Putter-ha

Kohasive 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
JUVEKTIKOG EMIOETHOG UIKPAG TAVUONG
Kohezyjna opaska o niskiej rozciagliwosci
Kohézios, rovid megnydlasu polya
Kore3noHHbI GUHT KOPOTKOW pacTAXMMOCTY
Bandaj coeziv cu elasticitate redusa
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B Gebrauchsanweisung

Allgemeine Beschreibung des Produkts
Pitter-haft* ist eine braune, kohdsive, textilelastische Kurzzugbinde mit einer
Dehnbarkeit von etwa 65 % fiir eine sehr starke Kompression.

Zweckbestimmung

Pitter-haft kann fiir die langfristige Kompressionstherapie verwendet werden:
Behandlung chronisch-vendser Insuffizienz (CV1) mit und ohne vendse Beinulzera
Thrombose/Thrombophlebitis

chronische Odeme anderen Ursprungs (Knochel-Arm-Druckindex [ABPI] 0,8—1,3)
Lymphodeme

Das Produkt kann durch medizinische Fachkréfte im klinischen und hauslichen Umfeld in
Kombination mit Polsterbinden und ial bei Menschen fet werden.
Bei der Wiederverwendung geht die Funktionsféhigkeit der Binde teilweise oder

vollstandig verloren

Eigenschaften
Dehnbarkeit: etwa 65 %.

Indikation
Das Produkt kann fir die Behandlung von Krampfadern, Thrombose/Thrombophlebiti
chronisch-venoser Insuffizienz (CVI), fiir die Primar- und Sekundérpravention von
venosen Beinulzera/venoser Insuffizienz und fiir Odeme anderen Ursprungs (Knochel-
Arm-Druckindex [ABPI] 0,8—1,3) verwendet werden.

Vorgesehene Anwender

Ptter-haft ist fiir die Anwendung durch entsprechend geschulte medizinische
Fachkréfte bestimmt. Piitter-haft kann fir die Behandlung folgender Beschwerden
verwendet werden:

Krampfadern, Thrombose/Thrombophlebitis, post-thrombotisches Syndrom,
Thromboseprophylaxe, chronisch-vendse Insuffizienz (CVI), vendse Insuffizienz,
Angiodysplasie und andere Odeme.

Zusammensetzung
100 % Baumwolle

Kontraindikationen

Putter-haft darf nicht angewendet werden bei

« fortgeschrittener peripherer arterieller Verschlusskrankheit (PAVK)
« dekompensierter Herzinsuffizienz (NYHA 11+1V)

Phlegmasia coerulea dolens

einem Kndchel-Arm-Druckindex (ABPI) > 1,3 und < 0,5

septischer Phlebitis

VorsichtsmaBnahmen

Spezielle VorsichtsmaRnahmen sind nétig bei:

. p t ungen in den E itaten (z. B. bei fortgeschrittener
peripherer diabetischer Polyneuropathie)

« ausgepragten nassenden Dermatosen

«+ Unvertraglichkeit von Kompressionshindenmaterial

« primarer chronischer Polyarthritis

Die Anlegetechnik muss unter Umstanden den anatomischen und pathophysiologischen
Gegebenheiten des Patienten angepasst werden (z. B. hinsichtlich Dehnung, Polsterung usw.).
Wenn der FuBpuls nicht tastbar ist, muss vor Therapiebeginn eine Doppleruntersuchung
zur Ermittlung des ABPI durchgefiihrt werden. Falls das Produkt unter fast vollem

Zug angelegt und somit ein unelastisches System geschaffen wird, miissen hohe
Knéchelpulse engmaschig von einem Arzt kontrolliert werden.

Anl hnik (siehe A
Modifizierte Wickeltechnik nach Putter, sofern nicht vom Arzt abweichend verschrieben. (1)

Sonstige Hinweise

Pitter-haft ist fiir die Anwendung durch entsprechend geschulte medizinische
Fachkréfte indiziert. Vor der Anlage von Piitter-haft muss die Wunde gereinigt und
mit einer geeigneten Wundauflage abgedeckt werden. Falls nétig kann {briges

Polster ial zum Ab- und Aufp n von Knochenvorspriingen und

Gewebsvertiefungen (z. B. Schienbein, Bisgaardsche Kulisse) verwendet werden.
Verwenden Sie zur zusatzlichen Fixierung ausschlieRlich Pflasterstreifen und keine
Verbandklammern. Nach Anlage muss der Kompressionsverband kontrolliert werden

(z. B. Zehendurchblutung, Schmerzangaben der Patientin/des Patienten), um
sicherzustellen, dass der Anlagedruck des Verbands nicht zu hoch ist. Sobald wahrend
der Therapie mit Pitter-haft schwere Schmerzen, Taubheit, Kribbeln oder sichtbare
Verfarbungen der Zehen auftreten, muss umgehend eine medizinische Fachkraft
hinzugezogen und der Verband abgenommen werden. Wahrend der Therapie mit Pitter-
haft soll der Patient dazu angeregt werden, sich zu bewegen.

Meldung von Vorkommnissen

Wenn bei Patienten/Anwendern/Dritten in der Europaischen Union und Landern mit
denselben Vorschriften (Verordnung [EU] 2017/745 tiber Medizinprodukte) wahrend
der Verwendung oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerwiegendes
Vorkommnis aufgetreten ist, muss dies dem Hersteller bzw. seinem Bevollmachtigten
und der national zustandigen Behdrde gemeldet werden. Die Wiederverwendung
eines fiir den Ei Iget h t Medizinprodukts ist gefahrlich. Die
Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre Integritat
und Leistung deutlich beeintrachtigen. Weitere Informationen auf Anfrage.

Produktentsorgung
Um das Risiko p ller Infekt hren oder einer Umweltverschmutzung
Zu minimi sollten Wegwer p des produkts gemaR den

geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards
zur Infektionsprévention entsorgt werden. Das Medizinprodukt mit dem normalen
Krankenhausmiill entsorgen
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a Instructions for use

General description of the device
Putter-haft* is a brown-coloured, cohesive short-stretch bandage with textile elasticity
and an extensibility of approximately 65 % for very high compression

Intended purpose

Pitter-haft can be used for long-term compression therapy:

- treatment of chronic venous insufficiency (CVI) with and without venous leg ulcers (VLU)
« thrombosis/thrombophlebitis

« chronic oedemata of other origins (ankle brachial pressure index — ABPI 0.8-1.3)

« lymph oedemata

The product can be used on humans by healthcare professionals in clinical and home
environment in combination with padding bandages and inner lining material. If
re-used, the functionality of the bandage will be reduced or lost.

Properties
Extensibility: approx. 65%.

Indication

The product can be used for the treatment of varicose veins, thrombosis / thrombophlebitis,
chronic venous insufficiency (CV1), primary and secondary prevention of leg ulcer
venosum/ venous insufficiency and oedemata of other origins (ankle brachial pressure index
-ABPI0.8-13).

Intended users

Pitter-haft is designed to be used by healthcare professionals who have received
appropriate training. Putter-haft can be used for the treatment of:

varicose veins, t It is, post-thrombotic syndrome,
thromboprophylaxis, chronic venous insufficiency (CVI), venous insufficiency,
angiodysplasia and other oedemata.

Composition
100 % cotton
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Contraindications

Piitter-haft must not be used in case of:

advanced peripheral arterial occlusive disease (PAOD)
decompensated heart failure (NYHA I1 +1V)

phlegmasia coerulea dolens

in case of ankle-brachial pressure index (ABPI) > 1.3 and < 0.5
septic phlebitis

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 compression bandage material

« primary chronic polyarthritis

The application technique may have to be adapted to the patient's anatomical and
pathophysiological characteristics (e.g. in regard to stretch, padding, etc.). If the foot
pulse is not palpable, a Doppler ultrasound should be carried out to determine the
ABPI prior to starting therapy. If an inelastic system is created by close to full stretch
application, high ankle pressures should be closely monitored by a physician.

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

Further remarks

Piitter-haft is indicated for use by healthcare professionals who have received
appropriate training. Before applying Piitter-haft, 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. If at any time during therapy with Piitter-haft the patient
develops severe pain, numbness, tingling or noticeable discolouration of the toes,

a healthcare professional must be contacted immediately and the bandage must be
removed. During therapy with Piitter-haft, the patient should be encouraged to move.

Incident reporting

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime (Requlation 2017/745/EU 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.
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.

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.

Date of revision of the text: 2020-01-25
AU — PAUL HARTMANN Pty. Ltd. - Macquarie Park, NSW 2113

GB — PAUL HARTMANN Ltd. - Heywood/Greater Manchester OL10 2TT
ZA — HARTMANN South Africa - Northriding, 2169

b Instructions d'utilisation

Description générale du dispositif
Pitterhaft* est une bande cohésive de couleur marron, a allongement court, avec une
élasticité et une extensibilité d'environ 65 % pour une trés forte compression

Utilisation prévue
Piitter-haft peut étre utilisé pour une thérapie de compression a long terme :
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traitement de I'insuffisance veineuse chronique (IVC) avec et sans ulcére crural
veineux

thrombose / thrombophlébite

cedémes chroniques d'autres origines (indice de pression systolique — IPS de 0,8 a 1,3)
cedéme lymphatique

Le produit peut étre utilisé sur les humains par les professionnels de santé en milieu
clinique et a domicile en association avec des bandes rembourrées et des matériaux de
doublure intérieure. En cas de réutilisation, la fonctionnalité du bandage pourrait étre
réduite ou perdue.

Propriétés

Extensibilité : env. 65 %

Indication

Le produit peut étre utilisé pour le des varices, thromb I

insuffisance veineuse chronique (IVC), prévention primaire et secondaire des u\(eres de
jambe veineux / insuffisance veineuse, cedémes d'autres origines (indice de pression
brachiale a la cheville - ABPI 0,8 - 1,3).

Utilisation prévue

Piitter-haft est concu pour étre utilisé par des professionnels de santé ayant recu une
formation appropriée. Pitter-haft peut étre utilisé pour le traitement de :

varices, thrombose / thrombophlébite, thromboprophylaxie, post-thrombotique,
insuffisance veineuse chronique (IVC), insuffisance veineuse, angiodysplasie et autres
cedemes.

Composition
100 % coton

Contre-indications

Pitter-haft ne doit pas étre utilisé en cas de :

- artériopathie oblitérante des membres inférieurs (AOMI) a un stade avancé
« insuffisance cardiaque décompensée (NYHA Il +V)

«+ phlegmasia coerulea dolens

« en cas d'indice de pression systolique (IPS) >1,3 et < 0,5

« phlébite septique

Précautions

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

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

. devmatoses suintantes prononcées

« incompatibilité avec le matériau de la bande de compression

« polyarthrite chronique primaire

La technique d'application peut devoir étre adaptée aux caractéristiques anatomiques
et physiopathologiques du patient (par exemple, en matiére d'étirement, de revétement,
etc.). Sile pouls du pied n’est pas palpable, une échographie Doppler doit étre effectuée
pour déterminer I'lPS avant de commencer le traitement. Si un systeme inélastique

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

Application (voir les illustrations)
Technique de bandage modifiée conformément & Piitter, sauf prescription contraire
du médecin. (1)

Autres remarques
Pitter-haft est indiqué pour les professionnels de santé ayant recu une formation
appropriée. Avant de poser le bandage Piitter-haft, 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
tissussulaires (p. ex. tibia, coulisses de Bisgaard). Pour une fixation supplémentaire,
utiliser exclusivement du sparadrap plutét que des agrafes. Apres 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. S'il apparait une douleur sévére, un engourdissement, un picotement ou une
colorauon bleue visible pendant le traitement a I'aide du bandage Piitter-haft, il faut
contacter un pi de santé et retirer le bandage. Il convient
d'inciter le patient a se dep\a(er pendant le traitement a I'aide du bandage Piitter-haft.

Signalement des incidents

Pour un patient/uti tiers dans |'Union et dans les pays ayant un
régime réglementaire identique (Reglement 2017/745/UE sur les dispositifs médicaux) ;
si, lors de Iutilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident grave se
produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou a son représentant autorisé et a votre
autorité nationale. La réutilisation d'un dispositif médical a usage unique est dangereuse.
Le traitement des dispositifs en vue de leur réutilisation peut nuire gravement a leur
intégrité et a leurs performances. Informations sur demande.

Elimination du produit

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

Date de derniére révision de la notice : 2020-01-25 @
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m Gebruiksaanwijzing

Algemene beschrijving van het hulpmiddel
Putter-haft* is een bruine, cohesieve zwachtel met korte rek en een rekbaarheid van
ongeveer 65%, en is geschikt voor zeer sterke compressie.

Beoogd gebruik

Piitter-haft kan voor langdurige compressietherapie worden gebruikt:

« behandeling van chronisch veneuze insufficiéntie (CVI) met en zonder ulcus cruris
venosum (UCV)

trombose/tromboflebitis

chronische oedemen van een andere oorsprong (enkel-armindex of EAI 0,8-1,3)
lymfoedemen

Het product kan door medische zorgverleners worden gebruikt in klinische en
thuisomgevingen in combinatie met polsterverband en polstermateriaal. Als de zwachtel
opnieuw wordt gebruikt, kan de werking verminderen of verloren gaan.

Eigenschappen
Rekbaarheid: ca. 65%.

Indicatie

Het product kan worden gebruikt voor de behandeling van spataderen, trombose/
tromboflebitis, chronische veneuze insufficiéntie (CVI), primaire en secundaire preventie
van veneuze beenzweren/veneuze insufficiéntie, oedemen van andere oorsprong (enkel-
armindex — EAI 0,8-1,3).

Beoogde gebruikers
Piitter-haft is ontworpen voor gebruik door medische zorgverleners die een gepaste
training hebben gekregen Piitter-haft kan worden gebruikt voor de behandeling van:

t- b h syndroom, trombose-profylaxe,
chroms(he veneuze msufﬂqenue (CVI), veneuze insufficiéntie, angiodysplasie en andere
oedemen.

Samenstelling
100% katoen

Contra-indicaties

Pitter-haft mag niet worden gebruikt in geval van:

- ernstig arterieel vaatlijden

decompensatio cordis (NYHA 11 + 1V)

phlegmasia coerulea dolens

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

Voorzorgsmaatregelen
In de volgende geva\len zijn specla\e voorzorgsmaatregelen vereist:
« ernstige li van de led: (bijv. in geval van gevorderde

diabetische perifere polyneuropathie)
« ernstige etterende dermatose

«+ gevoeligheid voor het materiaal van de compressieverbanden
« primaire chronische polyarthritis

De aanbrengtechniek moet eventueel aan de anatomische en pathofysiologische
eigenschappen van de patiént worden aangepast (bijv. de mate van spanning, polsteren
etc). Als er in het been geen hartslag voelbaar is, moet een Doppler-echografie worden
uitgevoerd om de EAI te bepalen voorafgaand aan de therapie. 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.

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

Aanvullende aanwijzingen

Pitter-haft is geindiceerd voor gebruik door medische zorgverleners die een gepaste
training hebben gekregen. Voor het aanbrengen van Pitter-haft dient de wond
gereinigd te worden en met een geschikt kompres 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 aanvullende fixatie uitsluitend fixatiepleisters en geen
verbandkls Na het aanl dient het compt d te worden
gecontroleerd (bijv. of de tenen van de patiént goed doorbloed zjn, pijn die door
patiént wordt gemeld) om te waarborgen dat de druk waarmee het verband is
aangelegd niet te hoog is. Zodra tijdens de behandeling met Piitter-haft ernstige pijn,
gevoelloosheid, tintelingen of duidelijke verkleuringen van de tenen optreden, dient
onmiddellijk contact te worden opgenomen met een medische zorgverlener en het
verband te worden verwijderd. Tijdens de behandeling met Piitter-haft dient de patiént
tot beweging te worden aangezet.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde
regelgeving (verordening 2017/745/EU 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. 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.

Afvoeren van het product

0m het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten voor de
wegwerp van het medisch i de procedures voor afvoer worden
gevolgd overeenkomstig de geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor
infectiepreventie. Voer het medisch hulpmiddel af met het huishoudelijk afval.

Datum van herziening van de tekst: 2020-01-25
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h Istruzioni per I'uso

Descrizione generale del dispositivo
Piitter-haft* & una benda coesiva di color marrone a corta trazione con elasticita tessile
e una estensibilita di circa il 65% per compressione molto elevata.

Destinazione d'uso

Pitter-haft puo essere utilizzato per la terapia a compressione a lungo termine:
trattamento dell'insufficienza venosa cronica (IVC) con e senza ulcera venosa delle
gambe

trombosi/tromboflebite

edema cronico di altra origine (indice caviglia-braccio - 1CB 0,8-1,3)

edema linfatico

Il prodotto pud essere utilizzato sugli esseri umani da operatori sanitari in ambiente clinico
e domestico, in combinazione con bende per imbottitura e materiale di rivestimento interno.
In caso di riutilizzo, la funzionalita della benda risultera inferiore o compromessa del tutto.
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Caratteristiche
Estensibilita: ca. 65%.

Indicazioni

Il prodotto puo essere utilizzato per il trattamento di vene varicose, trombosi / tromboflebite,
insufficienza venosa cronica (IVC), prevenzione primaria e secondaria di ulcera venosa
alle gambe / insufficienza venosa ed edemi di altre origini (indice pressorio caviglia-
braccio - 1CB 0,8 - 1,3).

Utenti previsti

Pitter-haft & destinato all'utilizzo da parte di operatori sanitari che abbiano ricevuto un
addestramento adeguatu Putlev haft puu esseve utilizzato per il trattamento di:

vene varicose, b p i, sindrome post-trombotica,
insufficienza venosa cronica (IVC), msuﬁl(lenza venosa, angiodisplasia e altri edemi.

Composizione
Cotone 100%

Controindicazioni

Piitter-haft non deve essere utilizzato in caso di:

« occlusione arteriosa periferica avanzata

« insufficienza cardiaca scompensata (NYHA I +IV)

- flegmasia cerulea dolens

« in caso di indice caviglia-braccio (ICB) > 1,3 e <0,5
« flebite settica

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 compressiva

- poliartrite cronica primaria

La tecnica di applicazione potrebbe dover essere adattata alle caratteristiche
anatomiche e fisiopatologiche del paziente (ad es. in termini di estensione, imbottitura,
ecc.). Se il polso al piede non & palpabile, prima di iniziare la terapia € necessario
effettuare un ecoDoppler per determinare |'ICB. 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.

Metodo di applicazione (vedere illustrazioni)
Tecnica di bendaggio modificata secondo Pitter, salvo diversamente specificato dal
medico. (1)

Ulteriori indicazioni

Pitter-haft & indicato per I'utilizzo da parte di operatori sanitari che abbiano ricevuto
un addestramento adeguato. Prima di applicare Piitter-haft, 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. Rivolgersi immediatamente a un operatore sanitario in presenza di
dolori intensi, insensibilita, formicolio o colorazione blu evidente delle dita dei piedi,
durante la terapia con Piitter-haft, e togliere il bendaggio. Durante la terapia con
Pitter-haft, il paziente deve essere stimolato a muoversi.

Segnalazione di incidenti

Per un paziente/utilizzatore/terzi nell’Unione Europea e in paesi con regime normativo
identico (Regolamento 2017/745/UE 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 ai suoi rappresentanti autorizzati e alla
relativa autorita nazionale. Il riutilizzo 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.
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Smaltimento del prodotto

Per ridurre il 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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B Instrucciones de uso

Descripcion general del producto

La venda Pitter-haft* es una venda cohesiva de corta elasticidad y de color marron,
con elasticidad textil y extension de aprox. el 65 % que proporciona una compresion
muy fuerte.

Uso previsto

La venda Pitter-haft puede utilizarse para la terapia de compresion a largo plazo:
tratamiento de la insuficiencia venosa cronica (IVC) con y sin tlcera venosa de la
pierna (UVP)

trombosis/tromboflebitis

edema crénico por otras causas (indice tobillo-brazo - ITB 0,8 - 1,3)

linfedema

El producto pueden utilizarlo en personas profesionales sanitarios en entornos
domésticos y hospitalarios junto con vendas para el acolchado y material con acolchado
interno. Si se reutiliza, la venda puede perder efectividad parcial o totalmente.

Propiedades
Extension: aprox. 65 %.

Indicaciones

Este producto puede utilizarse para el tratamiento de venas varicosas, trombosis/tromboflebitis,
insuficiencia venosa cronica (IVC), prevencion primaria y secundaria de insuficiencia
venosaltlcera crural venosa o edemas por otras causas (indice tobillo-brazo - ITB 0,8 - 1,3).

Usuarios previstos

La venda Pitter-haft est prevista para el uso por parte de profesionales sanitarios con
la debida formacion. Pitter-haft puede utilizarse para el tratamiento de lo siguiente:
venas varicosas, b flebiti b de sindrome postrombético,

insifuciencia venosa cronica (C\/\), insuficiencia venosa, angiodisplasia y otros edemas.

Composicion

100 % algodon

Contraindicaciones

Pitter-haft no debe utilizarse en estos casos:
enfermedad obstructiva arterial periférica avanzada
fallo cardiaco descompensado (NYHA Il +1V)
flegmasia cerulea dolens

con un ITB (indice tobillo-brazo) > 1,3y < 0,5
flebitis séptica

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 material de vendaje de compresion

« poliartritis cronica primaria

Es posible que deba adaptarse la técnica de aplicacion a las particularidades anatomicas
y fisiopatoldgicas del paciente (estirado, acolchado, etc.). Si no se puede palpar el pulso
del pie, se debe realizar un ecoddppler para determinar el ITB antes de comenzar la
terapia. Si se 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.

Aplicacion (consulte las ilustraciones)
Técnica de vendaje modificada de acuerdo a Pitter, si no existe otra prescripcion médica. (1)

Otra informacion

La venda Pitter-haft esta indicada para el uso por parte de profesionales sanitarios con
la debida formacion. Antes de colocar Piitter-haft, la herida se debe limpiar y cubrir con
un aposito adecuado. En caso necesario, puede utilizarse material de vendaje para el
acolchado convencional para las prominencias 6seas y las depresiones en los tejidos

(p. ej., tibia, situacion de Bisgaard). Para una fijacion adicional, utilice Ginicamente

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 esta demasiado apretado. Durante el
tratamiento con Pitter-haft, se debe contactar inmediatamente con un profesional
sanitario y retirar el vendaje si aparecen dolor severo, entumecimiento, hormigueos

0 marcas notables en los dedos de los pies. Durante el tratamiento con Pitter-haft, se
debe animar al paciente a que se movilice.

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unidn 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, y a la autoridad
nacional correspondiente. 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. Informacion disponible previa solicitud.

Eliminacion del producto

Afin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacién
medioambiental, los componentes 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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h Instrucdes de utilizacao

Descricao geral do dispositivo
Pitter-haft* é uma ligadura castanha e coesiva de curta tracao com uma elasticidade
téxtil e uma extensibilidade de aprox. 65% para uma compressdo muito forte.

Utilizagao prevista

Pitter-haft pode ser utilizada para a terapia de compressao de longo prazo:

tratamento de insuficiéncia venosa cronica (IVC) com e sem tlcera venosa da perna (UVP)
trombose/tromboflebite

edemas cronicos de outras origens (indice de pressao tornozelo/braco - IPTB 0,8-1,3)
edema linfatico

0 produto pode ser utilizado em humanos por profissionais de satide em ambientes
clinicos e domiciliares, em combinacao com ligaduras de almofadamento e material
de revestimento interior. Em caso de reutilizacdo, a funcionalidade da ligadura serd
reduzida ou perdida.

Propriedades
Extensibilidade: aprox. 65%.

Indicacdo

0 produto pode ser utilizado para o ti de varizes,
doenca venosa cronica (DVC), prevencao priméria e secundaria de Ulcera venosafinsuficiéncia
venosa na perna e edemas de outras origens (indice de pressao tornozelo/braco - IPTB
0,8-1,3).

Utilizadores previstos

Pitter-haft destina-se a utilizacao por profissionais de satde com a devida formagao.
Pitter-haft pode ser utilizada para o tratamento de:

varizes, tromboses/tromboflebites, sindrome pés-trombético, tromboprofilaxia,
insuficiéncia venosa cronica (IVC), insuficiéncia venosa, angiodisplasia e outros edemas.

Composicao
100% algoddo

Contraindicagdes

Putter-haft nao deve ser utilizada nos seguintes casos:

- doenca arterial obstrutiva periférica avancada (DAOP)

insuficiéncia cardiaca descompensada (NYHA Il +1V)

phlegmasia coerulea dolens

se o indice de pressao tornozelo/braco (IPTB) for superior a 1,3 e inferior ou igual a 0,5
flebite séptica

Precaugoes
E necessario tomar medidas especiais de precaucao nos sequintes casos:
« distrbios pronunciados de sensibilidade nas extremidades (p. ex., poli p

diabética periférica avancada)

dermatites himidas pronunciadas

incompatibilidade com os materiais das ligaduras de compressao
poliartrite cronica priméria

Podera ser necessario adaptar a técnica de aplicacao as condicdes anatomicas e
patofisioldgicas do paciente (p. ex., em relacdo ao estiramento, almofadamento,
etc.). Caso a pulsacao do pé nao seja palpavel, devera ser realizado um Eco-Doppler
para determinar o IPTB antes de dar inicio a terapia. Se um sistema nao elastico for
criado, devido a aplicacdo da ligadura na sua elasticidade maxima, um médico deve
monitorizar de perto a existéncia de pressoes elevadas nos tornozelos.

Aplicacao (consulte as ilustracdes)
Técnica de aplicacdo de ligaduras modificada de acordo com Piitter, se nao for indicado
em contrario pelo médico. (1)

Outras indicacdes

Pitter-haft destina-se a utilizagao por profissionais de satide com a devida formacdo.
A ferida deve ser limpa e coberta com uma compressa apropriada antes da aplicacao
de Putter-haft. Se necessario, o material de ligadura de almofadamento remanescente
pode ser usado para almofadar saliéncias dsseas e reentrancias nos tecidos (p. ex.,
tibia, zona do tornozelo). Para fixagao adicional, utilize exclusivamente adesivo e nao
clipes de ligaduras. Apos a aplicacdo, 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 assegurar que a pressao exercida pela ligadura nao é excessiva. Se, durante a
terapia com Pitter-haft, surgirem dores graves, perda de sensibilidade, formigueiro ou
descoloracao visivel dos dedos dos pés, deve contactar imediatamente um profissional
de satde e retirar a ligadura. Durante a terapia com Pitter-haft, o paciente deve ser
incentivado a mover-se.

Comunicacao de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com regime
regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE 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. A reutilizacao de dispositivos médicos de uso Unico é perigosa.
0 reprocessamento de dispositivos, com vista a sua reutilizacao, pode danificar a sua
integridade e o seu desempenho. Informacdes disponiveis mediante solicitacao
Eliminagéo do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecdo ou poluicdo ambiental,

os componentes descartaveis do dispositivo médico devem ser eliminados em
conformidade com os procedimentos dispostos nas leis, regras, regulamentos e normas
de prevencao de infecao aplicaveis e locais. Elimine o dispositivo médico com os residuos
hospitalares comuns.
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a 08nyieg xpriong

Tevikn meptypadiy Tov npoidvrog
To Pitter-haft* eivat évag ouvektikog emibeapog HIkpriC Tavuang o€ KadE XpwHa, ano EAA0TIKO
Oaapa kat SuvardTnTa EMPAKLVONG KATa MEPITou 65% yia ESAIPETIKA 1XUPT OUTTIEDN.
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NpoPAenopevn xprion

To Piitter-haft pmopei va ypnatponoinBei yia pakpoypovia Bepaneia oupmieang:

- Bepaneia xpoviag pAePikriq avenapkelag (CVI) pe kat xwpic dAeBika €Ak kvripng (VLU)

« Bpopupwon/BpoppodAeBitida

« Xpovia oidfjpata aAAwv mpoerevoewy (GhupoBpaxioviog Seiktng migong - ABPI
0,8-1,3)

« Aepdoidnpata

To mpoiov propei va xpnotponotnBei o avBpwmoug amod enayyeAuatieg tou Topéa
uvyeiag o€ kAviko meptBariov kat kat’ oikov mepiBaidov, o€ auvUATHO pE aPpWBELS
EMBEGHOUE KAl LAIKO EGWTEPIKIG EMEVEUONG. AV EMavaypnatporoindei,

N Aettoupyikotnta Tou embéopou Ba peiwbei fj Ba anwAeabei.

1810t TEC

AvvatdTnta EMpAKUVONG: TEpimou 65%

Evseidn xpriong

To mpoiiov propei va xpnotomoinBei yia t Bepaneia KlpUmV Spnpﬁmoq(lepopﬂotp)\sﬁlnm(,
Xpoviac pAeBiric avemdpretag (XPA), v mpwioBdbuia kat popadua mpoAngn

DAeBiKY EAKDV KATW AKPOU/PAEPIKAC AVETAPKELAS Kal 016NUATWY AAANG TPOEAEVDNG
(odupoppaxiéviog deiktng - ZPA 0,8 - 1,3).

MpoBAenopevol XpRoTeq

To Pitter-haft éxel oxediaotei yia xprion ané enayyeApatie Tou Topéa vyeiag mov
£xouv AaBet tnv kataAAnAn exmaidevon. To Pitter-haft pmopei va xpnotponotn®ei yia
T Bepaneia:

Kipowv, Bpopp BodAepitidag, B OAagng yta peta-Bpoppuwtikd
ouvbpopo, xpoviag np}\zﬁlmc avenapkelag (CVI), ayyelodvomiaciag Adyw dAeBIkrg
QVEMAPKELAC KAl AAAWY 018NUATWV.

ZovOean
100% Bappakt

Avteveifelq

To Piitter-haft 6ev mpémel va xpnotpomoleitat oTiC akoAouBeq TEPIMTRTEIS:
« TIPOXWPNHEVN MEPIPEPIKT amoppakTiki aptnplondbeta (PAOD)

un avtippomovpevn kapdiaki avendpketa (NYHA I +1V)

Kkuavi enwdovn dpAeypovi

o€ epimtwon opupoPpayioviov deiktn mieong (ABPI) > 1,3 kar < 0,5
onmukn pAeBitida

NpopuAageig

AmaitolvTal £181kA TPOANTITIKG PETPa O MEPITTWON:

H JHacpévwY dlatapaywy 10{ag Twv akpwv (L. 0TV TEPMTWAN
poxwpnuévng dtapnuikric i dBeac)

* EKOEONPACHEVWV SEPHATOTABEIWV E LYPO
+ AOUPPATOTNTAC HE TO UAIKO EMSEGHOU GUpTEDNC
« mpwromaboig xpoviag moAvapBpitidag

H texvikr epappoync iowg XpEIaoTel va TPOoAPHOOTEL 0TA AVATOIKA Kal
nabopuotooyika xapaktnploTika Tov acBevoug (Y. doov adopd To TEviwpa, TV
enévbuon K.Am). Av §ev eviomiCetat maApdg oto modt katd Ty YnAddnon, TpEmel
va mpaypatononBei unépnxog Doppler, wote va mpoadlopiatei o ABPI mptv ané v
évap€n ¢ Bepaneiag. Av SnpioupynBei éva aveaotikd odoTnpa pe oxedov mAjpeg
TEVTWHA, oL LPNAEC EDEIC oTOV aoTpdyalo Ba mpémel va tapakoAovBolvial oTeva
ano ylatpo.

Xpron (BA. tig elkdveg)

Tpomomotnpévn Texviki enideanc cOpdwva pe to Pitter, epooov Sev éxel doBei aAln
odnyia and tov atpo. (1)

Nounég 0dnyieg

To Piitter-haft evbeikvutal yia xprion ano enayyeApatieg 1o Topéa LYEiag mov £Xovv
AaBet tv katdAAnAn ekmaidevon. Mpwv anod v epappoyr tou Pitter-haft kabapiote
10 Tpadpa kat kKAAUYTE o pe katdAAnAo emibepa tpavpatwy. Av XpElaoTel, Popei va
XpnotpornoinBei emmAéov ouVOETIKOG EMIBETHOG E0W YOPOU yla 0OTIKEG TIPOEEOYES Kal
Bubioeig 10T00 (Y. 0010 TNG KVAHNG, UTOBabpo Bisgaard). Ma mpoobetn otepéwan
XPNOLHOTIOIEITE AMOKAEIOTIKA QUTOKOAANTEC TAIVIEC KAl OXI AYKIOTPA Yia EMEETHOUC.
Meta ty epappoyn, o emideapog oupmieong pémet va eAeyxBei (Y. av umapxet kaAn
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aipdtwon Twv SaktuAwy, av o acBeviic avapépel TOVo) Tpokelpévou va dlaopaliotel
0Tl 0 mibeapog Sev ECeL BoAikd ota anpeia epappoyng. Av katd tn dlapkeia tng
Bepaneiag pe to Pitter-haft mapovoiactei otov aoBevi) aoBapog movog, povdiacpa,
HuppNKiaon 1) EMGaviC amoXpWHATIONOE TwV SakTUAWY, TIPEMEL va eVuepwOei
apéow  KAmolog emayyeApatiag Tov Topéa vyeiag kat va adaipebei o enideopog. Katd
) diapkela g Bepaneiag pe to Pitter-haft o aoBevic mpénel va evBappivetar va
KIveitat.

Avapopa mepLaTatikon

Ma acBevi/xprotn/tpito pépog atnv Evpwraikr Evwon kat o€ XWPES e 1o i§10
KavovioTiko kaBeatwg (Kavoviopog (EE) 2017/745 yia ta latpotexvoAoyika mpoiovta),
Qv Kata T Xprion autou Tou [aTpoTEXVOAOYIKOD TTPOIOVTOC I} WG amoTEAETHA

G Xprong Tou onpelwBei coPapd MEPIOTATIKG, TIPETEL VA TO AVAPEPETE OTOV
KATAOKELAOTH fj/Kal aToV £§0UTI080TNHEVO AVTITPOCWTIO TOU, KABG EMiong otV
€Bviki oag apxrj. H emavaypnoiponoinan avaAwaipou [ATPOTEXVOAOYIKOD TIPOIOVTOG
piag xpriong eivat emkivéuvn. H enavene§epyasia 1aTPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY,
TIPOKEIPEVOU Va Eival Suvatr n emavaypnatponoinar Toug, evoéxetal va BAape
ONUavTIKG TNV akepadTnTa Kat Ty anédoor toug. Awatibeviat mnpodopieg katomy
QITipaTog.

Anoppupn ToL MPoidvTog

la va eAaxiotomoinBei o kivéuvog mbaviv kivsovwv Aoipwgng i mepiBariovrikric
poAuvong, Ta avaA®alua cuoTatikd Hépn TOu lATPOTEXVOAOYIKOD TIpoidvTog Ba mpémel
va anoppintovial pe Sladikacieq CUPPWVEC JE TOUG IOXVOVTES KAl TOTIKOUG VOHOUC,
KAVOVE Kal Kavoviapoug, KaBwg emiong kat pe Ta mpotuta mpoAnYng Twv AopmEEwy.
ATIOpPITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV |IE TA VOTOKOEIAKA ATOPPIpPATa.
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D Instrukcja uzywania

0gélny opis wyrobu
Piitter-haft* stanowi opaske kohezyjna z tkaniny elastycznej, o niskiej rozciagliwosci,
barwie brazowej i rozciagliwosci wzdtuznej wynoszacej ok. 65%.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Pitter-haft moze by¢ stosowany w przypadku diugotrwatej terapii uciskowej:

« w leczeniu przewlekiej niewydolnosci zylnej (chronic venous insufficiency, CVI)

« zakrzepicy / zakrzepowego zapalenia zyt

- przewlektych obrzekéw innego pochodzenia (wskaznik kostkowo-ramienny ABPI
0,8-13)

« obrzekow limfatycznych

Produkt moze by¢ stosowany u ludzi przez pracownikow stuzby zdrowia w Srodowisku
klinicznym i domowym w potaczeniu z bandazami opatrunkowymi i materiatami
wkiadek wewnetrznych. W przypadku ponownego uzycia opaski, jej funkcjonalnos¢
moze zosta¢ zmniejszona lub utracona.

Wiasciwosci

Rozciagliwos¢: ok. 65%

Wskazania do stosowania

Produkt moze by¢ stosowany w leczeniu zylakow, zakrzepicy/zakrzepowego zapalenia
2yt, przewlektej niewydolnosci zylnej (CVI), w pierwotnej i wtérnej profilaktyce
owrzodzenia zylnego ndg/niewydolnosci zylnej, obrzekéw innego pochodzenia (indeks
cisnienia kostka-ramie (ABPI) 0,8-1,3).

Uzytkownicy koncowi

Piitter-haft jest przeznaczony do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy
przeszli odpowiednie szkolenie. Pitter-haft mozna stosowac do leczenia:

2ylakow, zakrzepicy/zakrzepowego zapalenia zyt, profilaktyce zakrzepowej, przewlekiej
niewydolnosci zylnej (CVI), ji w przebiegu niewy $ci zylnej i obrzekow
innego pochodzenia.

Sktad
100% bawetna

Przeciwwskazania

Patter-haft nie powinien by¢ uzywany w przypadku:
zaawansowanej choroby zarostowej tetnic obwodowych (PAOD)
zastoinowe] niewydolnosci serca (NYHA Il + V)

bolesnego obrzeku sinicznego

w przypadku wskaznika kostka-ramie (ABPI) > 1,3 < 0,5
septycznego zapalenia zyt

$rodki ostroznosci

W przypadku wystapienia nastepujacych sytuacji, szczegélne srodki ostroznosci sa
wymagane:

« wyrazne zaburzenia czucia w konczynach (np. w przypadku zaawansowanej
cukrzycowej polineuropatii obwodowej)

wyraznie saczace zapalenie skory

niezgodno$¢ z materiatem, z ktorego zrobione sa bandaze uciskowe

pierwotne przewlekie zapalenie wielostawowe

Technika stosowania musi by¢ dopasowana do wiasciwosci anatomicznych i
patofizjologicznych danego pacjenta (np. odnosnie naciagniecia, wysciofki, itd.).

Jezeli puls na stopie nie jest wyczuwalny, nalezy wykonac badanie USG Dopplera w celu
ustalenia indeksu ABPI przed rozpoczeciem leczenia. Jezeli system nieelastyczny jest
tworzony w wyniku niemalze pefnego rozciggania, wysokie cisnienie na kostce powinno
by¢ écisle monitorowane przez lekarza

Sposdb stosowania (przedstawiono na rysunkach)
Zmodyfikowana technika bandazowania zgodnie z wytycznymi Piitter, o ile lekarz nie
Zlecit inaczej. (1)

Pozostate wskazéwki

Piitter-haft jest przeznaczony do uzytku przez pracownikow stuzby zdrowia, ktérzy
przeszli odpowiednie szkolenie. Przed zatozeniem opaski Pltter-haft nalezy oczyscic
rane i przykry¢ ja odpowiednim opatrunkiem. W razie potrzeby pozostaty materiat
opaski do wyscietania mozna zastosowac do wyscietania wypukfoéci kostnych

i wglebien tkanek (np. kos¢ piszczelowa, okolica pietowa). Do dodatkowego mocowania
bandaza stosowa¢ wytacznie plastry. Nie stosowac klamerek. Po zatozeniu nalezy
sprawdzi¢ bandaz (np. czy palce stop sa dobrze ukrwione, bél zgtoszony przez
pacjenta); pozwoli to upewnic sie, ze ucisk bandaza nie jest za duzy. Jezeli podczas
terapii opatrunkiem Pitter-haft wystapi silny bol, dretwienie, mrowienie lub widoczne
sinienie palcow u stop, nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie do lekarza prowadzacego i zdjac¢
bandaz. Podczas terapii Piitter-haft nalezy zachecac pacjenta do ruchu.

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentow/uzytkownikow/oséb trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach
o takim samym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie
wyrobéw medycznych): jesli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego
wyrobu doszto do powaznego incydentu, nalezy zgtosic to producentowi i/lub
jego autoryzowanemu przedstawicielowi oraz wtasciwym organom krajowym.

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest
ieczne. Przygotowywanie wyrobéw do p uzycia moze powaznie
naruszy¢ ich i $¢ i wptynac na p $¢ ich dziatania. Informacje dostepne

na zyczenie.

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 regulacje oraz
standardy dotyczace zapobiegania zakazeniom. Wyrob medyczny nalezy utylizowac
razem z odpadami szpitalnymi.

Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu: 2020-01-25
PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice

h Hasznalati itmutato

A késziilék altalanos leirasa
A Piitter-haft* egy barna szmu kohéziés, rovid megnydlasu polya textilnyi
és kb. 65% hosszanti nyu aggal, nagyon erés p 0

Rendeltetési cél

A Pitter-haft hosszu tavi kompresszios terapiahoz is alkalmazhato:

« kronikus vénas elégtelenségben (CVI) és vénas labszarfekélyben (VLU) szenveddk
kezelésére

- trombozis/tromboflebitisz kezelésére

+ eqyéb eredeti kronikus 6déma (boka-kar vérnyomasindex — ABPI 0,8-1,3) kezelésére

- limfodéma kezelésére

Egészséqiigyi k hasznalhatjak I

a terméket ken klinikai és otthoni
kornyezetben parnazo kotésekkel és belso betétanyagokkal. Ujboli hasznalat esetén a
polya funkcionalitasa csokken, vagy elveszik.

Tulajdonsagok
Nydjhatosag: kb. 65%
Javallatok
A termék hasznalhaté visszeres vénak, trcmbous/tromboﬂeblusz kronikus vénas
(CVI), elsdl és masodl, labszarfekély/vé légtelensé
megeldzése, és egyéb eredetii oedemata esetén (0,8-1,3 boka-kar vérnyomasindex — ABPI).

Rendeltetésszer(i felhasznalok

A Piitter-haft polyat felel6 képzé részesiilt kemberek altali
hasznélatra tervezték. A Piitter-haft az alabbiak keze\esere szolgal

visszeres vénak, trombozis/t isz, posztf indroma,
tromboprofilaxis, kronikus vénas elé ég (CVI), vénas

angiodiszplazia, valamint egyéb eredet(i 6déma

Osszetétel
100% pamut

Ellenjavallatok
A Piitter-haft nem hasznalhat6 a kovetkez6 esetekben:
- eldrehaladott artérias elzarodasos betegség (PAOD)
- dekompenzalt szivelégtelenség (NYHA Il +1V)
« phlegmasia coerulea dolens
1,3 feletti és 0,5 alatti vagy azzal egyenld boka-kar vérnyomasindex (ABPI)
- septicus phlebitis

Ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések sziiksé a kovetkezd kb

végtagok kifejezett érzékelési zavara (pl. eldrehaladott diabéteszt kisérd periférias
polineuropatia)

kifejezett nedvedz6 dermatosis

« a kompresszios polya aval szembeni érzé

elsédleges kronikus poliartritisz

Az alkalmazasi technikanak illeszkednie kell a paciens anatémiai és patofiziologiai
tulajdonsagaihoz (a megnylast, parnazast stb. illetéen). Ha a labpulzus
nem tapmthato akkor Doppler-ultrahangos vizsgalatot kell végezni az ABPI

ahoz a terépia ése elGtt. Ha egy nem elasztikus rendszer jon
Ietre kozel teljes megnyujtas esetén, a boka feletti pulzust az orvosnak szigortan
figyelnie kell

Alkalmazas (lasd az illusztraciokat)
Pitter szerinti modositott polyazasi technika, amennyiben az orvos masként nem
rendelkezik. (1)

Egyéb megjegyzések

A Pitter-haft polyat feleld é részesiilt altali
hasznalatra tervezték. A Piitter-haft felhelyezése elGtt a sebet meg kell tisztitani

és megfelelG sebfeddvel le kell fedni. Sziikség esetén a folosleges parnazo polyat a
csontok el6reb asai, illetve a mélyedések (pl. sipcsont, calcaneo-malleolaris
teriilet) parnazasahoz lehet f i. Kiegészitd rogzitésként kizarélag ragtapaszt
hasznaljon, ne hasznaljon kotszerkapesot. A felhelyezés utan ellendrizni kell a
kompresszios polyat (pl. a paciens labujjainak véraramlasat, a paciens altal jelzett
fajdalmat), hogy az ne legyen til szoros. A Piitter-haft pdlyaval folytatott terapia
kozben fellépd esetleges erds fajdalmat, zsibbadast, jelentds viszketést, vagy a labujjak
kékiilését haladéktalanul jelezni kell az egészségiigyi szakember felé, illetve a kotést
el kell tavolitani. A Pitter-haft polyaval folytatott kezelés idGtartama alatt a beteget
Osztonozni kell a mozgasra.
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Incidensek jelentése

Az Eurépai Unioban és az azonos szabalyozasi rendszerrel (2017/745/EU rendelet az
orvostechnikai eszkzokrél) rendelkezo orszagokban Iévé paciensek/felhasznalok/
harmadik felek esetén; ha stlyos incidens kovetkezik be az eszkoz hasznalata soran
vagy annak kévetkezményekent, kérjik, jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott
képviselGjének, valamint a nemzeti hatésagnak. Egyszer hasznalatos orvostechnikai
eszkozt veszélyes Ujbol felhasznalni. Az Ujbdli hasznalat érdekében Gjra feldolgozott
egyszer hasznalatos eszkdzok integritasa és teljesitménye jelentés mértékben
karosodhat. Kérésre tovabbi informaciot biztositunk.

Hulladékkezelés

A potencialis fert6zé ély és a korny drositas elkeriilése érdekében az
orvostechnikai eszkoz eldobhatd komp it a helyi koz6 iogszabalyok
iranyelvek és fert6zésmegeldzési elGirasok szerint kell artalmatlanitani. Az

orvostechnikai eszkoz artalmatlanitasa az altalanos korhazi hulladékkal torténik.

A szoveg ellendrzésének datuma: 2020-01-25
HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark

b WHCTPYKUMA No NpuMeHermno

06uiee onucaumne nsgenus

Piitter-haft* — kore3uoHHbIit GUHT KOPOTKOR pacTAXMMOCTH (0K0N10 65 %)
KOPUYHEBOTO LiBETa C TeKCTU/LHOM 3N1aCTUYHOCTbIO, N03BONAKLLMIA CO3AaBaTb O4EHb
CUNBHYI0 KOMMPeCcnio.

HazHauenue

Piitter-haft MOXHO UCN0/1b30BaTL ANA LONTOCPOUHOI KOMMPECCUOHHOI Tepanuu npu:
XPOHMYECKOW BEHO3HOW HelocTaTouHOCTU (XBH) ¢ Bapuko3Hoit A3B0i n Ge3 Hee;
Tpombo3e/Tpombodneburte;

XPOHUYECKUX 0TeKax [Ipyroro NPOUCXOXAEHNA (NO/bIXEUHO-NNeYeBOR MHAEKC
(ABPI): 0,8-1,3);

* UMATNYeCKiX OTeKax.

W3penve MOXeT NCNONb30BaTLCA Y YesoBeKa MeULMHCKMMI CneuManicTamin B
KNVHUKaX 11 Ha J0MY B COYETaHUM C NOAKNAA0UHBIMU BUHTaMU U MaTepuanom
BHYTPEHHero C/10. B clyyae NOBTOPHOrO UCNOMb30BaHNA BOIMOXHA YacTUYHAA MK
noNHaA noTepA QyHKUNOHaNbHOCTI U3ANNA.

CBoilcTBa
PacTaxumocTs: oK. 65 %.

Mokazauua

MB,E[EI'WIE MOXET UCNoNb30BaTLCA ANA NeYeHUA BAPUKO3HOTO pacCluupeHuna BeH,
Tpom603a/Tpombodne6uTa, XpOHNYECKOI BEHO3HOM Hef0CTaTONHOCTH (XBH),
HEpBVI‘lHOﬁ " BTOPW{HUI?\ ﬂqu]MﬂaKTMKVI BEHO3HbIX A3B / BEHO3HOW Hef0CTaTo4HOCTH

HOT, 0TEKOB 1PYroro NPOMCXOXAeHNA (N0AbIXeuHo-nneyeBoi uaekc (ABPI): 0,8-1,3).

[Lna Koro npefHasHaveHo usfenue

BunT Piitter-haft npeaHasHayen 4ns npuMeHeHNA MEANLIMHCKUMU CeLManicTamy,
npoLeaWNMI COOTBETCTBYIOLLYI0 NOAroTOBKY. Pitter-haft MoxHo ncnonb3osats
ANA NeveHns:

BapUKO3HOrO PaCiMpeHis BeH, TpOMB03a/Tp Gnebuta, nocrtp Koro
CUHAPOMa, NPOhUNAKTIKM TPOMBO3a, NIeYEHUA XPOHUYECKOT BEHO3HOI
HeoCTato4HoCTH (XBH), BEHO3HOM HEA0CTATOYHOCTH, AHTMOANCINA3NN 1 OTEKOB
ApYroro NPOUCXOXAeHNA.

Cocras
100 % xnonok

NpoTuBonokasanus

BuHT Piitter-haft 3anpeujaerca ucnonb3osats npu:

« obautepupy KWX apTepuit Ha NO3AHeN cTafun;
+ [eKOMNEeHCUPOBAHHOI cepaeyHoi HegocTaToqHoCTH (NYHA I +1V);

cuHei Gonesoit nermasum;

noapixeyHo-nneyesom uHaekce (ABPI) > 1,3 <0,5;

cenTuyeckom ebure.

IFU_Pdtter-haft_230320.indd 17-20

Mepbl NpeaoCTopoOXHOCTH

0coBble Mepbl NPei0CTOPOXHOCTI HEOBXOANMBI B C/IRAYIOLMX CAIY4anX:
CUAbHaA NOTePA YYBCTBUTENLHOCTH KOHEYHOCTEN (Hanpumep, npu
nporpeccupyloLiei AnabeTnyeckoi neputepuyeckon NoauHeBponaTim);
BbIPaXEHHbI MOKHYLLWMA AiepmaTo3;

HECOBMECTUMOCTH C MaTepUaoM KOMNPECCHOHHOTO GUHTa;

NEPBUYHbIA XPOHUYECKMI NONMAPTPUT.

MoxeT noTpe60BaTbCA afanTauna TexHukin B COOTBETCTBUN C kUMM
1 NaTohu3n0N0rnieckumMn 0CO6EHHOCTAMM NaLneHTa (HanpuMep, B OTHOWEHUN
CTeneHu pacTAXeHa, HeobXxoauMoit amopTusaun v 1. a.). ECm nynbC Ha ctone

He NPOLLYNbIBAETCA, 10 HaYana NeyeHna Cneyer NPOBECTU YNbTPa3ByKOBYIO
nonneporpaduio Ana onpegeneqna ABPI. ECin co3paeTca HeanacTuyHan cucrema
3a CYET NOYTU NOJIHOTO PACTAXEHNA BUHTA, Bpay AONXeH 0becneynTb TwaTenbHbli
MOHUTOPUHT BBICOKOTO AGBACHNA Ha NOABIXKY.

Cnoco6 npumeHeHna (M. unnCTpaymm)
MopuduunposanHas Texruka 6uHToBaHNA No MioTTepy, €CIM MHOE He NpeanucaHo
Bpayom. (1)

Mpouue ykazaunsa
BunT Piitter-haft np ans KAMU Crieunanuctamu,
npouweaWwnM1 COOTBETCTBYIOLLYI0 no,uromaky Mepepn Hanoxenuem Pitter-haft pany
HEQBXOIJ,VIMD NPOMBbITb 1 3aKPbITb COOTBETCTBYOLNM NEPeBA30YHbIM MaTEPUANOM.
Mpu Heo6X0AMMOCTI MOXHO UCMOSBb30BaTh OCTABUNACA NOAKNAA0UHBIA GUHT AnA
CMATYEHNA KOCTHBIX BLICTYNOB W ONyCKaHWit Tkaku (Hanpumep, Gonblebepuosoit
KOCTH, «kynucsl bucrapaay). ina i hukcaunm ucl yerca
TONBKO NNACTbIPb; KNaMMepHas Gukcauna He aonyckaeTca. Mlocne HanoxeHus
6uHTOB HE06X0AMMO NPOBEPUTL COCTOAHME NaLneHTa (Hanpumep, LMPKYAALNI0
KPOBW B NasblLiax Hor, xano6el Ha 6onesbie oLywerns). 3T0 No3BoANT y6eanTbca
B TOM, 4TO BMHTBI He 0Ka3blBAIOT Ype3MepHO BbICOKOT0 aBJIeHUA HA HOTY. Ecnn Bo
BpeMA fleyeHna ¢ npumenexuem Pitter-haft y naunenTa Bosunkaet cunbHas 6onb,
nnn 3ametHoe nanbues Hor,
HemeNIeHHo 06paTUTbCA K BPauy U CHATb GUHT. Bo BpemMA neyeHns ¢ npumeHenrem
Pitter-haft naunenty pekomengyerca asuraThea

PerucTpauus HexenatenbHbIX ABNEHHI
[na naunexTa/nonb3osarena/TpeTbero nuLa Ha Tepputopuu EBponeiickoro cotsa
W CTPaH C WAGHTUYHOI CUCTEMOI HOPMATUBHOTO PEryaMpoBaHis (Pernament
EC 0 meauuuHckux uspennax 2017/745); B ciyyae BOSHUKHOBEHUA CEPLE3HOTO
HEXeNaTe/IbHOro ABNIEHNA B NPOLECCe UM B Pe3ynbTaTe MCNONb30BAHIA JAHHOTO
u3henuA 06 3TOM CAefyeT CO0BLIUTL NPOU3BOAUTENIO U3LEANA U/MAN ero
o(ULIaNLHOMY NPEACTaBUTENIO, @ TAKXKE B FOCYAAPCTBEHHBIA PeryaupyoLLi
opraH 8 Balweil CTpaHe. MOBTOPHOE WCMOSb30BaHUE MEANLUHCKOTO U3AeNUS,

oana 0 ABIACTCA ONACHbIM. [108T0PHAA
06paboTka 3fenuii C Lenbio MOXET HaHeCTH C Bpef
WX LENOCTHOCTU 1 paBoTOCNocoBHOCTH. Mchopmauma NpeoCTaBAAETCA N0 3anPoCy.

YTunusauma ngenus

Y1o6bl CBECTH K YMY PUCK NOTH NbHOM wm 3ar

oKp! it cpepbl, ol KOro uspenua cneayer
YTUAM3MPOBATL B COOTBETCTBUY C AACTBYIOLIMMM MECTHBIMI HODMaMK, NPaBUaaMK,
NOCTAHOBAEHIAMY W CTaHAAPTaMU NPOBUNAKTUKM MHGEKLMIA. [laHHOe MeAMLMHCKoe
W3,en1e MOXHO YTUAM3NPOBATH Kak 00bIYHbIE GONLHIUHbIE OTXOAbI.

WHchopmauma no coctosnmio Ha: 2020-01-25
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa

b Instructiuni de utilizare

Descriere generala a dispozitivului
Piitter-haft* este un bandaj maro, coeziv, cu elasticitate textild redusa si o capacitate de
extindere de aproximativ 65% pentru o compresie foarte mare.

Indicatii de utilizare

Ptter-haft poate fi utilizat pentru terapia de compresie pe termen lung:
« tratamentul insuficientei venoase cronice (CVI) cu si fara ulcere ale picioarelor (VLU)

- tromboza/tromboflebita
- edem cronic de alte origini (indice presiune brahiala glezna — ABPI 0,8—1,3)
- edem limfatic

Produsul poate fi utilizat la 0ameni de catre specialistii in medicina intr-un mediu clinic
si casnic, in combinatie cu bandaje protectoare si material de captusire interioard. Daca
este refolosit, functionalitatea bandajului va fi redusa sau pierduta.

Proprietati

Capacitate de extensie: aprox. 65%.

Indicatie

Produsul poate fi utilizat pentru a trata venele varicoase, tromboza/tromboflebita,
insuficienta venoasd cronica (CVI), preventie primara si secundara a ulcerului de picior
venos/insuficientei venoase si edemului de alte origini (indice presiune brahiala glezna
- ABPI0,8-1,3).

Utilizatori vizati

Piitter-haft este destinat utilizarii de catre profesionistii din domeniul sanatatii care au
fost instruiti adecvat. Pitter-haft poate fi utilizat si pentru a trata:

venele varicoase, tromboza/tromboflebita, sindromul post-trombotic, tromboprofilaxia,
insuficienta venoasa cronica (CVI), insuficienta venoase, angiodisplazia si alte edeme.

Compozitie
100% bumbac

Contraindicatii

Piitter-haft nu trebuie utilizat in urmatoarele cazuri

« boald arteriala periferica ocluziva avansata (PAOD)

« insuficienta cardiaca decompensata (NYHA Il +1V)

« phlegmasia coerulea dolens

« in cazul unui indice de presiune brahiala a gleznei (ABPI) > 1,3 5i< 0,5
« flebita septica

Masuri de precautie

Sunt necesare masuri de precautie speciala in urmatoarele cazuri:

« tulburari p tate de i alee itatilor (de ex., in cazul
polineuropatiei diabetice periferice avansate)

« dermatite umede pronuntate

« inc <} | bandajului de compresie
« poliartrita cronica primara

Este posibil ca tehnica de aplicare sa trebuiasca adaptata la caracteristicile anatomice si
patopsihologice ale pacientului (de ex., cu privire la extindere, invelire etc.). Daca pulsul
piciorului nu este palpabil, trebuie sa efectuata o ecografie Doppler cu ultrasunete
pentru a determina ABPI inainte de a incepe terapia. Daca este creat un sistem neelastic
prin aplicarea cu extindere aproape maxima, presiunile mari ale gleznei trebuie
monitorizate indeaproape de un medic.

Aplicare (a se vedea ilustratia)
Tehnica de bandajare modificata, conform Piitter, daca medicul nu prescrie altceva. (1)

Alte remarci

Pitter-haft este indicat pentru utilizarea de catre profesionistii din domeniul sanatatii
care au fost instruiti adecvat. inainte de a aplica Ptter-haft, curdtati rana si acoperiti-o
cu un pansament adecvat pentru rani. Dacd este necesar, materialul in exces al
bandajului protector poate fi utilizat pentru protej aap

osoase si niselor tisulare (de ex., tibia, zona lui Bisgaard). Daca este necesard o fixare
suplimentara, utilizati bandd, dar fara cleme pentru bandaje. 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 bandajului nu este prea
mare. Daca, in orice moment in timpul terapiei cu Pitter-haft, pacientul dezvolta dureri
severe, amorteala, furnicaturi sau decolorarea evidenta a degetelor de la picioare,
trebuie contactat imediat un cadru medical si bandajul trebuie scos. in timpul terapiei
cu Pitter-haft, pacientul trebuie incurajat sa se miste.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeana si din tari cu un regim
de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE cu privire la dispozitive 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. 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.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poluarii mediului,
componentele dispozitivului medical ce pot fi eliminate trebuie sa fie supuse
procedurilor de eliminare conform legilor, requlamentelor si reglementarilor locale
aplicabile si standardelor de prevenire a infectiilor. Dispozitivul medical se va elimina
impreuna cu deseurile medicale normale.

Data revizuirii textului: 2020-01-25
RO — S.C. PAUL HARTMANN S.R.L. - 020194 Bucuresti
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Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres - Speciale
instructies - Avvertenze particolari - Instrucciones especiales - Instrucdes especiais
ESikég odnyieg - Specjalne instrukcje - Hasznalati tanacsok - Oco6ble ykasaHusa
Instructiuni speciale - RFEFEE - Lol Sladss

Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical

Medisch hulpmiddel - Dispositivo medico - Producto sanitario
Dispositivo médico - latpoteyvoAoyikd mpoiov - Wyrob medyczny
Orvostechnikai eszkdz - Meguumtckoe usgenue - Dispozitiv
medical - B - e
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Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante
Fabricante - Kataokevaotrig - Producent - Gyarté - W3rotosutens
Producdtor - B - txanli a2

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication
Productiedatum - Data di fabbricazione - Fecha de fabricacion
Data de fabrico - Huepopnvia kataokeuriq - Data produkgji
Gyartasi datum - [lata w3rotonenus - Data fabricatiei
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Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Te
gebruiken tot - Data di scadenza - Fecha de caducidad - Data
limite de utilizacao - Huepopnvia Aq§ng - Uzy¢ do daty - Lejrati
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Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Lotnummer
Codice del lotto - Codigo de lote - Codigo de lote - Kwdikog
naptidag - Kod partii - Tételkod - Homep naptum - Cod de lot
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Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue
Catalogusnummer - Numero di catalogo - Nimero de catdlogo
Numero de referéncia - ApiBpog kataAdyou - Numer katalogowy
Kataldgusszam - Homep no katanory - Numar de articol
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Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep away from sunlight - Conserver
al'abri de la lumiere du soleil - Uit het zonlicht houden - Tenere
lontano dalla luce - Manténgase fuera de la luz del sol - Manter
longe da luz solar - Kpatrjote o0 pakpia and to nAiako Gpwg

Trzymac z dala od $wiatta stonecznego - Napfénytdl 6vni - He
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Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucion
Adverténcia - Mpogoxr - Ostrzezenie - Figyelmeztetés - Octopoxto!
Atentie - 3£ - =

Einmalige Produktkennung - Unique Device Identifier
Identifiant unique des dispositifs - Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie - Identificativo unico del dispositivo
Identificador tnico del producto - Identificagdo tnica do
dispositivo - ATOKAEIOTIKO AVayVwPIOTIKO TEXVOAOYIKOD
nipoidvtog - Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Egyedi eszkozazonositd - YHukanbHblit npeHTudukatop
MeauLnHcKoro upenua - Identificator unic al unui dispozitiv
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Zuschneidbar - Can be cut - Peut étre découpé - Kan op maat
worden geknipt - Ritagliabile - Puede cortarse - Recortavel
Mopei va korei - Mozna docia¢ - Vaghato - MoxHo nogpesars
[0 HeobxofMMoro pasmepa - Se poate tdia - EIMHEL] -« o Sex

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 utilizacdo - ZupBovAevbeite Tig 0dnyieg xpriong - Zajrzyj
do instrukcji uzywania - Olvassa el a hasznalati Gtmutatot
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Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser
Niet opnieuw gebruiken - Non riutilizzare - No reutilizar - Nao
@ reutilizar - Mnv enavaypnotporoteite - Nie uzywac powtornie
Ne hasznalja (jra - 3anpeT Ha NOBTOPHOe NpUMeHeHye - A nu
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Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog
P bewaren - Mantenere asciutto - Manténgase seco - Manter
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Szérazon tartando - bepeub ot Bnarv - A se pastra la loc uscat

TRISEIR - Gl ol il

=}

S

5

2

S
PAUL HARTMANN AG C €
Paul-Hartmann-StraBe 12

89522 HEIDENHEIM, GERMANY
www.hartmann.info

25.03.20 15:52



