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Putter-haft

Kohésive Kurzzugbinde

Cohesive short-stretch bandage

Bande cohésive a allongement court
Cohesieve zwachtel met korte rek

Benda coesiva a corta trazione

Venda cohesiva de corta elasticidad

Ligadura coesiva de curta tracao
AUTOCUYKPATOUHEVOC EMOECUOG UIKPNG EKTAONG
Kohezyjna opaska o niskiej rozciagliwosci
Koheziv, révid megnyulasu polya
KoresnoHHbIN GBUHT KOPOTKOMN PaCcTAXKUMOCTU
Fasa coeziva cu tractiune scurta
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3 Gebrauchsanweisung

Allgemeine Beschreibung des Produkts

Die Kurzzug-Kompressionsbinden sind grob gewebt. Die Binden selbst bestehen zu 100 % aus Baumwolle und
sind braun. Sie sind kohdsiv beschichtet. Die wirkstofffreien und unsterilen Produkte sind in unterschiedlichen
Breiten und Langen verfiigbar. Piitter-haft* sind textilelastische Kurzzugbinden.

Eigenschaften
Dehnbarkeit: ca. 60 %.

Zweckbestimmung und Indikationen
Die Kompressionsbir sind unsterile Medizi die fiir die auf der intakten menschlichen
Haut (ab einem Mindestalter von 6 Monaten) durch medizinische Fachkrafte im klinischen und hauslichen Umfeld
bestimmt sind. Die Kompressionshinden kannen fiir die Kompressionstherapie (Entstauungsphase) fiir die
Behandlung folgender Beschwerden verwendet werden (Knochel-Arm-Druckindex (ABPI) 0,9-1,3):
varikose Venen (z. B. Varikose in der Schwangerschaft, unterstiitzend bei der invasiven Varikosetherapie)
chronisch vendse Insuffizienz (CVI) mit oder ohne Ulcus cruris venosum (UCV) (z. B. CVI gemaR CEAP-

(36, Primér- und S arpra des Ulcus cruris venosum, vendse Insuffizienz und
Angiodysplasie)
Thromb (.B. itis sowie nach ilter T
tiefe Bein- und nach tiefer i

Syndrom, Thromboseprophylaxe)
chronische Odeme anderer Ursache (z. B. 0dem in der Schwangerschaft, posttraumatisches Odem, endoknnes

Odem, Lipddem, Stase durch (anhvogenes Parese),
induziertes Odem [z. B. durch Calci initrat, Lithium-Salbe, te])
Lymphodeme

Die Produkte eignen sich auch zur Anwendung als:

Stiitz- oder Entlastungsverband bei Verletzungen des Bewegungsapparats
Die Kompressionshinden kannen auch in Kombination mit Primar- und Sekundérverbanden angewendet werden.
Piitter-haft sind Produkte zum Einmalgebrauch.

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
Kndchel-Arm-Druckindex (ABPI) > 1,3 und < 0,5
septischer Phlebitis
floridem Erysipel

VorsichtsmaBnahmen
Speuel\e Vovslchtsmaﬁnahmen sind notig bei:
(] inden itaten (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
dlterer 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 ionsbi muss der ABPI ig kontrolliert werden. Die Therapie ist
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
wéhrend der Therapie schwere Schmerzen, Taubheit, Kribbeln oder sichtbare Verfavbungen der Zehen auftreten,
muss umgehend eine medizinische Fachkraft hi und die i 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. Falls nétig kann

iibriges F i zum Ab- und von Knodl pril und Gewebsvertiefungen
(z. B. Schienbein, Bisgaardsche Kulisse) verwendet werden. Verwenden Sie zur zusétzlichen Fixierung
ausschlieBlich P ifen und keine Nach dem Anlegen muss der Kompressionsverband

kontrolliert werden (z. B. Zehendurchblutung, Schmerzangaben des Patienten), um sicherzustellen, dass der
Anlegedruck des Verbands nicht zu hoch ist.

Die Wiederverwendung eines fiir den Ei h h izi ist gefahrlich. Die
Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre Integritat und Leistung deutlich
beeintréchtigen. Weitere Informationen auf Anfrage.

Meldung von Vorkommnissen

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europaischen Union und in Landern mit denselben Vorschriften

(! (EU) 2017/745 iiber Medizi ; wenn wahrend oder infolge der Verwendung dieses
Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem
Bevollmdchtigten und Ihrer nationalen Behdrde.

Produktentsorgung

Um das Risiko i i oder einer hmutzung zu minimieren, sollten
Wegwerfkomponenten des Medizinprodukts gemaf 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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@D instructions for use

General description of the device

The short-stretch compression bandages are wide woven. The bandages themselves are made of 100 % cotton
and are brown in colour. They have a cohesive layer. The non-active and non-sterile devices are available in
different widths and lengths. Piitter-haft* are textile-elastic short-stretch bandages.

Properties
Extensibility: approx. 60 %.

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 (ABP10.9-1.3) (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
classification (3-C6, primary and secondary prevention of leg ulcer venosum, venous insufficiency and
anglodysplasia)

(e.g. is as well as condition after healed thrombophlebitis,
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:
support and relief bandages in musculoskeletal injuries
The compression bandages can also be used in combination with primary and secondary dressings. Piitter-haft
are single-use 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
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« 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 s 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

must be contacted i and the c ion 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 but no bandage clips. 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.

Reusing a single-use medical device is dangerous. Reprocessing devices, in order to reuse them, may seriously
damage their integrity and their performance. Information available on request.

Incident reporting

Fora patient/user/third party in the European Union and in countries with identical requlatory regime
(Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices); if, during the use of this device or as a result of its use, a serious
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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@ Instructions d'utilisation

Description générale du dispositif

Ces bandes de compression a allongement court présentent un tissage large. Les bandes sont fabriquées en

100 % coton et sont de couleur brune. Elles ont une couche cohésive. Les dispositifs non actifs et non stériles sont
disponibles en différentes largeurs et longueurs. Les bandes Piitter-haft* sont des bandes élastiques en textile
aallongement court.

Propriétés
Extensibilité : env. 60 %.

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 intacte des humains (age supérieur a 6 mois) en milieu clinique ou a domicile.
Les bandes de compression peuvent étre utilisées pour une thérapie de compression (IPS 0,9-1,3) (phase de
décongestion) pour le traitement de :

IFU_9318402_020123.indd 5-8

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 IVCselon la
classification CEAP (3—C6, prévention primaire et secondaire de I'ulcére veineux de jambe, de I'insuffisance
veineuse et de I'angiodysplasie)
« thromboses / ébites (par ex. ainsi que |'état aprés une thrombophlébite guérie,
thrombose veineuse profonde du bras et de la jambe, état aprés thrombose veineuse profonde, syndrome
post-thrombotique, thromboprophylaxie)

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

cedeme 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 et
secondaires. Les bandes Piitter-haft sont a usage unique.

Composition
100 % coton

Contre-indications

Les bandes de compression a allongement court ne doivent pas étre utilisées en cas de :
artériopathie oblitérante des membres inférieurs (AOMI) a un stade avancé
insuffisance cardiaque décompensée (NYHA Ill + 1)

phlegmasia coerulea dolens

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

phlébite septique

érysipéle 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

La technique d'application, par ex. en ce qui concerne 'extension et/ou le rembourrage, devrait étre adaptée aux
caractéristiques iques et physi 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'utilisation des bandes de compression, I'lPS doit étre réguliérement contrdlé. La thérapie doit étre adaptée en
conséquence.

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

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

Application (voir pictogrammes)
Technique de bandage modifiée conformément a 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. Si
nécessaire, il est possible d'utiliser le matériel de rembourrage restant pour rembourrer les saillies osseuses et les
creux tissulaires (par ex. tibia, coulisses de Bisgaard). Pour une fixation supplémentaire, utiliser exclusivement

du sparadrap plutdt que des agrafes. 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 de la bande
n'est pas trop élevée.

La réutilisation d'un dispositif médical a usage unique est dangereuse. Le traitement des dispositifs en vue de leur
réutilisation peut gravement nuire a leur intégrité et a leurs performances. Informations sur demande.

Signalement des incidents

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

Elimination du produit

Afin de réduire le risque dinfections ou de pollution envi les jetables du
dispositif médical doivent étre éliminés conformément aux lois, réglementations et normes locales applicables et
aux normes de prévention des infections. Eliminer le dispositif médical avec les déchets hospitaliers ordinaires.
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(D Gebruiksaanwijzing

Al ijving van het

De compressiezwachtels met korte rek zijn breed geweven. De zwachtels zelf zijn gemaakt van 100% katoen en
zijn bruin van kleur. Ze hebben een cohesieve laag. De niet-actieve en niet-steriele hulpmiddelen zijn beschikbaar
inverschillende breedtes en lengtes. Piitter-haft* zijn textiel-elastische zwachtels met korte rek.

Eigenschappen
Rekbaarheid: ca. 60%.

Beoogd gebruik en indicaties
De compressi htels zijn niet-steriele medische die kunnen worden gebruikt door
professionele zorgverleners op onbeschadigde huid van mensen (ouder dan 6 maanden) in klinische

en thuis. De htels kunnen worden gebruikt voor compressietherapie (EAI 0,9 -1,3)
(decongestiefase) voor de behandeling van:
spataderen (bijv. varicosis bij bij de invasieve van varicosis)
chronisch veneuze insufficiéntie (CVI) met of zonder ulcus cruris venosum (UCV) (bijv. CVI overeenkomstig
CEAP-classificatie (3-C6, primaire en secundaire preventie van ulcus cruris venosum (UCV), veneuze
insufficiéntie en angiodysplasie)
trombos¢ (bijv. itis en ingen na genezen
been-en doenil na di trombose, posttrombotisch syndroom,
tromboprofylaxe)
chronische oedemen van andere oorsprong (bijv, oedeem bij zwangerschap, posttraumatisch

oedeem, hormonaal oedeem, lipoedeem, stasi: als gevolg vani iliteit (artrogeen
congestiesyndroom, parese), medisch gei oedeem [bijv. calci 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.
Piitter-haft zijn hulpmiddelen voor eenmalig gebruik.

Samenstelling
100% katoen

Contra-indicaties

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

decompensatio cordis (NYHA 11l + IV)

phlegmasia coerulea dolens

een enkel-armindex (EAl) van > 1,3en < 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 EAl te
bepalen voorafgaand aan de therapie. Voor de EAl moet de juiste meetmethode worden overwogen. De EAl moet
regelmatig worden gecontroleerd tijdens het gebruik van de compressiezwachtels. De therapie moet 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 zes maanden. Wanneer
de compressiezwachtels wordt toegepast bij kinderen (vanaf 6 maanden), moet de druk toepasselijk worden

i Zodra tijdens de ing ernstige pijn, tintelingen of duidelijke verkleuringen
van de tenen optreden bij de patiént, dient onmiddellijk contact te worden met een p i
zorgverlener en de compressiezwachtels dienen te worden verwijderd.

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

De hulpmiddelen zijn geindiceerd voor gebruik door professionele zorgverleners 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
als fixatie uitsluitend fixatiepleisters en geen Na het aanleggen dient het

pressit te worden (bijv. de 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.
Hergebruik van een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik is gevaarlijk. Het herverwerken van
hulpmiddelen voor hergebruik kan de integriteit en de prestatie van de producten ernstig schaden. Informatie
op aanvraag beschikbaar.

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

0Om het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te mini moeten voor de P van
het medisch hulpmiddel de procedures voor afvoer worden gevolgd overeenkomstig de geldende en lokale
wetgeving, regels en normen voor infectiepreventie. Voer het medisch hulpmiddel af met het regulier ziekenhuis
afval.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione generale del dispositivo

Le bende compressive a corta trazione sono a maglia larga. Le bende, realizzate in 100 % cotone, sono di colore
marrone. Sono dotate di uno strato coesivo. | dispositivi non attivi e non sterili sono disponibili in diverse
larghezze e lunghezze. Piitter-haft* sono bende in tessuto elastico a corta trazione.

Caratteristiche
Estensibilita: ca. 60%.

Destinazione d'uso e indicazioni

Le bende compressive sono dispositivi medici non sterili utilizzati da operatori sanitari sulla cute integra degli
esseri umani (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-C6, prevenzione primaria e secondaria dell'ulcera venosa della gamba,
dell'insufficienza venosa e dell‘angiodisplasia)

- trombosi ite (ad es. cosi come le condizioni dopo una tromboflebite guarita,
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. Le
Piitter-haft sono dispositivi monouso.
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Composizione
100% cotone

Controindicazioni

Le bende compressive a corta trazione non devono essere utilizzate in caso di:
occlusione arteriosa periferica avanzata

insufficienza cardiaca scompensata (NYHA 111 +1V)

flegmasia cerulea dolens

indice caviglia-braccio (I(B) > 1.3 e < 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

Latecnica di applicazione, ad es. in termini di est potrebbe dover essere adattata alle
caratteristiche anatomiche e fisiopatologiche del paziente, specialmente in caso di cute fragile o invecchiata.

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 I'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.

I 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. Rivolgersiimmediatamente 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 'utilizzo da parte di operatori sanitari che abbiano ricevuto una formazione
adeguata. Prima dell'applicazione, pulire la ferita e coprirla con una medicazione appropriata. 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 essere necessario un fissaggio supplementare, utilizare
esclusivamente strisce di cerotto, non usare clip ferma benda. Dopo I'applicazione, controllare la benda
compressiva (ad es. circolazione del sangue nelle dita dei piedi del paziente, dolore segnalato dal paziente) per
accertare che la pressione non sia eccessiva.

IIriutilizzo di un dispositivo medico monouso & pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine di un riutilizzo
potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita e le loro prestazioni. Informazioni disponibili su richiesta.

Segnalazione di denti

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 in sequito al suo
utilizzo, si & verificato un incidente grave, segnalare quest'ultimo al i efoal 1t

ealla propria autorita nazionale.

Smaltimento del prodotto

Per ridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione, o diinquinamento 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
coninormali rifiuti ospedalieri.

Data di revisione del testo: 2022-08-18
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B Instrucciones de uso

Descripcion general del producto

Las vendas de compresion de corta elasticidad son de tejido ancho. Las vendas propiamente dichas son 100 %
dealgoddn y de color marrén. Tienen una capa cohesiva. Los productos no activos y no estériles se ofrecen en
diferentes medidas de ancho y largo. Piitter-haft* son vendas de material textil de corta elasticidad.
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Pmpmdades

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 hospitalarios. Las vendas de
compresion pueden utilizarse para la terapia de compresion a largo plazo (ITB 0,9-1,3) (fase de descongestion)
para el tratamiento de:

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

. i lebiti itis y acondic

tras la curacion de una tromboflebitis,
trombosis venosa profunda en brazos y piernas, acondicionamiento después de una trombosis venosa
profunda, sindrome postrombdtico, tromboprofilaxis)

edemas cronicos de otro origen; p. ej., edema durante el embarazo, edema postraumatico, edema hormonal,
lipoedema, estasis a causa de inmovilidad (sindrome de congestion artrogénica, 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 msculo-esqueléticas

Las vendas de compresion también se pueden utilizar en combinacion con apdsitos primarios y secundarios. Los
productos Piitter-haft son de un solo uso.

Composicion
100 % algoddn

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 presién tobillo-brazo (ITB) > 1,3y < 0,5

« flebitis séptica

« erisipela avanzada

Precauciones

Se requieren precauciones especiales en estos casos:

« desordenes de sensibilidad pronunciada de las extremidades (por ejemplo, polineuropatia periférica diabética
avanzada)

« dermatitis supurantes pronunciadas

- incompatibilidad con el material de vendaje

« poliartritis crénica primaria

Es posible que deba adaptarse la técnica de aplicacion, p. ej., en términos de estirado o acolchado, a las.

particularidades anatomicas y fisiopatoldgicas del paciente, especialmente 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 medicién més apropiado para el ITB. Durante el uso de las vendas
de compresion, debe controlarse el ITB reqularmente. Debera adaptarse el tratamiento en consecuencia.

Sise crea un sistema no elstico 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 productos no deben utilizarse en bebés de menos de 6 meses de edad. Al aplicar las vendas de compresién
en nifos (a partir de 6 meses), debe reducirse la presion debidamente. Durante el tratamiento, se debe contactar
inmediatamente con un profesional sanitario y retirar las vendas de compresion si aparecen dolor severo,
entumecimiento, hormigueos o marcas notables en los dedos de los pies.

Aplicacion (véanse las imagenes)
Técnica de vendaje modificada de acuerdo a Piitter, si no existe otra prescripcion médica. (1)

Otra informacion

Los productos estan indicados para el uso por parte de profesionales sanitarios que hayan recibido la formacion
adecuada. Antes de la colocacion, la herida se debe limpiar y cubrir con un apésito adecuado. En caso necesario,
puede utilizarse material de vendaje para el acolchado convencional para las prominencias dseas y las
depresiones en los tejidos (p. ej., tibia, situacion de Bisgaard). Para una fijacion adicional, utilice unicamente
tiras de esparadrapo y no clips para vendas. Después de colocar el producto, se debe comprobar el vendaje de
compresion (por ejemplo, circulacion en los dedos del paciente o dolor) para asegurarse de que el vendaje no
estd demasiado apretado.

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para volver a utilizarlos
puede dafiar seriamente su integridad y su rendimiento. Informacién disponible previa solicitud.

Notificacion 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 producto o como resultado del mismo se
produjera un incidente grave, debera notificarse al fabricante y/o a su representante autorizado, asi como a la
autoridad nacional correspondiente.

Eliminacion del producto

Afin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de i0) i i los

desechables de los productos sanitarios deben seguir los procedimientos de eliminacion establecidos por las
leyes, normas o reglamentos locales pertinentes, asi como por las normas de prevencion de infecciones. Elimine el
producto sanitario con la basura hospitalaria ordinaria.
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Instrugbes de utilizagao

Descrigao geral do dispositivo

Asligaduras de compresso de curta tragdo tém trama larga. As ligaduras sao fabricadas em 100% algodao e sdo
de cor castanha. Tém uma camada coesa. Os dispositivos ndo ativos e ndo estéreis estdo disponiveis em diversos
comprimentos e larguras. Piitter-haft* sdo ligaduras téxteis eldsticas de curta tragdo.

Propriedades
Extensibilidade: aprox. 60%.

Utilizagao prevista e indicagdes

Asligaduras de 0 sdo dispositivos médicos na utilizados por profissionais de satide em pele
humana intacta (idade superior a6 meses) em ambientes clinicos e domiciliares. As ligaduras de compressao
podem ser utilizadas para a terapia de compresso (IPTB de 0,9-1,3) (fase de descongestionamento) para o
tratamento de:

veias varicosas (. ex., varizes na gravidez, ajuda no tratamento invasivo de varizes)

insuficiéncia venosa cronica (IVC) com ou sem (lcera venosa da perna (UVP) (p. ex. IVC de acordo com a
classificagao CEAP (3-C6, prevencdo primadria e secundaria de tilcera venosa na perna, insuficiéncia venosa
eangiodisplasia)

« trombos (porex., ite e condigao apds urada, trombose venosa
profunda das pernas e bragos, condicdo apds trombose venosa profunda, sindrome pds-trombatica e
tromboprofilaxia)

edemas cronicos de outras origens (p. ex., edema na gravidez, edema pds-operatorio, edema hormonal,
lipoedema, condicdes de estase devido aimobilidade (sindrome de congestdo artrogénica, paresias), edema
induzido por medicacao [p. ex., antagonistas do clcio, dinitrato de isosorbido, pomada de litio, hormonas
sexuais])

edema linfético

0s dispositivos também sdo usados como:

«ligaduras de apoio e alivio em lesdes musculoesqueléticas

Asligaduras de compressao também podem ser utilizadas em combinagao com pensos primarios e secundarios.
Piitter-haft sdo dispositivos de uso tnico.

Composicao
100% algodao

Contraindicagoes

As ligaduras de compressao de curta tracdo nao devem ser utilizadas nos seguintes casos:
doenga arterial obstrutiva periférica avangada (DAOP)

insuficiéncia cardiaca descompensada (NYHA IIl + V)

phlegmasia coerulea dolens

indice de pressdo tornozelo/brago (IPTB) > 1,3 < 0,5

flebite séptica

erisipela avancada

Precaugoes

£ necessério tomar medidas especiais de precaugdo nos seguintes casos:

- distirbios pronunciados de sensibili nas i (p. ex., poli diabética periférica
avancada)

dermatites humidas pronunciadas

incompatibilidade com os materiais das ligaduras

poliartrite cronica priméria

Poderd ser necessario adaptar a técnica de apllta(ao, por exemplo, no que diz respeito ao estiramento e/ou
as condigdes anatémicas e 0 do paciente, no caso de pele fragil

ou envelhecida.

Casoa pulsagao do pé nao seja palpével, 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 a utilizacao de ligaduras
de compresso, o IPTB deve ser monitori Aterapia deve ser adaptada de acordo.

Se um sistema nao eldstico for criado, devido a aplicagdo da ligadura na sua elasticidade méaxima, um médico deve
monitorizar de perto a existéncia de pressdes elevadas nos tornozelos.

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

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

Outrasindicagdes

0s dispositivos desti autilizacao por is de satide com a devida formacao. A ferida deve ser limpa
e coberta com um penso apropriado antes da aplicagao. Se necessério, 0 material de ligadura de almofadamento
remanescente pode ser usado para almofadar saliéncias dsseas e reentrancias nos tecidos (por ex., tibia, zona do
tornozelo). Para fixagao adicional, utilize exclusivamente adesivo e nao clipes de ligaduras. Apds a aplicagéo, a
ligadura de compressao deve ser verificada (p. ex., os dedos do pé do paciente estao bem irrigados, dor sentida
pelo paciente), a fim de assequrar que a pressao exercida pela ligadura ndo é excessiva.

Areutilizagao de dlsposwtwos medlcasde uso tnico € perigosa. O reprocessamento de dispositivos, com vista
asuareuti pod icar asuail i eoseu oes disponiveis
mediante solicitagao.

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 infecao ou poluicdo ambiental, os componentes descartaveis do
dispositivo médico devem ser eliminados em conformidade com os procedimentos dispostos nas leis, regras,
requlamentos e normas de prevengao de infecao aplicveis e locais. Elimine o dispositivo médico com os residuos
hospitalares comuns.
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(@ osnyiec xpriong

TeviKi) mepiypagr Tov mpoidvrog

OuelaoTikoi emideopot oupmieong pikpric éktaong Slabétouv apaid vpavon. Ot enideopiol eival kataokevaopévot
and 100% BapPdxi kat ékovy kagé xpwpa. AlaBétouv avtoouykpatodjievo emioTpwpa. Ta pn SpaoTikd kat pn
anootelpwpéva npoiovra diatibeval o€ diagopa mAdtn kat pikn. Ta Piitter-haft* eivat emideapor pikpiic éktaong
and eaoTiké Vpaopa.

1816TnTec
Avvatotnta emprkvvong: mepinov 60%.

NpoBAemdpevn xprion kat evieieig

Ouemideopot oupmieong eival in amooTelpwHEVa 1aTPOTEXVONOYIKA POIOVTa yia Yprion and emayyehjatieq
Tou Topéa vyeiag o yLEC Séppa avBpwnwv (NAikiag dvw TwV 6 INVeY) oe KAIVIKG Kal oikiakd mepipatlovTa.
Ouenideapol oupmieang pmopouv va xpnatponoinBov yia Oepaneia oupmieang (ABP1 0,9-1,3) (otddio
anoouPPoPNONG) oTIC EEIC MEPIMTWTEIC:

KIpooi (.. KIpooi Trv eyKUH0GUVR, UTOOTNPIKTIKA 0TV emepBaTiki} Bepancia Kipowv)

Xpovia ohepkii avenapketa (CVI) pe i xwpic @heBika ékkn kvipng (VLU) (m.x. CVI katd tnv ta§ivopnon
CEAP (3-C6, npwToyevii¢ kai Seutepoyevic mpoAnyn @heBikol éNkoug modiav, gheBiki avendpkela ka
ayyetoduomasia)

poppwon, (m) KkaBw¢ kat mabnon petd ano Bepamevpévn
BpopBoghepinda, ev o Pabet W\!BIKI‘] BpopBwon kdtw kat avm KWV, KaTAoTAN PETd and ev Tw Pabe
QAeBik OpopBwan, pe 6 60vSpopo,
Xpévia oidApata aAAng mpoékevan (m.y. oindnpia katd Ty KONON, PETATPALUATIKG 0idNHia, OPpOVIKO 0idNUa,
Amoidnpa, naBroeiq oTdoew¢ Aoyw akivnaiag (aUvspopo apBpoyevolc auppopnang, napean), laTpIka
mpokAnBév oidnpa [m.y. aviaywvioTéc Tou aoBeatiou, Svitpikag 1oocopBitne, ahoipéc MiBiou, QUAETIKE
opHovec])
Aepgodrpata

02.01.23

15:02



Tampoidvta propolv va xpnatpomotnBoiv eniong wg:

« emideopiot umoaTrpIEng kat 13

O emideopior oupmieong pumopoly emiong va Ov o€ 0UVSLaopO e TP Kat
Kkahuyn Tpavpdtv pe emidepa. Ta Piitter-haft eivat mpoiovra piag xprion.

ZvBeon
100 % Bappaxt

Avrevbeieg

Ot autoouykpatodpevol emieopiot pikpr¢ éKtaong Sev mpémet va ypnotpomolovTal av umdpyet:
TIPOXWPNHEVN TEPIPEPIKI] amo@pakTiki| aptnplonddeta (PAOD)

0 avtipponodpevn kapdiakr avendpketa (NYHA 111+ 1V)

Kuavi emasuvn GAeypovy

agupoBpaytoviog Seiktng mieong (ABPI) > 1,3 kar < 0,5

onmiki phepinda

epuoineac o¢ éapon

Npoguhageig

Anartolvtat £181kd mpoANTTIKA péTpa o€ MEPIMTWON;:

£vTovwv dlatapaydv evaioBnoiag Twv akpwv (. 6TV MEPinTwON MpoxwpNéVNE SaBNTIKAG MEPIPEPIKIC
Tohuveuponddeiac)

npoeéyovoac dakpvlovoag Seppatinidag

aoupBatoTnTag pe To NIKo emdéojion

npwronadoig xpoviag mohvapBpitidac

Htexviki épappoync, m.y. 600v agopd To Tévtwpia fi/kai Ty emévduon, iowg pelaotei va mpooapyooTei ota
avatopiikd kai maBopuotohoyikd xapakTnploTikd Tou acBevouc, 1dIkd o€ mepintwon evaiobnTou fi NMKIw VO
Sépparog.

Av dev evtomietar makpo 0To mod1 katd v Ynhdgnon, npénet va mpaypatoronBei umépnxog Doppler, wote va
npoodioptatei o ABPI mpiv amo Ty évapén T Bepaneiac. H owotr pébBodog pétpnong mpémetva AngBei umoyn
yia tov ABPI. Katd t xprion twv emééopwv oupnicong, o ABPI mpénmet va eNéyxetai taktika. H Bepaneia npénetva
npooappéletat kataAAnha.

Av dnpiovpynBei éva avehaoTikd aboTnpa pe oxedov mfpeq TévTwpa, ot LPNAEC méoeig 0Tov aoTpdyaho Ba mpémet
vanapakolouBovvral oTevd ané ylatpo.

Tamnpoidvra v mpémet va ypnotpionolodvrat oe Bpépn KATw Tw 6 pnvav. Katd Ty epappoyi Twv emdéopwv
oupmieang o€ natdid (and 6 pvav kat mavew) n mieon npémet va pelwbei kataAnAa. Edv onotadimote otiypr
Kkatd ) didpketa ¢ Bepaneiag napovotaotei atov acBeviy soPapag movoc, povdiaoya, puppnkiaon i epgavic
anopwpATIoPOE TwV SakToAwy, mpémel va i apéow kamotog emayyehpatiag Tou Topéa vyeiag katva
agaipeBouv ot emideopiol oupmieanc.

Egappoyn (BA. Ta eikovoypappata)
Tpomononpévn Texvikn enideong ovpgwva pie To Piltter, epooov dev éxel doBei dAAn 0dnyia amd Tov 1atpo. (1)

Nownég 0dnyieg
Tampoiovra eveikvuvrat yia xprion ané enayyehuarieq yeiag mou éouv AaBet v kataAnAn exmaidevon. Mpw
and Ty egappioyn, kabapiote To Tpavjia kai KaAGYTE To e katdAAnho emiBepa TpavpdTwy. Av XpelaoTel, pmopei
va xpnotponomBei emméov ouvBeTIKOC emibeajiog 0w yoou yia 00TIKéG MPoegoxég Kat Bubiveig 10ToU (. 00TO
e kving, unoBabpo Bisgaard). la mpooBeTn otepéwon ypnatjiomoleite anokAeloTIkd auTokoMNTES Tawvieg kat
61 GyK1oTpa yia embéopouc. Metd T epapoyi, 0 emideopiog oupmicong mpénet va ekeyxBei (m.x. av umdpyet kaki
aipdtwon Twv Saktilwy, av o aobevric avagépel movo) mpokelpévou va SlacpalioTei oTi 0 emideapog Sev mélel
unepBohikd oTa onpieia epappoyiic.
W ! A

0 mpoidvog piag xpriong ivat emkiviuvn. H

WV POTOVT@Y, €vou va eival Suvarr 1) emavaypnotponoincr Toug,
evbéxetatva BAper onpavikd Ty akepatdtnTa kat v anddoor toug. AtatiBeviat mnpogopies katomy
arparog.

Avagopd mepiotatikod
la aobeveic/yprotec/tpita pépn oTny Evpwmaiki Evwon kat o€ X jie T0 idlo puBjuioTikd mhaioto (Kavoviopog
(EE) 2017/745 yia d mpoiovra), eav i 00Bapo mep 0 katd T xprion Tou

1aTPOTEXVONOYIKOU TPOTOVTOC I} WC AMOTENEOHA TNG XPRONG AUTOU, TAPAKAEIOTE Va AVAPEPETE TO EPLOTATIKG
0TOV KATAOKEVAOTH) f)/Kal TOV VOJ1}10 EKTPOOWITG TOU Kat 6TIC ApUOBLES apyEq TG Ypag.

Andppupn Tou mpoiévrog

Tava ehayiotomonBei o kivduvog mBavidv kivduvwv hoipweng iy mepiBalloviki pohuvong, Ta avaldoiua
OUOTATIKA €PN TOU 1aTpOTEXVONOYIKOU TPOTdVTOG Ba mpémet va amoppintovtal e Sladikacieq UPQUVEC e
TOUG LOXGOVTEC Kal TOMIKOUG VGHOUG, Knvovz; Kat Kavoviopoig, kabig zmun( Kapeta poTuMa mpoMYNG TV
Noyo€ewv. Amoppiyte To 6 Tpoidv e Ta

Huepopnvia avaBedpnong Tou Keipévou: 2022-08-18
*© MEDICE-Iserlohn
GR — PAUL HARTMANN Hellas A.E. - 16674 Glyfada/Athina
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[ Instrukcja uzywania

0gdlny opis wyrobu

Bandaze uciskowe o niskiej rozciagliwosci sa szeroko tkane. Same bandaze s wykonane w 100% z bawetny
isq brazowego koloru. Maja warstwe kohezyjna. Nieaktywne i niejatowe wyroby sa dostepne w réznych
szeroko$ciach i dugosciach. Piitter-haft* to tekstylne, elastyczne bandaze o niskiej rozciagliwosci.

Wiasciwosci
Rozciagliwosc: ok. 60%.

Przeznaczenie i wskazania

Bandaze uciskowe to niesterylne 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) (faza zmniejszania nacisku) do leczenia nastepujacych schorzen:

2ylakow (np zy\akow podczas ciazy, wspomagajaco w inwazyjnym leczeniu zylakow)

. y Sci zylnej (CVI) z i zylnymi podudzi (VLU) lub bez (np. CVI wedtug

klasyfikacji CEAP (3-C6, prewencja pierwotna i wtdrna owrzodzen zylnych podudzi, niewydolnosci zylnej i

angiodysplazji)

zakrzepicy/zakrzepowego zapalenia zyt (np. zakrzepowego zapalenia 2yt i stanu po wyleczonym

zakrzepowym zapaleniu 2y, zakrzepicy zyt gtebokich ndg i rak, stanu po zakrzepicy zyt gtebokich, zespotu

przec

przewlektych obrzekow innego pochodzenia (np. obrzeku podczas ciazy, obrzeku pourazowego, obrzeku
obrzeku stanow inowych sp: h bezruchem (zespét przekrwienia

stawow, niedowtady), obrzekow wywotanych lekami [np. antagonisci wapnia, dinitrat izosorbidu, mas¢

litowa, hormony ptciowe])

obrzekow limfatycznych

Wyroby moga 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.

Piitter-haft to wyroby jednorazowe.

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) > 1,31< 0,5

- septycznego zapalenia zyt

- rozy

Srodki ostroznosci

Szczegolne $rodki ostroznosci s wymagane w przypadku wystapienia nastepujacych sytuacji:

- wyraine zaburzenia czucia w koiczynach (np. w przypadku zaawansowanej cukrzycowej polineuropatii
obwodowej)

- wyrainie saczace zapalenie skéry

« niezgodnos¢ z materiatem, z ktorego zrobiony jest bandaz

- pierwotne przewlekte zapalenie wielostawowe

Technika stosowania, np. w odniesieniu do naciagniecia i/lub wysciétki, musi byc dopasowana do cech

anatomicznych i patofizjologicznych danego pacjenta, zwhaszcza w przypadku wrazliwej skéry lub oséb

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 kontrolowac 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 niemowlat ponizej 6. miesiaca zycia. W przypadku stosowania bandazy uciskowych
u dzieci (powyzej 6. miesigca zycia) nalezy odpowiednio zmniejszy¢ ucisk. Jezeli podczas leczenia wystapit silny
bol, dretwienie, mrowienie lub widoczne sinienie palcow u stép, nalezy niezwtocznie powiadomic personel
medyczny i zdjac bandaz uciskowy.

Stosowanie (patrz piktogramy)
Imodyfikowana technika bandazowania zgodnie z wytycznymi Piitter, o ile lekarz nie zlecit inaczej. (1)

Pozostate wskazowki

Wyroby s wskazane do stosowania przez personel medyczny, ktéry przeszedt odpowiednie szkolenie. Przed
zatozeniem nalezy oczysci¢ rang i przykryc ja odpowiednim opatrunkiem. W razie potrzeby pozostaty materiat
opaski do wyscietania mozna zastosowac do wyscietania wypuktosci kostnych i wgtebien tkanek (np. kos¢
piszczelowa, okolica pigtowa). Do dodatkowego mocowania bandaza stosowac wytacznie plastry. Nie stosowac
klamerek. Po zatozeniu nalezy sprawdzic bandaz (np. czy palce stép sq dobrze ukrwione, bol zgtoszony przez
pacjenta); pozwoli to upewnic sie, ze ucisk bandaza nie jest za duzy.

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest niebezpieczne.
Przygotowywanie wyrobéw do ponownego uzycia moze powaznie naruszy¢ ich integralnos¢ i wptynaé na
prawidowosc ich dziatania. Informacje dostepne na zyczenie.

Igtaszanie incydentﬁw

Dotyczy pajentd 6b trzecich w Unii lub w krajach o takim samym systemie
requlacyjnym (Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych): jesli podczas lub wskutek
uzytkowania niniejszego wyrobu doszto do powaznego incydentu, nalezy zgtosic to producentowii/lub jego
autoryzowanemu przedstawicielowi oraz wtasciwym 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. Wyréb medyczny nalezy utylizowac
razem z odpadami szpitalnymi.

Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu: 2022-08-18
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T Hasznalati utmutaté

Az eszkdz dltalanos leirdsa
Ardvid megnydldst kompresszids polyak szellsen szttek. Maguk a polyak 100% pamuthal késziilnek, sziniik
bama Kuhezw (6nmagahoz tapado) réteggel vannak ellatva. A nem aktiv és nem steril eszkozok kiilonbozo

é lisa allnak ésre. A Piitter-haft* polyak textil-elasztikus anyagbol késziilt
rovid megnydlasi polyak.

Tulajdonsagok
Nydjhatdsag: kb. 60%.

i hasznalat és j
Akompresszids pélyak nem steril orvostechnikai eszkdzok, melyeket egészséqiigyi szakemberek hasznlnak (6
hénaposnal idésebb) betegek ép bérén klinikai vagy otthoni ko Akompresszios pélyak 0
terapidhoz ok (BKI 0,9-1,3) acios fazis) a kivetkezd dllapotok kezelésére:
visszerek (pl. terhesséqi visszerek, visszértagulat invaziv kezelésének tamogatésa
krénikus vénas elégtelenséq (CVI) vénds labszarfekélyek (VLU) jelenlétében vagy anélkiil (pl. a CEAP

osztalyozds (3-C6 szerinti CVI, vénas labszarfekély elsédleges és ma 0zése, vénds
és angiodiszpldzia)
- trombozis itisz (pl. itisz és gydgyult itisz utani dllapot, mélyvénds

trombodzis a karon és a labon, mélyvénés trombdzis utani allapot, poszttrombotikus szindroma,
tromboprofilaxis)

« egyéb eredeti kronikus 6démak (pl. é lend 6déma, s 6déma, hormonalis
0déma, lipoodéma, immobilitds miatt megjeleno pangasos dllapotok lamogen pangasszmdmma parézis),
orvosilag eldidézett déma [pl. kalcium bid-dinitrdt, i nemi

limfodéma kezelésére

Az eszkoz tovabbé a kove(kem esetekben hasznélhatd:

« r1ogzitd- és 6 kotés izom- és va

Akompresszids polyak elsddleges és ma kotszerrel egyii is dlhatok. A Piitter-haft egyszer
haszndlatos eszkoz.

Osszetétel
100% pamut

Ellenjavallatok

Ardvid megnydlast kompresszios polyakat tilos haszndlni a kovetkezd esetekben:
eldrehaladott artérids elzarddasos betegség (PAOD)

dekompenzilt szivelégtelenség (NYHA Il +1V)

phlegmasia coerulea dolens

boka-kar vérnyomésindex (BKI) > 1,3 és < 0,5

septicus phlebitis

kifejlddtt erysipelas

Ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések sziikségesek a kovetkezd esetekben:

- végtagok kifejezett érzékelési zavara (pl. elorehaladott diabéteszt kisérd periférias polineuropitia)

- kifejezett nedvedzd dermatosis

- apblyaanyagaval szembeni érzékenység

- elsddleges kronikus poliartritisz

Az alkalmazasi technikanak (pl. a megnyilasra és/vagy parndzasra stb. vonatkozéan) illeszkednie kell a paciens
anatdémiai és patofizioldgiai tulajdonsagaihoz, kiilondsen a sériilékeny vagy idds bor esetén.

Ha alabpulzus nem tapinthato, akkor Doppler-ultrahangos vizsgalatot kell végezni a BKI meghatarozaséhoz a
terdpia megkezdése eltt. A BKI-nal figyelembe kell venni a megfeleld mérési eljérast. A kompresszids pélyak
hasznalata sordn a BKI-t rendszeresen ellendrizni kell. A terapiat megfelelgen finomhangolni kell.

Ha eqy nem elasztikus rendszer jon létre kozel teljes megnyujtas esetén, a boka feletti pulzust az orvosnak
szigordan figyelnie kell.

Aeszkozt tilos 6 hanapnal fiatalabb csecsemdk esetében alkalmazni. A kompresszids polyak (6 honapnél iddsebb)
valé a anyomast den csokkenteni kell. A terapia kozben esetlegesen

fellepo erds fajdalmat, zsibbadast, viszketést vagy alabujjak lathatd elkékiilését haladéktalanul jelezni kell az
iszakember felé, ésa polyakat el kel tavolitani.

Alkalmazas (lasd a piktogramokat)
Piitter szerinti mddositott polydzasi technika, amennyiben az orvos masként nem rendelkezik. (1)

Egyéb megjegyzések

Az eszkoz megfeleld képzéshen részesiilt egészsé: altali a szolgal éselitta
sebet meg kel tisztitani és megfeleld kotszerrel kell fedni. Sziikség esetén a foldsleges parndzo polyat a (sonlok
eldboltosulasai, illetve a mélyedések (pl. sipcsont, calc lleolaris teriilet) pdrnazaséhoz lehet

Kiegészitd rogzitésként kizarolag ragtapaszt hasznaljon, ne hasznéljon kotszerkapcsot. A felhelyezés utan
ellendrizni kell a kompresszios polyat (pl. a paciens labujjainak véraramlasat, a paciens altal jelzett fajdalmat),
hogy az biztosan ne legyen tiil szoros.

Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkozt veszélyes jbal felhasznalni. Az Gjboli hasznélat érdekében djra
feldolgozott, egyszer hasznélatos termékek integritésa és teljesitménye jelentds mértékben karosodhat. Kérésre
tovabbi informaciot biztositunk.

Varatlan események jelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszervel ((EU) 2017/745 rendelet az orvostechnikai eszkozokrdl)
rendelkezd orsza |évd paciensek; ik felek esetén; ha silyos vératlan esemény
kovetkezik be az eszkoz hasznélata soran vagy annak kovetkezményekeént, kérjiik, jelezze azt a gyarténak és/vagy

felhatalmazott képviseldjének, valamint a nemzeti hatosagnak.

Hulladékkezelés

A potencidlis fertdzésveszély és a kornyezetkarositas elkeriilése érdekében az orvostechnikai eszkoz eldobhatd
it a helyi vonatkozd j al iranyelvek és fertd; eldirasok szerint kell

drtalmatlanitani. Az orvostechnikai eszkoz drtalmatlanitésa az dltalanos kérhazi hulladékkal torténik.

A szoveg ellendrzésének datuma: 2022-08-18
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XD Mucrpykumm no npumenenmio

06wee onucanmne usgenus

KomnpeccuonHbiit 6 KOPOTKOIi PACTAKMMOCTIH ABNACTCA NONHOCTBIO TKAHHBIM U3AenHeM. banaax
u3rotosnen u3 100% xnonka, useta koxu. banaax uMeeT KoreuoHHblii (0. HeakTuBHbIe U HecTepunbHble
U3[eNUA OCTYNHbI B Pa3NNYHbIX BAPUAHTAX KaK N0 LIMPUHE, TaK it no gnuke. Piitter-haft* — 370 Gangax
KOPOTKOi# PACTAXUMOCTH, U3TOTOBNEHHbII! U3 IMACTUYHOM TKAHM.

(BoiicTBa
PacTaxumocTh: ok. 60 %.

" K

KomnpeccuonHbiit 6anaax ABAACTCA HeCTEPUNbHbIM MeUUUHCKAM U3[ienuem i pefHa3HadeH Ana

UCNONb30BAHNSA MeAUUMHCKUMI CTIELMANiCTaMit Ha HENOBPEX 1EHHO KOXKe UenloBeKa (crapuue 6 MecAues) B

KNUHUKaX 1 Ha Jomy. KomnpeccuoHHblit 6aHax MoXHO MCnonb3oBaTh ANA KomnpeccuoHoii Tepanuu (NN

0.9-1.3) (Ha 37ane CHATHA 0TeKOB) Npu:

« BapuKo3e BeH (HanpuMmep, BaPUKO3e BO BPeMs GePeMeHHOCTH, B KauecTBe Tyroii NOBA3KA NPH MHBAZUBHOM
neveHIi BapuKo3a)

« XpOHUYECKOii BeHO3HOI HegocTaTouHocTH (XBH) C Tpoduueckiumm A3amm HIKHUX KOHeUHOCTei! uni 6e3 Hux
(Hanpumep, npu XBH knacca (3-C6 no knaccudukauun CEAP, Ana nepsuyHoii 1 BTOPUUHOI NPOPUAIKTUKI
TPOQUUECKIX A3B HIDKHUX KOHEUHOCTei, BEHO3HOI! HeJOCTATOUHOCT W AHTWOZUCINA3HH)
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Tpombo3e/Tpombodnebute (Hanpumep, TPOM60GNEBNUT U COCTOAHNE NOCNE U3NEUEHHOr0 TPOMBOGetuTa,
ny60Kwit TPOMBO3 BeH Ha pyKax i Horax, CoCToAHwe nocne ry6oKkoro TPOMG03a BeH, NOCTTPOMOOTHYECKUTT
CUHAPOM, TPOMBONpodHNaKTUKa)

XPOHUECKUE OTeKH JipyToit THONOT I (HANPUMED, 0TeKi BO BPeMA GepemMeRHOCTH, N0CTTpaBMaTHYeCKHe

OTeKM, oTeKH, AunUAeMa, 3aCToe B pe3ynibTate
HeNOBINKHOCTH (apTPOTEHHbIi KOHTECTUBHBIIE CHAPOM, NaPe3), MeMKAMERTO3HO-HAYLPOBAHHOI
oTeYHOCTH [Hanpumep, npy npi 0 Kanana, [BMHWTPATa, Ma3H,
CojiepXKaLye B CBOEM COCTaBe NUTHII, nunosblx TOpMOHOB])
MUMATHYECKIX 0TeKax
W3nenus Takxe MOryT IPUMEHATBCA B KauecTge:
. " wiero 6onb baxgaxa npu KeNeTHbIX TPaBMax
KomnpeccuonHbiii 6aHaax MoXHO Hcl B COMETaHUN Cep WBTOp! paHeBbIMU

nosAskamu. banpax Piitter-haft ssnaerca oHopasosbiM M3aenvem.

Cocras
100 % xnonok

Npotusonokasanua
KomnpeccnorHblii 6anaax KopOTKOI PaCTAXMMOCTH HeNb3A MCMONb30BATH NPU:
. pUepuyeckix apTepuii Ha no3aKed craun
LEKOMNEHCPOBAHHOIN cepAeuHoii HegoctatourocTy (NYHA Il +1V)
cueit 6onesoii pnermasum
nodbixeuHo-nneyesom uHaekce (INK) >1,3u <0,5
cenTuyeckom pnebute
MIPOTPECCUPYIOLLieM POXMCTOM BOCTANeH 1M

Mepbi npeocTopokHocTH
0Oco6ble Mepbl MPeA0CTOPOXHOCTH HEOBXOAUMDI B CIEAYIOLIMX CyYaAX:
CUNbHaA NI0TePA YyBCTBUTENbHOCTI KOHEUHOCTEiA (HANpUMeED, NpH porpeccupyloueit AuabeTndeckoit
nepidepiyeckoil nonuHeBponaTi)
BbIPaXEHHDII MOKHYWWMil fepMaTo3
HeCOBMECTUMOCTb C MaTepUanom 6uHTa;
NepBUYHbII XPOHUYECKMIt NONMapTpUT
TeXHUKa HanoXeHus, HanpuMep B OTHOLIEHMN CTENEHN PACTAXEHUA /1AM AMOPTU3ALIUN, MOXKET 6biTb
B COOTBETCTBIN € UMM 1 natod UYECKUMH 0COBEHHOCTAMM NaMeHTa,
0C0BEHHO MU TOHKOI UK CTapUeCKOil KoXe.

Ecnu nynbc Ha cTone He MpoLynbiBaeTc, A0 Hayana ieyeHi ClefyeT NpoBeCTH ybTPa3ByKoByio
nonneporpaduio Ana NN fna NNA BbI6paTh it MeTon

B npouecce uc 6anp; perynapxo nposepats JINN. Tepanus
RONKHA A B COOTBETCTBIM C

Ecnm co3paerca HeanacTuyHas cicTema 3a C4eT NouTM NONHOTO PAcTAXeHNA GuHTa, Bpay AomkeH obecneynts
TWATENbHbII MOHUTOPUHT BbICOKOTO AaBAHNA Ha NOIBIKKY.

M3nenus 3anpewieHo HCNob30BaTb ANA NedeHU AeTeii Mnanwe 6 mecaues. lpu npuMeHeHnn
KOMNPECCHORHOTO 6aHAaxa /ins NiedeHus fieTeii (cTapuie 6 MecALEB) He06X0AMMO COOTBETCTBYloLMM 06pa3om
YMeHbWHTb AaBnenite. ECM B0 BpeMs NedeHUs y NauMeHTa BOHUKAET CunibHas Gob, OHeMeHie, NoKanbiBaHie
WIH 3aMeTHoe nanbues Hor, 06PaTUTLCA K MEANLUMHCKOMY
CNeUNanuCTy W CHATH KOMNPECCHOHHBITE BaHax.

NpumeHeHue (cM. NUKTOrpammbi)
MoauduuupoBanHas TexHuka 6uHToBaHUA no MNioTTepy, ecnu MHOE He NpeAnucaHo BpayoM. (1)

Mpoune ykasanus
V3nenue npeaHasHayeHo ANA NpUMeHEHIA MeUUMHCKUMI CeLuanyicTamu, NpoLuIeAWMMI CO0TBETCTBYlolyl

1 y. Nepen pasy NIPOMBITh U 3aKPLITh COOTBETCTBYIOLLIE! PAHEBOIi NOBA3KOIL.
Mpu TH MOXHO 0CTaBLWMNIACA NOAKNAA il GUHT ANA CMATYEHNA KOCTHBIX
BbICTYNOB 1 ONYCKaHMUil TKaHW (Hanpumep, 6 it KOCTH, «Kynuchl paa»). na it

GMKCaUMM UCMOMb3YeTCA TONIbKO NNACTHIPD; KNaMMepHas GuKcauus He fonyckaetca. llocne Hanoxenns
6UHTOB Heo6X0AMMO NPOBEPUTD COCTOAHME NaLIUEHTa (HaNpUMep, UMPKYNALMI0 KPOBU B NanbliaX HoT, Kanobbi
Ha GoneBble oulywenvs). IT0 N03BOANT y6eaUTbCA B TOM, 4TO GUKTEI He 0Ka3bIBAIOT YPe3MEPHO BbICOKOTD
[NaBMEHIA Ha HOTY.

ToBTOPHOE MCNONb30BaHMUE 0J1HOPa30BOT0 MeAULIMHCKOTO U3AenvA onacko. MoTopas o6paboTka uspenuii
Cuenbio MOBTOPHOTO MPUMEHeHNs MOKET HaHECTH Cepbe3Hbiii Bpefl X UeNocTHoCTH U paBoTocnocobHocTu.
WHpopmaums npenoctassieTca no 3anpocy.

Coo6ueHNA 0 HeXKeNnaTeNbHbIX ABNEHUAX
[InA nauuenTa, N0Ab30BaTENA UK TPETHENO NMLA Ha TepPUTOPUH E: i U CTpaH ¢
CcucTeMoit HopmaTuBHoro perynuposakua (Pernament (EC) 2017/745 0 MeAMLMHCKUX U3AeNUAX); B ClyYae
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(epbe3Horo ABNEHWA B NPoOLECce UK B pe3ynbTaTte UCNONb30BAHNA AAHHOTO
nsgenus cnepyet (OOSUMTb NpoM3BOAUTENIO U3AENUA U (WW!) ero U¢MLMBI|DHOM‘{ NpeACTaBUTENio, a TaKXKe B
TOCYAAPCTBEHHbIi PerynupyloLyii 0praH B Balweil CTpane.

Yrunuzauus uspenua

Y706b1 CBECTH K MUHUMYMY PUCK it MHGeKLIM unu i cpebl,
0/JHOP30Bble KOMNOHEHTBI MeULMHCKOTO U3AenA Cneayet ymnmsmposarb B COOTBETCTBUM C ACAICTBY UMMM
MECTHbIMI HOPMaMH, noc U undeKuwii. flanHoe

MEANLMHCKOR M3AeNMe MOXKHO YTUNU3NPOBATD Kak 06bI4Hble GoNbHIYHbIE 0TX0/bl.
Mocneaan pepakuya Texcra: 2022-08-18
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XD instructiuni de utilizare

Descriere generala a dispozitivului

Fesele de compresie cu tractiune scurtd au o tesatura larga. Fesele in sine sunt confectionate din bumbac 100 % si
sunt de culoare maro. Ele au un strat adeziv. Dispozitivele non-active si nesterile sunt disponibile in diferite latimi
si lungimi. Piitter-haft* sunt fese elastice textile cu tractiune scurta.

Proprietati
Capacitate de extensie: aprox. 60%.

Scopul utilizarii si indicatii de utilizare
Fesele de compresie sunt dispozitive medicale nesterile utilizate de profesionistii din sanatate pe pielea intacta
aoamenilor (cu varste de peste 6 luni) in mediul clinic si la domiciliu. Fesele de compresm pot fi utilizate pentru
terapia de compresie (ABPI0,9-1,3) (faza de i pentru afectiuni:
vene varicoase (de exemplu, varicele din timpul sarcinii sau ca sustinere in tratamentul invaziv al varicozei)
insuficienta venoasd cronica (IVC), cu sau fara ulcere venoase de gambé (VLU) (de exemplu, IVC stadiul (3-C6
conform clasificarii CEAP, in preventia primara si secundara a ulcerului venos de gamb, in insuficienta
venoasa siin angmd\splane)
el a(deex,, itd, precum si starea de dupa vindecarea tromboflebitei,
tromboza venoasa 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 sexuali])
edem limfatic
De asemenea, dispozitivele pot fi utilizate ca:
fese de sustinere si degrevare in leziunile musculo-scheletale
Fesele de compresie pot fi utilizate i in combinatie cu pansamente primare si secundare. Piitter-haft sunt
dispozitive de unica folosinta.

Compozitie
100% bumbac

Contraindicatii
Fesele de compresie cu tractiune scurtd nu trebuie utilizate in cazul urmatoarelor afectiuni:
boala arteriala periferica ocluziva avansata (PAOD)
insuficientd cardiaca decompensata (NYHA Ill +1V)
phlegmasia coerulea dolens
indice e presiune glezna-brat (ABPI) > 1,3 5i < 0,5
flebita septica

erizipel florid

Masuri de precautie

Sunt necesare masuri de pve(autle speciald in urmatoarele cazuri:
tulburari pi tate d ilitate ale itatilor (de ex., in cazul polineuropatiei diabetice periferice
avansate)

dermatite umede pronuntate

incompatibilitate cu materialul fesei

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

Daca pulsul piciorului nu este palpabil, trebuie efectuata o ecografie Doppler cu ultrasunete pentru a determina
ABPlinainte de aincepe tratamentul. Trebuie utilizat procedeul de masurare corect pentru ABPI. In timpul

utilizarii feselor de compresie, ABPI trebuie verificat in mod regulat. Tratamentul trebuie adaptat in mod
corespunzator.

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

Dispozitivele nu trebuie utilizate in cazul sugarilor cu varste sub 6 luni. In cazul aplicarii feselor de compresie la
copii (incepand cu varsta de 6 luni), presiunea trebuie redusa in mod corespunzator. Daca, in orice moment al
tratamentului, pacientul dezvolta dureri severe, amorteala, furnicaturi sau decolorarea evidenta a degetelor de la
picioare, trebuie contactat imediat un profesionist din sanatate si fesele de compresie trebuie indepartate.

Aplicare (consultati pictogramele)
Tehnic de bandajare modificata, conform Piitter, daca 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 fn exces al stratului de captusire poate fi utilizat pentru protejarea suplimentara a proeminentelor
osoase si niselor tisulare (de ex. tibia, zona lui Bisgaard). Daca este necesara o fixare suplimentara, utilizati banda,
dar fara cleme pentru bandaje. Dupa aplicare, bandajul compresiv trebuie verificat (de ex. circulatia in degetele
dela picioare ale pacientului, durerea semnalaté de pacient) pentru a va asiqura ca presiunea bandajului nu
este prea mare.

Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosinta este periculoasa. Reprocesarea dispozitivelor, in scopul
reutilizarii, poate afecta grav integritatea si performanta acestora. La cerere, sunt disponibile mai multe
informatii.

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 utilizarii acestui dispozitiv sau, ca
urmare a utilizarii sale are loc un incident grav, va rugam sa il 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 poluérii mediului, componentele dispozitivului

medical ce pot i eliminate trebuie sa fie supuse procedurilor de eliminare conform legilor, regulamentelor si
locale aplicabile si de prevenire a infectiilor. Dispozitivul medical se va elimina

mpreuna cu deseurile medicale de spital normale.
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