
Flowtron 		   
FG100	 Foot Garment • Prenda para pie • Attelle pour pied • Plantare • Acessório para os pés • כיסוי רגל • لبادة القدم

EN To be used only under the direction of a physician • Non-Sterile • 
For Single Patient Use Only • Not made with natural rubber latex
Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the 

order of a licensed practitioner.

Description
For use with Flowtron® Deep Vein Thrombosis (DVT)-Prevention pumps 
manufactured by ArjoHuntleigh. Must not be used with the Flowtron® 
Hydroven 3 or Flowtron® Hydroven 12 Intermittent Pneumatic Compression 
(IPC) pumps, or the Flowtron® Excel DVT pump which is for calf/thigh 
garments only.
More comprehensive information on the garment can be found in the 
relevant Flowtron DVT pump Instructions For Use document.

Instructions For Use
1.	 Refer to the relevant Flowtron DVT pump IFU for complete 

information on setting up and operating the system.
2.	 Remove the garments from the sealed bags and apply to the feet as 

shown. The garments may be used on either foot.
3.	 The foot garments are fitted as follows:

(a) Place the foot in the centre of garment. Ensure the back of the 
garment is in line with the heel as indicated.
(b) Bring flap (1) over the top of the foot and hold in place.
(c) Bring flap (2) over the foot and secure.
(d) Bring flap (3) over the foot and secure. The fit should be snug but 
comfortable.
(e) Bring strap (4) around the back of the heel and fix in place as 
indicated.
(f ) Tension strap so garment is secure and comfortable.
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4.	 Attach the garment to the pump tubeset, ensuring that a “click” is 
heard with each snap-lock connection. Ensure that the tubing is 
attached securely to each connector.

5.	 Turn the pump on. The pump will perform a short self-test cycle 
and will automatically adjust to the default settings of 130 mmHg 
pressure, 3 seconds inflation hold and 30 seconds cycle time. Check 
the garments after a few inflations and, if necessary, re-adjust for 
comfort and security of fit.

Indications
Clinical applications for the foot garments are as follows:

•	 Prevention of Deep Vein Thrombosis (DVT).
•	 Enhancement of venous & arterial circulation.
•	 Prevention of venous stasis.
•	 Assistance in the healing of cutaneous ulcers, including venous 

ulcers.
•	 Reduction of acute & chronic edema.
•	 Reduction of lower limb pain due to trauma or surgery.
•	 Reduction of compartment pressures.

Recommendations
General Recommendations

•	 Garments should be removed regularly to inspect the skin.
•	 Where appropriate, patients should be instructed in the proper use of 

the system, the purpose of therapy and any problems that should be 
reported to the nursing staff.

DVT prophylaxis:
•	 The garments should be applied to the patient pre-operatively, prior 

to the induction of anaesthesia.
•	 The system should be used continuously for no less than 72 hours 

postoperatively or until the patient becomes fully ambulatory.
•	 If the garment cannot be applied to the operative limb during surgery, 

it may be applied to the limb once the patient reaches the recovery 
unit.

•	 In the non-surgical patient, the system should be initiated 
immediately once the risk of DVT formation is identified.

Contraindications
•	 The foot garments should not be used in the following conditions:
•	 Severe arteriosclerosis or other ischaemic vascular diseases.
•	 Known or suspected acute Deep Vein Thrombosis (DVT) or phlebitis.
•	 Severe congestive cardiac failure or any condition where an increase 

of fluid to the heart may be detrimental.
•	 Pulmonary embolism.
•	 Any local condition in which the garments would interfere, including 

gangrene, recent skin graft, dermatitis or untreated, infected leg 
wounds.

If you are unsure of any contraindications refer to the patient’s physician 
before using the device.

Cautions 
•	 Garments should be removed immediately if the patient experiences 

tingling, numbness or pain.
•	 When used for DVT prophylaxis, continuous use is recommended 

and any interruption of therapy for a substantial length of time should 
be at the discretion of the physician.

•	 Patients should be instructed not stand or walk with the foot 
garments on.

•	 This product cannot be adequately cleaned and / or sterilized by 
the user in order to facilitate safe reuse and is therefore intended 
for single patient use. Attempts to clean or sterilize these devices 
may result in a biocompatibility, infection or product failure risk to the 
patient.

Serious Incident
If a serious incident occurs in relation to this medical device, affecting 
the user, or the patient then the user or patient should report the serious 
incident to the medical device manufacturer or the distributor.
In the European Union, the user should also report the serious incident to 
the Competent Authority in the member state where they are located.

End of Life Disposal
•	 Garment material or any other textiles, polymers or plastic materials 

etc. should be sorted as combustible waste.
© and ™ are trademarks belonging to the Arjo group of companies. As our 
policy is one of continuous improvement, we reserve the right to modify 
designs without prior notice. The content of this publication may not be 
copied either whole or in part without the consent of Arjo.

ES Úsese únicamente bajo la supervisión de un médico • No estéril • 
Exclusivamente para un único paciente • No fabricado con látex  
de goma natural

Precaución: La venta de este dispositivo está sujeta a prescripción de 
un médico certificado por la legislación federal de Estados Unidos.

Descripción
Para uso con bombas de prevención de la trombosis venosa profunda 
(TVP) Flowtron® fabricadas por ArjoHuntleigh. No debe utilizarse con 
las bombas de compresión neumática intermitente (CNI) Flowtron® 
Hydroven 3 o Flowtron® Hydroven 12 ni con la bomba TVP Flowtron® 
Excel, que es únicamente para prendas de pantorrilla/muslo. Puede 
obtenerse información más detallada sobre la prenda en el documento de 
Instrucciones de uso de la bomba TVP Flowtron correspondiente.

Instrucciones de uso
1.	 Consulte las Instrucciones de uso de la bomba TVP Flowtron 

correspondiente para obtener la información completa acerca de  
la instalación y el funcionamiento del sistema.

2.	 Retire las prendas de las bolsas selladas y colóquelas en los pies  
tal como se muestra. Las prendas pueden usarse indistintamente  
en ambos pies.

3.	 Las prendas para el pie se colocan del siguiente modo:
(a) Coloque el pie en el centro de la prenda. Asegúrese de que la 
parte posterior de la prenda está alineada con el talón tal como se 
muestra.
(b) Sitúe la solapa (1) sobre la parte superior del pie y sujétela en 
posición.
(c) Sitúe la solapa (2) sobre el pie y sujétela.
(d) Sitúe la solapa (3) sobre el pie y sujétela. La prenda deberá 
quedar ceñida pero resultar cómoda.

(e) Sitúe la solapa (4) en la parte posterior del talón y ajústela en 
posición tal como se muestra.
(f) Tense la correa de modo que la prenda se ajuste con seguridad  
y con comodidad.
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4.	 Acople la prenda al conjunto de tubos de la bomba, asegurándose 
de oír un «clic» en cada conexión de cierre a presión. Asegúrese  
de que los tubos están bien sujetos a los conectores.

5.	 Encienda la bomba. La bomba realizará un ciclo de 
autocomprobación breve y se ajustará de modo automático a la 
siguiente configuración predeterminada: presión de 130 mmHg,  
3 segundos de mantenimiento del inflado y ciclos de 30 segundos 
de duración. Compruebe las prendas después de algunos ciclos 
de inflado y realice los ajustes necesarios para mantener un ajuste 
cómodo y seguro.

Indicaciones
Las aplicaciones clínicas de las prendas para el pie son las siguientes:

•	 Prevención de trombosis venosa profunda (TVP).
•	 Mejora de la circulación venosa y arterial.
•	 Prevención de estasis venosa.
•	 Contribución a la cicatrización de úlceras cutáneas, incluidas úlceras 

venosas.
•	 Reducción de edemas agudos y crónicos.
•	 Reducción de dolor en los miembros inferiores debidos a trauma  

o cirugía.
•	 Reducción de presión de compartimientos.

Recomendaciones
Recomendaciones generales

•	 Las prendas deben retirarse regularmente para inspeccionar la piel.
•	 Cuando sea necesario, se deberá enseñar a los pacientes a usar el 

sistema correctamente e informarles sobre la finalidad de la terapia. 
Se deberá comunicar cualquier problema al personal sanitario.

Profilaxis de la TVP:
•	 Las prendas para el pie se deberán aplicar a los pacientes durante  

el preoperatorio, previamente a la administración de la anestesia.
•	 Se deberá usar el sistema de forma continuada durante un mínimo  

de 72 horas durante el posoperatorio o hasta que el paciente 
recupere la movilidad total.

•	 Si el uso de la prenda en el miembro operado no es posible durante  
el procedimiento quirúrgico, se podrá aplicar al miembro una vez que 
el paciente entre en la unidad de recuperación.

•	 En los pacientes no operados, se deberá comenzar el uso del 
sistema de modo inmediato tan pronto como se identifique un riesgo 
de formación de TVP.

Contraindicaciones
•	 Las prendas para el pie no deben usarse cuando concurran las 

afecciones siguientes:
•	 Arteriosclerosis grave u otras enfermedades vasculares isquémicas.
•	 Flebitis o trombosis venosa profunda (TVP) aguda conocida  

o sospechada.
•	 Insuficiencia cardíaca congestiva grave o cualquier afección donde  

un incremento de fluido al corazón pueda ser perjudicial.
•	 Embolismo pulmonar.
•	 Cualquier afección local en la que las prendas podrían estorbar, 

incluida gangrena, injerto cutáneo reciente, dermatitis o heridas  
de pierna infectadas o sin tratar.

Si tiene alguna duda sobre las contraindicaciones, consulte al médico del 
paciente antes de usar la prenda.

Precauciones 
•	 Retire las prendas inmediatamente si el paciente experimenta 

hormigueo, adormecimiento o dolores.
•	 Si el sistema se utiliza para profilaxis de la TVP, se recomienda un 

uso continuo; la interrupción del tratamiento durante un período 
prolongado debe realizarse a criterio del médico.

•	 Se deberá indicar a los pacientes que no se pongan en pie ni 
caminen con las prendas para el pie puestas.

•	 El usuario no puede limpiar y/o esterilizar correctamente este 
producto para facilitar una reutilización segura, de modo que su uso 
está destinado a un único paciente. Intentar limpiar o esterilizar estos 
dispositivos puede provocar un riesgo de biocompatibilidad, infección 
o fallo del producto para el paciente.

Incidente grave
Si se produce un incidente grave en relación con este dispositivo sanitario 
que afecte al usuario o al paciente, el usuario o el paciente deberán 
informar acerca de este incidente grave al fabricante del producto sanitario 
o al distribuidor.
En la Unión Europea, el usuario también deberá comunicar el incidente 
grave a las autoridades competentes del estado miembro en el que 
se encuentre ubicado.

Eliminación al final de la vida útil
•	 El material de las prendas o cualquier otro material textil, polímeros 

o materiales plásticos, etc., se deben clasificar como residuos 
combustibles.

® y ™ son marcas registradas pertenecientes al grupo de empresas Arjo. 
Como parte de nuestra política de mejora continua, nos reservamos 
el derecho a modificar los diseños sin previo aviso. El contenido 
de esta publicación no podrá ser copiado de manera total o parcial 
sin el consentimiento de Arjo.

FR À utiliser exclusivement sous la supervision d’un médecin • Non 
stérile Destiné exclusivement à l’usage d’un seul patient • Non 
fabriqué à partir de latex de caoutchouc naturel

Attention : selon la loi fédérale, ce dispositif ne peut être délivré  
(par vente ou prescription) que par un praticien diplômé.

Description
À utiliser avec les pompes Flowtron® de prévention des thromboses 
veineuses profondes (TVP) fabriquées par ArjoHuntleigh. Ne pas utiliser 
avec les pompes à compression pneumatique intermittente (CPI) Flowtron® 
Hydroven 3 ou Flowtron® Hydroven 12, ni avec la pompe  
TVP Flowtron® Excel destinée uniquement à une utilisation avec  
des attelles pour mollet/cuisse.
De plus amples informations sur l’attelle se trouvent dans la notice 
d’utilisation de la pompe Flowtron TVP concernée.

Notice d’utilisation
1.	 Pour de plus amples informations sur la préparation et le 

fonctionnement du système, consulter la notice d’utilisation de  
la pompe Flowtron TVP.

2.	 Retirer les attelles des sacs scellés et recouvrir les pieds, comme 
illustré. Les attelles peuvent être utilisées sur les deux pieds 
indifféremment.

3.	 Suivre la procédure ci-dessous pour mettre les attelles de pied :
(a) Placer le pied au centre de l’attelle. Vérifier que l’arrière de  
l’attelle est bien aligné avec le talon, comme indiqué.
(b) Positionner la languette (1) sur la partie supérieure du pied et  
la maintenir en place.
(c) Positionner la languette (2) sur le pied et la maintenir en place.
(d) Positionner la languette (3) sur le pied et la maintenir en place. 
L’attelle doit être assez serrée tout en restant confortable.
(e) Positionner la languette (4) à l’arrière du talon et la fixer,  
comme indiqué.
(f) Serrer la sangle afin de bien fixer l’attelle, mais de façon 
confortable.
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4.	 Fixer les attelles à la tubulure de la pompe en veillant à entendre 
un déclic sur chaque connexion à fixation rapide. Vérifier que les 
tubulures sont bien reliées à chaque connecteur.

5.	 Mettre la pompe en marche. La pompe exécutera un autotest 
rapide et se réglera automatiquement sur les paramètres par défaut 
suivants : pression de 130 mmHg, temps de gonflage de 3 secondes 
et cycle de 30 secondes. Vérifier les attelles après quelques 
gonflages et réajuster si besoin pour s’assurer que l’attelle est 
confortable et bien réglée.

Indications
Les applications cliniques des attelles de pied sont les suivantes :

•	 Prévention de la thrombose veineuse profonde (TVP) ;
•	 Amélioration de la circulation veineuse et artérielle ;
•	 Prévention de la stase veineuse ;
•	 Aide au traitement des ulcères cutanés, y compris des ulcères 

veineux ;
•	 Réduction des œdèmes aigus et chroniques ;
•	 Réduction des douleurs des membres inférieurs dues à un 

traumatisme ou à une intervention chirurgicale ;
•	 Réduction de la pression dans les compartiments.

Recommandations
Recommandations générales

•	 Les attelles doivent être retirées régulièrement pour examiner la 
peau.

•	 Si nécessaire, le personnel soignant doit expliquer au patient 
l’utilisation correcte du système et l’objectif du traitement et lui 
indiquer les problèmes qui doivent être signalés au personnel 
soignant.

Prophylaxie de la TVP :
•	 Les attelles doivent être appliquées aux patients avant toute 

opération et avant l’induction de l’anesthésie.
•	 Le système doit être utilisé en continu pendant 72 heures minimum 

après l’opération ou jusqu’à ce que le patient ait retrouvé toute sa 
mobilité.

•	 L’attelle ne peut pas être appliquée au membre opéré pendant la 
chirurgie ; elle doit l’être une fois le patient transféré à l’unité de 
récupération.

•	 Chez le patient n’ayant pas subi d’intervention, le système doit être 
immédiatement déclenché une fois que le risque de formation de 
TVP est identifié.

Contre-indications
•	 Les attelles de pied ne doivent pas être utilisées dans les cas 

suivants :
•	 Artériosclérose grave ou autres maladies vasculaires ischémiques.
•	 Thrombose veineuse profonde (TVP) ou phlébite aigüe connue ou 

présumée.
•	 Insuffisance cardiaque congestive grave ou tout état où une 

augmentation du fluide vers le cœur risque d’être défavorable.
•	 Embolie pulmonaire.
•	 Tout état local dans lequel les attelles pourraient interférer, dont 

gangrène, greffe de peau récente, dermatite ou plaies infectées et  
non soignées au niveau des jambes.

En cas de doute concernant une contre-indication, consulter le médecin  
du patient avant d’utiliser le dispositif.

Précautions 
•	 Si le patient ressent des picotements, un engourdissement ou  

une quelconque douleur, retirer immédiatement les attelles.
•	 En cas de prophylaxie de la TVP, utiliser l’attelle en continu. Une 

interruption du traitement sur une longue durée ne doit se faire que  
sur ordre du médecin.

•	 Informer les patients qu’ils ne doivent ni rester debout ni marcher 
lorsqu’ils portent des attelles de pied.

•	 Ce produit ne peut pas être nettoyé et/ou stérilisé correctement 
par l’utilisateur pour faciliter une réutilisation sûre, c’est pourquoi 
il est prévu pour un usage unique et individuel. Tenter de nettoyer 
ou de stériliser ces dispositifs pourrait altérer la biocompatibilité ou 
entraîner un risque d’infection ou de défaillance du produit.

Incident grave
Si un incident grave se produit en rapport avec ce dispositif médical 
et affecte l’utilisateur ou le patient, l’utilisateur ou le patient doit le signaler 
au fabricant ou au distributeur du dispositif médical.
Dans l’Union européenne, l’utilisateur doit également signaler l’incident 
grave à l’autorité compétente de l’État membre où il se trouve.

Élimination en fin de vie
•	 Les matériaux des attelles et tout(e) autre textile, polymère 

ou matière plastique, etc. doivent être triés en tant que déchets 
combustibles.

® et ™ sont des marques commerciales appartenant au groupe de sociétés 
Arjo. Comme nous adoptons une politique d’amélioration continue, 
nous nous réservons le droit d’apporter des modifications à nos modèles 
sans notification préalable. Il est interdit de copier, dans son intégralité 
ou partiellement, le contenu de cette publication sans l’autorisation d’Arjo.

IT Da utilizzare solo dietro prescrizione medica • Non sterile • Per uso  
su un solo paziente • Non contiene lattice di gomma naturale
Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita 

di questo dispositivo esclusivamente al personale medico o dietro 
presentazione di prescrizione di un medico qualificato.

Descrizione
Da utilizzare con le pompe per la prevenzione della TVP (trombosi venosa 
profonda) Flowtron® prodotte da ArjoHuntleigh. Da non utilizzare con 
pompe per compressione pneumatica intermittente (CPI) Flowtron® 
Hydroven 3 o Flowtron® Hydroven 12 oppure con la pompa Flowtron® 
Excel TVP (DVT) destinata esclusivamente ai tutori per polpaccio/coscia.
Informazioni più esaurienti sul tutore sono reperibili nel documento Istruzioni 
per l’uso della pompa TVP (DVT) Flowtron.

Istruzioni per l’uso
1.	 Per informazioni più dettagliate sulla predisposizione e sull’uso del 

sistema, consultare le istruzioni per l’uso della pompa TVP (DVT) 
Flowtron.

2.	 Rimuovere i plantari dalle confezioni sigillate e applicarli ai 
piedi, come mostra la figura. I plantari possono essere utilizzati 
indistintamente  
su entrambi i piedi.

3.	 Per applicare i plantari ai piedi, effettuare le operazioni descritte di 
seguito:
(a) Collocare il piede al centro del plantare. Verificare che il retro del 
plantare sia allineato con il calcagno, come mostra la figura.
(b) Collocare il lembo (1) sul piede e fissarlo in posizione.
(c) Collocare il lembo (2) sul piede e fissarlo in posizione.
(d) Collocare il lembo (3) sul piede e fissarlo. Accertarsi che il 
plantare vesta bene, ma senza provocare alcun fastidio al paziente.
(e) Far girare la fascetta (4) intorno al calcagno e fissarla in 
posizione, come mostrato nella figura.
(f) Tirare la fascetta per fissare il plantare, accertandosi che non 
provochi alcun senso di fastidio al paziente.
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4.	 Collegare il plantare alla tubazione dell’aria, accertandosi che 
ciascun connettore si chiuda correttamente con uno scatto e 
controllare che i tubi siano fissati saldamente a ciascun connettore.

5.	 Accendere la pompa. Al termine del breve ciclo di auto-diagnostica,  
la pompa imposta automaticamente la pressione di gonfiaggio su  
130 mmHg, la durata del gonfiaggio su 3 secondi e la durata 
di ciascun ciclo su 30 secondi. Dopo i primi cicli di gonfiaggio, 
ispezionare i plantari per verificare se sia eventualmente necessario 
regolarli per assicurare maggiore sicurezza e comfort al paziente.

Indicazioni
I plantari sono indicati per le seguenti applicazioni cliniche:

•	 Prevenzione della trombosi venosa profonda (DVT)
•	 Miglioramento della circolazione venosa e arteriosa
•	 Prevenzione della stasi venosa
•	 Trattamento delle ulcere cutanee, comprese quelle venose
•	 Riduzione degli edemi acuti e cronici

•	 Attenuazione dei dolori agli arti inferiori derivanti da traumi o 
interventi chirurgici

•	 Riduzione della pressione sui comparti

Raccomandazioni
Raccomandazioni generiche

•	 Rimuovere i plantari a intervalli regolari per controllare le condizioni  
della pelle.

•	 Se necessario, fornire al paziente indicazioni sull’uso corretto del 
sistema, sullo scopo della terapia e sugli eventuali problemi che 
devono essere segnalati al personale medico.

Profilassi della TVP (DVT):
•	 Applicare i tutori al paziente prima dell’intervento e dell’anestesia.
•	 Utilizzare il sistema in maniera continua per almeno 72 ore in seguito 

all’intervento o fino a quando il paziente non abbia riacquistato la 
piena mobilità.

•	 Il gambale può essere applicato sugli arti anche in seguito al 
trasferimento del paziente nel reparto di degenza, nei casi in cui 
questo non sia possibile durante l’intervento chirurgico.

•	 I plantari devono essere applicati subito dopo la diagnosi di trombosi 
venosa profonda, nei casi in cui non si prevede di effettuare alcun 
intervento chirurgico sul paziente.

Controindicazioni 
•	 I plantari non devono essere usati in presenza delle seguenti 

condizioni:
•	 Grave arteriosclerosi o altre patologie vascolari ischemiche gravi.
•	 Trombosi venosa profonda acuta (TVPA) accertata o sospetta o 

flebite.
•	 Grave insufficienza cardiaca congestizia o altre condizioni in cui un 

eventuale aumento del flusso sanguigno al cuore potrebbe essere 
dannoso.

•	 Embolia polmonare.
•	 Qualsiasi condizione localizzata che potrebbe impedire l’uso dei 

gambali, ad esempio cancrena, trapianti cutanei recenti, dermatite o 
ferite alla gamba infette o non curate.

In caso di dubbi sulle controindicazioni, consultare il medico curante del 
paziente prima di utilizzare il dispositivo.

Avvertenze 
•	 Rimuovere immediatamente i plantari se il paziente avverte 

formicolio, insensibilità agli arti o dolore.
•	 Se impiegati per la profilassi della trombosi venosa profonda, i 

plantari devono essere utilizzati in modo continuativo. L’eventuale 
interruzione della terapia per un periodo di tempo prolungato può 
essere autorizzata solo dal medico.

•	 Informare i pazienti che non devono stare in posizione eretta o 
camminare quando indossano i plantari.

•	 Il prodotto non può essere adeguatamente pulito e/o sterilizzato 
dall’utente al fine di promuoverne il riuso sicuro ed è quindi destinato 
all’uso su un singolo paziente. I tentativi di pulire o sterilizzare questi 
dispositivi possono causare biocompatibilità, infezioni o danni al 
prodotto con rischio conseguente per il paziente.

Incidente grave
In caso di incidente grave in relazione al presente dispositivo medico 
a danno dell’utilizzatore o del paziente, questi devono segnalare 
la circostanza al produttore o al distributore del dispositivo medico.
All’interno dell’Unione europea, l’utilizzatore deve segnalare l’incidente 
grave anche all’autorità competente dello Stato membro in cui opera.

Smaltimento a fine vita
•	 Smaltire il materiale dei gambali o altri tessuti, polimeri o materiali 

plastici, ecc. come rifiuto combustibile.
® e ™ sono marchi di proprietà del gruppo di società Arjo. La politica 
dell’azienda è volta al miglioramento costante, per tale ragione questa 
si riserva il diritto di modificare i prodotti senza preavviso. È vietato 
riprodurre integralmente o parzialmente il contenuto della presente 
pubblicazione senza espresso consenso di Arjo.

PT Utilizar apenas sob vigilância médica • Não esterilizado • 
Exclusivamente para utilização por um único paciente • Não inclui 
látex de borracha natural

Cuidado: a lei Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo 
com ordem médica.

Descrição
Para utilização com as bombas de prevenção de Trombose Venosa 
Profunda (TVP) Flowtron® fabricadas pela ArjoHuntleigh. Não deve ser 
utilizado com as bombas de Compressão Pneumática Intermitente (CPI) 
Flowtron® Hydroven 3 ou Flowtron® Hydroven 12 nem com a bomba 
Flowtron® Excel DVT, que se destina exclusivamente a peças para  
a barriga da perna/coxa.
Pode encontrar informações mais exaustivas sobre a peça de vestuário no 
documento Instruções de utilização da bomba Flowtron DVT.

Instruções de Utilização
1.	 Consulte as instruções de utilização da bomba Flowtron DVT 

relevantes para obter informações completas sobre a preparação e 
utilização do sistema.

2.	 Retire as peças dos sacos selados e aplique nos pés como se 
mostra na imagem. As peças podem ser utilizadas em ambos os 
pés.

3.	 As peças para os pés são aplicadas da seguinte forma:
(a) Coloque o pé no centro da peça. Certifique-se de que a parte 
traseira da peça está alinhada com o calcanhar, conforme indicado.
(b) Passe a aba (1) por cima do pé e fixe no lugar.
(c) Passe a aba (2) por cima do pé e fixe.
(d) Passe a aba (3) por cima do pé e fixe. O ajuste deve ser firme, 
mas confortável.
(e) Passe a aba (4) em torno do calcanhar e fixe no lugar conforme 
indicado.
(f) Aplique tensão na aba para que a peça fique segura e confortável.

HEEL
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4.	 Ligue a peça ao conjunto de tubos da bomba, certificando-se de que 
ouve um “clique” de cada fecho de pressão. Certifique-se de que  
a tubagem está firmemente ligada a cada conetor.

5.	 Ligue a bomba. A bomba executa um curto ciclo de teste automático 
e ajusta-se automaticamente para as predefinições de 130 mmHg de 
pressão, 3 segundos de suspensão da insuflação e 30 segundos de 
tempo do ciclo. Verifique as peças após algumas insuflações e, se 
necessário, reajuste para garantir o conforto e a firmeza do ajuste.

Indicações
As aplicações clínicas para as peças para os pés são as seguintes:

•	 Prevenção da Trombose Venosa Profunda (TVP).
•	 Melhoria da circulação venosa e arterial.
•	 Prevenção da estase venosa.
•	 Ajuda na cura de úlceras cutâneas, incluindo úlceras venosas.
•	 Redução do edema agudo e crónico.
•	 Redução da dor nos membros inferiores devido a trauma ou cirurgia.
•	 Redução das pressões de compartimentação.

Recomendações
Recomendações gerais

•	 As peças de vestuário devem ser removidas regularmente para 
inspecionar a pele.

•	 Quando adequado, os pacientes devem ser instruídos sobre a 
correta utilização do sistema, sobre o objetivo da terapia e que 
quaisquer problemas devem ser transmitidos aos enfermeiros.

Profilaxia TVP:
•	 As peças devem ser aplicadas ao paciente no pré-operatório, antes  

da indução da anestesia.
•	 O sistema deve ser utilizado continuamente, por não menos do 

que 72 horas, no pós-operatório ou até o paciente estar totalmente 
ambulatório.

•	 Caso não seja possível colocar o acessório no membro a operar, 
durante a operação, o mesmo pode ser colocado no membro assim 
que o paciente for para a unidade de recobro.

US
(M )
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(F )
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לשימוש רק בהוראת רופא • לא סטרילי • שימוש עבור מטופל אחד בלבד •  HE לא עשוי מלטקס גומי טבעי

 אזהרה: החוק הפדרלי מגביל מכשיר זה למכירה על ידי רופא מורשה או על 
פי הוראתו.

תיאור
 ,Flowtron® של )DVT( ניתן לשימוש עם משאבות למניעת פקקת ורידים עמוקה

 Flowtron® Hydroven לא ניתן להשתמש עם .ArjoHuntleigh שמיוצרות על ידי
 ,Flowtron® Hydroven 12 )IPC( 3 או עם משאבות דחיסה פניאומטיים לסירוגין

או עם משאבת פקקת ורידים עמוקה Flowtron® Excel, שמיועדת לבגדים של 
שוק\ירך בלבד. 

ניתן למצוא מידע מקיף יותר על הבגד במסמך הרלוונטי של הוראות שימוש של 
Flowtron משאבת פקקת ורידים עמוקה של

הוראות שימוש 
11 עיין בהוראות שימוש משאבת פקקת ורידים עמוקה של Flowtron, לקבלת מידע .

מלא על הגדרה ותפעול של המערכת.
22 הסר את הבגדים מהשקיות האטומות והלבש על כף הרגל כפי שמוצג. ניתן .

להלביש את הבגד על כל כף רגל בנפרד.
33 הבגדים לכפות הרגליים מולבשים כדלקמן:.

)א( הנח את כף הרגל במרכז הבגד. יש לוודא שגב הבגד נמצא בקו אחד עם 
העקב כפי שמצוין.

)ב( הבא את הדש )1( מעל לחלק העליון של כף הרגל והחזק במקום.
)ג( הבא את הדש )2( מעל לכף הרגל ואבטח.

)ד( הבא את הדש )3( מעל לכף הרגל ואבטח. ההידוק צריך להיות צמוד אך נוח.
)ה( הבא את הרצועה מסביב לחלק האחורי של העקב וקבע אותו במקום כפי 

שמצוין.
)ו( הדק את הרצועה כך שהבגד יהיה מאובטח ונוח.

للاستخدام تحت إشراف الطبيب فقط • غير معقمة • للاستخدام مرة واحدة من قبِل مريض واحد  AR  )فقط • غير مصنوعة من المطاط الطبيعي )لاتكس

تنبيه: يقصر القانون الفيدرالي بيع هذا الجهاز على ممارس معتمد أو بأمر منه.

الوصف 
 للاستخدام مع مضخات الوقاية من الخثار الوريدي العميق )Flowtron® )DVT المُصنعة 

 من قبِل ArjoHuntleigh. يجب عدم استخدامها مع مضخات الضغط الهوائي المتقطع 
)Flowtron® Hydroven 3 )IPC أو Flowtron® Hydroven 12، أو مضخة الوقاية من 

الخثار الوريدي العميق )Flowtron® Excel )DVT التي تسُتخدم مع لبادات الساق/الفخذ فقط. 
يمكن الاطلاع على معلومات أكثر شمولاً عن اللبادة في وثيقة إرشادات استعمال مضخة الوقاية من 

الخثار الوريدي العميق )Flowtron )DVT ذات الصلة

إرشادات الاستعمال 
11 راجع إرشادات استعمال مضخة الوقاية من الخثار الوريدي العميق )Flowtron )DVT ذات .

الصلة للاطلاع على معلومات كاملة عن كيفية إعداد النظام وتشغيله.
22 قم بإزالة اللبادات من الأكياس المحكمة وضعها على القدمين كما هو موضح. يمكن استخدام .

اللبادات على أي من القدمين.
33 يتم تركيب لبادات القدم على النحو التالي: .

)أ( ضع القدم في وسط اللبادة. تأكد من أن الجزء الخلفي من اللبادة يتناسب مع الكعب كما هو 
موضح.

)ب( ضع الطرف المتدلي )1( على الجزء العلوي من القدم وثبته في مكانه.
)ج( ضع الطرف المتدلي )2( على القدم وثبته.

)د( ضع الطرف المتدلي )3( على القدم وثبته. ينبغي أن يكون المقاس محكمًا ولكن مريحًا.
)هـ( قم بلف الحزام )4( حول الجزء الخلفي من الكعب وقم بتثبيته في مكانه كما هو موضح.

)و( قم بشد الحزام بحيث تكون اللبادة محكمة ومريحة.

الكعب
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44 قم بتوصيل اللبادة بمجموعة أنابيب المضخة مع التأكد من سماع صوت “طقطقة” من كل موصل .
من موصلات القفل الإطباقي. تأكد من أن الأنابيب موصلة بإحكام بكل موصل.

55 قم بتشغيل المضخة. ستقوم المضخة بإجراء دورة اختبار ذاتي قصيرة، وسوف يتم ضبطها تلقائياً .
على الإعدادات الافتراضية وهي ضغط 130 مم زئبقي، واستمرار في النفخ لمدة 3 ثوان، وزمن 
دورة 30 ثانية. افحص اللبادات بعد عدة دورات نفخ، وإذا لزم الأمر، أعد ضبطها لتوفير الراحة 

والأمان.

•	 No paciente não-cirúrgico, o sistema deve ser iniciado logo que  
o risco de formação de TVP seja identificado.

Contraindicações
•	 As peças para os pés não devem ser utilizadas nas seguintes 

condições:
•	 Arteriosclerose grave ou outras doenças vasculares isquémicas.
•	 Trombose venosa profunda (TVP) ou flebite conhecidas  

ou prognosticadas.
•	 Insuficiência cardíaca congestiva grave ou qualquer condição onde  

o aumento de líquido no coração pode ser prejudicial.
•	 Embolia pulmonar.
•	 Qualquer condição com a qual os acessórios possam interferir, 

incluindo gangrena, enxerto de pele recente, dermatite ou feridas 
infetadas e sem tratamento nas pernas.

Se não tiver certeza sobre alguma das contraindicações, consulte o médico  
do paciente antes de utilizar o aparelho.

Precauções 
•	 As peças devem ser removidas imediatamente se o paciente sentir 

formigueiro, dormência ou dor.
•	 Quando utilizado para a profilaxia de TVP, é recomendada a 

utilização contínua e qualquer interrupção da terapia durante um 
período de tempo substancial deve ser feita ao critério do médico.

•	 Os doentes devem ser instruídos a não se colocarem de pé ou 
caminhar com as peças para os pés calçadas.

•	 Este produto não pode ser adequadamente limpo e/ou esterilizado 
pelo utilizador de modo a facilitar a reutilização segura e, por 
conseguinte, destina-se à utilização por um único paciente.  
As tentativas para limpar ou esterilizar estes dispositivos podem 
resultar num risco de biocompatibilidade, infeção ou falha do  
produto para o paciente.

Incidente grave
Caso ocorra um incidente grave relacionado com o presente dispositivo 
médico, que afete o utilizador ou o paciente, o utilizador ou o paciente 
deverão notificar o incidente grave ao fabricante ou distribuidor 
do dispositivo médico.
Na União Europeia, o utilizador deverá igualmente notificar o incidente 
grave à autoridade competente do Estado-Membro em que está localizado.

Eliminação em fim de vida
•	 O material de vestuário ou quaisquer outros têxteis, polímeros 

ou materiais de plástico, etc., deverão ser triados como resíduos 
combustíveis.

© e ™ são marcas comerciais que pertencem ao grupo de empresas Arjo. 
Em virtude da nossa política de melhoria contínua, reservamo-nos o direito 
de modificar os designs sem aviso prévio. O conteúdo desta publicação não 
pode ser copiado, total ou parcialmente, sem o consentimento da Arjo.

CE marking indicating conformity with European Community 
harmonised legislation / El marcado CE indica la conformidad 
con la legislación armonizada de la Comunidad Europea /  
Marquage CE indiquant la conformité avec la législation 
harmonisée de la Communauté européenne / Marcatura CE 
attestante la conformità alla legislazione armonizzata della 
Comunità europea / Marca CE que indica a conformidade 
com a legislação harmonizada da Comunidade Europeia /  
 / تشير عالمة CE إلى التوافق مع تشريعات الجماعة األوروبية المنسقة
סימון CE המציין התאמה לחקיקה ההרמונית של הקהילה האירופית

Indicates the product is a Medical Device according to 
EU Medical Device Regulation 2017/745 / Indica que 
el producto es un dispositivo sanitario de acuerdo con 
lo establecido en el Reglamento de la Unión Europea 
2017/745 sobre productos sanitarios / Indique que le 
produit est un dispositif médical conforme au règlement 
UE 2017/745 sur les dispositifs médicaux / Indica che il 
prodotto è un dispositivo medico in base al regolamento 
dell’UE sui dispositivi medici 2017/745 / Indica que o produto 
é um Dispositivo médico de acordo com o regulamento 
relativo a dispositivos médicos da UE 2017/745 / 
/ يشير إلى أن المنتج هو "جهاز طبي" وفق "لائحة الاتحاد الأوروبي للأجهزة الطبية
מציין שהמוצר הוא מכשיר רפואי בהתאם לתקנת המכשירים 

 הרפואיים של האיחוד האירופי 2017/745

Single Patient Use / Uso con un único paciente / À l'usage 
d’un seul patient / Utilizzabile solo per un paziente / 
Utilização por um único paciente / لستخدام من قبل مريض واحد فقط / 
שימוש חד פעמי

Do not stand or walk / No ponerse en pie ni caminar / 
Ne pas se tenir debout ou marcher / Evitare di stare in 
posizione eretta o camminare / Não ficar em pé nem andar / 
אין לעמוד או ללכת / ممنوع الوقوف أو السير فوق المنتج

دواعي الاستعمال 
الاستخدامات السريرية للبادات القدم هي كما يلي: 

•	 .)DVT( الوقاية من الخثار الوريدي العميق
•	 تحسين الدورة الدموية الوريدية والشريانية.
•	 الوقاية من الركود الوريدي.
•	 المساعدة في علاج القرح الجلدية، بما في ذلك القرح الوريدية.
•	 الحد من الوذمة الحادة والمزمنة.
•	 الحد من ألم الطرف السفلي الناتج عن إصابة أو جراحة.
•	 تخفيف ضغط الحيز.

توصيات:
توصيات عامة

•	 يجب إزالة اللبادات بشكل منتظم لفحص الجلد.
•	 حيثما كان ذلك مناسباً، ينبغي إرشاد المرضى إلى طريقة الاستخدام الصحيحة للنظام، والغرض من 

العلاج، بالإضافة إلى إبلاغ طاقم التمريض بأية مشكلة.

 :)DVT( الوقاية من الخثار الوريدي العميق
•	 ينبغي استخدام اللبادات من قبل المريض قبل إجراء العملية، وذلك قبل بدء مرحلة التخدير.
•	 ينبغي استخدام النظام بشكل مستمر لمدة لا تقل عن 72 ساعة بعد العملية أو حتى يكون المريض 

قادرًا على السير بشكل كامل.
•	 إذا تعذر وضع اللبادة على الطرف الذي يخضع لعملية الجراحة، فيمكن استخدامها معه بمجرد 

وصول المريض إلى وحدة الإنعاش.
•	 إذا لم يكن المريض خاضعاً لعملية جراحية، فينبغي بدء تشغيل النظام على الفور بعد تحديد خطر 

.)DVT( تكون الخثار الوريدي العميق

موانع الاستعمال
•	 ينبغي عدم استخدام لبادات القدم في الحالات التالية: 
•	 تصلب الشرايين الحاد أو غيره من أمراض الأوعية الدموية الدماغية.
•	 في حالة الإصابة بالخثار الوريدي العميق )DVT( الحاد أو الالتهاب الوريدي أو الاشتباه في الإصابة 

بهما.
•	 فشل القلب الاحتقاني الحاد أو أي حالة قد تكون فيها زيادة السوائل إلى القلب ضارة.
•	 الانسداد الرئوي.
•	  أي حالة موضعية تتعارض مع استخدام اللبادات، بما في ذلك الغرغرينا، أو ترقيع الجلد الجديد، 

أو التهاب الجلد، أو جروح الساق الملتهبة التي لم تخضع للعلاج.
إذا ساورك شك بشأن أية موانع استعمال، فراجع الطبيب الخاص بالمريض قبل استخدام الجهاز.

تنبيهات  
•	 ينبغي إزالة اللبادات على الفور إذا شعر المريض بوخز، أو تنميل، أو ألم.
•	  عند استخدامها للوقاية من الخثار الوريدي العميق )DVT(، يوُصى بالاستخدام المتواصل ويجب 

أن يكون أي انقطاع عن العلاج لفترة طويلة حسب تقدير الطبيب.
•	 يجب توجيه المرضى إلى عدم الوقوف أو المشي أثناء استخدام لبادات القدم.
•	 هذا المنتج لا يمكن تنظيفه و/أو تعقيمه بشكل كافٍ من قبل المستخدم من أجل تسهيل إعادة الاستخدام 

الآمن وبالتالي فهو مُعد للاستخدام مرة واحدة من قبِل مريض واحد فقط. قد تؤدي محاولات تنظيف هذه 
الأجهزة أو تعقيمها إلى حدوث توافق حيوي، أو عدوى، أو تلف المنتج مما يعرض المريض للخطر.

الحادث الخطير
في حالة حدوث حادث خطير فيما يتعلق بهذا الجهاز الطبي، الأمر الذي من شأنه التأثير في المستخدم أو 

المريض، يجب أن يبُلِّغ المستخدم أو المريض عن الحادث الخطير للجهة المصنعة للجهاز الطبي أو الموزع.
في الاتحاد الأوروبي، يجب أن يبُلِّغ أيضًا المستخدم عن الحادث الخطير للجهة المختصة في الدولة العضو 

التي يوجد بها.

التخلص من المنتج في نهاية عمره الافتراضي
•	 ينبغي تصنيف مادة اللبادة أو أي منسوجات أخرى أو بوليمرات أو مواد بلاستيكية وما إلى ذلك 

بوصفها نفايات قابلة للاحتراق.
إن ® و™ علامتان تجاريتان تخصان مجموعة شركات Arjo. ولأن سياستنا تعتمد على التحسين المستمر، 

فإننا نحتفظ بالحق في تعديل التصميمات دون إشعار سابق. ولا يجوز نسخ محتوى هذا المنشور كلياً أو جزئياً 
.Arjo دون موافقة شركة

עקב
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44 צרף את הבגד למערכת הצנרת של המשאבה, תוך וידוא שמיעת רחש 'קליק', .
מכל אחד ממחברי סוגר-לחיצה. יש לוודא שהצנרת מחוברת באופן בטוח לכל 

מחבר.
55 הפעל את המשאבה. המשאבה תבצע סבב בדיקה עצמי קצר ותתאים באופן .

אוטומטי להגדרות ברירת מחדל של לחץ mmHg 130, המתנת ניפוח 3 שניות, 
 ו-30 שניות כל סבב. יש לבדוק את הבגדים לאחר מספר ניפוחים, ואם נדרש, 

יש להתאימם מחדש עבור נוחות ואבטחה של ההידוק.

התוויות 
יישומים קליניים עבור הבגד של הכף רגל הם כדלקמן:

•	 .)DVT( מניעת פקקת ורידים עמוקה
•	 שיפור זרימת הדם הוורידי והעורקי.
•	 מניעת קיפאון ורידי.
•	 עזרה בריפוי של כיבים עוריים, כולל כיבים ורידיים.
•	 הפחתה בבצקת כרונית ואקוטית.
•	 הפחתה בכאב בגפיים תחתונים כתוצאה מטראומה או ניתוח.
•	 הפחתה בלחצי תאים.

המלצות
המלצות כלליות

•	 יש להסיר את הבגדים באופן קבוע כדי לבדוק את העור.
•	 במידת הצורך, יש להנחות את המטופלים בשימוש נכון במערכת, מטרת הטיפול 

ובכל הבעיות שיש לדווח לצוות הסיעוד.

מניעת פקקת ורידים עמוקה:
•	 יש לשים את הבגדים על המטופל לפני הניתוח, לפני התחלה של הרדמה.
•	 יש להשתמש במערכת באופן רציף למשך 72 שעות לפחות ,לאחר הניתוח, או עד 

שהמטופל הופך אמבולטורי לחלוטין.
•	 במידה ולא ניתן לשים את הבגד על הגף המנותח במהלך הניתוח, ניתן יהיה 

להשימו על הגף ברגע שהמטופל חוזר מחדר ההתאוששות.
•	 במטופל שלא מיועד לניתוח, יש להפעיל מיד את המערכת ברגע שזוהה סיכון 

להיווצרות פקקת ורידים עמוקה.

התוויות נגד
•	 אין להשתמש בבגדי כף הרגל במקרים הבאים:
•	 טרשת עורקים חמורה או מחלות כלי דם איסכמיות אחרות.
•	 פקקת ורידים עמוקה )DVT( אקוטית ידועה או חשד לכך או דלקת הורידים.
•	 אי ספיקת לב חמורה או כל מצב שבו עלייה בכמות נוזלים חזרה ללב עלולה להיות 

מזיקה.
•	 תסחיף ריאתי.
•	 כל מצב שבו הבגד מפריע מקומית, כולל נמק, השתלת עור לאחרונה, דלקת של 

העור, או דלקת זיהומית ברגליים שלא מטופלת.
אם אינך בטוח באילו שהן התוויות נגד, פנה לרופא של המטופל לפני השימוש במכשיר.

אזהרות  
•	 במידה והמטופל חווה נימול, חוסר תחושה או כאב, יש להוריד מיד את הבגדים.
•	 שימוש מתמיד הינו מומלץ כאשר משתמשים לצורך מניעה של פקקת ורידים עמוקה 

וכל הפרעה בטיפול למשך זמן ניכר צריכה להיות לפי שיקול דעתו של הרופא.
•	 יש להנחות את המטופלים לא לעמוד או ללכת עם בגדי כף הרגל.
•	 לא ניתן לנקות / לעשות סטריליזציה כראוי במוצר זה על ידי המשתמש, במטרה 

לאפשר שימוש חוזר ובטוח במוצר ולכן מיועד לשימוש עבור מטופל אחד. ניסיונות 
לנקות או לבצע סטריליזציה במכשירים אלו עלולים להסתיים בתאימות ביולוגית, 

זיהום או סיכון לכשל במוצר למטופל.

תקרית חמורה
אם מתרחשת תקרית חמורה הקשורה למכשיר הרפואי הזה המשפיעה על המשתמש או 

על המטופל, המשתמש או המטופל צריכים לדווח על התקרית החמורה ליצרן המכשיר 
הרפואי או למפיץ.

באיחוד האירופי, המשתמש צריך גם לדווח על תקריות חמורות לרשות האחראית במדינה 
השותפה שבה הוא נמצא.

השלכה בסוף חיי השירות
•	 יש להפריד את הבדים או כל חומרי טקסטיל, פולימר או חומר פלסטי וכו’ כפסולת 

דליקה.
® ו-™ הם סימנים מסחריים ששייכים לקבוצת חברות Arjo. המדיניות שלנו היא של שיפור 

 מתמיד, לכן אנו שומרים את הזכות לשנות עיצובים ודגמים ללא הודעה מראש. 
.Arjo אין להעתיק את התוכן של פרסום זה, כולו או חלקו, ללא הסכמת


