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Allgemeine Beschreibung des Produkts

Die Kurzzug-Kompressionsbinden sind eng gewebt. Sie verfiigen iiber eine Endfixierung. Die Binden
selbst bestehen zu 100 % aus Baumwolle und sind braun. Sie sind nicht kohésiv beschichtet. Die
wirkstofffreien und unsterilen Produkte sind in unterschiedlichen Breiten und Langen verfiigbar.
Piitterbinde* sind textilelastische Kurzzugbinden.

Eigenschaften

Dehnbarkeit: etwa 85 %.

Bis zu 15 Mal waschbar: Waschen Sie die Binden im Normalwaschgang bei 95 °C und lassen Sie sie
liegend trocknen. Die Binden diirfen nicht gebleicht, im Waschetrockner getrocknet oder chemisch
gereinigt werden.

Zweckbestimmung und Indikationen

Die inden sind unsterile Medizi die fiir die auf der intakten
menschlichen Haut (ab einem Mi von 6 Monaten) durch ische Fachkrafte im Klinischen
und héuslichen Umfeld bestimmt sind. Die Kompressionshinden kannen fiir die i

(Entstauungsphase) fiir die Behandlung folgender Beschwerden verwendet werden (Kndchel-Arm-
Druckindex (ABP1) 0,9-1,3):
varikose Venen (z. B. Varikose in der haft bei der invasiven

chronisch vendse Insuffizienz (CVI) mit oder ohne Ulcus cruris venosum (UCV) (z. B. CVI gemaR
CEAP-Klassifikation (3—(6, Primar- und Sekundarpravention des Ulcus cruris venosum, vendse
Insuffizienz und Angiodysplasie)

Thromb itis (2. B.

sowie nach
is, tiefe Bein- und nach tiefer
isches Syndrom, Tl
chronische Odeme anderer Ursache (z. B. Odem in der Schwangerschaft, posttraumatisches Odem,
endokrines Odem, Lipodem, Stase durch (arthrogenes

Parese), medikamentds induziertes Gdem [z. B. durch Calciumantagonisten, Isosorbiddinitrat,
Lithium-Salbe, Sexualhormone etc.])
Lymphademe
Die Produkte eignen sich auch zur Anwendung als:
Stiitz- oder Entlastungsverband bei Verletzungen des Bewegungsapparats

Die Kompressionsbir konnen auch in ination mit Primér- und Sekundarverbénden
angewendet werden. Piitterbinde sind wiederverwendbare Produkte.
Zusammensetzung

100 % Baumwolle

Kontraindikationen

Die Kurzzug-Kompressionsbinden diirfen nicht verwendet werden bei:
fortgeschrittener peripherer arterieller Verschlusskrankheit (PAVK)
dekompensierter Herzinsuffizienz (NYHA lll+1V)

Phlegmasia coerulea dolens
Knachel-Arm-Druckindex (ABPI) > 1,3 und < 0,5
septischer Phlebitis
floridem Erysipel

VorsichtsmaBnahmen

Spezielle VorsichtsmaBnahmen sind nétig bei:

. ] ibilitatssto indenE itdten (z. B. bei fortgeschrittener peripherer

diabetischer Polyneuropathie)

ausgepragten nassenden Dermatosen

Unvertraglichkeit von Bindenmaterial

primarer chronischer Polyarthritis
Die Anlegetechnik, z. B. hinsichtlich Dehnung, Polsterung usw., muss unter Umsténden den
anatomischen und pathophysiologischen Gegebenheiten des Patienten angepasst werden,
insbesondere bei empfindlicher oder lterer Haut.
Wenn der FuBpuls nicht tastbar ist, muss vor Therapiebeginn eine Doppleruntersuchung zur Ermittlung
des ABPI durchgefiihrt werden. Fiir den ABPI muss das richtige Messverfahren beriicksichtigt werden.
Wahrend der der Kompressionsbi muss der ABPI ig kontrolliert werden. Die
Therapie st entsprechend anzupassen.
Falls das Produkt unter fast vollem Zug angelegt und somit ein unelastisches System geschaffen wird,
miissen hohe Kndchelpulse engmaschig von einem Arzt kontrolliert werden.
Die Produkte sollten nicht bei Kleinkindern unter 6 Monaten verwendet werden. Beim Anlegen der
Kompressionsbinden bei Kindern (ab 6 Monaten) sollte der Druck entsprechend verringert werden.
Sobald wahrend der Therapie schwere Schmerzen, Taubheit, Kribbeln oder sichtbare Verfarbungen der
Zehen auftreten, muss umgehend eine medizinische Fachkraft hinzugezogen und die
Kompressionshinde abgenommen werden.

Anlegetechnik (siehe Piktogramme)

Modifizierte Verbandtechnik nach Piitter, wenn vom Arzt nicht anderweitig verordnet. (1)

Sonstige Hinweise

Die Produkte sind fiir die Anwendung durch entsprechend geschulte medizinische Fachkrafte indiziert.
Vor dem Anlegen muss die Wunde gereinigt und mit einer geeigneten Wundauflage abgedeckt werden.
UIbriges Material der Polsterbinde kann bei Bedarf zum Ab- und Aufpolstern von Knochenvorspriingen
und Gewebsabsenkungen (z.B. Schienbeinkante, Bisgaard'sche Kulisse) verwendet werden. Verwenden
Sie zur zusatzlichen Fixierung ausschlieBlich Pflasterstreifen. Nach Anlage muss der Kompressionsverband
kontrolliert werden (z. B. Zehendurchblutung, Schmerzangaben der Patientin / des Patienten), um
sicherzustellen, dass der Anlagedruck des Verbandes nicht zu hoch ist.

Meldung von Vorkommnissen

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern mit denselben Vorschriften
(Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte); wenn wéhrend oder infolge der Verwendung
dieses Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller
und/oder seinem Bevollméchtigten und Ihrer nationalen Behdrde.

Produktentsorgung

Um das Risiko i { oder einer hmutzung zu minimi sollten
Wegwerfkomponenten des Medizinprodukts gemag den geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften und
Bestimmungen sowie den Standards zur Infektionspravention entsorgt werden. Das Medizinprodukt
mit dem normalen Krankenhausmiill entsorgen.
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(ED 1nstructions for use

General description of the device

The short-stretch compression bandages are narrow woven. They are provided with an end fixation. The

bandages themselves are made of 100 % cotton and are brown in colour. They don't have a cohesive

layer. The non-active and non-sterile devices are available in different widths and lengths. Piitterbinde*

are textile-elastic short-stretch bandages.

Properties

Extensibility: approx. 85 %.

Washable up to 15 times: Wash the bandages in regular wash cycle at a temperature of 95 °Cand dry

them flat. Do not bleach, tumble dry or dry clean the bandages.

Intended purpose and indications

The compression bandages are non-sterile medical devices used by healthcare professionals on intact

skin of humans (above 6 months of age) in clinical and home environment. The compression bandages

can be used for compression therapy (ABPI 0.9 - 1.3) (decongestion phase) for the treatment of:
varicose veins (e.g. varicose in pregnancy, supportive in the invasive treatment of varicosis)
chronic venous insufficiency (CVI) with or without venous leg ulcers (VLU) (e.g. CVI according
to CEAP dlassification (3 - (6, primary and secondary prevention of leg ulcer venosum, venous
insufficiency and angiodysplasia)

thrombosi: e.g. itis as well as conditi healed iti
deep leg and arm vein thrombosis, condition after deep vein thrombosis, post-thrombotic syndrome,
thromboprophylaxis)

chronic oedemata of other origin (e.g. oedema in pregnancy, post-traumatic oedema, hormonal
oedema, lipoedema, stasis conditions due to immobility (arthrogenic congestion syndrome, paresis),
medically induced oedema [e.g. calcium antagonists, isosorbide dinitrate, lithium ointment, sex
hormones])
lymph oedemata
The devices can also be used as:
- supportand relief bandages in musculoskeletal injuries
The compression bandages can also be used in combination with primary and secondary dressings.
Piitterbinde are reusable devices.
Composition
100 % cotton
Contraindications
The short-stretch compression bandages must not be used in case of:
advanced peripheral arterial occlusive disease (PAOD)
decompensated heart failure (NYHA Ill + V)
phlegmasia coerulea dolens
ankle-brachial pressure index (ABPI) > 1.3and < 0.5
septic phlebitis
florid erysipelas



Precautions

Special precautionary measures are required in the event of:

« pronounced sensibility disorders of the extremities (e.g. in the case of advanced diabetic peripheral
polyneuropathy)

« pronounced weeping dermatoses

« incompatibility with bandage material

« primary chronic polyarthritis

The application technique, e.g. with regards to stretch and/or padding, may have to be adapted to the

patient's anatomical and pathophysiological characteristics, especially in case of fragile or aged skin.

Ifthe foot pulse is not palpable, a Doppler ultrasound should be carried out to determine the ABPI prior

to starting therapy. The right measurement method must be considered for the ABPI. During the use of

the compression bandages, the ABPI must be controlled regularly. The therapy must be adapted

accordingly.

Ifan inelastic system is created by close to full stretch application, high ankle pressures should be

closely monitored by a physician.

The devices should not be used on infants below the age of 6 months. When applying the compression

bandages on children (from 6 months on), the pressure should be reduced appropriately. If at any time

during therapy the patient develops severe pain, numbness, tingling or noticeable discolouration of the

toes, a healthcare professional must be contacted immediately, and the compression bandages must be

removed.

Application (see pictograms)

Modified bandaging technique according to Piitter, if not otherwise prescribed by the doctor. (1)

Further remarks

The devices are indicated for use by healthcare professionals who have received appropriate training.

Before application, clean the wound and cover it with a suitable wound dressing. If required, excess

padding bandage material may be used for additional padding of bony prominences and tissue recesses

(e.g. shinbone, Bisgaard's backdrop). If additional fixation is required, use tape. After application, the

compression bandage must be checked (e.g. circulation in the patient's toes, pain reported by the

patient) in order to be certain that the pressure of the bandage is not too high.

Incident reporting

Fora patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime

(Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices); if, during the use of this device or as a result of its use,

aserious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized representative

and to your national authority.

Product disposal

In order to minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution, disposable

components of the medical device should follow disposal procedures according to applicable and local

laws, rules, regulations and infection prevention standards. Dispose of the medical device with regular

hospital waste.
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m Instructions d'utilisation

Description générale du dispositif

Les bandes de compression & allongement court sont tissées de maniére dense. Elles disposent d'une

fixation a leur extrémité. Les bandes sont fabriquées en 100 % coton et sont de couleur brune. Elles

ne présentent pas de couche cohésive. Les dispositifs non actifs et non stériles sont disponibles en

différentes largeurs et longueurs. Les bandes Piitterbinde* sont des bandes élastiques en textile

aallongement court.

Propriétés

Extensibilité : env. 85 %.

Lavables jusqu'a 15 fois : lavez les bandes au cycle de lavage normal a une température de 95 °C et

séchez-les a plat. Ne pas blanchir, sécher au séche-linge ou nettoyer a sec.

Utilisation prévue et indications

Les bandes de compression sont des dispositifs médicaux non stériles destinés a étre utilisés par les

professionnels de santé sur la peau saine humaine (age supérieur a 6 mois) en milieu clinique

ou a domicile. Les bandes de compression peuvent étre utilisées pour une thérapie de compression

(IPS0,9-1,3) (phase de décongestion) pour le traitement de :

= varices (par ex. varices liées a la grossesse, a titre adjuvant dans le traitement invasif de varices)

« insuffisance veineuse chronique (IVC) avec ou sans ulcére veineux de jambe (par ex. une IVC selon
la classification CEAP (3—C6, prévention primaire et secondaire de I'ulcére veineux de jambe, de
I'insuffisance veineuse et de I'angiodysplasie)

. / ébites (par ex. ainsi que |'état aprés une thrombophlébite
qguérie, thrombose veineuse profonde du bras et de la jambe, état aprés thrombose veineuse
profonde, syndrome post-thrombotique, thromboprophylaxie)

cedemes chroniques d'autre origine (par ex. cedeme liée & une grossesse, cedéme post-traumatique,
cedeme hormonal, lipeedme, état de stase consécutif a une immobilité [syndrome de congestion
arthrogénique, parésie], cedéme d'origine médicale [par ex. antagonistes du calcium, dinitrate
d'isosorbide, pommade au lithium, hormones sexuelles])

cedeéme lymphatique

Les dispositifs peuvent aussi servir de :

« bandes de soutien et de soulagement en cas de lésions musculo-squelettiques

Les bandes de compression peuvent aussi étre utilisées en association avec des pansements primaires
etsecondaires. Piitterbinde sont des dispositifs réutilisables.

Composition

100 % coton

Contre-indications

Les bandes de compression & allongement court ne doivent pas étre utilisées en cas de :

artériopathie oblitérante des membres inférieurs (AOMI) a un stade avancé

insuffisance cardiaque décompensée (NYHA lll + 1)

phlegmasia coerulea dolens

indice de pression systolique (IPS) > 1,3 et < 0,5

phiébite septique

érysipeéle rouge

Précautions

Des mesures de précaution particuliéres s'imposent en cas de :

troubles prononcés de la sensibilité des extrémités (par ex. en cas de polyneuropathie périphérique
diabétique avancée)

dermatoses suintantes prononcées

incompatibilité avec le matériau de la bande

polyarthrite chronique primaire

Latechnique d'application, par ex. en ce qui concerne I'extension et/ou le rembourrage peut devoir étre
adaptée aux caractéristi iques du patient, pour les peaux
fragiles et matures.

Sile pouls pédieux n'est pas palpable, une échographie Doppler doit étre effectuée pour déterminer
I'lPS avant de commencer la thérapie. La méthode de mesure appropriée doit étre prise en compte pour
I'IPS. Lors de I'tilisation des bandes de compression, I'IPS doit étre régulierement controlé. La thérapie
doit étre adaptée en conséquence.

Siun systeme inélastique est créé par une application proche de I'étirement complet, les pressions
systoliques élevées doivent étre surveillées de prés par un médecin.

Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés sur des nourrissons dgés de moins de 6 mois. Lors de I'application
des bandes de compression sur des enfants (a partir de 6 mois), la pression doit étre réduite en conséquence.
S'il apparait une douleur sévére, un engourdissement, un picotement ou une coloration bleue visible
pendant la thérapie, il faut immédiatement contacter un professionnel de santé et retirer les bandes de
compression.

Application (voir pictogrammes)

Technique de bandage modifiée conformément a la méthode Piitter, sauf prescription contraire du
médecin. (1)

Autres remarques

Les bandes sont indiquées pour étre utilisées par des professionnels de santé ayant requ une formation
appropriée. Avant I'application, la plaie doit étre nettoyée et recouverte avec un pansement adéquat.
Sinécessaire, il est possible d'utiliser du matériel de rembourrage restant pour rembourrer les saillies
osseuses et les creux tissulaires (par ex. tibia, coulisses de Bisgaard). Si une fixation supplémentaire est
requise, utiliser du sparadrap. Aprés I'application, la bande de compression doit étre vérifiée (par ex.
circulation dans les orteils du patient, douleur signalée par le patient) afin de s‘assurer que la pression
delabande n'est pas trop élevée.

Signalement des incidents

Pour un patient / utilisateur / tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un régime réglementaire
identique (Réglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux) ; si, lors de I'utilisation de ce dispositif
ou suite a son utilisation, un incident grave se produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou  son
mandataire et a votre autorité nationale.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections ou de pollution les

jetables du dispositif médical doivent étre éliminés c é aux lois, ré ions et normes
locales applicables et aux normes de prévention des infections. Eliminer le dispositif médical avec les
déchets hospitaliers ordinaires.
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van het

De compressiezwachtels met korte rek zijn nauw geweven. Ze zijn voorzien van een eindfixatie. De
zwachtels zelf zijn gemaakt van 100% katoen en zijn bruin van kleur. Ze hebben geen cohesieve laag.
De niet-actieve en niet-steriele hulpmiddelen zijn beschikbaar in verschillende breedtes en lengtes.
Piitterbinde* zijn textiel-elastische zwachtels met korte rek.

Eigenschappen

Rekbaarheid: ca. 85%.

Maximaal 15 keer wasbaar: de zwachtels in een gewone wascyclus wassen bij een temperatuur van 95 °C
enliggend laten drogen. De zwachtels niet bleken, niet in de droger doen en niet chemisch reinigen.
Beoogd gebruik en indicaties

Dec i htels zijn niet-steriele medische I die kunnen worden gebruikt door
professionele zorgverleners op onbeschadigde huid van mensen (ouder dan 6 maanden) in klinische
i enthuis. De ¢ i htels kunnen worden gebruikt voor compressietherapie

(EAI0,9-1,3) (decongestiefase) voor de behandeling van:

spataderen (bijv. varicosis bij zwangerschap, ondersteunend bij de invasieve behandeling van varicosis)
chronisch veneuze insufficiéntie (CVI) met of zonder ulcus cruris venosum (UCV) (bijv. CVI
overeenkomstig CEAP-classificatie (3 - (6, primaire en secundaire preventie van ulcus cruris venosum
(UCV), veneuze msuﬁl(lenne en anglodysplasle)

.ot ...bu is (bijv. en aandoeni nagenezen
been-en i na di trombose,

syndroom, tromboprofylaxe)

« chronische oedk vanand prong (bijv. oedeem bij isch oedeem,
hovmonaal oedeem, lipoedeem, stasi i als gevolg vani iliteit (artrogeen

parese), medisch geir oedeem [bijv. calc i isosorbide

dinitraat, lithiumzalf, sekshormonen])

- lymfoedemen

De hulpmiddelen kunnen ook worden gebruikt als:

- ondersteunende en verlichtende zwachtels bij musculoskeletale letsels

De compressiezwachtels kunnen ook worden gebruikt in combinatie met primaire en secundaire
verbanden. Piitterbinde zijn herbruikbare hulpmiddelen.

Samenstelling

100% katoen

Contra-indicaties

De compressiezwachtels met korte rek mogen niet worden gebruikt in geval van:

ernstig arterieel vaatlijden

decompensatio cordis (NYHA Ill + IV)

phlegmasia coerulea dolens

een enkel-armindex (EAl) van > 1,3 en < 0,5

septische flebitis

volledig ontwikkelde erysipelas

Voorzorgsmaatregelen

In de volgende gevallen zijn speciale voorzorgsmaatregelen vereist:
ernstige gevoeligheidsaandoeningen van de ledematen (bijv. in geval van gevorderde diabetische
perifere polyneuropathie)

ernstige etterende dermatose

gevoeligheid voor het zwachtelmateriaal

primaire chronische polyarthritis

De aanbrengtechniek, bijvoorbeeld de mate van spanning en/of polsteren, moet eventueel aan de
anatomische en pathofysiologische eigenschappen van de patiént worden aangepast, met name in
geval van kwetshare of verouderde huid.

Als erin het been geen hartslag voelbaar is, moet een Doppler-echografie worden uitgevoerd om de EAI
te bepalen voorafgaand aan de therapie. Voor de EAl moet de juiste meetmethode worden overwogen.
De EAI moet regelmatig worden gecontroleerd tijdens het gebruik van de compressiezwachtels. De therapie
moet hierop worden aangepast.

Als het verband bij het aanbrengen bijna volledig wordt gespannen en daardoor een niet-elastisch
systeem wordt gecreéerd, moet een hoge enkeldruk nauwgezet worden opgevolgd door een arts.

De hulpmiddelen mogen niet worden toegepast bij zuigelingen die jonger zijn dan 6 maanden. Wanneer
de compressiezwachtels worden toegepast bij kinderen (vanaf 6 maanden), moet de druk toepasselijk
worden verminderd. Zodra tijdens de behandeling ernstige pijn, gevoelloosheid, tintelingen of duidelijke
verkleuringen van de tenen optreden bij de patiént, dient onmiddellijk contact te worden opgenomen
meteen p i ende i htels dienen te worden verwijderd.

Aanbrengen (zie pictogrammen)
Gewijzigde zwachteltechniek volgens Piitter, indien er geen andere techniek is voorgeschreven door de
arts. (1)

Aanvullende aanwijzingen

De voor gebruik door i die een gepaste training
hebben gekregen. Voor het aanbrengen dient de wond gereinigd te worden en met een geschikt verband te
worden afgedekt. Indien nodig kan overgebleven polsterverband worden gebruikt voor het omhullen en
opvullen van uitstekende botten en verlagingen in het weefsel (bijv. scheenbeen, coulisse van Bisgaard).
Gebruik al fixatie itsluitend fixatieplei Na het aanleggen dient het compressieverband
te worden gecontroleerd (bijv. de bloedsomloop in de tenen van de patiént, pijn die door de patiént
wordt gemeld) om te waarborgen dat de druk waarmee het verband is aangelegd, niet te hoog is.
Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde regelgeving
(verordening (EU) 2017/745 inzake medische hulpmiddelen) geldt: ernstige incidenten die zich in verband
met het gebruik van het hulpmiddel of als een resultaat van het gebruik ervan hebben voorgedaan, dienen
te worden gemeld bij de fabrikant en/of de bevoegde vertegenwoordiger en uw nationale autoriteit.
Afvoeren van het product

Om hetrisico op infectiegevaar of mil iling te minimali moeten voor de

van het medisch hulpmiddel de pvo(edurexvonrafvoerwmden gevolgd overeenkomstig de geldende
enlokale wetgeving, regels en normen voor infectiepreventie. Voer het medisch hulpmiddel af met het
huishoudelijk afval.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione generale del dispositivo

Le bende compressive a corta trazione sono a trama stretta. dotate di un dispositivo per fissare
I'estremita. Le bende, realizzate in 100 % cotone, sono di colore marrone. Non hanno uno strato
coesivo. | dispositivi non attivi e non sterili sono disponibili in diverse larghezze e lunghezze.
Piitterbinde* sono bende in tessuto elastico a corta trazione.
Caratteristiche

Estensibilita: ca. 85%.

Lavabile fino a 15 volte: lavare le bende con un ciclo di lavaggio normale a una temperatura di 95° C
easciugarle distese. Non candeggiare, asciugare in asciugatrice né lavare a secco le bende.
Destinazione d'uso e indicazioni

Le bende compressive sono dispositivi medici non sterili utilizzati da operatori sanitari sulla cute
integra dei pazienti (di eta superiore a 6 mesi) in ambiente clinico e domestico. Le bende compressive
possono essere utilizzate per la terapia a compressione (ICB 0,9 - 1,3) (fase di decongestione) per il
trattamento di:
vene varicose (ad es. vene varicose in gravidanza, a supporto del trattamento invasivo della varicosi)
insufficienza venosa cronica (IVC) con o senza ulcere venose delle gambe (VLU) (ad es. IVC secondo
la classificazione CEAP (3 - (6, prevenzione primaria e secondaria dell'ulcera venosa della gamba,
dell'insufficienza venosa e dell'angiodisplasia)

rombosi; (ades. ite, cosi come le condizioni dopo una tromboflebite
quarita, trombosi venosa profonda della gamba e del braccio, condizioni dopo una trombosi venosa
profonda, sindrome post-trombotica, tromboprofilassi)
edemi cronici di altra origine (ad es. edema in gravidanza, edema post-traumatico, edema ormonale,
lipoedema, condizioni di stasi dovuta a immobilita (sindrome da congestione artrogenica, paresi),
edema indotto da medicamenti [ad es. calcio-antagonisti, isosorbide dinitrato, unguenti al litio,
ormoni sessuali])
edema linfatico
| dispositivi possono anche essere utilizzati come:
- bende di sostegno e sollievo in lesioni muscolo-scheletriche
Le bende compressive possono essere utilizzate anche in combinazione con medicazioni primarie
e secondarie. Piitterbinde sono dispositivi riutilizzabili.
Composizione
100% cotone
Controindicaziol
Le bende compressive a corta trazione non devono essere utilizate in caso di:
occlusione arteriosa periferica avanzata
insufficienza cardiaca scompensata (NYHA 111 +1V)
flegmasia cerulea dolens
indice caviglia-braccio (I(B) > 1,3e < 0,5
flebite settica
erisipela avanzata




Precauzioni

Misure precauzionali particolari sono necessarie in caso di:

disturbi pronunciati della sensibilita alle estremita (ad es. in caso di polineuropatia periferica
diabetica avanzata)

dermatosi umide pronunciate

incompatibilita con il materiale della benda

poliartrite cronica primaria

La tecnica di applicazione, ad es. in termini di estensione e/o imbottitura, potrebbe dover essere adattata
alle istiche anatomiche e fisi iche del paziente, speci in caso di cute fragile
oinvecchiata.

Seil polso al piede non & palpabile, prima di iniziare la terapia & necessario effettuare un ecoDoppler
per determinare I'lCB. Occorre considerare il corretto metodo di misurazione per I'ICB. Durante l'utilizzo
delle bende compressive, I'lCB deve essere controllato regolarmente. Adattare la terapia di conseguenza.
Se si crea un sistema non elastico per via di un‘applicazione a tensione quasi totale, il medico deve
monitorare attentamente le pressioni elevate alla caviglia.

| dispositivi non devono essere utilizzati su neonati di eta inferiore ai 6 mesi. Quando si applicano

le bende compressive sui bambini (da 6 mesi in su), ridurre adequatamente la pressione. Rivolgersi
immediatamente a un operatore sanitario in presenza di dolori intensi, insensibilita, formicolio

o colorazione blu evidente delle dita dei piedi, e togliere le bende compressive.

Applicazione (vedere immagini)

Tecnica di bendaggio modificata secondo Piitter, salvo diversamente specificato dal medico. (1)
Ulteriori indicazioni

I dispositivi sono indicati per I'utilizzo da parte di operatori sanitari che abbiano ricevuto una formazione
adeguata. Prima dell'applicazione, pulire la ferita e coprirla con una medicazi fata. Se necessario,
& possibile utilizzare il materiale per imbottitura in eccesso per coprire ulteriormente sporgenze ossee
o recessi tissutali (ad es. tibia, zona della caviglia). Se dovesse rendersi necessario un fissaggio
supplementare, utilizzare strisce di cerotto. Dopo I'applicazione, controllare la benda compressiva

(ad es. circolazione del sangue nelle dita dei piedi del paziente, dolore segnalato dal paziente)

per accertarsi che la pressione non sia eccessiva.

Segnalazione diincidenti

Per un paziente/utilizzatore/terza parte nell'Unione europea e in paesi con regime normativo identico
(Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici), se, durante I'uso del presente dispositivo o come
risultato del suo utilizzo, si & verificato un incidente grave, segnalare quest'ultimo al fabbricante e/o al
rappresentante autorizzato e alla propria autorita nazionale.

Smaltimento del prodotto

Perridurre l rischio di potenziali pericoli di infezione, o di inquinamento ambientale, i componenti
monouso dei dispositivi medici devono essere smaltiti secondo le procedure di smaltimento in conformita
alle leggi locali vigenti e a norme, regolamenti e standard di prevenzione delle infezioni applicabili.
Smaltire i dispositivi medici con i normali rifiuti ospedalieri.
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m Instrucciones de uso

Descripcion general del producto

Las vendas de compresion de corta elasticidad son de cinta tejida. Tienen una fijacion en el extremo.
Las vendas propiamente dichas son 100 % de algoddn y de color marrn. No tienen una capa cohesiva.
Los productos no activos y no estériles se ofrecen en diferentes medidas de ancho y largo. Piitterbinde*
son vendas de material textil de corta elasticidad.

Propiedades

Extension: aprox. 85 %.

Se pueden lavar hasta 15 veces: lave las vendas en un ciclo de lavado normal a una temperatura de 95 °C
y séquelas planas. No blanquee las vendas, no las seque en la secadora ni las limpie en seco.

Uso previsto e indicaciones

Las vendas de compresion son productos sanitarios no estériles que pueden utilizar profesionales
sanitarios sobre la piel intacta de personas (de mas de 6 meses de edad) en entornos domésticos

y clinicos. Las vendas de compresion pueden utilizarse para la terapia de compresion a largo plazo

(ITB 0,9-1,3) (fase de descongestidn) para el tratamiento de:

venas varicosas (p. ej., durante el embarazo, como apoyo en el tratamiento invasivo de las varices)
insuficiencia venosa cronica (IVC) con o sin dlceras venosas de la pierna (UVP) (p. e]., IVC seqiin la
clasificacion CEAP (3 a (6, prevencion primaria y secundaria de tlceras venosas de la pierna, insuficiencia
venosa y angiodisplasia)

. i i is y ac tras la curacién de una tromboflebitis,
trombosis venosa profunda en brazos y piernas, acondicionamiento después de una trombosis venosa
profunda, sindrome postrombético, tromboprofilaxis)
edemas crnicos de otro origen; p. ej., edema durante el embarazo, edema postraumatico, edema
hormonal, lipoedema, estasis a causa de ili indi de congestion énica, paresia),
edema inducido médicamente (p. ej., antagonistas del calcio, dinitrato de isosorbida, ungiiento de
litio, hormonas sexuales)
linfedema
El producto también puede utilizarse como:
«vendaje de soporte y descarga para lesiones misculo-esqueléticas
Las vendas de compresion también se pueden utilizar en combinacion con apdsitos primarios
y secundarios. Piitterbinde son productos reutilizables.
Composicion
100 % algodon
Contraindicaciones
Las vendas de compresion de corta elasticidad no deben utilizarse en caso de:
«enfermedad obstructiva arterial periférica avanzada
- fallo cardiaco descompensado (NYHA Ill + IV)
« flegmasia cerulea dolens
«indice de presion tobillo-brazo (ITB) > 1,3y < 0,5
= flebitis séptica
« erisipela avanzada
Precauciones
Se reqmeren precauciones especiales en estos casos:
de ilidad pronunciada de las i (por ejemplo, poli fa periférica

diabética avanzada)
« dermatitis supurantes pronunciadas
« incompatibilidad con el material de vendaje
« poliartritis crénica primaria
Es poswb\e que deba adaptarse la (e(nlta de apll(a(lon p. €j., en términos de estirado o acolchado, a las
anatomicas y fisi I | paciente, i en caso de piel fragil o envejecida.

Sino se puede palpar el pulso del pie, se debe realizar un ecoddppler para determinar el ITB antes de
comenzar la terapia. Debe determinarse el procedimiento de medicion mas apropiado para el ITB.
Durante el uso de las vendas de compresion, debe controlarse el ITB reqularmente. Deberd adaptarse
el tratamiento en consecuencia.
Sise crea un sistema no elastico aplicando el vendaje cerca de su elasticidad maxima, un médico deberia
llevar un control riguroso de las elevadas presiones en la zona del tobillo.
Los dispositivos no deben utilizarse en bebés de menos de 6 meses de edad. Al aplicar las vendas de
compresidn en nifios (a partir de 6 meses), debe reducirse la presion adecuadamente. Durante el

i se debe contactari I con un profesional sanitario y retirar las vendas de
compresion si aparecen dolor severo, entumecimiento, hormigueos o marcas notables en los dedos
delos pies.
Aplicacién (véanse las imagenes)
Técnica de vendaje modificada de acuerdo a Piitter, sino existe otra prescripcion médica. (1)
Otrainformacién
Los productos estan indicados para el uso por parte de profesionales sanitarios que hayan recibido la
formacidn adecuada. Antes de la colocacion, la herida se debe limpiar y cubrir con un apdsito adecuado.
En caso necesario, puede utilizarse el material de vendaje sobrante para el acolchado adicional de
prominencias dseas y depresiones en los tejidos (p. ej., tibia, situacion de Bisgaard). Si se necesita una
fijacion adicional, utilice tiras de esparadrapo. Después de colocar el producto, se debe comprobar el
vendaje de compresion (p. ej., circulacion en los dedos del pie del paciente o dolor) para asegurarse de
que el vendaje no esté demasiado apretado.
Notificacién de incidencias
Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién Europea y paises con idéntico marco normativo (Reglamento
(UE) 2017/745, sobre los productos sanitarios); si durante el uso de este dispositivo o como resultado del
mismo, se produjera un incidente grave, debera notificarse al fabricante y/o su representante autorizado,
yala autoridad nacional correspondiente.
Eliminacién del producto
Afin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacion medioambiental, los
componentes desechables de los productos sanitarios deben seguir los procedimientos de eliminacion

idos porlas leyes, normas o locales pertinentes, asi como por las normas de prevencion

deinfecciones. Elimine el producto sanitario con la basura hospitalaria ordinaria.
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Instrugdes de utilizagao
Descriao geral do dispositivo
As ligaduras de compressao de curta tracao sao fitas. Estas dispoem de uma fixacao na extremidade.
As ligaduras sao fabricadas em 100 % algodao e so de cor castanha. Nao tém uma camada coesa.
0s dispositivos nao ativos e ndo estéreis estao disponiveis em diversos comprimentos e larguras.
Piitterbinde* sao ligaduras téxteis eldsticas de curta traao.
Propriedades
Extensibilidade: aprox. 85%.
Lavavel até 15 vezes: lave as ligaduras no ciclo de lavagem normal a uma temperatura de 95 °Ce seque-
as bem esticadas. Nao branquear, ndo secar na maquina ou nao limpar a seco.
Utilizagao prevista e indicagdes
As ligaduras de c 30 sdo dispositivos médicos nao estéreis utilizados por profissionais de satide em
pele humana intacta (idade superior a 6 meses) em ambientes clinicos e domésticos. As ligaduras de
d

p ser util paraa terapia d P IPTB de 0,9-1,3) (fase de descongestionamento)
para o tratamento de:
veias varicosas (p. ex., varizes na gravidez, ajuda no tratamento invasivo de varizes)

insuficiéncia venosa crénica (IVC) com ou sem tlcera venosa da perna (UVP) (p. ex. IVC de acordo
com a classificagao CEAP (3-C6, prevencdo primaria e secundaria de ulcera venosa na perna,
insuficiéncia venosa e angiodisplasia)

tromb ite (por ex., ite e condicao apds ite curada, trombose
venosa profunda das pernas e bragos, condicao apds trombose venosa profunda, sindrome pos-
trombotica e tromboprofilaxia)

edemas cronicos de outras origens (p. ex., edema na qvavldez, edema pds-operatdrio, edema hormonal,
lipoedema, condicdes de estase devido a imobili d de congestao énica, paresias),
edema induzido por medicacao [p. ex., antagonistas do calcio, dinitrato de isosorbido, pomada de
litio, hormonas sexuais])

edema linfético

0s dispositivos também sao usados como:

«ligaduras de apoio e alivio em lesoes musculoesqueléticas

Asligaduras de compressao também podem ser utilizadas em combinacdo com pensos primarios

e secundarios. Piitterbinde sao dispositivos reutilizaveis.

Composicao

100% algodao

Contraindicagoes

As ligaduras de compressao de curta tragao nao devem ser utilizadas nos sequintes casos:

doena arterial obstrutiva periférica avangada (DAOP)

insuficiéncia cardiaca descompensada (NYHA 11l + 1V)

phlegmasia coerulea dolens

indice de pressao tornozelo/braco (IPTB) > 1,3 e < 0,5

« flebite séptica

- erisipela avancada

Precaugdes

E necessario tomar medidas especiais de precaugdo nos sequintes casos:

- disturbios pronunciados d ibilidade nas idades (p. ex., poli ia diabética

periférica avangada)

dermatites humidas pronunciadas

incompatibilidade com os materiais das ligaduras

poliartrite cronica primaria

Poderé ser necessario adaptar a técnica de aplicagao, por exemplo, no que diz respeito ao estiramento
e/ou almofadamento, as condi¢des anatomicas e patofisioldgicas do paciente, especialmente no caso
de pele fragil ou envelhecida.

(Caso a pulsacao do pé nao seja palpavel, devera ser realizado um Eco-Doppler para determinar o IPTB
antes de dar inicio a terapia. 0 método de medicdo correto deve ser considerado para o IPTB. Durante
autilizagao de ligaduras de a0, 0 IPTB deve ser moni Aterapia deve ser
adaptada de acordo.

Se um sistema nao eldstico for criado, devido a aplicacao da ligadura na sua elasticidade maxima,

um médico deve monitorizar de perto a existéncia de pressdes elevadas nos tornozelos.

0s dispositivos nao devem ser utilizados em bebés com idade inferior aos 6 meses. Ao aplicar ligaduras
de compressao em criangas (a partir dos 6 meses), a presséo deve ser reduzida adequadamente. Se,
durante a terapia, surgirem dores graves, perda de sensibilidade, formigueiro ou descoloragao visivel
dos dedos dos pés, deve entrar imediatamente em contacto com um profissional de sadde e retirar as
ligaduras de compressao.

Aplicagéo (consultar pictogramas)

Técnica de aplicagao de ligaduras modificada de acordo com Piitter, se ndo for indicado em contrario
pelo médico. (1)

Outras indicagdes
0s dispositivos desti autilizado por profissionais de satide com a devida formagdo. A ferida deve
ser limpa e coberta com um penso apropriado antes da aplicago. Se necessario, 0 material de ligadura de
almofadamento remanescente pode ser usado para almofadar saliéncias dsseas e reentrancias nos tecidos
(p. ex., tibia, zona do tornozelo). Se for necessaria fixagao adicional, use fita adesiva. Apés a aplicagdo,
aligadura de compressao deve ser verificada (p. ex., os dedos do pé do paciente estao bem irrigados,
dor sentida pelo paciente), a fim de assegurar que a pressao exercida pela ligadura nao é excessiva.
Comunicagao de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com regime requlamentar idéntico
(Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos); se, durante o uso deste dispositivo, ou
como consequéncia do seu uso, ocorrer um incidente grave, reporte o ocorrido ao fabricante e/ou ao
representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Eliminacao do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infedo ou poluicio ambiental, s componentes descartaveis
do dispositivo médico devem ser eliminados em conformidade com os procedimentos dispostos nas
leis, regras, regulamentos e normas de prevengao de infecao aplicaveis e locais. Elimine o dispositivo
médico com os residuos hospitalares comuns.
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(@ osnyiec xprione

Teviki) mepiypagr Tov mpoidvrog

0tehaoTikoi emideapior oupmieong xapnhic éktaong dtaBétouy mukviy paven. AlaBétovy Tawia
ouykpdtnong. Ot enideopiot eivat kataokevaopévol and 100% BapPaxi kat éxouv Kagé xppa. Aev
SlabéTouv autoouykpatodpevo emioTpwpa. Ta pn SpacTikd kat pn amooTelpwpéva mpoidvra Statibevtar
og Sidpopa mhdtn kat pikn. Ta Pitterbinde* eivat emideapior yapnAic éktaong and eaoTiko bpaopa.
1816TnTeC

Avvatétnra emprkuvong: mepimou 85%.

Mévetat éwg 15 popéc: Mvvere Toug embEopoug aTov kavovikd kikho mhiong, otoug 95 Ckat émerta
AQIi0TE TOUC Va OTEYV@O0UY 0 enimedn emdvela. Mn xpnotponoleite eukavTiks, oTeyvwiplo i 01eyvé
Kkabdpiopa yia Toug emdéapiou.

TNpophemopevn xprion kat evbeigerg

01 emideapior oupmieong ivat pn 3 a mpoidvTa yia xpron ano enayyey
uyeiag o uyiéq Séppa avBpamnwy (nhikiag dvw Twv 6 pviov) o€ KAIKd Kat otkiakd mepiBahlovra.
O1emideapot oupmieang pmopouv va xpnatponomnBoov yia Bepaneia supnieong (ABPI 0,9-1,3) (o1ddio
amoouPPOPNONC) 0TIC EENC MEPIMTATEI:

KIpoof (T.x. KIpooi Tnv EyKUH0GUVY, UTOOTNPIKTIKA 0TV EmepBatiki Bepanceia Kipowv)

Xpovia phePikr) avendpketa (CVI) pe 1) xwpic @heBika éNkn kviung (VLU) (m.x. CVI katd Ty ta§opnon
CEAP (3-C6, mpwroyeviic kai deutepoyeviic mpoAnyn @AeBikol éAkoug modiav, pAeBIk avendpkela
Kﬂl uvvzmﬁuunhuma)

. (my. {tda kabag katmadnon petd and Oepaneupévn
Spou[&owheﬂm&: €V W Pdber wAean Bpouﬁwan KATo Kat dvw dkpwv, kamcmon T ano ev
T Padet phepukr OpopBwon, 0UVEpopo,

Xpovia oidjpata aAng mpoéhevang (.. oindnyia katé T KGNGN, HETATPAVKATIKO 0iNpa, 0PHOVIKO
oidnpa, Amoidnpa, nabogic otaoews Ayw akivnoiag (60vspopio apBpoyevoic ouppopnane, mpeon),
1atpikd mpokAnBév 0idnya .. aviaywviotéc Tov aoBeotiov, Svitpikog iocoppitng, ahotgéc Mibiov,
QUNETIKEC OppOVeC])

Aepgoidipata

Ta mpoiévta pmopodv va xpnotpomoinBoly emiong we:

- emideool UMOOTAPIENG KAl AVAKOUQLONG O HUOOKENETIKOUG TPAUPATIONOUG

Ouemideopot oupmieong pmopodv emiong va xpnotponoinBolv o€ ouvduaoyo e MpwTetovoa Kat
Sevtepevouoa kahuyn Tpavpdtwv pe emiBepa. Ot Piitterbinde eivar enavaypnotponotodpevor.
LovBeon

100 % Bappaxt

Avtevbeigerc

Ouenideapiol oupmieang PIKpiG TavUaNG Sev MpEMel va pnatomololvTal av undpyeL:

TpoXwPNpEVN TEPIYEPIKT) amogpakTiki) aptnplonddeta (PAOD)

n avtippomoUpevn Kapdiakrj avendpkea (NYHA Il + V)

Kuavi enoduvn pheypoviy

agupoBpaytéviog deiktng mieong (ABPI) > 1,3 kat < 0,5

onmukr ghepinda

epuaimehac og é€apon



Npoguhageig

Anarrolvtat €181kd mpoAnmTIKG PéTpa O€ MEpiMTWON:

£évtovwy Slatapay®v evaioBnoiag Twv akpwv (. TNV MepimTwWon mpoywpnuévng Stapntikig
TIEPIPEPIKIIC MONUVEVpOMABELac)

npoegéyovoac dakpulovaac deppatitidag

aoupPatoTnTac e 1o UNIKO EMSETjion

npwtonaBoig xpoviag mohvapBpitidag

Htexviki epappoync, m.y. 60ov agopd To Tévtwpa fi/kat Ty ENéviuon, i0we pelaoTel va mpooappooTel
0T avatoputkd kat raBoguatohoyikd xapaktnpiaTikd Tov acBevoug, 1dika o€ mepimTwon evaiobntov

1} nAKiwpévou déppatog.

Av dev evtomietar mahpoc 0To mod1 katd Ty Ynhdgnan, mpénet va mpaypatorownBei umépnxog Doppler,
@ote vanpoodlopiotei o ABPI mpiv and T évapén tne Bepaneiac. H owot péBodo pétpnong mpémetva
AngBei umoyn yia tov ABPI. Katd T xprion twv embéopwv oupmieong, o ABPI mpénet va eNéyxeTal TakTIKA.
H Bepaneia mpénel va npooappoletat katdlnha.

Av SnptoupynBei éva avehaoTiko oo TNHa e 0xeSOV MARPEC TEVTWHLA, 0L LYNAEC MEOEIC OTOV AOTpdyaNo
Ba npémer va napakohovBolvral 6Tevd ano yiatpo.

01 GUOKEUE Sev PEMEL va YPNOLHOTOI00VTaL O BPéQN KAT® TwV 6 Pnvedv. Katd tnv epappoy Twv
embopwv oupmieong o€ matdia (amd 6 vy kat avw) n mieon mpémetva petwbei kataAnha. Edv
omotadiimote oTiypr katd T didpketa g Bepameiag mapovatactei atov aoBevi soapdg movoc,
Hovdiaopa, puppnKiaon fj Epgavic amoxpwPaTIoNoC Twv dakTiAwy, mpémetva evnjuepwBei apéowg
Kamolog emayyeApatiag Tou Topéa vyeiag katva agaipeBoiv ot emideapiot oupmicong.

Egappoyn (BA. Ta eikovoypappata)

Tpomomonpévn Texviki emideong obp@wva e To Piltter, pooov Sev éxel S0Bei dAn odnyia and Tov
1atpa. (1)

Nowmég odnyieg

Tanpoiovta evdei Yia xprion ano enayyehparieg vyeiag mou éxouv AaBet v katdMnn eknaidevon.
Mpw an6 v egappoyi, kabapioTe To Tpavjia kat kahoyTe o pe KatdMnho emiBepa tpavpdtwy. Av
XpetaoTei, pmopei va ypnotporotnBei emmhéov ouvBeTIKOC EMGETHOG €0 YUPOU Yia 00TIKES TPOESOKEC
Kat BuBioeig 10700 (. 00T6 TG Kviijng, unoBadpo Bisgaard). Eav anaieitai mpooBetn otepéwon,
XpnotponooTe Tawia. Metd v epappoyi, o enibeopoc oupmicone mpémet va eNeyyBei (m.y. av udpyel
Kali atpdTwon Twv SakToAwv, av 0 aoBevic avagépel movo) Mpokelpévou va Slao@aloTei Tt 0 mideopoc
Sev méCerumepPohika 0Ta onpeia epappoyc.

Avagopd mepiotatikod

Ta aoBeviy/ypriotn/Tpito pépog otnv Eupwnaikr Evwon kai o€ xwpeg pe To id1o KavovioTikd

KabeoTig (Knvnvmno( (EE) 2017/745 yia ta 1atpotevoloyikd mpoiovra), av katd T xpion aumu

v TpoidvTo¢ A e 3 mexpriong \elwBei coBapd mep
TIPEMEL VA TO QVAQEPETE 0TOV f f/ka1 aTov 3 p60wLNO Tov, KA
eniong otV ebvik oag apy.

Améppiyn Tov mpoidvrog

Tia va ehayioomounBei o kivouvos mBavav Kivdivwy hoipwene i mepiBallovikic pohuvang, Ta avahdotia
0UOTATIKA PépN TOU LaTpoTEXVONOYIKOU MPoidVTOC Ba Mpémel va amoppinTovtat e Sadikaoieg o0pQwVEC
HE TOUG LoYOVTE Kal TOTIKOG VOJIoug, Kavoveg Kat Kavoviopoug, Kadibc enionc Kal e tanpétuna
mpoANYNG Twv hotpdéewv. Amoppiyte To TIPoiov pe Ta
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Navod k pouziti
Obecny popis prostiedku
Krétkotaznd obinadla jsou tizce tkané vyrobky. Na konci jsou opatfena zapindnim. Obinadla jsou vyrobena
2e100% baviny a maji hnédou barvu. Nemaji pfilnavou vrstvu. Neaktivni a nesterilni prostfedky jsou
dostupné v riiznyich itkdch a délkach. Piitterbinde* jsou textilni elasticka krétkotaznd obinadla.
Vlastnosti
Roztaitelnost: pfiblizné 85 %.
AZ215 cykli prani: obinadla Ize prat v bézném pracim cyklu pfi teploté 95 °C, susi se rozprostiena.
Obinadla nebélte, nesuste v susicce ani chemicky necistéte.
Ugel pous dikace
Kompresni obinadla jsou nesterilni zdravotnické prostiedky, jez mohou pouzivat zdravotnicti odbornici
na neposkozené kiizi pacientd (starSich 6 mésici) v klinickém i domacim prostfedi. Kompresm obinadla
Ize pouzivat pro kompresm terapii (ABPI 0,9-1, 3i (faze mﬂehcenl) 3
- kiecov
« chronicka zilni nedosta(e(nost (V) se zwlnlrm viedy na nohou nebo bez nich (VLU) (napf. CVI
podle CEAP klasifikace (3—C6, primarni a sekundarni prevence Zilniho bércového viedu, Zilni
nedos(atecnost\ acévni dysplazie)
. itida (napf. itida i stav po jejim vyléceni, hluboka Zilni trombéza
dolnich a hornich koncetin, stav po hluboke Zilni trombdze, posttromboticky syndrom, tromboprofylaxe).

« chronické edémy jiného plivodu (napt. edémy v téhotenstvi, potirazové edémy, hormonélni edémy,
lipoedémy, staze v disledku imobility (syndrom kloubni kongesce, parézy), Iéky vyvolané edémy
[nap. blokatory vépniku, isosorbiddinitrét, lithiova mast, pohlavni hormony])

« lymfatické otoky

Tyto prosttedky Ize pouzivat jako:

«podpiirnd a odlehcovaci obinadla u muskuloskeletalnich zranéni

Kompresni obinadla Ize té pouZivat v kombinaci s primarnim a sekundarnim krytim. Piitterbinde jsou

opakované pouzivatelnymi prostredky.

Slozeni

100% bavina

Kontraindikace

Krétkotaznd kompresni obinadla se nesméji pouZivat pfi:

progresivni ischemické chorobé dolnich koncetin (PAOD)

dekompenzované srdecni nedostatecnosti (NYHA IIl + IV),

phlegmasia coerulea dolens,

indexu tlaku kotnik/paze (ABPI) > 1,3a<0,5

septické flebitidé,

floridnim erysipelu.

Bezpeénostni pokyny

Zvlastni bezpecnostni opatieni jsou vyzadovana v pripadé:

« vyrazné poruchy citlivosti koncetin (napf. v pfipadé pokrocilé diabetické periferni polyneuropatie),

« vyrazné mokvajici dermatozy,

- nekompatibility s materialem obinadla,

= primarni chronické polyartritidy.

Techniku poutiti, napf. pokud jde o protazeni a/nebo podlozeni, bude mozné nutné prizpisobit

anatomickym a patofyziologickym charakteristikam pacienta zejména v ptipadé kiehci nebo zralejsikiize.

Pokud nelze na noze nahmatat puls, mél by se pred zahajenim lécby provést Doppleriv ultrazvuk, aby se

zjistila hodnota ABPI. U indexu ABPI nutno pouzit spravnou metodu méfeni. Béhem pouzivani kompresniho

obinadla se musi ABPI pravidelné kontrolovat. Lé¢ba se musi odpovidajicim zpiisobem upravit.

Pokud neni neelasticky systém vytvofen pouzitim po téméf tplném roztazeni, mél by lékaf peclivé

sledovat vysoky tlak v kotniku.

Tyto prostfedky se nesmi pouzivat u kojencl mladsich 6 mésicd. Pri aplikaci kompresnich obinadel

u déti (starsich 6 mésicii) by se mél tlak odpovidajicim zptisobem sniZit. Pokud se u pacienta kdykoli

béhem Iécby vyskytne silnd bolest, necitlivost, mravenceni nebo patrné zbarveni prstii na nohou,

kontaktujte okam?ité zdravotnického odbornika a kompresni obinadlo sejméte.

Po iz obrazky)

Modifikovand technika bandazovani dle Piittera, pokud IékaF neurci jinak. (1)

Dalsi upozornéni

Prostfedky jsou indikovany pro poutiti zdravotnickymi odborniky, ktefi absolvovali odpovidajici skoleni.

Pred jejich pouzitim musi byt rana vycisténd a prekryta vhodnym krytim na rany. V pfipadé potfeby

miZe byt prebytecné polstrovaci obinadlo pouZito pro dal3i vypInéni kostnich vyénélkii a tkafiovych

vyklenki (napf. na holenni kosti, vedle Achillovy Slachy). Je-li nutné dalsi upevnéni, pouzijte lepici pasku.

Po aplikaci musi byt kompresni obinadlo zkontrolovano (napf. obéh v pacientovych nohou, bolest hlasena

pacientem), aby bylo zaruceno, Ze tlak piilozeného obinadla neni pfilis vysoky.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/teti strany v Evropské unii a v zemich se stejnjm zdkonnym regulacnim ramcem

(nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich) plati, ze pokud dojde pfi pouzivani tohoto prostredku

nebov disledku jeho pouzivéni k zdvazné udalosti, je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému

zdstupci a prislusnym vnitrostatnim organim.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostiedi, dodrzujte pfi likvidaci

jednorazovych soucasti zdravotnického prostredku postupy, které jsou v souladu s platnymi a mistnimi

zékony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci. Tento zdravotnicky prostfedek je mozné
likvidovat s béznym nemocnicnim odpadem.

Datum posledni revize textu: 2022-12-05
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m Névod na poutitie

V3eobecny popis pomacky

Krétkotazné ovinadla st tizko tkané vyrobky. Na konci maji zapinanie. Samotné ovinadld sii vyrobené
20100 % baviny a maji hnedu farbu. Nemaju prifnavi vrstvu. Tieto neaktivne a nesterilné pomacky st
dostupné v roznych sirkach a dzkach. Piitterbinde* su elastické textilné kratkotazné ovinadla.
Vlastnosti

Roztaznost: pribl. 85 %.

Dajii sa prat az 15-krét. Ovinadld perte pri beznom pracom cykle pri teplote 95 °Ca suste ich polozené
naplocho. Nepouzivajte bielidlo, nesuste v susicke a necistite chemicky.

Ugel pouitia a indikacie

Kompresivne ovinadlé st nesterilné zdravotnicke pomacky, ktoré pouziva zdravotnicky personal na
neposkodend fudsku pokozku (pre osoby starsie ako 6 mesiacov) v nemocnicnom aj v doméacom prostredi.
Kompresivne ovinadla sa mozu pouzivat na dlhodobi kompresni liecbu (CBTI 0,9 — 1,3) (faza dekongescie)
prinasledujdcich stavoch:

kfcové Zily (napriklad kcové Zily v tehotenstve, podpora priinvazivnej liecbe kicovych zil)
chronicka Zilova nedostatocnost (CVI) s alebo bez Zilovych vredov predkolenia (VLU) (napr. CVI
podla klasifikacie CEAP (3 — (6, primarna a sekundérna prevencia Zilovych vredov predkolenia,
Zilova nedostatocnost a angiodysplazia)

- trombdzy, itidy (napr. itidy, ako aj stav po vyliecenej
hlboka trombdza il nohy a ruky, stav po hibokej trombéze Zil, posttromboticky syndrom,
tromboprofylaxia),

chronické edémy iného pavodu (napr. edém v tehotenstve, posttraumaticky edém, hormonalny
edém, lipoedém, staza sposobend imobilitou (artrogénny kongestivny syndrom, paréza), liekmi
vyvolany edém (napr. antagonisti vépnika, izosorbiddinitrat, litiovy krém, pohlavné hormény))

« lymfatickych opuchov.
Tieto pomacky sa mozu pouzwa!aj ako:
« podporné a odlahé dlé pri dlnych zraneniach

Kompresivne ovinadld sa mdzu pouZivat aj v kombinécii s primarnym a sekundarnym krytim.
Piitterbinde s pomdcky urcené na opakované pouzitie.
ZloZenie
100 % bavina
Kontraindikacie
iné kompvesne ovinadla sa nesmu pouzivat'v pripade:

Krétkotaz
. (i ifés arteridlneho obliterujiceho ochorenia (PA00),

dekompenzovaného srdcového zlyhavania (NYHA 111 +1V),

phlegmasia coerulea dolens,

¢lenkovo-ramenny tlakovy index ((BT)) > 1,3a<0,5

septickej flebitidy,

plne vyvinutého ochorenia erysipelas.

Opatrenia

0sobitné opatrenia st potrebné v pripade:

vyraznych poriich citlivosti koncatin (napr. v pripade pokrocilej diabetickej periférnej
polyneuropatie),

vyraznych mokvajlcich dermatéz,

nekompatibility s materidlom ovinadla,

primdrnej chronickej polyartritidy.

Je mozné, ze techniku obvazovania bude potrebné prispsobit anatomickym a patofyziologickym
charakteristikam pacienta, napr. z hladiska napnutia a/alebo vystelky, a to najmé v pripade krehkej
alebo starSej pokozky.

Ak nie je hmatatelny tep na konatine, je potrebné pred zaciatkom lie¢by stanovit index (BT
ultrazvukovym meranim pomocou Dopplerovho pristroja. Pri CBTI je nutné zvazit spravnu metddu
merania. Pocas pouzivania kompresivneho ovinadla je nutné pravidelne kontrolovat CBTI. Lie¢bu je
nutné prislusne upravit.

Ak sa vytvori neelasticky systém pomocou takmer tpIného napnutia ovinadla, musi lekar dosledne
sledovat vysoké hodnoty tlaku v clenku.

Pomédcka sa nesmie pouZivat na detoch mladsich ako 6 mesiacov. Pri pouzivani kompresivnych ovinadiel
u deti (starsich ako 6 mesiacov) je nutné adekvatne zniZit tlak. Ak sa kedykolvek pocas liechy prejavia
u pacienta bolesti, stipnutie, brnenie alebo viditelna zmena farby prstov, je nutné ihned'kontaktovat
zdravotnicky persondl a odstranit kompresivne ovinadlo.

Aplikécia (pozri piktogramy)

Technika bandazovania upravend firmou Piitter, ak nie je lekrom predpisané inak. (1)

Dalsie upozornenia

Tieto pomécky st uréené na pouzivanie zdravotnickym personalom po prislusnom zaskoleni. Pred
pouzitim ovinadla vycistite ranu a prekryte ju vhodnym krytim na rany. Podla potreby sa moze krytie
poutit na dalsie prekrytie kostnjch vyrastkov a prehlbenin v tkanivach (napr. holennd kost, oblast
medzi Achillovou $fachou, patou a clenkom). Ak je potrebna dalsia fixacia, poutzite fixacnd pasku. Po
obviazani je nutné skontrolovat kompresivne ovinadlo (napriklad prekrvenie prstov pacienta, bolestivost
pocitovand pacientom), aby bolo zarucené, ze tlak prilozeného ovinadla nie je prilis vysoky.
Hlasenie incidentu

Pre pacientov/poutivatelov/tretie strany v Eurdpskej tnii a v krajinach s identickym requlacnym
ramcom (Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach): ak pocas pouZivania tejto pomécky
alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu, informujte o tom vyrobcu a/alebo jeho
splnomocneného zastupcu a prislusné vnitrostatne organy.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia, jednorazové
komponenty zdravotnickej pomdcky by sa malilikvidovat v silade s platnymi miestnymi zdkonmi,
nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na prevenciu infekcii. Tito zdravotnicku pomacku je
mozné zlikvidovat's beznym nemocni¢nym odpadom.

Datum poslednej revizie textu: 2022-12-05
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Instrukcja uzywania

0gélny opis wyrobu

Bandaze uciskowe o niskiej rozciagliwoscii gestym splocie. S3 wyposazone w element utatwiajacy
znalezienie korica bandaza. Same bandaze s wykonane w 100% z bawetny i s brazowego koloru.

Nie majq warstwy kohezyjnej. Nieaktywne i niejatowe wyroby sa dostepne w réznych szerokosciach
idtugosciach. Piitterbinde* to tekstylne, elastyczne bandaze o niskiej rozciagliwosci.

Wiasciwosc

Rozciagliwosc: ok. 85%.

Mozna pra¢ do 15 razy: bandaz nalezy prac w regularnym cyklu prania w temperaturze 95°C,
anastepnie wysuszy¢ na plasko. Nie wybielac, nie suszy¢ w suszarce i nie czyscic chemicznie.
Przeznaczenie i wskazania

Bandaze uciskowe to niejatowe wyroby medyczne stosowane przez personel medyczny na nieuszkodzonej
skorze cztowieka (powyzej 6. miesiaca zycia) w srodowisku szpitalnym i domowym. Bandaze uciskowe
mozna stosowac do terapii uciskowej (WKR 0,9-1,3) do leczenia:

- 2ylakow (np zylakow podczas ciazy, wspomagajaco w inwazyjnym leczeniu zylakow)

. $ci zylnej (PNZ) z iami zylnymi podudzi (VLU) lub bez (np. PNZ
wedtug klasyflkaql CEAP (3-(6, prewencja pierwotna i wtérna owrzodzen zylnych podudzi,
niewydolnosci zylnej i angiodysplazji)

zakrzepicy/zakrzepowego zapalenia zyt (np. zakrzepowego zapalenia 2yt i stanu po wyleczonym
zakrzepowym zapaleniu zyt, zakrzepicy zyt gtebokich ng i rak, stanu po zakrzepicy 2yt gtebokich,

zespotu w ramach profi i przeciy
= przewlektych obrzekw innego pochodzenia (np. obrzeku podczasc\qzy, obrzeku pourazowego,
obrzeku obrzeku stanéw h bezruchem

(zespot przekrwienia stawow, niedowtady), obrzekéw wywolany(h Iekaml [np. antagonisci wapnia,

dinitrat izosorbidu, mas¢ litowa, hormony ptciowe])

obrzekow limfatycznych

Wyroby mogq by¢ rowniez stosowane jako:

- bandaze podtrzymujace i odciazajace w urazach migsniowo-szkieletowych

Bandaze uciskowe mozna stosowac jako warstwe pierwszego kontaktu w potaczeniu z drugim

opatrunkiem. Piitterbinde s3 wyrobami wielokrotnego uzytku.

Sktad

100% bawetna

Przeciwwskazania

Bandazy uciskowych o niskiej rozciagliwosci nie nalezy uzywac w przypadku:

- zaawansowanej choroby zarostowej tetnic obwodowych (PAOD)

- zastoinowej niewydolnosci serca (NYHA IIl + V)

= bolesnego obrzeku sinicznego

« wskaznika kostka—ramie (WKR) > 1,3i<0,5

- septyczneqo zapalenia zyt

. 1zy

Srodki ostroznosci

Szczegolne srodki ostroznosci s3 wymagane w przypadku wystapienia nastepujacych sytuacji:

- wyrazne zaburzenia czucia w koriczynach (np. w przypadku zaawansowanej cukrzycowej
polineuropatii obwodowej)

- wyrainie saczace zapalenie skéry

« niezgodnosc z materiatem, z ktdrego zrobiony jest bandaz

- pierwotne przewlekte zapalenie wielostawowe

Technika aplikacji bandaza, np. w odniesieniu do stopnia naciagniecia i/lub zastosowania warstwy

wyscietajacej, musi by¢ dopasowana do cech anatomicznych i patofizjologicznych danego pacjenta,

zwhaszcza w przypadku wrazliwej skory lub osob w podesztym wieku.

Jezeli puls na stopie nie jest wyczuwalny, nalezy wykonac badanie USG Dopplera w celu ustalenia

wskaznika WKR przed rozpoczeciem leczenia. W przypadku wskaznika WKR nalezy zastosowac

odpowiednia metode pomiaru. Podczas stosowania bandazy uciskowych nalezy regularnie kontrolowa¢

wskaznik WKR. Nalezy odpowiednio dostosowac leczenie.

Jezeli system nieelastyczny jest tworzony w wyniku niemalze petnego rozciagania, wysokie cisnienie

na kostce powinno by¢ cisle monitorowane przez lekarza.



Wyrobu nie wolno stosowac u niemow/lat ponizej 6. miesiaca zycia. W przypadku stosowania bandazy
uciskowych u dzieci (powyzej 6. miesiaca zycia) nalezy odpowiednio zmniejszyc ucisk. Jezeli podczas
leczenia wystapi silny bol, dretwienie, mrowienie lub widoczne sinienie palcow u stop, nalezy niezwlocznie
2wrdcic sie do lekarza prowadzaceqo i zdjac bandaz uciskowy.
Stosowanie (patrz piktogramy)
Zmodyfikowana technika bandazowania zgodnie z wytycznymi Piitter, o ile lekarz nie zlecit inaczej. (1)
Pozostate wskazéwki
Wyroby s wskazane do stosowania przez personel medyczny, ktdry przeszedt odpowiednie szkolenie.
Przed zatozeniem nalezy oczyscic rang i przykry¢ ja odpowiednim opatrunkiem. W razie potrzeby nadmiar
opaski wyscietajacej mozna zastosowac do wyscietania wypuktosci kostnych i wgtebieri tkanek (np. kos¢
piszczelowa, okolica pietowa). Jesli konieczne jest dodatkowe mocowanie, nalezy uzy¢ przylepca. Po
zatozeniu nalezy sprawdzic efekt ucisku bandaza (np. czy palce stép sq dobrze ukrwione, czy pacjent
2qtasza bol); pozwoli to upewnic sie, ze ucisk bandaza nie jest za duzy.
Igtaszanie incydentéw
Dotyczy pacjentow/uzytkownikéw/osob trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach o takim samym
systemie regulacyjnym (Roz rzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych): jesli podczas
lub wskutek iniejszego wyrobu doszto do incydentu, nalezy zgtosic to

ii/lub jego autor icielowi oraz whasciwym organom krajowym.
Utylizacja produktu
Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia Srodowiska, materiaty
jednorazowego uzytku zawarte w wyrobie medycznym nalezy utylizowac zgodnie z procedurami
okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i requlacje oraz normy dotyczace zapobiegania zakazeniom.
Wyrob medyczny nalezy utylizowac razem z odpadami szpitalnymi.
Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2022-12-05
*® MEDICE-Iserlohn
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m Haszndlati utmutaté

Aeszkdz dltalanos leirdsa

Ardvid megnyuldsd kompresszios polyak sirii szovéstek. Végrogzitd kapoccsal vannak ellatva. Maguk
apolydk 100% pamutbol késziilnek, sziniik barna. Nem rendelkeznek koheziv (6nmagahoz tapadd)

réteggel. A nem aktiv és nem steril eszkozok kiilo é allnak
APiitterbinde polyak textil-elasztikus anyaghol késziilt rovid last polyak.
Tulajdonsagok

Nyijhatésag: kb. 85%.

15 alkalommal moshatd: Mossa a pélyat nonnal mosasi programon max. 95 °C-on és szdritsa azokat
fektetve. Ne fehéritse, ne szaritsa szaritogé, ésne q itasta pélyakon.
Rendeltetésszerii hasznalat és javallatok

Akompresszids polyak nem steril orvostechnikai eszkozok, melyeket egészségiigyi szakemberek
alkalmaznak (6 honaposnal iddsebb) betegek ép bérén klinikai vagy otthoni kornyezetben. A kompressziés
polyak hossza tavii kompresszios terapiahoz alkalmazhatok (Boka-kar index 0,9-1,3) (dekongesztacids
fézis) a kovetkezd allapotok kezelésére:

visszerek (pl. terhességi visszerek,
krénikus vénas elé ég (CVI) vénds ) j vagy anélkiil (pl. a CEAP
osztalyozas (3-C6 szerinti CVI, vénas labszarfekeély elsédleges és masodlagos megeldzése, vénds
eleq(e\enseg és ang\adlszp\azla)

. (pl. itisz és gyogyult itisz utdni allapot, mélyvénds
trombozis a karon és a labon, mélyvénds trombdzis utani allapot, poszttrombotikus szindréma,
trombozis profilakszis)

egyéb eredetii kronikus 6démak (pl. terhességben megjelend 6déma, poszttraumés ddéma,
hormondlis 5déma, lipoddéma, immobilitds miatt megjelend pangasos allapotok (artrogén pangas
szindréma, parézis), orvosilag eldidézett 6déma [pl. kalcium angatonistak, izoszorbid-dinitrét,
litiumkendcs, nemi hormonok])

limfodéma kezelésére

Az eszkoz tovabba a kovetkezd esetekben hasznalhaté:

« 1ogzitd- és it6 kotés izom- és va.

Akompresszids polyak elsddleges és masodlagos kotéssel egyiittesen is hasznalhatdk. A Piitterbinde
polyak tobbszor hasznalatos eszkozok.

Osszetétel
100% pamut
Ellenjavallatok
Ardvid megnyulsd kompresszids polyakat tilos haszndlni a kivetkezd esetekben:
« elorehaladott artérids elzarddasos betegség (PAOD)

« dekompenzilt szivelégtelenség (NYHA I + V)

« phlegmasia coerulea dolens

invaziv

+ boka-karindex (BKI) > 13 és < 0,5
« septicus phlebitis
« kifejlodott erysipelas
Ovintézkedések
Kiilonleges dvintézkedések sziikségesek a kovetkezd esetekben:
- végtagok kifejezett érzékelési zavara (pl. elérehaladott diabéteszt kisérd periférids polineuropatia)
« kifejezett nedvedz dermatosis
« apolyaanyagaval szembeni érzékenység
«elsddleges kronikus poliartritisz
Az alkalmazési technikanak (pl. a megnyildsra és/vagy pamazasra stb. vonatkozéan) illeszkednie kell
apaciens anatémiai és patofizioldgiai sziikségleteihez, kiilondsen a sériilékeny vagy idds bor esetén.
Ha a labpulzus nem tapinthatd, akkor Doppler-ultrahangos vizsgalatot kell végezni a BKI meghatérozésahoz
aterapia megkezdése eldtt. A BKI-nal figyelembe kell vennia megiele\o mérési eIJarasl A kompresszids
polyak haszndlata sorén a BKI-t ellendrizni kell. A terdpiat i kell.
Ha egy nem elasztikus rendszer jon Iétre kozel teljes megnyijtas esetén, a boka feletti pulzust az
orvosnak szigordan figyelnie kell.
Aterméket tilos 6 honapnal fiatalabb csecsemdkan alkalmazni. A kompresszids pélyak (6 honapnal
iddsebb) valé a anyomast den csokkenteni kell. A terépia kozben
esetlegesen fellépd erds fajdalmat, zsibbadast, viszketést vagy a labujjak elszinezddését haladéktalanul
jelezni kell az egészségiigyi szakember felé, és a kompressziés pélydkat el kell tavolitani.
Alkalmazas (lasd a piktogramokat)
Piitter szerinti modositott polyazasi technika, amennyiben az orvos masként nem rendelkezik. (1)
Egyéb megjegyzések
Az eszkoz megfeleld képzésben részesiilt altali haszndlatra szolgal. Felhelyezés
eldtt a sebet meg kell tisztitani és megfeleld kotszerrel kell fedni. Sziikség esetén a csontos kiemelkedések,
illetve a mélyedések (pl. sipcsont, calcaneo-malleolaris teriilet) parnazé pélyat is lehet alkalmazni.
Atovabbi rogzitéshez hasznaljon ragtapaszt. A felhelyezés utén ellendrizni kell a kompresszids pélyazast
(pl. a paciens labujjainak véraramlasat, a paciens altal jelzett fdjdalmat), hogy az biztosan ne legyen til
520105,
Vératlan események jelentése
Az Eumpal Umoban ésazazonos szaha\yozasl rendszerrel ((EUD 2017/745 rendelet az orvostechnikai

Ikezd orszé 16v6 paci ok/harmadik felek esetén; ha siilyos
varatlan esemény kovetkezik be az eszkdz hasznalata sordn vagy annak kovetkezményeként, kérjiik,
jelezze azta gyarténak és/vagy felhatalmazott képviselgjének, valamint a nemzeti hatésagnak.
Hulladékkezelés
A potencidlis fertdzésveszély és a kirnyezetkarositas elkeriilése érdekében az ovvosie(hnikai eszkiiz

eldobhatd kompanensenahelyl vonatkozd j al irdnyelvek és fertdzé
szerintkell & itani. Az or i eszkoz & ita azal(a\annskurhazlhulladekka\
torténik.

Aszoveg ellendrzésének ddtuma: 2022-12-05
*® MEDICE-Iserlohn
HU — HARTMANN-RICO Hunggria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark

m WHCTpyKuMm no npumeHennio

06wee onucanme uspenus

KOMﬂpE({MOHNbIﬁ 6a>u1a>« KOpOTKDﬁ PaCTAXNMOCTH ABNACTCA TKAHHBIM U3leNNEM. BﬂH‘]ﬂ)K OCHalleH
YCTPOICTBOM AANA GUKCALMU KOHLOB M3enuA. Banpax usrotoner u3 100% xnonka, UBeta KoXu.
Eauna»« He MIMeeT KOre3uoHHoro cnos. HeakTHBHbie 1 HecTepunbHble U3Jenua A0CTYNHbI B pa3nuyHbIX
BapHaHTaX KaK 110 WMPHHe, Tak u no Anuke. Pitterbinde™ — 370 6aHaaxm KOPOTKO/ pacTAXMMOCTH,
W3rOTOBNEHHbIE W3 INACTUYHOI TKaHW.

CBoiicTBa

Pactaxumoctb: ok. 85 %.

MoxHo cTupaTh 0 15 pa3: 6aHaax MOXHO CTaTh B 06bIYHOM Pexume npu Temneparype 95°C

W CYWWHTb B pac Buge. banpax CyWwnTb B CywnnbHoM bapabane
M NOABEPraTh XUMUYECKOM YNCTKe.

n K
KomnpeccuoHbii 6aHpax ABAAeTCA Hec n3aenuem v npeal ana
e cnewumanucTamin Ha it (crapt Ales)
B KNMHUKaX 1 Ha 1OMY. ii 6aHZaxK MOXHO HCt ANA KOMNPECCHOHOI Tepaniit

(NN 0,9-1,3) (Ha 3Tane cHATUA 0TeKOB) Npu:
« BapHKo3e BeH (Hanpumep, BapuKo3e BO BPeMA GepeMeRHOCTH, B KauecTse Tyroii NOBA3KM Npu
UHBA3NBHOM NeyeHi Bapuko3a)

XPOHUYECKOit BeHO3HOT HetocTaTouHOCTM (XBH) C TPOGUUECKIMM A3BAMM HIXKHMX KOHEYHOCTeil
wnu Ge3 wux (Hanpumep, npu XBH knacca (3-C6 no knaccudukaum CEAP, Ana nepBuuHoii  BTOPUUHOI
NPOGUAAKTHKN TPODUUECKIX A3B HIKHIX KOHEYHOCTeH, BEHO3HOM HEOCTaTOUHOCTI 1 aKTHOAUCNNa3MK)
Tpom6o3e; (Hanpumep, U COCTOAHUE NOCE U3NIEYEHHOTO
TpomBognetuTa, ryGokuii TPOMGO3 BeH Ha pyKax U HOTax, COCTOAHME nocAe ry6oKoro

TpomBo3a BeH, NoCTTp Kiil CUHAOM,

XPOHMYECKUE OTeKM Apyroit STHONOr i (HANPUMEp, OTEKIt BO BPEMA GepemeHHOCTH, NOCTTpaBMaTHYECKHE
OTeK, OTeKM, nUUAEMa, 33CT08 B pesynbTaTe
HenOABIKHOCTH (apTPOTEHHBII KOHTECTUBHBII CHHPOM, N1aPe3), MeAKaMEHTO3HO-MHAYLMPOBAHHO/
0TeuHOCTH [Hanpumep, npit npieme 61I0KaTOPOB KaNbLUEBOTO KaHana, U30COPBUA AMKHATpaTa,
Ma3i, COiepallie B CBOeM COCTaBe NUTHA, NI0N0BBIX TOPMOHOB])

MUMOATHYECKIX 0TeKax

W3nenua Takxe MOryT MPUMEHATBCA B KauecTge:

+  MoAAepXMBalOLLLEro U obneryaiotiero 6ob 6aHgaxa NPU MblLLIEYHO-CKENETHBIX TPABMAX

KomnpeccuonHbiii 6aHAaX MOXHO HC B CO4ETAHMM C Nep "
paebiMu nogAskamu. Piitterbinde NoAXoAUT A1A NOBTOPHOrO MCNOAb30BaHMA.
Cocra

100 % xnonok

MNpoTusonokasanma

KomnpeccuoHHbiii 6aHAax KOPOTKOI PaCTAXIMOCTH Heb3A UCNONb30BATL NPH:

. prdepuyeckiX apTepuii Ha no3aKei cragun

[IeKOMMNEHCHPOBAHHOI cepAeuroit epoctatouroctu (NYHA 111 + 1V)
CuHedt 6onesoii hnermasum
noabixeyHo-nneyesom uhaexce (MN) >13u<0,5
cenTuyeckom dnebute
NPOTpPeccupyloLieM POXKHCTOM BoCnaneH
Mepbi npegocTopokHoCTH
0Ocobbie Mepbl NpeAoCTOPOXKHOCTH HEOﬁKDﬂMMb\ B CEAYIOWNX CYYaaX:
«  CUNbHAA NOTePA YYBCTBUTENLHOCTH KOHEUHOCTeIt (Hanpumep, Npy nporpeccupyioLLei
Koii nepudepuyeckoit
BbIPaXeHHbIil MOKHYLLMI lepMaTo3
HeCOBMeCTUMOCTb C MaTepuanom 6MHTH;
« NepBUYHbIi XPOHUYECKMit NoNuapTpuT
TexHuKa Hanoxeus, Hanpumep B OTHOLIEHUN CTENEHN PaCTAXKEHNA w/vnn aAMOpTU3ALMK, MOXET
6biTb 47aNTHPOBAHa B COOTBETCTBM C aHATOMUYECKUMM W NATOGH3UONOTMUECKIMU 0COBEHHOCTAMM
natyueTa, 0C06EHHO NP TOHKOI UK CTAPUECKOIl KoXe.

Ecan nynbC Ha cTone He NPoLLyNbIBAETCA, A0 Hayana neyeHwa cneayet npoBectn YIbTPa3eyKoBylo

ponneporpadmio ans NN Aina NNA BbibpaTh meToa
W3MepeHuA. B npoliecce UCMoNb30BaHHA KOMNPECCHORHOTO 6aH/aKa HeoB6XOANMO perynapHo
nposepath JNIA. Tepanua ponxkHa B COOTBETCTBUN C

ECIM C03/13€TCA HEINACTHYHAA CUCTEM 32 CYET NOUTH MOIHOTO PACTAXKEHUA GUHTa, Bpay JOMKeH

06ecnednTh TujaTenbHbI MOHUTOPUHT BbICOKOTO JABNEHIA Ha NOLIbIKKY.

W3penua 3anpetjeHo ncnonb3oBaTh ANA NeyeHna AeTeit Maaawe 6 mecaves. Mpu npumexeHnn

KOMNPECCHOHHOT0 6aHAaXa Ha feTsX (cTapiue 6 MecALes) Heo6X0AUMO COOTBETCTBYloUMM 06pa3om

YMeHbWHUTb AaBnenvte. ECTM BO BpeMA NedeHUA y NauvenTa BOHUKAET CunbHan 6onb, OHemeHHe,
WK 3ameTHoe nanbues Hor, oBpatuTbCA

K Me/MUMHCKOMY CeLManiCTy W CHATb KOMNPECCHOHHbIii GaHAaX.

NpumeHeHue (cM. NUKTOrpaMmbl)

MoanduuupoBanHas TexHuka 6uHToBaHMA No MioTTepy, ecnu MHOE He NpeAnucaHo Bpayom. (1)

Npoune ykasanua

V|3HEIM€ NpeaHa3HaYeHo ANA NPUMEHEHUA MEAULUHCKUMI CNeYUanucTamu, npoweawnmn

COOTBETCTBYHOLLYH . Nepen paHy NPOMBITH 1 3aKPbITb
C00TBETCTBYloWeil paHeBoil N0BA3KOiA. Mpy U MOXHO WCT TaBLKIICA

MOAIKAA0UHbI OUHT ANA CMATYEHA KOCTHBIX BbICTYNOB U ONYCKAHMiA TKaH

(Hanpumep, 6onbluebepLoBoil KOCTH, «kynucl bucrapaa»). Ecin Tpebyetca pononkuTenbHas
ukcauna, uc iite nnactbipb. Mocne 6unTos D TOAHMe
nauuenTa (Hanpumep, UMPKYNALMIO KPOBY B NANbLAX HOT, Xanobbl Ha ﬁoneshle owyuienus). 3o
N103BOAMT YBANTBCA B TOM, 4TO GUHTLI He 0Ka3bIBAIOT YPE3MEDHO BLICOKOTO AaBAIEHHA Ha HOTY.
(aoﬁmeuml 0 HeXenavenbHbIX ABNEHUAX

ﬂ"ﬂ nauuenTa, Nonb3oBaTens unu TpeTbero N1La Ha TeppuTopumn EKpOI’IEﬁ(KOI’O €0103a M (TpaH

[qUT it cuctemoit per (Pernamen (EC) 2017/745 0 MeANUMHCKIX
u3aeAnAx); B Ciydae B NpOLecce WA B pesynbrare
WCNONb30BaHUA AAHHOTO M3enHA 06 3mM CneyeT coo6LNTb NPOU3BOANTENI0 U3ALAUA U (Mnk) ero
0QUUManbHOMY NPeCTaBUTENI0, a TaKKe B FOCYAAPCTBEHHBII PErynupyloLIil 0praK B Baleil CTpake.

Yrunusauma uspenua

Y4T06b1 CBECTY K MUHUMYMY PUCK NOTEHLMANbHOI UHGEKLIY VAU 3T PA3HEHNA OKpYKaloweit

CpeAbl, 0AHOPA30BbIe KOMMNOHEHTbI MEAMLMHCKOrO H3AeNNA CleayeT ymnwanposatb B COOTBETCTBHN
CARTICTBYIOLAMMA MECTHBIMU HOPMAMM, noc p

MHOEKLMI. laHHOE MeLULMHCKOE U3AieNHe MOXKHO Y KaK ‘u ble 6 bl
MocneaHas pepakuna Tekcra: 2022-12-05
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m Instructiuni de utilizare

Descriere generala a dispozitivului

Fesele de compresie cu tractiune scurtd au o tesatura inqusta. Acestea sunt prevazute cu fixare la capat.
Fesele in sine sunt confectionate din bumbac 100 % si sunt de culoare maro. Ele nu au un strat adeziv.
Dispozitivele non-active si nesterile sunt disponibile in diferite Iatimi si lungimi. Piitterbinde* sunt fese
elastice textile cu tractiune scurta.

Proprietati

Capacitate de extensie: aprox. 85 %.

Se pot spala de maximum 15 ori: spélati fesele in programul de spélare normald, la o temperaturé de
95°C, apoi uscati-le pe orizontald. Nu inalbiti, nu uscati prin centrifugare sau curatati chimic fesele.
Scopul utilizarii si indic: utilizare

Fesele de compresie sunt dispozitive medicale nesterile utilizate de profesionistii din sanatate pe pielea
intacta a oamenilor (cu varste de pes‘eﬁ luni) in mediu clinicsila daml(lllu Fesele de compresie pot

fi utilizate pentru terapia compresiva (IGB 0,9-1,3) (faza d pentru

urmatoarelor afectiuni:

vene varicoase (de exemplu, varicele din timpul sarcinii sau ca sustinere in tratamentul invaziv al
varicozei)

insuficienta venoasa cronica (IVC), cu sau fard ulcere venoase de gamba (VLU) (de exemplu, IVC stadiul
(3-C6 conform clasificarii CEAP, in preventia primara si secundard a ulcerului venos de gamba, in
|nsuf|(|enta venoasa si in angiodisplazie)

. ita (de ex., itd, precum si starea de dupa vindecarea tromboflebitei,
tromboza venoas profunda la nivelul picioarelor si bratelor, starea dupa tromboza venoasa profunda,
sindromul post-trombotic, tromboprofilaxia)

edeme cronice de alta origine (de exemplu, edeme din timpul sarcinii, edeme post-traumatice, edeme
hormonale, lipedeme, stari de staza ca urmare a imobilitatii (sindrom de congestie artrogena, pareza),
edeme induse medical [de exemplu, antagonistii de calciu, isosorbid dinitrat, unguent cu litiu, hormonii
sexualil)

edem limfatic

De asemenea, dispozitivele pot i utilizate ca:

- fese de sustinere si degrevare in leziunile musculo-scheletale

Fesele de compresie pot fi utilizate si in combinatie cu pansamente primare si secundare. Piitterbinde
sunt dispozitive reutilizabile.

Compozitie

100 % bumbac

Contraindicatii

Fesele de compresie cu tractiune scurtd nu trebuie utilizate in cazul urmatoarelor afectiuni:

boald arteriala periferica ocluziva avansata (PAOD)

insuficientd cardiaca decompensata (NYHA Ill +1V)

phlegmasia coerulea dolens

indice de presiune glezna-brat (IGB) > 1,3 5i < 0,5

- flebita septica

- erizipel florid

Mésuri de precautie

Sunt necesare masuri de precautie speciald in urmétoarele cazuri:

« tulburdri pi tate de ale itatilor (de ex., in cazul polineuropatiei diabetice

periferice avansate)

dermatite umede pronuntate

incompatibilitate cu materialul feei

poliartrita cronica primara

Este posibil ca tehnica de aplicare, de exemplu in ceea ce priveste elasticitatea si/sau captusirea, sa
impund o adaptare la caracteristicile anatomice si fiziopatologice ale pacientului, in special in cazul
pielii fragile sau imbatranite.

Dacé pulsul piciorului nu este palpabil, trebuie efectuata o ecografie Doppler cu ultrasunete pentru
adetermina IGB inainte de a incepe terapia. Trebuie utilizat procedeul de méasurare corect pentru IGB.
Tn timpul utilizérii feselor de compresie, IGB trebuie verificat in mod regulat. Terapia trebuie adaptata
in mod corespunzator.

Dacé este creat un sistem neelastic prin aplicarea cu extindere aproape maximd, presiunile mari ale
gleznei trebuie monitorizate indeaproape de un medic.



Dispozitivele nu trebuie utilizate in cazul sugarilor cu vrste sub 6 luni. Tn cazul aplicari feselor de compresie

la copii (incepand cu vérsta de 6 luni), presiunea trebuie redusa in mod corespunzator. Daca, in orice

moment in timpul terapiei, pacientul dezvolta dureri severe, amorteala, furnicaturi sau decolorarea

evidenta a degetelor de la picioare, trebuie contactat imediat un profesionist din domeniul sanatatii

si fesele de compresie trebuie scoase.

Aplicare (consultati pictogramele)

Tehnica de bandajare modificatd, conform Piitter, dacd medicul nu prescrie altceva. (1)

Alte remarci

Dispozitivele sunt indicate pentru a fi utilizate de catre profesionistii din domeniul sanatatii care au

fost instruiti corespunzator. Inainte de aplicare, curatati rana si acoperiti-o cu un pansament adecvat.

Daca este necesar, materialul in exces al fesel protectoare poate fi utilizat pentru protejarea suplimentara
osoase sia tisulare (de ex., tibia, zona lui Bisgaard). Daca este necesara

oflxare suplimentara, utilizati banda de fixare. Dupa aplicare, bandajul de compresie trebuie verificat

(de ex. circulatia in degetele de la picioare ale pacientului, durerea raportata de pacient) pentru a va

asigura ca presiunea feei nu este prea mare.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeana si din tari cu un regim de reglementare

identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale); daca, pe durata utilizrii acestui

dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are loc un incident grav, vé rugam sl raportati producatorului

si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poluarii mediului, componentele

dispozitivului medical ce pot fi eliminate trebuie s fie supuse procedurilor de eliminare conform

legilor, regulamentelor si reglementarilor locale aplicabile i standardelor de prevenire a infectiilor.

Dispozitivul medical se va elimina impreund cu deseurile medicale normale.

Data revizuirii textului: 2022-12-05
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m Navodila za uporabo

Splo pis pripomocka

Mocni kratko-elasticni povoji so ozko tkani. Imajo tudi pritrdilni element na zakljucku povoja. Povoji so
izdelani iz 100% bombaza in so rjave barve. Nimajo kohezivnega sloja. Neaktivni in nesterilni pripomocki
so navoljo v razlicnih Sirinah in dolZinah. Piitterbinde* so tekstilni kratko-elasticni povoji.

Lastnosti

Razteznost: pribl. 85 %.

Moznost pranja do 15-krat: Povoje operite z rednim pralnim ciklom pri temperaturi 95 °Cin jih posusite
razprte. Povojev ne belite, susite v susilnem stroju ali kemicno Cistite.

Namen uporabe in indikacije

Kompresijski povoji so nesterilni medicinski pripomocki, ki jih uporabljajo zdravstveni delavci na
neposkodovani kozi oseb (starih vec kot 6 mesecev) v klinicnem in domacem okolju. Kompresijski
povaji se lahko uporabijo pri kompresijski terapiji (ABPI 0,9 - 1,3) (faza dekongestije) za zdravljenje:

krénih Zil (npr. kréenja med nosecnostjo, podpora pri invazivnem zdravljenju varikoze)

kroni¢ne venske insuficience (CVI) z ali brez venskih razjed na nogah (VLU) (npr. CVI glede na
klasifikacijo CEAP (3 - C6, primarno in sekundarno preprecevanje venosuma pri razjedah na

nogah venske insuficience in angiodisplalzije)

tromboze; itisa (npr. tromboflebitisa kot tudi stanja po
globoke venske tromboze nog in rok, stanja po globoki venski trombozi, post-trombotskega
sindroma, tromboprofilakse)

kroni¢nih edemov drugih izvorov (npr. edemov v nosecnosti, post-travmatskih edemov, hormonskih
edemov, lipoedemov, pogojev staze zaradi nepokretnosti (sindroma artrogenega zastoja, pareze),
medicinsko induciranih edemov [npr. antagonistov kalcijevih kanalckov, isosorbit dinitrata,
litijevega matzila, spolnih hormonov])

limfedemov

Pripomocki se lahko uporabljajo tudi kot:

« povojiza podporo in lajsanje pri misicno-skeletnih poskodbah

Kompresijski povoji se lahko uporabljajo tudi v kombinaciji s primarnimi in sekundarnimi oblogami.
Piitterbinde so pripomocki za veckratno uporabo.

Sestava

100 % bombaz

Kontraindikacije

Mocnih kratko-elasticnih povojev ne uporabljajte v primeru:

- napredne periferne arterijske okluzivne bolezni (PAOB)

« dekompenzirane odpovedi srca (NYHA IIl + IV)

«  phlegmasia coerulea dolens

« indeksa glezenjskega-brahialnega pritiska (ABPI) > 1,3 and < 0,5
« septicnega flebitisa
«fluoridnega erizipela
Previdnostni ukrepi
Posebni previdnostni ukrepi so potrebni v primeru:
«  izrazitih motenj senzibilnosti okoncin (npr. v primeru napredne diabeticne periferne polinevropatije)
« izrazitih dermatoz jokanja
= nezdruZljivosti z materialom povoja
«  primarnega kronicnega poliartritisa
Tehniko uporabe, npr. glede na raztezanje in/ali oblogo, bo morda potrebno prilagoditi anatomskim in
patofizioloskim znacilnostim bolnika, 3e posebej pri ranljivi in postarani kozi.
Ce utripa na stopalu ni mogode zaznati, je potrebno pred zacetkom terapije opraviti Dopplerjev ultrazvok
za dolocitev ABPI. Za ABP! je potrebno uporabiti ustrezno metodo merjenja. Med uporabo kompresijskih
povojev je treba redno nadzirati ABPI. Terapija mora biti ustrezno prilagojena.
Ce se ustvari neelasticen sistem v skoraj skrajno raztegnjenem stanju, mora zdravnik pozorno spremljati
visoke pritiske na glezenj.
Pripomocki niso namenjeni za uporabo pri novorojenih otrocih, mlajsih od 6 mesecev. Pri uporabi
kompresijskih povojev na otrokih (starejsih od 6 mesecev) je potrebno ustrezno zmanjsati pritisk.
Cese pri bolniku kadar koli med terapijo razvije moéna bolecino, otopelost, s¢egetanje ali opazno

je prstov na nogah, je treba takoj obvestiti ustanovo, ijske povoje paje
treba odstraniti.
Uporaba (glejte slike)
Prilagojena tehnika povijanja Piitter, ce zdravnik ne doloci drugace. (1)
Druge opombe
Pripomocki so namenjeni za uporabo zdravstvenim delavcem, ki so ustrezno usposobljeni. Pred uporabo
odistite rano in jo pokrijte s primerno oblogo za rane. Po potrebi lahko odvecni material obloge povoja
uporabite za dodatno podlogo koscenih izboklin in recesov tkiva (npr. podlahtnice, Bisgaardovega elementa).
(e je potrebna dodatna pricvrstitev, uporabite trak. Po uporabi je potrebno preveriti kompresijski povoj
(npr. cirkulacijo v bolnikovih prstih na nogah, bolecino, ki jo omeni bolnik), s cimer zagotovimo, da pritisk
povoja ni previsok.
Porocanje o zapletih
Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski unijiin drzavah z identicno regulativno ureditvijo (Uredba
(EU) 2017/745 o medicinskih pripomotkih); ce med uporabo tega pripomotka ali zaradi njegove uporabe
pride do resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in/ali pooblaséenega zastopnika ter pristojni
drzavni organ.
Odstranjevanje izdelka
Zazmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali I okolja morate pri ju delov
medicinskega pripomocka upostevati postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimi in lokalnimi zakoni,
pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb. Medicinski pripomocek odvrzite med obicajne
bolnisnicne odpadke.
Datum zadnje revizije besedila: 2022-12-05
*® MEDICE-Iserlohn
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B Bruksanvisning

Allman beskrivning av enheten

De elastiska kortstrécksbindorna ar tatt vavda. De ar forsedda med ett andféste. Sjélva bindorna ar

tillverkade av 100 % bomull och ar bruna till fargen. Det &r en icke-kohesiv linda. De icke-aktiva och

icke-sterila enheterna finns i olika bredder och langder. Piitterbinde* dr elastiska kortstracksbindor av

textil.

Egenskaper

Ténjbarhet: ca 85 %.

Kan tvattas upp till 15 ganger: Tvitta bindan i vanlig tvatt i en temperatur pd 95 °C, och I3t plantorka.

Blekmedel, torktumlare eller kemtvatt far inte anvandas i samband med tvatt av bindan.

Avsedda anvindning och indikationer

Kompressionshindorna ar icke-sterila medicintekniska produkter som anvénds av hélso- och

sjukvardspevsona\ paintakt hud pé personer (dldre &n 6 ménader) i kliniska miljoer och i hemmiljger.
kan anvandas for i i (ABPI0,9-1,3) (intensi

for behandling av:

aderbrack (t.ex. dderbrack under graviditet, som stod vid invasiv behandling av aderbrack)

kronisk vends insufficiens (KVI) med eller utan vendsa bensér (t.ex. KVI enligt CEAP-Klassificering

G- (6 primart och sekundart forebyggande av vendsa bensar, vends insufficiens och angiodysplasi)

. (t.ex. samt tillstand efter lakt it, djup ben- och
armventrombos, tillstand efter djup post- iskt syndrom, profy

kroniska ddem av annat ursprung (t.ex. dem under graviditet, posnraumatlsktodem hormonellt

odem, lipadem, dnd pa grund avi ili (amoqena pares),
medicinskt inducerat odem [t.ex. kalci i initrat, litiumsalva, kot 1)
- lymfodem

Enheterna kan ocksé anvéndas som:
« stod- och avlastningshinda vid skador pa muskler och skelett
Kompressionshindorna kan dven anvindas i kombination med primara och sekundara forband.
Piitterbinde & ateranvéndbara enheter.
Sammansittning
100 % bomull
Kontraindikationer
Kortstrackshindorna far inte anvéndas vid:
- framskriden perifer ocklusiv artérsjukdom (PAOD)
- dekompenserad hjértsvikt (NYHA 11l + IV)
« phlegmasia cerulea dolens
- ankle-brachial pressure index (ABPI) > 1,3 och < 0,5
- septisk flebit
- fullt utvecklad erysipelas (rosfeber)
Forsiktighetsatgarder
Sarskilda fomknghetsé(garderkravswd
- uttalade i i (t.ex. vid fall av iden perifer

till foljd av diabetes)
« uttalade blasdermatoser
« inkompatibilitet med bindans material
« primar kronisk polyartrit
Appl\(enngsleknlken t.ex.vad ga\ler stra(kmng och/eller stoppning, kan behdva anpassas till
patienten; och patofysiologi i synnerhet for kénslig och dldrad hud.
0Om fotpulsen inte &r palperbar bor ett dopplerultraljud utforas for att bestimma ABPI innan behandlingen
paborjas. Rétt métmetod méste beaktas for ABPI. Vid anvandning av kompressionshindorna maste
ABPI kontrolleras regelbundet. Behandlingen maste anpassas i enlighet med detta.
Om ett inelastiskt system skapas genom att bindan r néstan helt uttanjd bor ankeltrycket overvakas
noggrant av lakare.
Produkten ska inte anvéndas pa spadbarn under 6 manader. Vid applicering av kompressionshindorna
pé barn (fran 6 ménader) ska trycket sankas pa lampligt satt. Om patienten utvecklar svér smarta,
domningar, stickningar eller mérkbar missférgning av tarna i négot skede av behandlingen, maste
halso- och sjukvé kontaktas och i tas bort.
Applicering (se piktogram)
Modifierad Piitter-lindningsteknik, sévida inget annat forskrivits av lkaren. (1)
Ovriga anvisningar
Produkterna &r avsedda att anvandas av hilso- och sjukvardspersonal som har fatt limplig utbildning.
Infor applicering méste sret rengdras och tickas med ett lampligt sérforband. Vid behov kan dverflodig
polsterbinda anvéndas pa benutskott och gropar i vavnaden (t.ex. skenbenet och Bisgaards omrade).
Om ytterligare fixering krévs; anvénd tejp. Efter applicering méste kompressionshindan kontrolleras
(t.ex. att tarna har god cirkulation, om patienten upplever smarta) for att sakerstélla att forbandet inte
trycker for hart.
Incidentrapporter
Patienter, anvandare och tredje man i EU och Iinder med identiska regulatoriska krav (férordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter) ska rapportera allvarliga incidenter i samband med
att produkten anvands till tillverkaren och/eller en behdrig representant samt till den ansvariga
myndigheten i landet.
Bortskaffande av produkten
For att minska risken for infektionsoverforing eller miljoforstoring ska de kasserbara delarna av
medicintekniska produkter slingas i enlighet med de forfaranden for bortskaffande som anges
ilokala bestammelser och standarder for infekti Bortskaffa den medici
produkten tillsammans med vanligt sjukhusavfall.
Datum for revidering av texten: 2022-12-05
*© MEDICE-Iserlohn
SE— HARTMANN-ScandiCare AB - 33421 Anderstorp

m Brugsanvisning

Generel beskrivelse af produktet

Kortstraksbind til kompression er fint vaevede. De er forsynet med en fiksering i enden. Selve bindene

bestar af 100 % bomuld og har en brun farve. De er ikke forsynet med et stottende lag. De ikke-aktive og
usterile produkter kan fas i forskellige bredder og lzengder. Piitterbinde* er tekstil-elastiske kortstraeksbind.

Egenskaber
Straekevne: ca. 85 %.
Vaskbar op til 15 gange: Vask bandagen med et normalt vaskeprogram ved en temperatur pa 95 °C,
og tor dem fladt. Bindene ma ikke bleges, torretumbles eller torrenses.
Tilsigtet anvendelse og indikationer
Kompressionshindene er usterilt medicinsk udstyr, der bruges af sundhedspersonale pé intakt
menneskehud (personer pd 6 maneder og opehev) ikliniske miljoer og hjemmeplejemllmer
i kan anvendes til handling (ABPI10,9-1,3)

til behandl'mg af:

varices (f.eks. varicosis under graviditet, understottende ved invasiv behandling af varicosis)

kronisk venes insufficiens (CVI) med eller uden ulcus cruris (VLU) (f.eks. CVIiht. CEAP klassificering

(3-C6, pnmarngsekundaerfnrebyggelseaful(us(vunsvenosum veneinsufficiens og angiodysplasia)

. savel som tilstand efter helet thrombophlebitis,
dyb thromboses pé vene i ben e\ler arm, tilstand efter dyb thromboses pé vene, post-thrombotisk
syndrom, thromboprophylaxis)

= kroniske odemer af andre rsager (f.eks. gravi post iske odemer,
zdemev lipodemer, tilstande pga. manglende bevagelse (arthrogen-kongestion-syndrom, parese),
icini odem [f.eks. kalcit ister, i iddinitrat, litiumsalve,
« lymfodem

Produktet kan ogsa anvendes som:
- stotte- -0g aflastningsbind ved muskuloskeletale skader
i kan 0gs bruges i ion med primaere og sekundzre forbindinger.

leevhlnde kan genanvendes.
Sammensatning
100 % bomuld
Kontraindikationer
Kortstraekskompressionsbindene mé ikke bruges i tilfzlde af:
fremskreden periferokklusiv ateriel sygdom (PAOD)
dekompenseret hjerteinsufficiens (NYHA Ill + IV)
phlegmasia coerulea dolens
ankel-brachialt trykindeks (ABPI) > 1,3 09 < 0,5
septisk flebitis
florid erysipelas (rosen)

Forholdsregler
Saerhgeforho\dsreglevernwdvend\ge |t||faelde af:
« udtalte (F.eks. i tilflde af diabetisk perifer

polyneuropati)
udtalt veeskende dermatoser
overfolsomhed over for materialerne i bindene
primar kronisk polyarthritis
Anbnngelseslekmkken f.eks. med hensyn til straekning og/eller foring, skal muligvis tilpasses i henhold
til patienten: 0g patofysiologi istika, iséer i tilfeelde af skrobelig eller ldre hud.
Hvis fodpulsen ikke er palpabel, bor en ultralydsundersogelse udfores med henblik pa at bestemme
arteriel-brakial- mdekse( mden behandlmgen stavtes Den rette malingsmetode skal ovewe}esl!omo\d
til ABPI'en. Under af skal ABPI jevnligt.
skal tilpasses i henhold dertil.

Hvis forbindingen ved néesten fuld udstraekning danner en uelastisk forbinding, skal hoje ankeltryk noje
overvages af en lege.

Udstyret br ikke bruges pa spaedbarn pé under 6 méneder. Nar kompressionsbindene bruges pa born
(over 6 maneder gamle), skal trykket reduceres derefter. Hvis patienten pa noget tidspunkt under
behandlingen udvikler alvorlig smerte, prikkende eller maerkbar ing
af teerne, skal en sundhedsperson omgaende tilkaldes, og kompressionsbindene skal fjernes.
Anvendelse (se piktogrammer)
Fndret forbindingsteknik i henhold til Piitter, med mindre andet er ordineret af lagen. (1)
Yderligere anvisninger

Bindende erindiceret til at blive brugt af sundhedspersonale, der har modtaget de nodvendige instruktioner
ibrug. Inden anlaeggelsen skal séret renses og tildaekkes med en egnet sarforbinding. Om nadvendigt
kan det avrige materiale il bindet med skumpolstring anvendes til at polstre knoglefremspring og
vaevsnedsankninger (f.eks. xklnneben legaamsfmbmmng) Huis yderligere fiksering er pkraevet, brug
tape. Efter anl; Ise skal (f.eks. at der er god i til
patientens taeer, og hvis patienten klager over smerter) for at sikre, at forbindingens tryk ikke er for hojt.
Rapportering af handelser

For patient/bruger/tredjepart i Den Europziske Union og i lande med identisk requlering (forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr): Hvis der under brug af dette udstyr, eller som et resultat af dets
anvendelse, har fundet en alvorlig hzendelse sted, bedes du rapportere den til producenten og/eller
dennes autoriserede reprasentant og til den nationale myndighed.




Bortskaffelse af produkt
Med henblik pa at minimere potentielle infektionsfarer eller forurening af miljoet bor bortskaffelsen af
af medicinsk udstyvfwlge i gaeldende national og lokal lovgivning,

regulering samt infeki iske standarder. Bortskaf det medicinske udstyr sammen

med det almindelige hospitalsaffald.

Dato for revision af teksten: 2022-12-05
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(D Kyttoohjeet
Laitteen yleiskuvaus
Vahdelastiset kompressiositeet ovat tiivisté kudosta. Niissa on paan kiinnitysmahdollisuus. Itse siteet on
valmistettu 100-prosenttisesta puuvillasta, ja ne ovat variltéan ruskeita. Niissé ei ole koheesiokerrosta.
Epdaktiivisia ja epasteriileita tuotteita on saatavana eri levyisind ja pituisina. Piitterbinde* ovat vahaelastisia
joustavia tekstiilisiteita.

Ominaisuudet

Venyvyys: noin 85 %.

Voidaan pesta enintaan 15 kertaa: pese siteet tavallisella pesuohjelmalla 95 °C:n lampatilassa ja kuivaa

ne vaakatasossa. Ald valkaise, kuivaa kuivausrummussa tai kuivapese siteitd.

Kayﬂotavknltus]a kaytto
ovat aaki id laitteita ter ilaisten kayttoon

ihmisten (yli 6 kuukauden ikaisten) ehjan ihon hoitoon Kliinisessa ja kotiymparistdssa. Kompressiositeita

voidaan kdyttaa kompressiohoitoon (ABPI 0,9-1,3) (turvotuksen vahentamisvaihe) seuraavien sairauksien

hoidossa:

. (esim. raskauden aikana, i ivisen hoidon tukena)

krooninen laskimoiden vajaatoiminta (CVI), johon liittyy tai ei liity laskimoperdisia saarihaavoja

(VLU) (esim. CEAP-luokituksen (3-C6 mukainen CVI, laskimoperaisten saarihaavojen primaari- ja

ja
tromboosi/laski (esim. samoin kuin tila
jilkeen, syvansaarenja kaswanen i i, syvan laski in jalkeinen tila,

mulsta syitd johtuvat kronmm (urvmukxeﬁ (eslm raskausturvotus, posttraumaattinen turvotus,
inen turvotus, liikkumat johtuvat staasit (ar i

ahtaumaoireyhtyma, halvaus), laakkeiden aiheuttama turvotus [esim. kalsiumantagonistit,

: didinitraatt. tiumvoid " y

imusuoniturvotus.

Tuotteita voidaan kayttaa myds:

« tuki- ja liikuntaelimiston vammoissa tuki- ja kevennyssiteend

Kompressiositeitd voidaan kayttad myds ensisijaisten ja toissijaisten siteiden kanssa. Piitterbinde-siteet
ovat uudelleenkaytettavia.

Koostumus

100 % puuvillaa

Vasta-aiheet

Vahaelastisia kompressiositeita ei saa kéyttad, kun on kyseessa:
pitkalle edennyt valtimoahtaumatauti (PAOD)

sydamen vajaatoiminta (NYHA I11 +1V)

phlegmasia cerulea dolens
ABPI-olkavarsi-nilkkapaineindeksi > 1,3 ja < 0,5

« septinen laskimotulehdus

- aktiiviset erysipelat

Varotoimet

Erityiset varotoimet ovat tarpeen seuraavissa tilanteissa:
raajojen korostuneet verisuonihairiot (esim. pitkalle edenneen diabeteksen aiheuttama raajojen
polyneuropatia)

korostuneet vuotavat dermatoosit
kompressiosidemateriaalin epasopivuus

pnmaarmen krooninen polyartritti

kik y jaltai iden suhteen i potilaan
anatomiset ja patofyslologlset ominaisuudet, etenkin jos kyseessa on herkka tai ikés iho.
Jos jalkateran pulssi ei tunnu, ABPI on maari 3 ennen hoidon aloittamista.

ABPL:lle on harkittava oikeaa mittausmenetelmaa. Kompressiositeiden kayton aikana ABPI:ta on
valvottava saannéllisesti. Hoitoa on mukautettava vastaavasti.

Jos jarj dsta tulee epaels amisen vuoksi, laakarin on valvottava
korkeita nilkkapaineita tarkasti.

Tuotteita ei saa kdyttad alle 6 kuukauden ikaisille vauvoille. Kdytettaessa kompressiositeita lapsille
(alkaen 6 kuukauden idsta) painetta on vahennettava asianmukaisesti. Mikali hoidon aikana ilmenee
vaikeaa kipua, tunnottomuutta, kihelmdintia tai huomattavaa varpaiden sinertymista, asiasta on
. slittGmisti ter ilaiselleja iteet on poi
Asettaminen (katso kuvat)

Piitterin muunneltu sidetekniikka, jollei ldakari muuta méaaraa. (1)

Muita ohjeita
Tuotteet on tarkoitettu asi: isesti jen ter i kdyttoon.
Haava tulee puhdistaa ja pemaa iteelld ennen s\(een ista paikoilleen.
Paineen tasaisen istamiseksi voidaan kayttaa yli istd
pehmusies\dematenaaha luun ulokkeiden ja kudosaukkwen (esm 'am uta\ kehrdsluun ja

vélinen alue) Jos tarvitaan li c] itomisen jalkeen

kompressioside on tarkistettava (esim. potilaan varpaiden verenkierto, potilaan ilmaisema kipu), jotta
varmistetaan, ettd siteen aiheuttama paine ei ole liian suuri.
Tapahtumista ilmoittaminen

Potilas, kayttaja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on samanlainen
(asetus (EU) 2017/745 laakinnallisista laitteista): jos taman laitteen kayton aikana tai seurauksena

tapahtuu vakava hait ilmoita siitd istajalle ja/tai sen edustajalle ja

toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.

Tuotteen hdvittaminen

Jotta tai ympériston isen riskit voidaan minimoida, laakinnallisen

Ialtteen havnettavwen osien osalta on nouda(ettava sovellettawenja palkall\s(en lakien, saadostenja
mukaisia laite

sairaalajatteena.
Tekstin muuttamispaivamaara: 2022-12-05
*® MEDICE-Iserlohn

m Bruksanvisning

Generell produktbeskrivelse

De korte elastiske kompresjonsbandasjene er smalt vevd. De leveres med en endefiksering. Selve bandasjene
er fremstilt av 100 % bomull, og er brune. De har ikke et kohesivt lag. De inaktive og usterile enhetene er
tilgjengelige i forskjellige lengder og bredder. Piitterbinde* er korte stretchbandasjer i elastisk tekstil.
Egenskaper

Utvidelsesevne: ca. 85 %.

Kan vaskes opptil 15 ganger: Vask bandasjen i vanlig vaskesyklus ved en temperatur pé 95 °C, og la ligge
flatt under torking. Bandasjene mé ikke blekes, torkes i torketrommel eller torrenses.

Beregnet bruk og indikasjoner

Kompresjonsbandasjene er usterilt medisinsk utstyr brukt av helsepersonell pa intakt hud pa
mennesker (over 6 maneders alder) pa klinikk og i hjemmemiljo. Kompresjonsbandas}ene kan

brukes til j ling (ABPI0,9-1,3) i il av:

varikese vener (f.eks. varikose under svangerskap, stottende i invasiv behandling av varikose)
kronisk venes insuffisiens (CVI) med eller uten venase leggsér (VLU) (f.eks. CVI i henhold til CEAP
klassifikasjon (3 - C6, primr og sekundzer forebyggelse av venase leggsar, venas insuffisiens og
angiodysplas'\)

. itt (f.eks. itt samt tilstand etter leget tromboflebitt, dyp ben- og
armvenetrombose, tilstand etter dyp isk syndrom,

kronisk odem av annet opphav (f.eks. odem under svangevskap, posttraumatisk odem, hormonelt
odem, lipodem, stasis-tilstand grunnet immobilitet (artrogent kongestionsyndrom, parese), medisinsk
indusert odem [f.eks. kalsiumantagoniser, isosorbide dinitrater, litiumsalve, kjonnshormoner])
lymfeadem

Utstyret kan ogsa brukessom

- stotte-og jer ved muskel- og

Kompresjonsbandasjene kan ogs brukes i jon med primar- og

Piitterbinde er utstyr til flergangsbruk.

Sammensetning

100 % bomull

Kontraindikasjoner

Korte elastiske kompresjonsbandasjer ma ikke brukes i tilfelle:

fremskreden perifer arteriell propp (PAOD)

dekompensert hjertsvikt (NYHA IIl + V)

phlegmasia coerulea dolens

ankel-arm-trykkindeks (ABPI) > 1,309 < 0,5

septisk flebitt

florid erysipelas

Forholdsregler
Spesielle fors\knghelstlllak er pakrevd i folgende tilfeller:
- uttalte i (f.eks. ved diabetisk perifer

polynevropati)
uttalte vaeskende dermatoser
inkompatibilitet med materiale i bandasje
« primr kronisk polyartritt
Pafwmgstekmkken feks med tanke pa strekkmg og/eller polstring, ma kanskje tilpasses pasientens

g patofysiologi i spesielt ved skjor hud eller hud hos eldre.
Hvis fotens puls ikke er falbar, bor det utfores dopplerultralyd for & fastsla ABPI for behandling
begynner. Riktig malemetode mé vurderes for ABPI. Under bruk av kompresjonshandasjene ma ABPI
kontrolleres regelmessig. Behandlingen ma tilpasses deretter.
Hvis det dannes et uelastisk system gjennom pafering med nesten full strekk, skal hoye ankeltrykk
overvakes naye av en lege.
Utstyret bor ikke brukes pa spedbarn under 6 maneder. Ved péforing av kompresjonsbandasjer pa barn
(fra 6 maneder) bor trykket reduseres deretter. Hvis tzerne blir tydelig misfarget eller det oppstar
alvorlige smerter, folelsesloshet eller kribling under behandlingen, skal helsepersonell kontaktes
omgéende og kompresjonshandasjene tas av.
Péforing (se piktogrammene)
Piitters modifiserte bandasjeringsteknikk, hvis legen ikke har forskrevet noe annet. (1)
@vrige anvisninger
Utstyret erindisert for bruk av helsepersonell som har fatt tilfredsstillende opplaring. For paforing ma
saret renses og dekkes med egnet sarbandasje. 0m nadvendig kan overfladig polstringsbandasjemateriale
brukes til ekstra polstring av knokkelfremspring og fordypninger i vevet (f.eks. skinnebein, perimalleolzrt
omrade). Bruk teip hvis ekstra fiksering er nadvendig. Etter pafaring ma kompresjonsbandasjen kontrolleres
(f.eks. blodsirkulasjon ut il pasientens ter, smerte rapportert av pasienten) for  sikre at bandasjen ikke
erlagt for stramt.
Melding av hendelser
For en pasient/bruker/tredjepart i Den europeiske union og i land med identisk lovregime (forordning
(EU) 2017/745 om medisinsk utstyr): Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse under bruk av dette
utstyret, eller som et resultat av bruken, ma du melde fra til produsenten og/eller den autoriserte
representanten, og til Legemiddelverket.
Kassering av produktet
For d redusere risikoen for mulig smittefare eller mil ing bor idet
medisinske utstyret kasseres etter prosedyrer, i henhold il lokale lover, regler, bestemmelser og
standarder for infeksjonsforebygging. Den medisinske enheten skal kasseres sammen med vanlig
sykehusavfall.
Oppdateringsdato: 2022-12-05
* MEDICE-Iserlohn
NO — PAUL HARTMANN AS - 0279 Oslo

L1:§ Kullanim talimatlan
Genel iiriin agiklamasi
Kisa germe kompresyon bandajlari sik dokuma teknigi ile iiretilir. Her bandajla birlikte bir sabitleme
Klipsi verilir. Bandajlar %100 pamuktur ve kahverengi renklidir. Yapiskan katman icermezler. Steril
olmayan non-aktif bandajlar farkli genislik ve uzunluklarda mevcuttur. Piitterbinde* bandajlan, kisa
germe elastik tekstil iriinidiir.
Ozellikler
Esneme kabiliyeti: yaklasik %85.
15 defaya kadar yikanabilir: Bandajlari normal programda 95 °Csicaklikta yikayin ve sererek kurutun.
Camasir suyu uygulamayin, makinede kurutmayin ve kuru temizleme yapmayin.
Kullanim amaci ve endikasyonlar
Kompresyon bandajlari, klinik ve ev ortaminda saglik uzmanlari tarafindan 6 ayliktan biiyiik hastalarin
saglam ciltleri iizerinde kullanilmak izere tasarlanmig non-steril tibbi gereglerdir. Kompresyon bandajlari,
asagidaki saghk sorunlaninin tedavisinde kompresyon terapisi (ABI 0,9 - 1,3) (dekonjesyon fazi) uygulamak
icin kullamilabilir:
« varisli damarlar (6r. hamilelikte olusan varisler, invaziv varis tedavisinde destekleyici uygulama olarak)
- vendz bacak iilseri olan veya olmayan kronik venoz yetmezlik (KVY) (or. CEAP siniflamasina gore
(3 - (6 grubu KVY, bacak toplardamarlarinda ilser, vendz yetmezlik ve anjiyodisplazi gelisiminin
birincil ve ikincil bnlenmesinde)
. (or. it iyilegmis it sonrasi geligen
derin bacak ve kol ven trombozu, derin ven trombozu sonrasi gelisen komplikasyonlar, post-
trombotik sendrom, tromboprofilaksi)

Kronik eksojen ddemler [or. hamilelikte olusan ddem, travma sonrasi dem, hormonal ddem,

lipodem, hareketsizlige bagl staz (artrojenik konjesyon sendromu, parezi), ila kullanimi (6r.

kalsiyum antagonistleri, isosorbit dinitrat, lityum pomat, cinsiyet hormonlar) ile tetiklenen 6dem]

« lenfodem

Bunlara ek olarak, iriinler:

« kas-iskelet yaralanmalarinda destekleme ve rahatlatma bandaji olarak kullanilabilir

Kompresyon bandajlari ayrica birincil ve ikincil yara drtiileri ile kombinasyon halinde kullanilabilir.

Piitterbinde bandajlari tekrar kullanilabilen riinlerdir.

Bilesim

96100 pamuk

Kontrendikasyonlar

Kisa germe kompresyon bandajlari asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:

ilerlemis periferik arter tikayict hastalik (PATH)

dekompanse kalp yetmezligi (NYHA sinif 11l - 1V)

phlegmasia coerulea dolens

ayak bilegi-kol basing indeksi (ABI) > 1,3ve < 0,5

septik flebit

florid erizipel

Tedbirler

Asagidaki durumlarda ozel Gnleyici tedbirler alinmalidir:

« ekstremitelerde belirgin duyusal bozukluk (6r. ilerlemis diyabetik periferik polingropati
durumunda)

« belirgin 1slak dermatoz

- bandaj malzemesi ile uyumsuzluk

« primer kronik poliartrit

Germe ve/veya dolgu gibi islemlerle lgili olarak, uygulama teknidinin ozellikle hassas veya yash cilt

tiirlerinde hastanin anatomik ve patofizyolojik zelliklerine gdre uyarlanmasi gerekebilir.

Ayak nabizlart hissedilemiyorsa, tedaviye baslanmadan énce Doppler ultrason incelemesi yapilarak ABI

degeri tespit edilmelidir. ABI icin dogru 6l¢iim yontemi dikkatle segilmelidir. Kompresyon bandajlarinin

kullanimi sirasinda ABI diizenli olarak kontrol edilmelidir. Terapi buna gore uyarlanmalidir.

Tama yakin germe uygulanarak esnek olmayan bir yapi olusturulmussa, yiiksek ayak bilegi basinclari

doktor tarafindan yakindan izlenmelidir.

Uriinler 6 ayhiktan kiiciik bebeklerde kullaniimamalidir. Kompresyon bandajlarini cocuklara (6 aylik ve

iizeri) uygulanirken basing gerektigi kadar azaltilmalidir. Tedavi sirasinda herhangi bir zamanda

hastada siddetli agri, uyusma, karincalanma veya ayak parmaklarinda gozle goriiliir renk degisikligi

olursa, derhal bir saglik uzmanina ve bandajlari ¢

Uygulama (temsili gizimlere bakin)

Doktor tarafindan aksi belirtilmedikge, modifiye edilmis Piitter bandaj teknigini kullanin. (1)
Ek agiklamalar

Uriinler yalnizca gerekli egitimi almig saghk uzmanlar tarafindan kullanilmak iizere endikedir.
Uygulamadan nce yaray! temizleyin ve uygun bir yara ortiisiiyle kapatin. Gerekirse, kemikli
akintilarda ve doku girintilerinde (or. kaval kemidi ve Bisgaard bolgesi) ek dolgu saglamak icin
fazladan sargi bezi dolgusu ilir. Ek sabitleme i bant kullanin. sonra,
kompresyon basincinin ok yiiksek olmadigindan emin olmak icin ilgili gdstergeler (6r. hastanin ayak
parmaklarindaki kan dolasimi, hasta tarafindan bildirilen agri) takip edilmelidir.

Ikeleri ve aymi diizenleyici sisteme (2017/745 sayili AB Tibbi Cihaz Yonetmelidi) sahip
iilkelerdeki hastalarin/kullanicilarin/iigiincii taraflarin, bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi
sonucunda ciddi bir olumsuzluk meydana gelmesi halinde, durumu iireticiye ve/veya yetkili
temsilcisine ve ilgili resmi makama bildirmelerini rica ediyoruz.

Uriiniin imha edilmesi

Olasi enfeksiyon tehlikelerine veya cevre kirliligine iliskin riskin minimize edilebilmesi iin, tibbi
gerecin tek kullanimlik bilesenleri, gegerli ve yerel yasalara, kurallara, diizenlemelere ve enfeksiyon
onleme standartlarina uygun olarak bertaraf edilmedir. Tibbi gereci normal hastane atiklariyla birlikte
bertaraf edin.

Metnin revizyon tarihi: 2022-12-05

*© MEDICE-Iserlohn

TR—PAUL Ltd. Sti. - 34742 Kadikdy/Kozyatag, Istanbul




[ HK BdzEot]

Em—Rea

BB GRS R A RARAREY - BRI A EIE R E - MR A5 100 % IR - BB AR
B -EMEAHHBME LEE RASBRFREEMRER{E o Pitterbinde 2
AR R AR

#985%

15 R 7E 95 °C OB EE TR M AU IR NAE e 4 > AT T HAREZ < SH/0IRE ~
Liladilisnd

LEHHERFRRRRRM HBREXARTERNXEREPARAS (F& 6 EAN
) SEEERAG o B/ SR EI IR ER SRR (ABP0.9-1.3) (MRARFE R RPEER) » FBRA:

- BRARERSR (140 SEORHARFARERSR > SRBNAFARARORAVIR ALLIEH)

- HERFES TRASICARS (VLU) BB MRSIRNAETRR (CV) (Bl - 1R % CEAP 5% (3-(6
BOISMERPARINAER 2 (VI FRAPARES - BIRNAER 2 MO E R EFRO—BM MR
)

. m&ﬂ/ﬁt/ﬂnﬁﬁa?ﬁﬂiﬁ (4 > M2 MERFAR S A e M2 M ABAR SR SR MORIR T RAN £

BB &1 AR TFER)

. ﬁm%ﬂﬁﬂ!ﬁﬁ?ﬁﬂi (514 » EE 4R HAK AR ~ 1153 18K B ~ T AT SR M KA ~ B K A ~ RO
& (RAEE AR FR) 3HEAIIRNTBRAS - 584 BImsSHE AR - BEER
LLI5LES ~ SR80 M)

- HEKE

LA B AR

- EIRIEAA B R IREAY X A R AR
TP LU BRAAR AN R AR B 5 & 68 A o Piltterbinde RATEE EAMKE o

23]

100 % 18

RBE
TETFHIWR RS ERENNE S
- BHARB BARFAZ R (PAOD)

- EARBOHEE (NHAN+IV)

- ARt ERE

- ERAEIMEESSEA (ABPI) > 130 < 0.5

- ERE

FpstEE

ETRIERT » SRRBISHI TR & ©

- BEEERERE (Gl RERAZ SEER)

- REEN R

- BEREIAR

- REBMHEME S BRI

AR AI8E AEIRARIFABEE - BN - BRI RIEIZ S/ R RE - 1
HEERERBARENERT

INRIE R EPHBIT g Al BAE ABPIo47
IERERYAIR A 1E P URE ABPI

MRBAEMER TR UMTFEE M BEES BB

ﬂtgnnﬁ_ﬁ%MEERTB‘JER 52 (6 fBA ML) RE MR B EEEES R
AR A AL

ABPI i

/\E’ﬂﬁﬁﬁﬁﬁﬁ‘%ﬁﬁﬁﬁ%f'

AR (SHTEE)
SRR BB » B Piltter OB R AHBUREAT (1)

HitrEHEE

& BARTRABEA - EAF - FREOLAGENGORE
B o B FIAER ) (BI4NAZ & ~ Bisgaard R @ 1 - En

RE, ) {EERSMNVIREE - MRBBEEIEE
BEEaRME 2R BREENET BIMBEWLNNRER BEERARR) ’L}\@
HEERNHEHENRERK

B

RIS EHIE (RAEBIMER (EU) 2017/745) EIREOBE/ERE/B=F NREERT
B B REBIEAR /R

BAERS-

ERREERE

ATREREEIRABENRFTROAR  BRERN —RUEDDERRBBNEMHE
BRE ERNB AR REEITRE - ABRERMNSIERREN —EEE -
ERITERIEAT B 2022-12-05

* © MEDICE-Iserlohn

HK — PAUL HARTMANN Asia-Pacific Ltd. - Kowloon, Hong Kong
Alasial olegss [T3
bl os sle gy
Lgds dlny Vg g8 Cutts 83950 (9 Al giSi suall BB dipall dlatlll AVl 50055
st Aol st AoV o6 dhoY dio e (510 Vg /1 iy ol 0 deginany 09Ul dyy
Sl BB Lo A )l o Plltterbinde® Loyeg Ysbo cdalizie Ololiy doiimall
waibasdl
TAO g5 1aall Lbls
23 90 Gyl dy> is Bobimall el G935 B Aoy VI Juud eliSlay 183010 i el i8]
il Lo of Chimall 3 lasiond ol liasall dlay VI Juud i Aoy digle
Alasidl elgs / sgaaiall plasiwyl
al> e el Eleyl (b Osamasiall lgodsiug dadno b G2l Lo dnilal iy Y1
el datlall dayVl slascl oSay Jytalls Glalall 5 (516 40411 jam) asbdl Glusyl
sl QoY D] doya) (1Y - 8 onasll Sl bkl j50) bl
(gl ohadl sl U el - Joodl el U3 gl o) dpoysll Jlgadl
o) (VL) &gy oll Gl @y oguaall yié ol Gisoaall (V1) pasall sapysll ssuaill
Aially amdly Gyl Casiaaill s O - CF Cagiaail) (g Gajall 59l sl
sl sgailly ysll Gl &8 e Eisilly A1 &gl <" CEAP" Ldyall 2lspdlly
(Pleg)l il Jl59
Sl e G LI GSle JL @bl sl Sladll Jie) @)l gl wledl /53l
(01 50 BB ¢l asmy Lo dejdlio ecilatd &YW By:allg ghilly Gl 3 Geastll Sanysll
do3glly cdouall amy o dodgg Josdl <ldl 3 dodll i) 13T ool 3o digsell dadgll
LI e oaiall QlasoY! dejdlio) Syl oac apmsy 39501 Yoy cdgasnitd] dadglly edsisarg)]
Aty (bl G dnyswsi] ool Olslas o] b ditusall dodslly (5l
([drizdl ©bgoyall ogatlll
ddalll ©lodgll
soplizely eSS guttall slasil oSesg
&gl dhasll SLLoYl D> b dhisoy dacls dia
B3ley bl G Piltterbinde .d5iy dyuuld Blslads @o IS datlall day Y slasiul (Ko
Azl
il
ohd e
Jlesiw)l glse
AW Y 3 suall Byeuad dniliall dag VI sl e caxy
pagiall Gausmell 0byal 23
(NYHAII -+ 1V) paygsitl dall yg03
Azall @sall sunsll Olgyl
50 3bud sl o JBly LY o ST (ABPD) el oIl bl 525 dosd

el gapsll Olel
dygll ezl -
alblsyl

Wl (8 &9y &Yl Lol ol
G aitall Sl sl J3key! Dl 3 1 Jle) GUYI U5 8311 pulusyl Slblas]
(Y

Sl gall aladl Olgdll

byl gio ghaall slgall daidle pac

I oasall Jeolaall Cledl
oyl el o pedla Loy ol 9l/5 Lidl a0 Mo gl iy oo aply 33
Dyl gy of Biull s Al (b ol el dudyoll dizglpumdlly
el dod Wasd) diguall 398 ilogall Jhgd pamd el Lo dusly eudll pas oS e 13
b2l yisa) dosall pulill disyb 5 il oy el 22 Jib (ABP) swasll >8I
uL>lﬂl ball yise u“ RSzl agall d]aJ)| Alaswl et ug .(ABPI) émnﬂ uL>KJl
D G pMall Jpams Ly ol (ABPI) s uasll

e bl gl b caall Cly OF Cond (5 WolS 135 04 aie Oy e st 5 13]
S e S

izl sie 50811 08 sylocl Ji5 0a il @il JABY! ga 5023 slasiul oo gliaadl s
Jlo 8 aiMlall JKadly baadll s s (5506 501 T sa ) JWalV] & doilal dy VI
I il el 0g) (b ubly 585 Siga ol Jaas sl 0bashy sl ol savs AT ol
nsall dbo)l £33 58l Ule duball dlel 3 pansialy JuaiYl oo w Y sl
(JEEVI Hkail) slascawy|

(1) 040 ¥y 6,31 day o cundall iy o Lo cPltter e 8)3bo bl gudg) dase duss
L35] Oladss

U cesbiall Gyl e Iskia il dovall Gl auasio Jsd oo dalisind byl sao
plasial oSay e agsll dicy duslio 2o,z b3lay dihsy 2yl Wghl e poysl sl
&als gl o) 3 Caylly pkasll 3oy o Bgdiomall oy VIl e B B3kl
e chatlall byl gy am il o w5l dalodl wie Boy layyd oastl (3l
s ol o STl (g sall dio 9o S Al (i sall 26 il b Al Ogs 1) aiamd
el 150 gud byl

Galgdl e gLy

ol ol lga) A1 gl 3 sl asas¥I SVl 8 55391 LIV moasitamall/ syl dumly
130 slastial il s 3l £685 o 3 bl 5029 Lol (EU) 2017/745 &5Y) dlen
s ddmall dlaully saizmall lgline sl/s dmiaall @Sl 3] 2 cdolasid) dous ol guitall
il go palsdl

GlelyzY (g bl Lzl ©ligSo o palsall G cdtdl Bl of dlatmoll gl sblie Jolisd
saatmall julnally &)l dulall plslly aclgdlly (iloall go dasmuiall Ciladiall po palsdll
aslaedl dudall Ll pasds Al ptiall go palss ssasll e Dlagl)

2022-12-05 : 0l dszlye )5

MEDICE-Iserlohn © *
AE - PAUL HARTMANN Middle East FZE - Dubai, U.A.E.

Besond Hinweise-Spe‘ial' - Spi
i iales - Insts i Emmécu&nvlsc
Specialni pnkyny Speclalne pokyny - Speqalne instrukce Hasznalatltana(sok 0Ocobble
yKka3sanua - Instructiuni speciale - Posebna navodila - Sérskilda anvisni - Saerlige
- Spesielle i joner - Ozel talimatfar - diols Oleddss

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Te gebruiken tot - Data
discadenza - Fecha de caducidad - Data limite de utilizagao - Hpepopnvia Méng
Pouzit do data - Pouzitelné do - Uzyc do daty - Lejérati datum - Ucnonb3oBatb ao
Data expirarii - Uporabno do - Sista forbrukningsdag - Udlabsdato - Viimeinen
kayttopaiva - Holdbarhetsdato - Son kullanim tarihi - & FAPRHE - Ll Gy

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication - Productiedatum
Data di fabbricazione - Fecha de fabricacion - Data de fabrico - Huepopnvia
Kataokeui¢ - Datum vyroby - Détum vyroby - Data produkji - Gyartasi datum
Nlata HrOTOBTeHA - Datafabrl( ei - Datum proizvodnje - Tillverkningsdatum
Fremstil . -P j - Uretim tarihi - 3¢ B 58

el 26

Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice del lotto
C6digo de lote - Codigo de lote - Kwdikdg maptidac - Kod davky - Kod davky - Kod
partii - Tételkod - Homep naptuu - Cod de lot - Koda serije - Lotnummer
Batchkode - Erdkoodi - Partikode - Parti kodu - #£5% - d=d U1 30y

Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue - Artikelnummer
Numero di catalogo - Nimero de catdlogo - Nimero de referéncia - ApiBo¢
Katahéyou - Katalogové islo - Kataldgové cislo - Numer katalogowy
Ka(a\ogusszam Homep no Karanory Numdr de articol - Kataloska Stevilka

- Katalog

numarasi - Eii*ﬁs!ﬁ Olaolgall J.JA RS

Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter les
instructions d"utilisation - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing - Consultare le
istruzioni per I'uso - Constltense las instrucciones de uso - Consultar instrugdes
de utilizagao - TupBouhevBeite Tic odnyiec xpriong - Ctéte ndvod k pouziti - Pozri
navod na pouzivanie - Zajrzyj do instrukcji uzywania - Olvassa el a hasznalati
utmutat6t - 06patuTecs K MHCTPYKLuH o npuMeHetuio - Consultati
instructiunile de utilizare - Glejte navodila za uporabo - Se bruksanvisning

Se brugsanvisningen - Katso kéyttoohje - Les bruksanvisningen - Kullanma
talimatina bagvurun - BRI - slasuwd! Oladss e glbl

Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucion - Adverténcia
Npoooyi - Pozor - Varovanie - Ostrzezenie - Figyelmeztetés - OcropoxHo!
Atentie - Pozor - Se upp - Forsigtig - Varoitukset - Forsiktig - Dikkat - 37 - s

Eindeutige Produktidentifizierung - Unique Device Identifier - Identifiant unique
de dispositif - Unieke code voor hulpmiddelidentificatie - Identificativo unico del
dispositivo - Identificador tnico del producto - Identificacao tnica do dispositivo
ATOKAELOTIKO avayvwpioTik Texvohoytkol mpoidvtog - Jedinecny identifikator
prostiedku - Unikétny identifil kamv pomocky Nlenow(arzalny kod identyfikacyjny
wyrobu - Egyedi eszkd
uspenus - Idennfcatnrumc al unui dlspozltw Edlnstvem identifikator pripomocka
Unik - Unik +Yksilollinen
laitetunniste - Unik utstyrsidentifikasjon - Benzersiz cihaz kimligi - B #x28 4488
— BRI - 5laml) sanall eyl

Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch hulpmiddel
Dispositivo medico - Producto sanitario - Dispositivo médico - latpotexvoloyiko
mpoidv - Zdravotnicky prostiedek - Zdravotnicka pomacka - Wyréb medyczny

Orvostechnikai eszkoz - Meauumrckoe u3penue - Dispozitiv medical - Medicinski
pripomocek - Medicinteknisk produkt - Medicinsk udstyr - Lagkinnallinen laite
Medisinsk utstyr - Tibbi cihaz - BEARER#1 - b jlo=>

Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren - Mantenere
asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Atatnpeite To mpoiov oteyvo - Chranit
pired vihkem - Uchovavat v suchu - Chroni¢ przed wilgocia - Szdrazon tartando
Bepeub ot Bnaru - A se pastra la loc uscat - Hranite na suhem - Forvaras torrt
Opbevares tort - Sailyta kuivassa - Hold tort - Kuru yerde tutun - {R¥5#z4%

Blo guaiall Laass

Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante - Fabricante
Fabricante - Kataokevaoti - Vjirobce - Vijrobca - Producent - Gyarté
W3rotosurens - Producator - Proizvajalec - Tillverkare - Producent - Valmistaja

Nicht zuschneiden - Do not cut - Ne pas découper - Niet knippen - Non tagliare
No cortar - Nao cortar - Na pn konei - Nestiihejte - Nestrihat - Nie przycinac

Ne végja szét - He paspe3ars - A nu se téia - Ne obrezujte - Klipp inte - Ma ikke Klippes
Ei saaleikata - Skal ikke lippes - Kesmeyin - REI#] - auaiis ¥

Importeur - Importer - Importateur - Importeur - Importatore - Importador
Importador - Eloaywyéa - Dovozce - Dovozca - Importer - Importdr - Vlh_nnaprép
Importator - Uvoznik - Importdr - Importor - Maahantuoja - Importer - ithalatg

HECI - yghamal|

Produsent - Uretici - B - dsuaall dSyadl

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-StraBe 12

n
T\ (161023)

89522 HEIDENHEIM, GERMANY
www.hartmann.info





