Gebrauchsanweisung

Allgemeine Beschreibung des Produkts

Das 2-Komponenten-Kompressionssystem PiltterPro 2 Lite* umfasst zwei Vliesbinden. Eine der Binden besteht aus
Polypropylen und Elastan und ist braun, die andere besteht aus Polyester und Elastan und ist weil. Die braune Binde ist
beidseitig und die weiRe Binde einseitig kohasiv. Die unsterilen Produkte ohne Wirkstoff sind als Set verfiigbar. Beide
Binden sind 10 cm breit. PiitterPro 2 Lite und TwoPress 2 Lite umfassen auf beiden Lagen aufgedruckte Indikatoren.
Zweckbestimmung

Das 2-Komponenten-Kompressionssystem ist ein fiir den Einmalgebrauch vorgesehenes unsteriles Medizinprodukt, das
fiir die Anwendung durch medizinische Fachkrafte im klinischen und hauslichen Umfeld bestimmt ist. Es kann verwendet
werden fiir die Kompressionstherapie, wenn ein geringerer Kompressionsdruck (ABPI 0,6-0,8) erforderlich ist, oder fiir
Patienten, welche die volle Kompression nicht tolerieren konnen, oder im Rahmen eines progressiven Ansatzes fiir die
Behandlung von:

« Beinulzera gemischter Atiologie (arterio-vends)

« Ulcus cruris venosum

« Odemen

« Thrombose/Thrombophlebitis

Das 2-Komponenten-Kompressionssystem kann fiir die langfristige Kompressionstherapie auf intakter Haut bei Menschen
(ab einem Alter von 6 Monaten) verwendet werden. Es kann in Kombination mit Primar- und Sekundérverbanden
angewendet werden.

Zusammensetzung

Kurzzug-| Polsterbmde 92 % Po\yester + 8 % Elastan, einseitig kohasiv beschichtet.
Kompr : 85 % Polypropylen + 15 % Elastan, beidseitig kohdsiv beschichtet.
Indikation

Das 2-Komponenten-Kompressionssystem kann verwendet werden fiir die Komp stherapie, wenn ein geringerer
Kompressionsdruck (Kndchel-Arm-Druckindex [ABPI] 0,6-0,8) erforderlich ist, oder fiir Patienten, welche die volle
Kompression nicht tolerieren konnen, oder im Rahmen eines progressiven Ansatzes fiir die Behandlung von:
Beinulzera gemischter At\ulog\e (arterio-vends)

Ulcus cruris venosum

(Odemen (z. B. vendse Odeme, Lymphddeme, posttraumatische Odeme)

« Thrombose/Tk bophlebitis (z. B. Thromb: itis sowie nach abgeheilter Thromb itis, tiefe
Bein- und Armvenenthrombose, Behandlung nach tiefer Venenthrombose, postthrombotisches Syndrum
Thromboseprophylaxe)

Vorgesehene Anwender

PutterPro 2 Lite ist fiir die Anwendung durch entsprechend geschulte medizinische Fachkréfte bestimmt.

Kontraindikationen

Das 2-Komponenten-Kompressionssystem darf nicht ar det werden bei:
« fortgeschrittener peript arterieller Verschlusskrankheit (PAVK) mit kritischer Ischamie
« dekompensierter Herzinsuffizienz (NYHA 1ll+1V)
« Phlegmasia coerulea dolens
« Knochel-Arm-Druckindex (ABPI) < 0,6
« septischer Phlebitis
« floridem Erysipel
VorsichtsmaBnahmen
Speue\le VorsmhtsmaRnahmen smd notig bei:
in den E itaten (z. B. bei fortgeschrittener peripherer diabetischer

Polyneuropathle)
. ausgeprag n nassenden Dermatosen
* Inkompatibilitdt mit Kompressionshindk ial
« 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 élterer Haut.
Wunden miissen adaquat abgedeckt werden.
Wenn der FuRpuls nicht tastbar ist, muss vor Therapiebeginn eine Doppleruntersuchung zur Ermittlung des ABPI
durchgefiihrt werden. Fiir den ABPI muss das richtige Messverfahren beriicksichtigt werden. Wéhrend der Anwendung
des 2-Komponenten-Kompressionssystems muss der ABPI regelmaRig kontrolliert werden. Die Therapie ist entsprechend
anzupassen.
Die Produkte sollten nicht bei Kleinkindern unter 6 Monaten verwendet werden. Beim Anlegen des 2-Komponenten-
Kompressionssystems bei Kindern (ab 6 Monaten) sollte der Druck entsprechend verringert werden.
Sobald wéhrend der Therapie schwere Schmerzen, Taubheit, Kribbeln oder sichtbare Verfarbungen der Zehen auftreten,
muss umgehend eine medizinische Fachkraft hin: und das 2-Komp -Komp! Y
werden.
Anwendung
Bitte verwenden Sie dieses System ausschlieBlich als Set und in der richtigen Reihenfolge. Achten Sie wahrend des
Anlegens der beiden Binden darauf, dass sich der FuR des Patienten in einem 90°-Winkel zum Unterschenkel befindet
(Neutral-Null-Stellung) @. Untersuchen Sie vor dem Anlegen das Bein, um Knochenvorspriinge und potenzielle
Druckstellen zu identifizieren, und polstern Sie diese mit der Kurzzug-Polsterbinde. Beginnen Sie mit dem Anlegen der
weiRen Kurzzug-Polsterbinde (1) proximal des Zehengrundgelenks mit der nicht kohasiven Seite auf der Haut. Nach zwei
fixierenden Touren mit addquatem Druck (in Abhangigkeit von der individuellen FuRposition (Pronation oder Supination))
sollte die Binde medial oder lateral platziert werden. Fiihren Sie die Binde {iber den FuBriicken und schlieBen Sie die
Ferse in Achtertouren mit ein. Umwickeln Sie den Fuf mit adédquatem Druck, wobei Sie die anatomische/nichtzylindrische
Form (nach dem Laplace'schen Gesetz) beriicksichtigen, die z. B. eine Druckzunahme seitlich (kleiner Radius) und eine
Druckabnahme am VorfuR (groRer Radius) erzeugt. Ignorieren Sie den aufgedruckten Indikator @@. Am Unterschenkel
wickeln Sie die weile Kurzzug-Polsterbinde mit einer Uberlappung von 50 % spiralférmig um das Bein und beachten Sie
den Indikator fiir optimale Dehnung . Dehnen Sie die Binde fiir einen optimalen Druck so weit, bis der aufgedruckte
Indikator ein regelmaRiges Hexagon bildet, dessen Seiten alle gleich lang sind. Achten Sie darauf, dass die Binde nicht
{iberdehnt wird. Ziehen Sie die Binde vor jeder halben Tour nach vorn und legen Sie sie mit minimalem Zug Gber die
Mittellinie des darunter befindlichen aufgedruckten Hexagons. Ordnen Sie nach jeder Tour den griinen Druck-Indikator
so auf den aufgedruckten Hexagonen an, dass beide iibereinstimmen. Die Dehnung muss unter Umstanden den
uumulm chen und pathopt ischen Gegebenheiten des Patienten angepasst werden. Reifen Sie tiberschiissiges

al unler der Tuberositas tibiae und etwa 2 cm unterhalb des Fibulakopfchens ab @. Eine zusatzliche
Fixierung ist nicht notwendig; bei Bedarf konnen Pflasterstreifen verwendet werden.
Beginnen Sie mit dem Anlegen der braunen kohésiven Kompressionsbinde (2), ebenso wie bei der weilen Kurzzug-
Polsterbinde, proximal des Zehengrundgelenks, so dass hier die weie Kurzzug-Polsterbinde noch zu sehen ist. Nach zwei
fixierenden Touren fiihren Sie die Binde tber den FuBriicken und schlieBen Sie die Ferse in Achtertouren mit ein.
Umwickeln Sie den FuR mit adaquatem Druck, wobei Sie die anatomische/nichtzylindrische Form (nach dem Laplace’schen
Gesetz) beriicksichtigen, die z. B. eine Druckzunahme seitlich (kleiner Radius) und eine Druckabnahme am VorfuR (groRer
Radius) erzeugt. Ignorieren Sie den aufgedruckten Indikator @. Wickeln Sie die braune kohasive Kompressionsbinde mit
einer Uberlappung von 50 % spiralformig um den Unterschenkel ®. Dehnen Sie die Binde fiir einen optimalen Druck so
weit, bis der aufgedruckte Indikator ein regelmaRiges Hexagon bildet, dessen Seiten alle gleich lang sind. Achten Sie
darauf, dass die Binde nicht tiberdehnt wird. Ziehen Sie die Binde vor jeder halben Tour nach vorn und legen Sie sie mit
minimalem Zug (ber die Mittellinie des darunter befindlichen aufgedruckten Hexagons. Ordnen Sie nach jeder Tour den
griinen Druck-Indikator so auf den aufgedruckten Hexagonen an, dass beide {ibereinstimmen @. Die Uberlappung muss
50 % betragen. Verwenden Sie zur besseren Orientierung die Mittellinie des Hexagons @. Priifen Sie die Dehnung mit
dem griinen Druck-Indikator, um auch die ordnungsgemaRe Dehnung der zweiten Lage zu kontrollieren. Wenn der
Indikator korrekt gedehnt ist, sehen Sie den aufgedruckten Indikator am Rand der Vorlage. Die Dehnung muss unter
Umstanden den anatomischen und pathophysiologischen Gegebenheiten des Patienten angepasst werden. ReiRen Sie
tiberschiissiges Bindenmaterial unter der Tuberositas tibiae und etwa 2 cm unterhalb des Fibulakdpfchens ab, so dass die
weie Kurzzug-Polsterbinde noch zu sehen ist. Driicken Sie fiir eine optimale Haftung den Kompressionsverband am
ganzen Unterschenkel mit beiden Handen vorsichtig und gleichméRig fest @@. Eine zusétzliche Fixierung ist nicht
notwendig; bei Bedarf konnen Pflasterstreifen verwendet werden.
Sonstige Hinweise
PutterPro 2 Lite ist fiir die Anwendung durch entsprechend geschulte medizinische Fachkréfte indiziert. Vor dem Anlegen
von PitterPro 2 Lite muss die Wunde gereinigt und mit einer geeigneten Wundauflage abgedeckt werden. Falls notig
kann tbriges Polsterbindenmaterial zum Ab- und Aufpolstern von Knochenvorspriingen und Gewebsvertiefungen
(z. B. FuR, vorderer Schienbeinkamm, Achillessehne, Schienbein, Bisgaardsche Kulisse) verwendet werden. Verwenden Sie
zur zusatzlichen Fixierung ausschlieRlich Pflasterstreifen und keine Verbandklammern. 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. PitterPro 2 Lite ist zum Einmalgebrauch bestimmt. Beide Binden
sind von Hand reibar. Beide Binden wurden ohne Naturkautschuklatex hergestellt. Der Verband kann entweder durch
Abwickeln oder vorsichtiges Aufschneiden mit einer Verbandschere abgenommen werden. Der Verband kann Tag und
Nacht bis zu 7 Tage lang getragen werden. Die jeweilige Tragedauer ist individuell an der Wund-, Haut- bzw.
(Odemsituation des Patienten auszurichten. Die Anlegetechnik muss befolgt werden, um den therapeutisch empfohlenen
Kompressionsdruck zu erreichen. Wenn sich der Verband lost oder verrutscht, muss er entfernt und in Riicksprache mit
einer medizinischen Fachkraft ein neues System angelegt werden.
Sobald wahrend der Therapie mit PitterPro 2 Lite schwere Schmerzen, Taubheit, Kribbeln oder sichtbare Verfarbungen
der Zehen auftreten, muss umgehend eine medizinische Fachkraft hinzugezogen und der Verband abgenommen werden.
Beim Anlegen von PitterPro 2 Lite ist darauf zu achten, dass die Spannung gleichmaRig ist und der Hexagon-Indikator die
Form eines regelmaRigen Hexagons erreicht @. AuBerdem ist darauf zu achten, dass die Binden gerade aufliegen, um
eine gleichmaRige Druckverteilung zu erreichen und Einschniirungen zu vermeiden. Wahrend der Therapie mit
PiitterPro 2 Lite soll der Patient dazu angeregt werden, sich zu bewegen. Ein wichtiges Element der Kompressionstherapie
ist die aktive Muskelpumpe, die dem Arbeitsdruck des Kompressionsverbands entgegenwirkt.
Die Wiederverwendung eines fiir den Einmalgebrauch vorgesehenen Medizinprodukts ist gefahrlich. Die Wiederaufbereitung
von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre Integritat und Leistung deutlich beeintrachtigen. Weitere
Informationen auf Anfrage.
Meldung von Vorkommnissen
Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern mit denselben Vorschriften (Verordnung [EU]
2017/745 iiber Medizinprodukte); wenn wéhrend oder infolge der Verwendung dieses Produktes ein schwerwiegendes
Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollméachtigten und Ihrer nationalen
Behorde.
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Produktentsorgung

Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung zu minimieren, sollten Wegwerfkomponenten
des Medizinprodukts gemaR 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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Instructions for use

General description of the device

The PiitterPro 2 Lite* 2-component compression system is a combination of two non-woven bandages. One of the

bandages is made of polypropylene and elastane and is brown in colour, the other one is made of polyester and elastane

and is white in colour. The brown one has a cohesive layer on both sides, the white one has a cohesive layer on one side.

The non-active and non-sterile devices are available as a kit. Both bandages are 10 cm in width. PiltterPro 2 Lite and

TwoPress 2 Lite contain indicator prints on both layers.

Intended purpose

The 2-component compression system is a single-use, non-sterile medical device used by healthcare professionals in

clinical and home environment. It can be used for compression therapy which requires a reduced level of compression

(ABPI 0.6-0.8), or for patients unable to tolerate full compression, or as part of a step-up approach, for the treatment of:

« mixed aetiology (arterial-venous) leg ulcers

« venous leg ulcers

« oedema

« thrombosis/thrombophlebitis

The 2-component compression system can be used for long-term compression therapy on intact skin in humans (above

6 months of age). It can be used in combination with primary and secondary dressings.

Composition

Short-stretch padding bandage: 92% polyester + 8% elastane, with a cohesive coating on one side.

Compression bandage: 85% polypropylene + 15% elastane, with a cohesive coating on both sides.

Indication

The 2-component compression system can be used for compression therapy which requires a reduced level of

compression (ankle-brachial pressure index [ABPI] 0.6-0.8), or for patients unable to tolerate full compression, or as part

of a step up approach, for the treatment of:

« mixed aetiology (arterial-venous) leg ulcers

« venous leg ulcers

« oedema (e.g. venous oedema, lymph oedema, post-traumatic oedema)

« thrombosis/thrombophlebitis (e.g. thrombophlebitis as well as condition after healed thrombophlebms deep leg and
arm vein thrombosis, condition after deep vein thrombosis, post-thrombotic sy , thromboproy

Intended users

PitterPro 2 Lite is designed to be used by healthcare professionals who have received appropriate training.

Contraindications

The 2-component compression system must not be used in case of:

advanced peripheral arterial occlusive disease (PAOD) with critical ischemia

decompensated heart failure (NYHA 11l + 1V)

phlegmasia coerulea dolens

ankle-brachial pressure index (ABPI) < 0.6

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 compression bandages 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 elderly skin. Wounds have to be covered

adequately.

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

therapy. The right measurement method must be considered for the ABPI. During the use of the 2-component

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

The devices should not be used on infants below the age of 6 months. When applying the 2-component compression

system, on children (from 6 months on), the pressure should be reduced appropriately.

If at any time during therapy the patient develops severe pain, numbness, tingling or noticeable discolouration of the

toes, a healthcare professional must be contacted i diately, and the 2-c compi system must be

removed.

Application

Please use this system only as a set and in the correct order. When applying the two bandages, make sure that the

patient’s foot is at an angle of 90° relative to the lower leg (neutral 0 position) @. Examine the leg before application

to identify bony prominences and potential pressure points and pad them with the short-stretch padding bandage. Start

applying the white short-stretch padding bandage (1) with the non-cohesive side against the skin proximal to the base

of the toes. After two turns of fixation with adequate pressure (depending on the individual foot position (pronation or

supination), the placement of the bandage should be chosen medially or laterally). Wrap the bandage across the back

of the foot and enclose the heel in figures of 8. Wrap the foot by pressing adequately while considering anatomical /

non-cylinder shape (according to Laplace’s law) which, for instance, creates a pressure increase laterally (small radius)

and a pressure decrease on the forefoot (large radius). Ignore the printed indicator so far @@. On the lower leg, wrap

the white short-stretch padding bandage around it using a spiral technique with an overlap of 50% and following the

indicator for optimal stretch @. To achieve the optimal pressure, stretch the bandage until the indicator that is printed on

it has reached the length of a regular hexagon with all sides having the same length. Make sure that the bandage is not

overstretched. Pull the bandage forwards before every half-turn and place the bandage with minimal pull over the mid-

line of the printed hexagon below. After each turn, place the green pressure indicator on the printed hexagons so that

both can match. The stretch may have to be adapted to the patient’s anatomical and pathophysiological characteristics.

Tear off any excess bandage material beneath the tuberositas tibiae and about 2 cm below the fibular head @. Additional

fixation is not necessary; tape can be used if required.

As with the white short-stretch padding bandage, start applying the brown cohesive compression bandage (2) proximal

to the base of the toes, so that the white short-stretch padding can still be seen here. After two turns for fixation, wrap

the bandage across the back of the foot and enclose the heel in figures of 8. Wrap the foot by pressing adequately while

considering anatomical / non-cylinder shape (according to Laplace’s law) which, for instance, creates a pressure increase

laterally (small radius) and a pressure decrease on the forefoot (large radius). Ignore the printed indicator so far ©. Wrap

the brown cohesive compression bandage using a spiral technique around the lower leg with an overlap of 50% @. To

achieve the optimal pressure, stretch the bandage until the indicator that is printed on it has reached the length of a

regular hexagon with all sides having the same length. Make sure that the bandage is not overstretched. Pull the

bandage forwards before every half-turn and place the bandage with minimal pull over the mid-line of the printed

hexagon below. After each turn, place the green pressure indicator on the printed hexagons so that both can match ©.

The overlap must be 50%. For better orientation, use the centre line of the hexagon @. Check the elongation with green

pressure indicator to also check the correct stretch of the second layer. If the indicator is correctly stretched, you will see

the printed indicator at the edge of the template. The stretch may have to be adjusted to the patient's anatomical and

pathophysiological characteristics. Tear off any excess bandage material beneath the tuberositas tibiae and about 2 cm

below the fibular head, so that the white short-stretch padding is still visible. For optimal cohesion, press the compression

bandage gently and evenly with both hands over the entire lower leg @®. Additional fixation is not necessary; tape can

be used if required.

Further remarks

PutterPro 2 Lite is indicated for use by medical professionals who have received appropriate training. Before applying

PitterPro 2 Lite, 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. foot, anterior crest of tibia,

achilles tendon, 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. PiitterPro 2 Lite is intended for single use

only. Both bandages can be torn by hand. Both bandages are made without natural rubber latex. The applied bandage

can be removed either by unwrapping, or by carefully cutting it with bandage scissors. The bandage can be worn day and

night for up to 7 days. The specific application period must be determined individually based on the particular patient's

wound/skin/oedema situation. The application technique must be followed in order to achieve the therapeutically

recommended compression pressure. If the bandage becomes undone or slips, the bandage should be removed, and

a new system applied in consultation with your medical staff.

If at any time during therapy with PitterPro 2 Lite the patient develops severe pain, numbness, tingling or noticeable

discolouration of the toes, a medical professional must be contacted immediately, and the bandage must be removed.

When applying PiitterPro 2 Lite, make sure that the tension is even as the hexagon indicator reaches the shape of a

regular hexagon @ and the bandages are straight in order to achieve uniform pressure distribution and avoid

constrictions. During therapy with PitterPro 2 Lite, the patient should be encouraged to move. An important element of

compression therapy is the active muscle pump, which acts as counterpart to the working pressure of the compression

bandage.

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

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime (Regulation

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.

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

Le systeme de compression bi-bandes PiitterPro 2 Lite* est une combinaison de deux bandes non tissées. L'une des
bandes est réalisée en polypropyléne et élasthanne et est de couleur brune, I'autre en polyester et élasthanne et est de
couleur blanche. La bande brune a une couche cohésive sur les deux faces, la bande blanche a une couche cohésive sur
une face. Les dispositifs non actifs et non stériles sont disponibles en kit. Les deux bandes ont une largeur de 10 cm.
PiitterPro 2 Lite et TwoPress 2 Lite comprennent des impressions indicatrices sur les deux couches.

Utilisation prévue

Le systeme de compression bi-bandes est un dispositif médical non stérile a usage unique destiné a étre utilisé par les
professionnels de santé en milieu clinique et a domicile. Il peut étre utilisé pour la thérapie de compression qui nécessite
un niveau de compression réduit (IPS 0,6-0,8), ou pour les patients incapables de tolérer la compression totale, ou dans
le cadre d'une approche progressive, pour le traitement de :

« ulceres de la jambe d'étiologie mixte (artérielle et veineuse)

« ulceres veineux de la jambe

 cedéme

« thrombose / thrombophlébite

Le systeme de compression bi-bandes peut étre utilisé pour la thérapie de compression a long terme sur la peau intacte
des humains (age supérieur a 6 mois). Il peut étre utilisé en combinaison avec des pansements primaires et secondaires.
Composition

Bande de rembourrage a allongement court : 92 % de polyester + 8 % d'élasthanne, cohésive d'un seul coté.

Bande de compression : 85 % de polypropyléne + 15 % d'élasthanne, cohésive des deux cotés.

Indication

Le systeme de compression bi-bandes peut étre utilisé pour la thérapie de compression qui nécessite un niveau de
compression réduit (indice de pression systolique [IPS] 0,6-0,8), ou pour les patients qui sont incapables de tolérer la
compression totale, ou dans le cadre d'une approche progressive pour le traitement de :

ulceres de la jambe d'étiologie mixte (artérielle et veineuse)

ulceres veineux de la jambe

cedemes (par ex. cedeme veineux, cedeme lymphatique, cedéme post-traumatique)

thromboses / thrombophlébites (par ex. thrombophlébite ainsi que I'état apres une thrombophlébite guérie, thrombose
veineuse profonde du bras et de la jambe, état apres thrombose veineuse profonde, syndrome post-thrombotique,
thromboprophylaxie)

Utilisation prévue

PiitterPro 2 Lite est congu pour étre utilisé par des professionnels de santé ayant requ une formation appropriée.
Contre-indications

Le systeme de compression bi-bandes ne doit pas étre utilisé en cas de :

artériopathie oblitérante des membres inférieurs (AOMI) avec ischémie critique

insuffisance cardiaque décompensée (NYHA 111 + V)

phlegmasia coerulea dolens

indice de pression systolique (IPS) < 0,6

phlébite septique

érysipele 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 des bandes de compression

polyarthrite chronique primaire

La technique d"application, par ex. en ce qui concerne I'extension et / ou le rembourrage peut devoir étre adaptée aux
caractéristiques anatomiques et physiopathologiques du patient, notamment pour les peaux fragiles et celles des
personnes agées. Les plaies doivent étre suffisamment protégées.

Sile pouls du pied n'est pas palpable, une échographie Doppler doit étre effectuée pour déterminer I'IPS avant de
commencer le traitement. La méthode de mesure appropriée doit étre prise en compte pour I'IPS. Lors de I'utilisation du
systeme de compression bi-bandes, I'IPS doit étre régulierement controlé. La thérapie doit étre adaptée en conséquence.
Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés sur des nourrissons agés de moins de 6 mois. Lors de I' appllcalmn du systéme
de compression bi-bandes sur des enfants (a partir de 6 mois), la pression doit étre réduite en conséquence.

S'il apparait une douleur sévére, un engourdissement, un picotement ou une coloration bleue visible pendant le
traitement, il faut immédiatement contacter un professionnel de santé et retirer le systéme de compression bi-bandes.
Application

Utiliser ce systeme uniquement en tant que kit et dans le bon ordre. Lors de I'application des deux bandes, s'assurer
que le pied du patient est a 90 degrés par rapport au bas de la jambe (position neutre 0) @. Examiner la jambe avant
I'application pour identifier les protubérances osseuses et les points de pression potentiels et les tamponner avec la bande
de rembourrage a allongement court. Commencer par poser la bande de rembourrage blanche a allongement court (1)
avec la face non cohésive sur la peau a proximité de la base des orteils. Aprés deux tours de fixation avec la pression
adéquate (en fonction de la position individuelle du pied (pronation ou supination), la bande doit étre disposée de fagon
médiale ou latérale). Faire passer la bande sur le dos du pied et faire un huit autour du talon. Envelopper le pied en
exercant une pression adéquate tout en tenant compte de la forme anammlque / non cylindrique (conformément

alaloi de Lap\ace) qui, par exemple, crée une dela pressmn éral (faible rayon) et une diminution
de la pression sur I'avant du pied (grand rayon). Ignorer I'indicateur imprimé pour I'instant @@. Sur le bas de la jambe,
enrouler la bande de rembourrage blanche a allongement court autour de la jambe en utilisant une technique en spirale
avec un recouvrement a 50 % et suivre |'indicateur pour obtenir un étirement optimal @. Pour obtenir la pression
optimale, étirer la bande jusqu‘a ce que I'indicateur imprimé sur celle-ci ait atteint la dimension d'un hexagone régulier,
avec tous les cotés de la méme longueur. S'assurer que la bande n'est pas trop étirée. Tirer la bande vers I'avant avant
chaque demi-tour et positionner la bande en tirant a un niveau minimal au-dessus de la ligne médiane de I'hexagone
imprimé en dessous. Aprés chaque tour, positionner |'indicateur de pression vert sur les hexagones imprimés afin que les
deux s'associent. L'étirement peut devoir étre adapté aux caractéristiques anatomiques et physiopathologiques du patient
(par exemple en matiére d'étirement, de revétement, etc.). Enlever la quantité excédentaire de bande sous la tubérosité
tibiale et a environ 2 cm sous la téte du péroné @. Aucune fixation supplémentaire n'est nécessaire, un pansement peut
étre utilisé au besoin.

Comme pour la bande de rembourrage blanche a allongement court, commencer par appliquer la bande de compression
cohésive brune (2) a proximité de la base des orteils pour que la bande de rembourrage blanche a allongement court
puisse toujours étre visible. Apres deux tours de fixation, faire passer la bande sur le dos du pied et faire un huit autour
du talon. Envelopper le pied en exercant une pression adéquate tout en tenant compte de la forme anatomique / non
cylindrique (conformément & Ia loi de Laplace) qui, par exemple, crée une augmentation de la pression latéralement
(faible rayon) et une réduction de la pression sur I'avant du pied (grand rayon). Ignorer I'indicateur imprimé pour I'instant @.
Enrouler la bande de compression cohésive en utilisant une technique en spirale autour de la jambe avec un
recouvrement a 50 %. @. Pour obtenir la pression optimale, étirer la bande jusqu‘a ce que I'indicateur imprimé sur celle-
ci ait atteint la dimension d'un hexagone régulier, avec tous les cotés de la méme longueur. S'assurer que la bande n‘est
pas trop étirée. Tirer la bande vers |'avant avant chaque demi-tour et positionner la bande en tirant & un niveau minimal
au-dessus de la ligne médiane de I'hexagone imprimé en dessous. Apres chaque tour, positionner I'indicateur de pression
vert sur les hexagones imprimés afin que les deux s'associent @. Le recouvrement doit étre de 50 %. Pour une meilleure
orientation, utiliser I'axe central de I'hexagone ®. Vérifier I'allongement avec I'indicateur de pression vert pour également
controler I'étirement adéquat de la seconde couche. Si I'indicateur est correctement étiré, vous verrez |'indicateur imprimé
apparaitre sur le bord du modeéle. L'étirement peut devoir étre adapté aux caractéristiques anatomiques et
physiopathologiques du patient. Enlever la quantité excédentaire de bande sous la tubérosité tibiale et a environ 2 cm
sous la téte du péroné afin que la bande de rembourrage blanche a allongement court soit toujours visible. Pour une
cohésion optimale, appuyer délicatement et uniformément sur la bande de compression avec les deux mains sur
I'intégralité du bas de la jambe @@. Aucune fixation supplémentaire n'est nécessaire, un pansement peut étre utilisé au
besoin.

Autres remarques

PitterPro 2 Lite est indiqué pour une utilisation par des professionnels de santé ayant recu une formation appropriée.
Avant de poser le bandage PiitterPro 2 Lite, 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. pied, créte tibiale antérieure, tendon d'Achille, tibia, coulisses de Bisgaard). Pour une fixation
supplémentaire, utiliser exclusivement du sparadrap plutot que des agrafes. Aprés |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. Le bandage PiitterPro 2 Lite est destiné a un usage unique. Les deux bandes
peuvent étre déchirées a la main. Les deux bandes sont exemptes de latex de caoutchouc naturel. Le bandage peut étre
retiré en déroulant ou en découpant les bandes avec des ciseaux a pansements. Le bandage peut étre porté jour et nuit
pendant un maximum de 7 jours. La durée de port est définie au cas par cas et doit étre établie en fonction de la plaie, de
la peau et de I'cedeme du patient. La technique d'application doit étre suivie afin d'atteindre la pression de compression
thérapeutiquement recommandée. Si le bandage se détache ou glisse, il faut le retirer et appliquer un nouveau systeme
en consultation avec votre personnel médical.

S'il apparait une douleur sévére, un engourdissement, un picotement ou une coloration bleue visible pendant le
traitement a I'aide du bandage PiitterPro 2 Lite, il faut immédiatement contacter un professionnel de santé et le bandage
doit étre retiré. Lors de |'application de PiitterPro 2 Lite, s'assurer que la tension est égale lorsque I'indicateur hexagonal
atteint la forme d'un hexagone régulier @ et que les bandes sont étirées afin d'obtenir une répartition uniforme de la
pression et éviter les constrictions. Il convient d'inciter le patient a se déplacer pendant le traitement a |'aide du bandage
PiitterPro 2 Lite. Un élément important de la thérapie de compression est I'activité de la pompe musculaire, qui agit en
contrepartie de la pression de travail de la bande de compression.

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 2017/745/UE sur les dispositifs médicaux) ; si, lors de I'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un
incident grave se produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou a son représentant autorisé et a votre autorité nationale.
Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution environnementale, 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.
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Gebruiksaanwijzing

Algemene beschrijving van het hulpmiddel

Het tweecomponenten-compressiesysteem PiitterPro 2 Lite* bevat een combinatie van twee niet-geweven verbanden.

Eén van de verbanden is vervaardigd uit polypropyleen en elastaan en is bruin van kleur, het andere is vervaardigd uit

polyester en elastaan en is wit van kleur. Het bruine verband beschikt over een cohesieve laag aan beide zijden, het witte

heeft slechts eenzijdig een cohesieve laag. De niet-actieve en niet-steriele hulpmiddelen zijn beschikbaar als een set.

Beide verbanden zijn 10 cm breed. PiitterPro 2 Lite en TwoPress 2 Lite bevatten gedrukte indicators op beide lagen.

Beoogd gebruik

Het tweecomponenten-compressiesysteem is een niet-steriel medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik en kan

door professionele zorgverleners worden gebruikt in klinische en thuisomgevingen. Het kan worden gebruikt voor

compressietherapie waarbij een verlaagd compressieniveau wordt vereist (EAI 0,6-0,8), of voor patiénten die geen

volledige compressie kunnen verdragen, of als onderdeel van een stapsgewijs opbouwende aanpak, voor de behandeling

van:

« gemengde etiologie (arterieel-veneuze) beenulcera

* veneuze beenulcera

+ oedeem

« trombose/tromboflebitis

Het tweecomponenten-compressiesysteem kan voor langdurige compressietherapie worden gebruikt op de intacte huid

van mensen (met een minimale leeftijd van 6 maanden). Het kan worden gebruikt in combinatie met primaire en

secundaire verbanden.

Samenstelling

Polsterverband met korte rek: 92% polyester + 8% elastaan, met eenzijdige cohesieve coating.

Compressieverband: 85% polypropyleen + 15% elastaan, beide zijden met cohesieve coating.

Indicatie

Het tweecomponenten-compressiesysteem kan worden gebruikt voor compressietherapie waarbij een verlaagd

compressieniveau wordt vereist (enkel-armindex [EAI] 0,6-0,8), of voor patiénten die geen volledige compressie kunnen

verdragen, of als onderdeel van een stapsgewijs opbouwende aanpak, voor de behandeling van:

gemengde etiologie (arterieel-veneuze) beenulcera

veneuze beenulcera

oedeem (bijv. veneus oedeem, lymfoedeem, posttraumatisch oedeem)

trombose/tromboflebitis (bijv. tromboflebitis en aandoeningen na genezen tromboflebitis, diepveneuze been- en

armtrombose, aandoeningen na diepveneuze trombose, posttrombotisch syndroom, tromboprofylaxe)

Beoogde gebruikers

PiitterPro 2 Lite is ontworpen voor gebruik door medische zorgverleners die een gepaste training hebben gekregen.

Contra-indicaties

Het tweecomponenten-compressiesysteem mag niet worden gebruikt in geval van:

ernstig perifeer arterieel vaatlijden (PAV) met kritieke ischemie

decompensatio cordis (NYHA I1l + IV)

phlegmasia coerulea dolens

een enkel-armindex (EAl) van < 0,6

septische flebitis

volledig ontwikkelde erysipelas

Voorzorgsmaatregelen

In de volgende gevallen zijn speciale voorzorgsmaatregelen vereist:

emstige gevoeligheidsaandoeningen van de ledematen (bijv. in geval van gevorderde diabetische perifere

polyneuropathie)

emnstige etterende dermatose

gevoeligheid voor het materiaal van de compressieverbanden

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 kwetsbare of oudere huid.

Wonden moeten voldoende worden bedekt.

Als er in het been geen hartslag voelbaar is, moet een Doppler-echografie worden uitgevoerd om de EAI te bepalen

voorafgaand aan de therapie. Voor de EAl moet de juiste meetmethode worden overwogen. De EAl moet regelmatig

worden gecontroleerd tijdens het gebruik van het tweecomponenten-compressiesysteem. De therapie moet moet hierop

worden aangepast.

De hulpmiddelen mogen niet worden toegepast bij zuigelingen die jonger zijn dan 6 maanden. Wanneer het

tweecomp -comp wordt bij kinderen (vanaf 6 maanden), moet de druk toepasselijk

worden verminderd.

Zodra tijdens de behandeling ernstige pijn, gevoelloosheid, tintelingen of duidelijke verkleuringen van de tenen optreden

bij de patiént, dient onmiddellijk contact te worden opgenomen met een professionele zorgverlener en het

tweecomponenten-compressiesysteem dient te worden verwijderd.

Toepassing

Dit systeem dient alleen als een set in de juiste volgorde te worden gebruikt. Zorg tijdens het aanbrengen van beide

verbanden dat de voet van de patiént zich in een hoek van 90° t.o.v het onderbeen bevindt (neutrale nulpositie) @.

Onderzoek het been vodr het aanbrengen van het verband op benige uitsteeksels en eventuele drukpunten en polster

deze met het polsterverband met korte rek. Begin met het aanleggen van het witte polsterverband met korte rek (1) bij

de onderkant van de tenen, met de niet-cohesieve zijde naar de huid gericht. Na twee windingen met voldoende druk

om het verband te fixeren (afhankelijk van de individuele positie van de voet (pronatie of supinatie) moet de plaatsing

van het verband mediaal of lateraal worden gekozen). Leg het over de voetrug aan en sluit de hiel in d.m.v. achtvormige

windingen. Omwind de voet met voldoende druk en houd daarbij rekening met de anatomische vorm/niet-cilindervorm

(volgens de wet van Laplace), waarbij bijvoorbeeld meer laterale druk (kleine radius) en minder druk op de voorvoet (grote

radius) ontstaat. Negeer de gedrukte indicator tot zover @@. Op het onderbeen omzwachtelt u het been spiraalvormig

met het witte polsterverband met korte rek, met een overlapping van 50%, en volgt u de indicator voor optimale rek ©.

0m een optimale druk te bereiken, spant u het verband aan tot de erop afgedrukte indicator de lengte van een normale

zeshoek heeft bereikt, waarbij alle zijden dezelfde lengte hebben. Zorg ervoor dat het verband niet te ver wordt uitgerekt.

Trek het verband naar voren voor elke halve winding en plaats het verband met minimale trekkracht over de middellijn

van de gedrukte zeshoek eronder. Plaats de groene drukindicator na elke winding over de gedrukte zeshoeken zodat ze

beide overeenkomen. De spanning moet eventueel aan de anatomische en pathofysiologische eigenschappen van de

patiént worden aangepast. Onder de tuberositas tibiae en ongeveer 2 cm onder het fibulakopje scheurt u het overtollige

verbandmateriaal af @. Aanvullende fixatie is niet noodzakelijk; indien nodig kunnen fixatiepleisters worden gebruikt.

Zoals bij het witte polsterverband met korte rek begint u het cohesieve bruine compressieverband (2) proximaal ten

opzichte van de onderkant van de tenen aan te leggen, op dusdanige wijze dat het witte polsterverband met korte rek

zichtbaar is. Na twee windingen om het verband te fixeren, legt u het over de voetrug aan en sluit u de hiel in d.m.v.

achtvormige windingen. Omwind de voet met voldoende druk en houd daarbij rekening met de anatomische vorm/niet-

cilindervorm (volgens de wet van Laplace), waarbij bijvoorbeeld meer laterale druk (kleine radius) en minder druk op de

voorvoet (grote radius) ontstaat. Negeer de gedrukte indicator tot zover ®. Omzwachtel het been spiraalvormig met het

cohesieve bruine compressieverband, met een overlapping van 50% ®. Om een optimale druk te bereiken, spant u het

verband aan tot de erop afgedrukte indicator de lengte van een normale zeshoek heeft bereikt, waarbij alle zijden

dezelfde lengte hebben. Zorg ervoor dat het verband niet te ver wordt uitgerekt. Trek het verband naar voren voor elke

halve winding en plaats het verband met minimale trekkracht over de middellijn van de gedrukte zeshoek eronder. Plaats

de groene drukindicator na elke winding over de gedrukte zeshoeken zodat ze beide overeenkomen @. De overlapping

moet 50% bedragen. Gebruik de middellijn van de zeshoek voor een betere oriéntering ®. Controleer de verlenging met

groene drukindicator om ook de juiste mate van spanning van de tweede laag te controleren. Als de indicator correct is

aangespannen, verschijnt de gedrukte indicator aan de rand van het sjabloon. De spanning moet eventueel aan de

anatomische en pathofysiologische eigenschappen van de patiént worden aangepast. Scheur het overtollige

verbandmateriaal onder de tuberositas tibiae en ongeveer 2 cm onder het fibulakopje af, zodat het witte polsterverband

met korte rek nog steeds zichtbaar is. Voor een optimale cohesie drukt u het compressieverband met beide handen zacht

en gelijkmatig over het gehele onderbeen aan @®. Aanvullende fixatie is niet noodzakelijk; indien nodig kunnen

fixatiepleisters worden gebruikt.

Aanvullende aanwijzingen

PiitterPro 2 Lite is geindiceerd voor gebruik door medische zorgverleners die een gepaste training hebben gekregen. Voor

het aanbrengen van PiitterPro 2 Lite 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 verlagmgen in het weefsel (buv voet voorste tibiarand, achillespees, scheenbeen, coulisse van Bisgaard).

Gebruik als fe fixatie en geen verbandkl Na het aanleggen dient het

compressieverband te worden gecontroleerd (buv de bloedsomloop in de tenen van de patiént, pijn die door de patiént

wordt gemeld) om te waarborgen dat de druk waarmee het verband is aangelegd, niet te hoog is. PiitterPro 2 Lite is

bestemd voor eenmalig gebruik. Beide verbanden kunnen met de hand worden afgescheurd. Beide verbanden zijn zonder

natuurlijk latexrubber vervaardigd. Het verband kan worden verwijderd door het ofwel af te wikkelen, ofwel door het

voorzichtig met een verbandschaar door te knippen. Het verband kan dag en nacht, tot 7 dagen worden gedragen. De

respecneveluke draagtijd dient op de individuele wond-/huid-/oedeemsituatie van de patiént te worden aangepast. Om de
isch aanbevolen compressiesdruk te bereiken, dient de applicatietechniek te worden gevolgd. Als het verband

losraakt of verschuift, dient u dit te verwijderen en dient een nieuw systeem te worden aangebracht in overleg met uw

medisch personeel.

Zodra tijdens de behandeling met PiitterPro 2 Lite 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. Zorg er bij het aanbrengen van PiitterPro 2 Lite voor dat de spanning evenredig is wanneer de

zeshoeklge indicator de vorm van een normale zeshoek aanneemt @ en dat het verband recht is om een uniforme

dr te en afbinding te vermijden. Tijdens de behandeling met PiitterPro 2 Lite dient de patiént tot

beweging te worden aangezet. Een belangrijk element van compressietherapie is de actieve spierpomp, die als
tegenhanger optreedt van de werkdruk van het compressieverband.

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
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.

Afvoeren van het product

Om het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te mini 1, moeten voor de wegwerp 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 huishoudelijk afval.
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Istruzioni per l'uso

Descrizione generale del dispositivo

Il sistema per compressione a 2 componenti PiitterPro 2 Lite* & una combinazione di due bende in tessuto non tessuto.
Una delle due bende ¢ in polipropilene ed elastan ed & marrone, I'altra & in poliestere ed elastan ed é bianca. La

benda marrone ha uno strato coesivo su entrambi i lati, mentre quella bianca presenta lo strato coesivo solo su un

lato. I dispositivi non attivi e non sterili sono disponibili come kit. Entrambe le bende hanno una larghezza di 10 cm.
PiitterPro 2 Lite e TwoPress 2 Lite contengono indicatori stampati su entrambi gli strati.

Destinazione d'uso

Il sistema per compressione a 2 componenti & un dispositivo medico monouso, non sterile utilizzato da operatori sanitari
in ambiente clinico e domestico. Puo essere utilizzato per una terapia a compressione che richieda un grado di compressione
ridotto (ICB 0,6-0,8), oppure per i pazienti che non tollerano una compressione completa, o come parte di un approccio
graduale, per il trattamento di:

« ulcere (artero-venose) delle gambe ad eziologia mista

« ulcere venose delle gambe

+ edema

« trombosi/tromboflebite

Il sistema per compressione a 2 componenti puo essere utilizzato per la terapia a compressione a lungo termine sulla cute
integra degli esseri umani (oltre i 6 mesi di eta). Puo essere utilizzato in combinazione con compresse primarie e secondarie.
Composizione

Benda per imbottitura a corta trazione: 92% poliestere 8% elastan, con rivestimento coesivo su un lato.

Benda compressiva: 85% polipropilene + 15% elastan, con rivestimento coesivo su entrambi i lati.

Indicazioni

Il sistema per compressione a 2 componenti pud essere utilizzato per una terapia a compressione che richieda un grado
di compressione ridotto (indice caviglia-braccio [ICB] 0,6-0,8), oppure per i pazienti che non tollerano una compressione
completa, o come parte di un approccio graduale, per il trattamento di:

ulcere (artero-venose) delle gambe ad eziologia mista

ulcere venose delle gambe

edema (ad es. edema venoso, edema linfatico, edema post-traumatico)
trombosi/tromboflebite (ad es. tromboflebite, 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)
Utenti previsti
PiitterPro 2 Lite & destinato all'utilizzo da parte di operatori sanitari che abbiano ricevuto un addestramento adeguato.
Controindicazioni
Il sistema per compressione a 2 componenti non deve essere utilizzato in caso di:

arteriopatia obliterante periferica (AOP) avanzata con ischemia critica

insufficienza cardiaca scompensata (NYHA 11l + IV)
flegmasia cerulea dolens

indice caviglia-braccio (ICB) < 0,6
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

* inc ibilita con il iale delle bende compi

« poliartrite cronica primaria

La tecnica di applicazione, ad es. in termini di estensione e/o imbottitura, potrebbe dover essere adattata alle
caratteristiche anatomiche e fisiopatologiche del paziente, specialmente in caso di cute fragile o anziana. Le ferite devono
essere coperte adeguatamente.

Se il 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'lCB. Durante |'utilizzo del sistema per compressione
a 2 componenti, I'lCB deve essere controllato regolarmente. Adattare la terapia di conseguenza.

1 dispositivi non devono essere utilizzati su neonati di eta inferiore ai 6 mesi. Quando si applica il sistema per
compressione a 2 componenti sui bambini (da 6 mesi in su), ridurre adeguatamente la pressione.

Rivolgersi immediatamente a un operatore sanitario in presenza di dolori intensi, insensibilita, formicolio o colorazione
blu evidente delle dita dei piedi, e togliere il sistema per compressione a 2 componenti.

Metodo di applicazione

Utilizzare questo sistema solo come set e nell'ordine corretto. Fare attenzione che il piede del paziente formi un angolo
di 90° rispetto al polpaccio (posizione neutra 0) durante la procedura di applicazione di entrambe le bende @. Prima
dell'applicazione, esaminare la gamba per identificare sporgenze ossee e potenziali punti di pressione e coprirli con

la benda per imbottitura a corta trazione. Applicare la benda per imbottitura bianca a corta trazione (1) iniziando in
prossimita della base delle dita del piede, ponendo il lato non coesivo sulla pelle. Dopo due giri di fissaggio con la
pressione adeguata (a seconda della posizione individuale del piede (pronazione o supinazione), la benda deve essere
posizionata medialmente o Iateralmente) Fare passare la benda sopra il dorso del piede e awolgere il tallone con giri
a 8. Bendare il piede p cor ) la forma anatomica/non cilindrica (secondo la legge di
Laplace) che, ad esempio, crea un aumento di pressione lateralmente (piccolo raggio) e una diminuzione di pressione
sull'avampiede (grande raggio). Ignorare I'indicatore stampato fino a qui @@. Awvolgere la benda per imbottitura
bianca a corta trazione attorno al polpaccio, utilizzando una tecnica a spirale con sovrapposizione del 50% e seguendo
I'indicatore per una tensione ottimale @. Per ottenere la pressione ottimale, tirare la benda fino a che I'indicatore
stampato non ha raggiunto la lunghezza di un esagono regolare con tutti i lati di uguale lunghezza. Assicurarsi che la
benda non sia eccessivamente tesa. Tirare la benda in avanti prima di ogni mezzo giro e posizionarla con una trazione
minima sulla linea centrale dell'esagono stampato sotto. Dopo ogni giro, posizionare |'indicatore di pressione verde
sugli esagoni stampati in modo tale che entrambi possano combaciare. L'estensione potrebbe dover essere adattata alle
caratteristiche anatomiche e fisiopatologiche del paziente. Strappare il materiale in eccesso sotto la tuberositas tibiae e
circa 2 cm sotto la testa del perone @. Non & necessario nessun fissaggio supplementare; all’occorrenza, si puo utilizzare
un cerotto.

Come per la benda per imbottitura bianca a corta trazione, applicare la benda compressiva coesiva marrone (2) iniziando
in prossimita della base delle dita del piede, in modo tale che I'imbottitura bianca a corta trazione resti visibile. Dopo due
giri di fissaggio, fare passare la benda sopra il dorso del piede e awolgere il tallone con giri a 8. Bendare il piede
premendo adeguatamente considerando la forma anatomica/non cilindrica (secondo la legge di Laplace) che, ad esempio,
crea un aumento di pressione lateralmente (piccolo raggio) e una diminuzione di pressione sullavampiede (grande
raggio). Ignorare |'indicatore stampato fino a qui @. Continuare ad avvolgere la benda compressiva coesiva marrone
attorno al polpaccio utilizzando una tecnica a spirale con sovrapposizione del 50% ©@. Per ottenere la pressione ottimale,
tirare la benda fino a che I'indicatore stampato non ha raggiunto la lunghezza di un esagono regolare con tutti i lati di
uguale lunghezza. Assicurarsi che la benda non sia eccessivamente tesa. Tirare la benda in avanti prima di ogni mezzo
giro e posizionarla con una trazione minima sulla linea centrale dell'esagono stampato sotto. Dopo ogni giro, posizionare
I'indicatore di pressione verde sugli esagoni stampati in modo tale che entrambi possano combaciare @. La sovrapposizione
deve essere del 50%. Per un miglior orientamento, servirsi della linea centrale dell'esagono @. Controllare I'allungamento
con l'indicatore di pressione verde per verificare anche la corretta tensione del secondo strato. Se I'indicatore stampato
& stirato correttamente, sara visibile sul bordo del modello. L'estensione potrebbe dover essere adattata alle caratteristiche
anatomiche e fisiopatologiche del paziente. Strappare il materiale in eccesso sotto la tuberositas tibiae e circa 2 cm sotto
la testa del perone, in modo tale che I'imbottitura bianca a corta trazione sia ancora visibile. Per una coesione ottimale,
premere delicatamente e uniformemente la benda compressiva con entrambe le mani su tutto il polpaccio @®. Non
€ necessario nessun fissaggio supplementare; all’occorrenza, si puo utilizzare un cerotto.

Ulteriori indicazioni

PiitterPro 2 Lite & indicato per |'utilizzo da parte di operatori sanitari che abbiano ricevuto un addestramento adeguato.
Prima di applicare PitterPro 2 Lite, pulire |a 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. piede,
cresta anteriore della tibia, tendine d"Achille, tibia, zona della caviglia). Se dovesse essere necessario un fissaggio

uppl , utilizzare esclusi 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. PiitterPro 2 Lite & un prodotto monouso. Entrambe le bende possono essere
facilmente strappate con le mani. Entrambe le bende sono realizzate senza lattice di gomma naturale. Per togliere il
bendaggio, srotolarlo oppure tagliarlo con cautela con forbici apposite. Tempo massimo di permanenza del bendaggio
(giorno e notte): 7 giorni. Il tempo di permanenza puo variare a seconda della condizione della ferita, della cute
o dell'edema del paziente. La tecnica di applicazione deve essere sequita per ottenere la pressione di compressione
raccomandata ai fini terapeutici. Se la benda si slaccia, deve essere rimossa e va applicato un nuovo sistema dietro
consulto con lo staff medico.

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 PiitterPro 2 Lite, e togliere il bendaggio. Quando si applica
PiitterPro 2 Lite, assicurarsi che la tensione sia regolare quando I'indicatore raggiunge la forma di un esagono regolare @

e che le bende siano dritte cosi da ottenere una distribuzione uniforme della pressione ed evitare costrizioni. Durante la
terapia con PitterPro 2 Lite, il paziente deve essere stimolato a muoversi. Un elemento importante della terapia
a compressione & la pompa muscolare attiva, che agisce da risposta alla pressione esercitata dalla benda compressiva.
I 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.
Segnalazione di incidenti
Per un paziente/utilizzatore/terza parte 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 al rappresentante autorizzato e alla propria
autorita nazionale.
Smaltimento del prodotto
Per ridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione o di i i monouso dei dispositivi
medici devono essere smaltiti secondo le procedure di smaltimento in conformita aHe Iegg\ locali vigenti e a norme,

gol. 1ti e standard di prevenzione delle infezioni applicabili. Smaltire i dispositivi medici con i normali rifiuti ospedalieri.
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Instrucciones de uso

Descripcion general del producto

El sistema de compresion de 2 componentes PiltterPro 2 Lite* consta de una combinacion de dos vendas de tela no tejida.

Una de las vendas esta confeccionada con polipropileno y elastano y es de color marrdn; la otra esta confeccionada con

poliéster y elastano y es de color blanco. La venda de color marron tiene una capa cohesiva en ambos lados y la blanca,

en uno solo. Los productos no activos y no estériles estan disponibles en un kit. Las dos vendas tienen 10 cm de anchura.

Tanto PiitterPro 2 Lite como TwoPress 2 Lite contienen indicaciones impresas en ambas capas.

Uso previsto

El sistema de compresion de 2 componentes es un producto sanitario no estéril de un solo uso que pueden utilizar

profesionales sanitarios en entornos domésticos y hospitalarios. Puede utilizarse para terapia de compresion que requiera

un nivel de compresion bajo (ITB 0,6-0,8), para pacientes que no toleren una compresién completa o como parte de un

enfoque gradual, para el tratamiento de:

« (lceras de pierna de etiologia mixta (arterial y venosa)

« (Ulceras de pierna venosas

+ edema

« trombosis/tromboflebitis

El sistema de compresion de 2 componentes puede utilizarse para la terapia de compresion a largo plazo sobre piel

intacta en pacientes a partir de 6 meses. Puede utilizarse en combinacion con apdsitos primarios y secundarios.

Composicion

Venda para el acolchado de baja elasticidad: 92 % poliéster + 8 % elastano, con revestimiento cohesivo en una cara.

Vendaje compresivo: 85 % polipropileno + 15 % elastano, con revestimiento cohesivo en ambas caras.

Indicaciones

El sistema de compresion de 2 componentes puede utilizarse para terapia de compresion que requiera un nivel de

compresion bajo (indice de presion tobillo-brazo [ITB] 0,6-0,8), para pacientes que no toleren una compresion completa

0 como parte de un enfoque gradual, para el tratamiento de:

(lceras de pierna de etiologia mixta (arterial y venosa)

(lceras de pierna venosas

edema (como edema venoso, edema linfético o edema postraumatico)

trombosis/tromboflebitis (tromboflebitis y acondicionamiento tras la curacion de una tromboflebitis, trombosis venosa

profunda en brazos y piernas, acondicionamiento después de una trombosis venosa profunda, sindrome

postrombotico, tromboprofilaxis)

Usuarios previstos

El sistema PiitterPro 2 Lite estd previsto para el uso por parte de profesionales sanitarios con la debida formacion.

Contraindicaciones

El sistema de compresion de 2 componentes no debe utilizarse en caso de:

enfermedad obstructiva arterial periférica (EOAP) avanzada con isquemia critica

fallo cardiaco descompensado (NYHA 11 + IV)

flegmasia cerulea dolens

indice de presion tobillo-brazo (ITB) < 0,6

flebitis séptica

erisipela avanzada

Precauciones

Se requieren precauciones especiales en estos casos:

« desordenes de sensibilidad pronunciada de las idades (por ejemplo, poli patia 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 en términos de estirado o acolchado a las particularidades

anatomicas y fisiopatoldgicas del paciente, en especial, en caso de piel fragil o envejecida. Es necesario cubrir las heridas

adecuadamente.

Si no se puede palpar el pulso del pie, se debe realizar un ecodéppler para determinar el ITB antes de comenzar la

terapia. Debe determinarse el procedimiento de medicion mas apropiado para el ITB. Durante el uso del sistema de

compresion de 2 componentes, debe controlarse el ITB regularmente. Debera adaptarse el tratamiento en consecuencia.

Los dispositivos no deben utilizarse en bebés de menos de 6 meses de edad. Al aplicar el sistema de compresion de

2 componentes en nifios (a partir de 6 meses), debe reducirse la presion debidamente.

Durante el tratamiento, se debe contactar inmediatamente con un profesional sanitario y retirar el sistema de compresion

de 2 componentes si aparecen dolor severo, entumecimiento, hormigueos o marcas notables en los dedos de los pies.

Aplicacion

Utilice el sistema exclusivamente en conjunto y en el orden correcto. Durante la colocacion de ambos vendajes, asegirese

de que el pie del paciente esté siempre a un angulo de 90° con respecto a la pantorrilla (posicion neutra 0) @. Examine la

pierna antes de colocar la venda para identificar las prominencias dseas y los posibles puntos de presion, y protéjalos con

la venda para el acolchado de baja elasticidad. Comience con la colocacion de la venda blanca para el acolchado de baja

elasticidad (1) cerca de la articulacion metatarsofalangica con el lado no cohesivo hacia la piel. Después de dos vueltas

de fijacion con la presién adecuada (en funcion de si el pie esta en pronacion o supinacion), debe elegirse la colocacion

medial o lateral de la venda. Rodee el dorso del pie y el tobillo con el vendaje, formando ochos. Envuelva el pie con la

presion adecuada teniendo en cuenta una forma anatomica/no cilindrica (segun la ley de Laplace) que, por ejemplo,

aumente la presion lateralmente (radio pequefio) y reduzca la presion en el antepié (radio grande). Por el momento,

ignore el indicador impreso @@. En la pantorrilla, envuelva la venda blanca para el acolchado de baja elasticidad

alrededor de la pierna en forma de espiral con un solapamiento del 50 % y siguiendo el indicador para una elasticidad

6ptima @. Para consequir la presion optima, estire el vendaje hasta que el indicador impreso en él alcance la longitud

de un hexagono regular, con todos los lados iguales. Asegtrese de no estirar demasiado la venda. Tire de la venda hacia

delante antes de cada media vuelta y coléquela con una minima tension sobre la linea central del hexagono impreso

debajo. Después de cada vuelta, coloque el indicador de presion verde sobre los hexagonos impresos de forma que

coincidan. Es posible que deba adaptarse la elasticidad a las particularidades anatémicas y fisiopatoldgicas del paciente.

Rasgue el exceso de material de vendaje por debajo de la tuberosidad tibial y desde aproximadamente 2 cm debajo del

peroné @. No se precisa una fijacion adicional, pero si es necesario, pueden utilizarse tiras de esparadrapo.

Como con la venda blanca para el acolchado de baja elasticidad, comience colocando el vendaje de compresion cohesivo

marrén (2) cerca de la articulacion metatarsofalangica, de forma que todavia pueda ver el acolchado blanco de baja

elasticidad. Después de dos vueltas de fijacion, rodee el dorso del pie y el tobillo con el vendaje, formando ochos.

Envuelva el pie con la presion adecuada teniendo en cuenta una forma anatoémica/no cilindrica (segtn la ley de Laplace)

que, por ejemplo, aumente la presion lateralmente (radio pequefio) y reduzca la presién en el antepié (radio grande). Por

el momento, ignore el indicador impreso @. Envuelva el vendaje de compresion cohesivo marron en forma de espiral

alrededor de la pierna, con un solapamiento del 50 % @. Para conseguir la presion dptima, estire el vendaje hasta que el

indicador impreso en él alcance la longitud de un hexagono regular, con todos los lados iguales. Asegurese de no estirar

demasiado la venda. Tire de la venda hacia delante antes de cada media vuelta y coléquela con una minima tension

sobre la linea central del hexagono impreso debajo. Después de cada vuelta, coloque el indicador de presion verde sobre

los hexagonos impresos de forma que coincidan @. El solapamiento debe ser del 50 %. Para mejorar la orientacion,

utilice la linea central del hexagono ®@. Compruebe el alargamiento con el indicador de presion verde para comprobar

también el correcto estirado de la sequnda capa. Si el indicador esta bien estirado, vera el indicador impreso al borde de

la plantilla. Es posible que deba ajustar la elasticidad a las particularidades anatomicas y fisiopatoldgicas del paciente.

Rasgue el exceso de material de vendaje por debajo de la tuberosidad tibial y desde aproximadamente 2 cm debajo del

peroné, de forma que todavia pueda ver el acolchado blanco de baja elasticidad. Para una cohesién dptima, presione el

vendaje de compresion de forma suave y uniforme con ambas manos por toda la pantorrilla @@. No se precisa una

fijacion adicional, pero si es necesario, pueden utilizarse tiras de esparadrapo.

Otra informacion

PiitterPro 2 Lite est4 previsto para el uso por parte de profesionales sanitarios con la debida formacion. Antes de colocar

PiitterPro 2 Lite, la herida se debe limpiar y cubrir con un apdsito 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., pie, borde

anterior de la tibia, tendon de Aquiles, tibia, situacion de Bisgaard). Para una fijacion adicional, utilice Gnicamente tiras

de esparadrapo y no clips para vendas. Después de colocar el producto, se debe comprobar el vendaje de compresion

(por ejemplo, circulacién en los dedos del paciente o dolor) para asegurarse de que el vendaje no estd demasiado

apretado. PiitterPro 2 Lite es un producto para un solo uso. Ambos vendajes se pueden rasgar con la mano. Estos

vendajes estan fabricados sin latex de caucho natural. La venda se puede retirar desenrollando o cortando con unas

tijeras para vendaje. La venda puede permanecer colocada durante el dia y la noche, hasta 7 dias. El periodo

correspondiente de uso debe adaptarse individualmente al estado de la herida, de la piel y del edema del paciente. Debe

seguirse la técnica de aplicacion para conseguir la presion de compresion recomendada terapéuticamente. Si la venda se

deshace o desliza, hay que retirarla y aplicar un nuevo sistema previa consulta con el personal médico.

Durante el tratamiento con PiitterPro 2 Lite, se debe contactar inmediatamente con un profesional médico y retirar el

vendaje si aparecen dolor severo, entumecimiento, hormigueos o marcas notables en los dedos de los pies. Al colocar el

sistema PiitterPro 2 Lite, asegurese de que la tension es uniforme cuando el indicador hexagonal alcance la forma de un

hexagono regular @ y de que las vendas estan lisas, para conseguir una distribucion uniforme de la presion y evitar

opresiones. Durante el tratamiento con PiitterPro 2 Lite, se debe animar al paciente a que se movilice. Un elemento
importante de la terapia de compresion es el bombeo muscular activo, que contrarresta la presion de trabajo del vendaje
de compresion.

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.

Notificacién de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Union 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, deberd notificarse al fabricante y/o su representante autorizado, y a la autoridad nacional correspondiente.
Eliminacion del producto

A fin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacién medioambiental, los componentes
desechables de los productos sanitarios deben sequir 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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Instrugdes de utilizacao

Descricdo geral do dispositivo

0 sistema de ligaduras de compressao com 2 componentes PitterPro 2 Lite* é uma combinacdo de duas ligaduras

em material ndo tecido. Uma das ligaduras é em polipropileno e elastano e ¢ de cor castanha, enquanto a outra é em

poliéster e elastano e € de cor branca. A ligadura castanha tem uma camada coesiva bilateral e a ligadura branca tem

uma camada coesiva unilateral. Os dispositivos ndo ativos e ndo estéreis encontram-se disponiveis como um kit. Ambas

as ligaduras tém 10 cm de largura. O PiitterPro 2 Lite e o TwoPress 2 Lite contém marcacdes indicadoras em ambas as

camadas.

Utilizacao prevista

0 sistema de hgaduras de compressao com 2 comy é um disp médico de utilizacdo Gnica, nao estéril

utilizado por prc de sadde em clinicos e domiciliares. Pode ser utilizado para terapia de compressdo

que requer um nivel reduzido de (ompressao (IPTB 0,6-0,8), para pacientes incapazes de tolerar a compressdo total ou

como parte de uma abord gressiva para o de:

« (Ulceras de perna de eno\ogla mlsta (artero-venosas)

* Ulceras venosas de perna

+ edema

« trombose/tromboflebite

0 sistema de ligaduras de compressao com 2 componentes pode ser utilizado para a terapia de compressao de Iongo

prazo em pele intacta em humanos (mais de 6 meses de idade). Pode ser utilizado em combinacdo com pensos primarios

e secundarios.

Composicao

Ligadura de almofadamento de baixa elasticidade: 92% poliéster + 8% elastano, com revestimento coesivo unilateral.

Ligadura de compressdo: 85% polipropileno + 15% elastano, com revestimento coesivo bilateral.

Indicacao

0 sistema de ligaduras de compressao com 2 componentes pode ser utilizado para terapia de compressao que requer um

nivel reduzido de compressao (indice de pressdo tornozelo/braco [IPTB] 0,6-0,8), para pacientes incapazes de tolerar

a compressdo total ou como parte de uma abordagem progressiva para o tratamento de:

« (lceras de perna de etiologia mista (artero-venosas)

« (lceras venosas de perna

« edema (por ex., edema venoso, linfedema e edema pés-traumatico)

« trombose/tromboflebite (por ex., tromboflebite e condicdo apds tromboflebite curada, trombose venosa profunda das
pernas e bracos, condicdo apds trombose venosa profunda, sindrome pés-trombética e tromboprofilaxia)

Utilizadores previstos

PitterPro 2 Lite destina-se a utilizacdo por profissionais de satide com a devida formacao.

Contraindicacdes

0 sistema de ligaduras de compressao com 2 componentes nao deve ser utilizado nos seguintes casos:

doenca arterial obstrutiva periférica avancada (DAOP) com isquemia critica

« insuficiéncia cardiaca descompensada (NYHA 11l + V)

« phlegmasia coerulea dolens

« indice de pressdo tornozelo/braco (IPTB) < 0,6

« flebite séptica

« erisipela avancada

Precaugbes

E necessario tomar medidas especiais de precaugao nos seguintes casos:

« disturbios pronunciados de ibili nas idades (p. ex., poli patia diabética periférica avancada)

« dermatites himidas pronunciadas

« incompatibilidade com os materiais das ligaduras de compressao

« poliartrite cronica priméria

Poderd ser necessario adaptar a técnica de aplicacdo, por exemplo, no que diz respeito ao estiramento e/ou
almofadamento, as condicdes anatémicas e patofisiologicas do paciente, especialmente no caso de pele fragil ou idosa.
As feridas devem ser cobertas adequadamente.

Caso a pulsacdo do pé néo seja palpavel, devera ser realizado um Eco-Doppler para determinar o IPTB antes de dar inicio
a terapia. 0 método de medicao correto deve ser considerado para o IPTB. O IPTB deve ser monitorizado regularmente
durante a utilizacao do sistema de ligaduras de compressdo com 2 componentes. A terapia deve ser adaptada de acordo.
Os dispositivos ndo devem ser utilizados em bebés com idade inferior aos 6 meses. Ao aplicar o sistema de ligaduras de
compressao com 2 componentes 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 descoloracdo visivel dos dedos dos
pés, deve entrar imediatamente em contacto com um profissional de satde e retirar o sistema de ligaduras de
compressao com 2 componentes.

Utilizacao

Este sistema deve ser utilizado apenas como um conjunto e pela ordem correta. Ao aplicar as duas ligaduras, certifique-se
de que o pé do paciente se encontra num angulo de 90° em relaco a parte inferior da perna (posicao neutra 0) @.
Antes de aplicar, examine a perna para identificar saliéncias 6sseas e eventuais pontos de presso, protegendo-os com
aligadura de almofadamento de baixa elasticidade. Inicie aplicando a ligadura de almofadamento de baixa elasticidade
branca (1) na articulacao metatarsofalangica, com o lado ndo coesivo sobre a pele. Depois de dar duas voltas de fixacao
com pressao adequada (dependendo da posico individual do pé [pronacdo ou supinacao), a colocacdo da ligadura

deve ser escolhida de forma medial ou lateral). Enrole a ligadura a volta da parte de tras do pé e contorne o calcanhar
com voltas em forma de oito. Envolva o pé ao pressionar adequadamente enquanto considera a forma anatomica/nao
cilindrica (de acordo com a Lei de Laplace) que, por exemplo, crie um aumento de pressdo lateral (raio reduzido) e uma
reducdo de pressao no dorso do pé (raio amplo). Ignore o indicador impresso por agora @@. Na parte inferior da perna,
enrole a ligadura de almofadamento de baixa elasticidade branca a volta da perna utilizando a técnica em espiral com
sobreposicao de 50% e seguindo o indicador para um estiramento ideal @. Para garantir uma pressao ideal, estire

a ligadura até o indicador que esta impresso na mesma atingir o comprimento de um hexagono normal, com todas as
faces do mesmo tamanho. Certifique-se de que a ligadura nao é estirada excessivamente. Puxe a ligadura para a frente
antes de cada meia volta e coloque a ligadura com o minimo de tracdo sobre a linha média do hexagono impresso
abaixo. Apos cada volta, coloque o indicador de pressao verde sobre os hexdgonos impressos para que ambos coincidam.
Poderd ser necessario adaptar o estiramento as condicdes anatomicas e patofisiolégicas do paciente. Rasgue o material
de ligadura em excesso abaixo da tuberosidade da tibia e aproximadamente 2 cm abaixo da cabeca da fibula @. Nao

¢ necessaria fixacdo adicional; contudo, em caso de necessidade, pode usar-se adesivo.

De modo It a ligadura de de baixa elasticidade branca, comece por aplicar a ligadura de
compressao coesiva castanha (2) na articulacdo metatarsofalangica de forma que o almofadamento de baixa elasticidade
branco ainda seja visivel. Depois de dar duas voltas de fixacdo enrole a ligadura a volta da parte de trés do pé e contorne
o calcanhar com voltas em forma de oito. Envolva o pé ao pressionar adequadamente enquanto considera a forma
anatomica/ndo cilindrica (de acordo com a Lei de Laplace) que, por exemplo, crie um aumento de pressao lateral (raio
reduzido) e uma reducdo de pressao no dorso do pé (raio amplo). Ignore o indicador impresso por agora @. Enrole a
ligadura de compressdo coesiva castanha usando a técnica em espiral a volta da perna inferior com sobreposicao de 50% ©®.
Para garantir uma pressdo ideal, estire a ligadura até o indicador que esta impresso na mesma atingir o comprimento de
um hexagono normal, com todas as faces do mesmo tamanho. Certifique-se de que a ligadura nao € estirada
excessivamente. Puxe a ligadura para a frente antes de cada meia volta e coloque a ligadura com o minimo de tracao
sobre a linha média do hexdgono impresso abaixo. Apés cada volta, cologue o indicador de pressdo verde sobre os
hexagonos impressos para que ambos coincidam @. A sobreposicao deve ser de 50%. Para garantir uma melhor
orientacdo, utilize a linha central do hexa @. Verifique o al com o indicador de pressdo verde para
verificar também o estiramento correto da sequnda camada. Se o indicador estiver corretamente estirado, vera

o indicador impresso na borda do gabarito. Podera ser necessario adaptar o estiramento as condicdes anatémicas

e patofisiolégicas do paciente. Rasgue o material de ligadura em excesso abaixo da tuberosidade da tibia e a cerca de

2 cm abaixo da cabeca da fibula de forma que o almofadamento de baixa elasticidade branco ainda seja visivel. Para

a coesdo ideal, pressione a ligadura de compressdo suave e uniformemente com ambas as maos em toda a perna inferior
@0O. Nio é necessaria fixacdo adicional; contudo, em caso de necessidade, pode usar-se adesivo.

Outras indicagdes

PitterPro 2 Lite destina-se a utilizacdo por profissionais de satide com a devida formacdo. A ferida deve ser limpa

e coberta com um penso apropriado antes da aplicaco de PiitterPro 2 Lite. Se necessario, o material de ligadura de
almofadamento remanescente pode ser usado para almofadar saliéncias dsseas e reentrancias nos tecidos (p. ex., pé,
crista anterior da tibia, tendao de Aquiles, canela, zona do tornozelo). Para fixacao adicional, utilize exclusivamente
adesivo e ndo clipes de ligaduras. Apés a aplicacao, 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 pressdo exercida pela ligadura nao
¢ excessiva. PitterPro 2 Lite destina-se apenas a utilizacao tnica. Ambas as ligaduras sao faceis de rasgar a mao. Ambas
as ligaduras sdo fabricadas sem latex de borracha natural. A ligadura pode ser retirada desenrolando ou cortando
cuidadosamente com uma tesoura para ligaduras. A ligadura pode ser usada dia e noite até, no méximo, 7 dias. O tempo
especifico de aplicacdo deve ser determinado individualmente, com base na situacao da ferida/pele/edema do paciente.
A técnica de aplicacdo tem de ser sequida de forma a obter a pressao de compressdo recomendada a nivel terapéutico.
Se a ligadura se desfizer ou escorregar, devera remové-la e deverd ser aplicado um novo sistema, apés consultar a equipa
médica.

Se, durante a terapia com PiitterPro 2 Lite, surgirem dores graves, perda de sensibilidade, formigueiro ou descoloracao
visivel dos dedos dos pés, deve contactar imediatamente um profissional médico e retirar a ligadura. Quando aplicar
PitterPro 2 Lite, certifique-se de que a tensao é uniforme a medida que o indicador em forma de hexdgono assume

o formato de um hexégono normal @ e de que as ligaduras estéo lisas, de forma a obter uma distribuicao da presséo
uniforme e evitar constri¢des. Durante a terapia com PiltterPro 2 Lite, o paciente deve ser incentivado a mover-se. Um
elemento importante da terapia de compressdo € o bombeamento muscular ativo, que atua como uma contraparte em
relacdo a pressdo operacional da ligadura de compressao.

A reutilizacdo de dispositivos médicos de uso (nico é perigosa. O reprocessamento de dispositivos, com vista a sua
reutilizacdo, pode danificar a sua integridade e o seu desempenho. Informacdes disponiveis mediante solicitacao.
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.

Eliminacao do produto

Para minimizar o risco de possiveis infegdes, ou de poluicdo ambiental, os procedimentos a seguir para a eliminacao
dos componentes descartaveis do dispositivo médico devem estar conforme a legislacdo local aplicavel, as regras, os
regulamentos e as normas de prevencao da infecao. Elimine o dispositivo médico com os residuos hospitalares comuns.
* ® MEDICE-Iserlohn
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0bnyieg xpriong

Teviki) eplypadi) Tov mpoiovrog

To oloTnpa gupmieang 2 cuotatikav PlitterPro 2 Lite* anoteAei ouvbuaopo §0o pn upacpévwy embeapwy. O évag
EMBETHOG, KADE XPWHATOG, €IVl KATATKEVATPEVOC QO TOAUTIPOTIUAEVIO Kall EAAOTAVY, €V 0 SEUTEPOC, AEUKOD
XPWHATOC, €iVal KATAGKEVAOWEVOS Ao TOAUETTEPQ Kat EAAOTAVN. O KADE EXEL MIa CUVEKTIKR 0TPQON Kat oT¢ SU0
TAEUPEC, €V O AEUKOG EXEL LA GUVEKTIKT GTPWOT) 0TN pidt TAeupd. Ot ) EVEPYEC KAl N AMOCTEIPWHEVEC GUOKEUES
SlatiBevra wg kit. Kat ot 800 enideapior égovv mAdtog 10 cm. Ta PitterPro 2 Lite kat TwoPress 2 Lite SiaBétouv
eKTUTWEVEC eVEICEIC kal oTa §Uo emineda.

MpoBAenopevn xprion

To 00OTNHA GUUTIEGNC 2 CUOTATIKAY EVaL [N ATTOCTEIPWHEVO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV yIa ia Xprion and enayyeApatieq
TOU TOp€Q yEiag o€ KAWIKG Kat olkiakd TepiBartovta. Mmopei va xpnatporotndei yia Bepaneia oupmieang mou anattei
pewpévo eminedo oupmiean (ABPI 0,6-0,8) i yia acBeveic mou Sev avéxovtat Ty mAfjpn cupTtiean 1 wg HEPOS oTadIaKMG
eBodo, yia va Bepameutol:

« EAKn TV KATw aKpwv EKTAC artodoyiag (aptnplakric-ABIKNC Tpoérevanc)

 EAKN TV KATw aKpwv GAEPIKIC MpoéAeuang

« oidnua

« Bpoppwan/OpopBodAepitda

To 00oTNA OUTIEGNG 2 CUOTATIKWY UTTOPEL va Xpnotponoinbei yia pakpoxpovia Bepaneia oupTEONG O€ LYIEC déppa
avBpwrwy (nAtkiag vw Twv 6 pnvav). Mopei va xpnotporoindei oe cuvduaopé pe mpwiedouoa kai deutepebovoa
KkaAupn Tpavpdtwy e emibepa.

20v0gon

SuvBETIKOG EMiBeTHOC £0w YOPou XaunArg eAactikdtnTag: 92% MoAveoTépag + 8% eAAOTAVN, HE OUVEKTIKT MioTpwan
ot pia meupd.

Enideapiog oupmieong: 85% TMOAUTPOTIUAEVIO + 15% €AAOTAVN, [E OUVEKTIKT EMIOTPWOT) KAl 0TIC 500 MAEUPE.
‘Eveidn xpriong

To ubamuu OUHTIEDNG 2 CLOTATIKWY wopei va xpnclponomezi yia Oepaneia uuwieuq( TIOU AMAITE PEWIEVO ETITESO
cuumsor]( (odupoPpayidviog Seiktng mieong [ABPI] 0,6-0,8) rj yia acbeveic mou dev avéyovtal tv mArjpn oupmieon f wg
1épOg am&mm( uaeoﬁou yla va Oepameutolv:

£AKN TWV KATtw AKpwv PEIKTG attioAoyiag (aptnplakic-GpAeBikic mpoéAeuanc)

£AKn TV Katw akpwv GAEPIKRC MpoéAevang

oidnua (rx. dAeBIk6 oidnpa, Aeudikd oidnpa, peratpavpatikd oidnua)

OpopBwon/BpopBodAeBiuda (rx. BpopBopAeBinida kabog kat nabnon petd and Bepaneupévn BpopBodAeinda, v
w BaBer pAeBikr BpopBwon kaTw kat avw akpwy, katdotaon petd and ev tw Baber dpAeBik BpouBwon,
petabpopBwriké advdpopio, BpopBornpodiragn)

MpoBAsnopevol Xprioteg

To PiitterPro 2 Lite €xel oxedlaoTei yia xprion and emayyeAuatieg Tov Topéa vyeiag o €xouv AdBel Ty KataAAnAn
ekmaidevon.

Avtevdeifelg

To 0UOTNHA OUTEDNG 2 CUTTATIKAWY SEV TTPEMEL Va XPNOILOTIOLETAL AV UTIAPXEL:

TIPOXWPNHEVN TEPIPEPIKT amodpakTiki aptnplonadela (PAOD) pe Kpiotun oxaipia

un avtippomotpevn kapdiakr avendpketa (NYHA 111 + V)

Kkuavy enwduvn GAeypovr

adupoPpayidviog Seiktng mieang (ABPI) < 0,6

onmtikr pAepitida

gpuainelag oe £€apon

MpoduAageig

Anartodviat ebika mpoAnTid pétpa o€ MepimIwon:

paxWV 0iag Twv akpwy (LY. 0TV TEPITTWAN TPOXWPNHEVNG SlaBnTIKrC MEPIPEPIKTC

. EKC oV
no)\uveupondesm()
exoeonuaopévwy Sepparorabelcyy e uypd
aoupBaréTnTag pe 0 LAKO emibeopwv cupmieang
mpwronadoig xpéviag moAvapBpitidag
H texvikr epappoyig, Ty. 6oov u(bopd O TévTwpa f/kat v snévﬁucm, {0WG XPEIaOTE va POOAPHOOTEL 0TA AVATOMIKA
kat maBoguatoroyikd xapaktpioTika tou acBevol, eidika oe tepintwan eibpavatou f nAikiwpEvou Séppatog. Ot mAnyég
TIpEMeL va KaAUTITOVTal ENAPKWS.
Av ev evroriCetal maApog oto modt katd tv YnAddnon, TpEnel va mpaypatomoinbei uépnxog Doppler, wote va
mpoadloplotei 0 ABPI Tipwv amd v évap§n tng Bepaneiag. H owatr pébodog pétpnong mpémet va AngOei umoyn yia tov
ABPI. Katd T Xprion T0u GUOTARATOG CURTIEDNC 2 GUOTATIKWY, 0 ABPI TIpEMel va eA€yxeTal TaKTIKA. H Bepareia mpémet va
mpocappoletat kataAnAa.
Ot GUOKEVEC SeV TIPETEL Vel XPNOIHOTIOI00VTaL O Bpedn KATw Twv 6 Pnvav. Katd Ty epappoyr Tou cuoTrpatog
OUHTIEONG 2 CUCTATIKWY O€ TTAISIA (MO 6 PNVEV Kat Tavw) N Tieon Tpémet va pelwdel kataAnAa.
Eav omotadrmote oTiypr katd T didpkela tng Bepaneiag tapovoiactei atov acBevr coBapdg movog, poldlacpa,
HupHNKiaon f eudavig amoxpWHATICHOC TwV SaKTUAWY, TIPEMEL v evpepwOET apéowg KATolog EmayyeApatiag Tou Topéa
Uyeiag kat va adatpedei To GUOTNUA CUNTIEDTS 2 GUOTATIKWV.
Xprion
XpNOlHoTOIoTE AUTO TO CUGTNHA PHOVO WG OET KA HE T 0woTr oelpd. Kata v epappoyr Twv 500 embEopwy,
BeBaiwdeite ot 0 Akpog TToUG Tou acBevoug eivat uto ywvia 90° oe axéon pe TV kviipn (oudétepn Béan 0) @. EAEyEte
T0 TIOSL TPV AMO TNV EPAPHOYI, YIa VA EVIOTIOETE TIC OOTIKEC POECOXEC Kal EVEXOpEVA ONpEia TiEaNG, Kal VILOTE Ta
e ToV GUVBETIKO €MIBETHO 0w YUPou XapnArg EAAOTIKOTNTAC. ZeKIvijoTe pappoovtag Tov AEukd GUVBETIKO Emtideapo
€00 yOPou xaun)\r']c ehaotikdtnTag (1) mpog T usmrapaoqm)\uvylm apBpwon pe pn OUVEKTIKR TAEUPA TTPOG TO
S€ppa. Meta amo 500 OTPOGES OTEPEWDNG HE snupm Tigon (avatoya HET) pepovwyevn BEan Tou oS00 (ﬂpr]vmpo: ]
UITTAopA), N Tomodétnan Tou embeapou Ba mpEel va emAéyetal peoaia r TAvptkd). TVAIETE Tov enibeapio kat Mepdate
Tov amo T pdyn Tou modlol kat cupmePIAABeTe T GpTépva TuAiyovag o oxrpata 8. TUAISTE To TOSI aokwvtag v
KkataAAnAn migon AapBavovag umon 6ag To avatopko/un KUAVEPIKG oxua Tou (aUpdwva pe Tov Voo Tou Laplace)
o, yla Tapadetypa, Snpioupyei ab§non tng ieong TMAVPIKA (HIKPr akTiva) kal peiwan TtiEang oTo Petatdpato (peyan
aktiva). Mpog To Tapov ayvoriaTe Tov unwpévo Seiktn @@. Tty kvipn, TUAIETE Tov Aeuko GUVOETIKO €MidETHO E0w
YOpou xapnArg eAaotikdtnTag yopw amd to modt o€ omipdd, dppovtiCoviag Wote n kabe oTpwon va emKAAGTTEL katd 50%
TNV TIPONYOUHEVN, £x0VTag yla 08nyo Tov Seiktn yia va emiteuyei 1o BéATioTo Téviwpa ©. Na va emtevydei n BéAtiot
THEON, TEVIWOTE TOV EMBETHO péKPL 0 SEiKTNG TTOU ExEl TUMWBEL EMAVW TOL v GTATEL G PAKOG Eval KAVOVIKO EEAYWVO HE
OAEC TIG TAEVPEC va £xouv To (610 priko. BePatwbeite o1t o emideapiog dev eivat umepBoAikd Teviwpévog. Tpapigte Tov
sm’ﬁscpo Tpog T EUMPOC Tpw ano kade puor otpozpﬁ Kat wnoeztr']ars TOV €MdETO P EAAKIOTO tpdﬁqypu Tavw anoé m
HEaaia ypay] Tou TuTwévou e§ay@vou Tlapakdw. Metd ano kdde otpodi tonoBetiote Ty npdawn evdeiy ieang ota
Wwpéva e€dywva €101 WOTE Kal ta 500 va Taipidcouy. To TEVIWHA iowC XPEIAOTE Val TPOOUPHOOTE 0Ta AVATOWIKE Kat
naBoguotohoyikd apaktnpLoTkd Tou aoBevolg. KAtw amé 1o kvijuaio KPTwha Kal O€ anooTaon Mepitou 2 cm Kitw ano
v Kear} TG MEPGVNG, OKIOTE T KopudTt EMBETHOU TIou TEpIooedel @. Aev anaitodvial TpGodeta péoa oTepewan. Av
XPEIAOTEL, UMopody va Xpnatpomoinfoiv autokOANTES TaIvieg.
‘Onwg Kat pe Tov Agukd ouvBeTIKG emibeapio 0w yOPou XapnArig E)\aotlkémwc, Esmvr‘]ors va epappolete Tov Kadé
OUVEKTIKO €MidEapO oupmiean (2) mpog | usmmpcoqm)\uvylm apBpworn e TET0l0 TPOTIO WOTE 0 AEVKOG EMIOETHOC
XapnAng eaoTikoTTag va Slakpiverat akopa oe autd to onpieio. Me 8o MEPIOTPOEC yia oTepEwan, TUAIETe Tov nideojio
Kal epAoTe Tov anod tn paxn tou modlot tAiyovtag ehadpwg Aoga kat cupmepAdBete T ¢pTépva Tuiyovtag o€ oxrpata
8. TuAIgTe To MOdI aokwvtag T KataAAnAn mieon AapBavovtag unoyn oag To avatoptko/un KUAIVEPIKG axrpa Tou
(o0pdwva pe Tov vopo Tou Laplace) Tov, yla rapadetypa, Snuiovpyel ab§non tng mieong TAvpika (Hikpr aktiva) ka
ueiwon n(sanc 010 pzmtdpmo (usyd)\r] akTiva). Mpog to TIapov ayvorjoTe Tov TUMwHEVO Seiktn @. TuAi€te Tov Kmpé
OUVEKTIKO ETIBEOHO OUpiEONG YOPW AN TO KATW EPOG Tov Todlod o€ omipdA, ppovtifoviag wote n kB otpwon va
AOrtel katd 50% tny tponyolpevn @. Ma va N BéAtioTn Tigon, TEVIWOTE TOV En\&wpo péxpt o Seiktng
Tou éxel TUMwOEL EMavw Tou va q)mcsl os KOG €va Kavoviko EEuywvo e OAEC TIC MAEUPEG va EXOuV TO {510 pnm(
Bsﬁulweslrz OTL 0 emibeapiog Sev elval UTEPBOAIKA TEVIWHEVOC. Tpuﬁnirs oV smésqpo TIPOG TA EUTPOG oW ano kade
Jior) otpodr} Kat TomoBetote Tov eniSeopo e EAdxIoTo TpABnyLa Mavw and T peoaia ypappr Tov TUMwWHEVOL EEayivou
napakatw. Metd ano kabe otpodi TonoBetAate Ty mpdotvn eveién mieong ota TNwEva Egdywva €10t HoTe Kat ta §bo
va taipidouy ©. H emkatugn mpémet va eivat 50%. N kaAoTepo MpooavatoMod, XprotoToIoTe T KEVpikn ypapu
Tou e€ayiovov ®. EAEYETE TV EMUAKLVON HE TV IPAOIVO SEiKTN TiiEon, Yia va EMEYEETE eNiong To OwoTO TEVILUA Tou
Bedtepou oTpdparog. Av o SeikTnG éxel Teviwbel owotd, Ba Seite Tov TuMwpévo Beiktn otV dkpn Tou TipotdTiou. To
TEVIWH {oWwG XPEIQOTE val TPOOaPHOOTE 0Ta avatopika Kat aBoguotodoyikd xapakTnpioTikd to aoBevolc. Katw and
Tov kvniaio owAAva Kat 0€ anooTaon epiou 2 cm KATw amé TV KeGali TG TEPGVNC OKioTe T0 KopydTt EMmbEajion Tou
TIEPIOOEUEL, £T01 WOTE Va ival akopa 0patog 0 AEVkIg emideapog xapnAig eAaotikotnag. MNa BEATiatn ouvoyij méote
anald kat opolopopda Tov Nideapio oupmieang kat pe ta §0o xépta o€ 0AdKANpN TV kviun @@. Aev anattovviat
TpOaBeTa HEOa OTEPEWANG. AV XPEIAOTE, UMOPOUY va XpnotpomolnBo0v autokOAANTEC TaIVIES.

Nourtég 0dnyieg

To PiitterPro 2 Lite evbeikvutal yia xprion ané enayyeAparieg Tov Topéa vyeiag mou £xouv APl TV katdAAnAn
ekmaidevon. Mpwv ané my epappoyn tou PiitterPro 2 Lite kabapiote o Tpadpa kat kaAOPTe 1o e katdAAnAo emibepa
TPAUUATWY. Av XpelaoTel, pmopei va xpnotpormoinei emmAéov ouvOETIKOG Mibeapog €0w yOPOU yia 0OTIKE TPOECOXES Kal
Bubioeg 1otol (Y. dkpog Toug, Pdobio Xehog kvipng, axiAelog Tévovtag, 0ato g kviung, undBadpo Bisgaard). MNa
TPOOBETN OTEPEWDT XPNOIHOTOIELTE AMOKAEIOTIKG AUTOKOAANTEC TaIViES Kat 01 AYKIOTPa yia eMSEGHOUC. Metd Ty
edappoyr, o enideapiog oupmieang mpémel va eAeyOel (.y. av umapyel kaAn aipdtwon twy daktiAwy, av o acBeviq
avadépel TOvVo) MpokelpEvou va SlaopalioTei 6Tt o nideapiog Sev mElel unepBoAikd ota onpeia epappoyc. To

PiitterPro 2 Lite eivat mpoiov piag xpriong. Kat ot §0o emideapiot koPovrat e o xépt. Kat ot duo enideapiol kataokevalovrat
Xwpi¢ puokod eAactikd AdTe€. MNa v adaipeon Tou emdEopov, EETAISTE f KOYTE MpooeXTIKA He PaAidt yia emdgopous. O
enideapiog pmopei va popedei kab' 6An tn Sidpkela TE NEEPAC Kal TG vOXTAG yia S1aotnua éwg Kat 7 nuepwv. H Sidpkela
edappoyrc mpooappoletal katd mepimtwon oOUpwva P TV katdotacn Tou Tpadpatog/tou déppatog/tou o1dAPATOS Tou
aoBevny. Mpémel va akorouBeitat n Texvikr epappoyrc yia va emtevdei n BepamEVTIKWC GUVIOTWUEVN TiEON oupTieanc. Av
o emideapog Aubei rj yAotprioel, TpEel va adalpebe Kat va epappooTE VEo GUOTNUA OE GUVEWWONOT) JIE TO ATPIKO 0aC
TIPOOWTIIKG.

Av katd ) didpkeia g Bepaneiag pe To PitterPro 2 Lite mapouotaotel oofapog movog, povdiaopa, puppnkiaon i
EUPAVAC ATOXPWUATIONOC TwV SaktOAwy, Mpémel va evnpepwBel apéowg Kdnoloc Enaws?\puriu( TOU Topéa uysia( Katva
apaipebei o emideopoc. Kard m Eq)uppoyn Tou PitterPro 2 Lite BEBa\wesns OTL €xel TevTwOei opoldpopda otav 1 £veeiEn
e€aywvou Grdoel oTo oxfua evGc Kavovikol eaywvou © kat ot emideapiol elvat iolol, Tpoketévou va emteuyBei
0J1OI6HOPPN KaTAVOpr} TN TiEONG Ka va anogeuyBodv ot ouaTolé, Katd m Sidpketa g Bepaneia e o PitterPro 2 Lite
0 aoBeviic mpémet va evbappiverat va kiveitat. Eva onpaviikd otoixeio g Bepaneiag oupmieong eivai n evepyr avihia
MWy, 1) oroia evepyei we avtiBapo atny miean epyasiag Tou EMEETHOV GUNTIEDNC.

H enavaypnotpomoinon avarwolpou 1aTpotexvoAoyIKol Tpoidvtog piag xpriong eivar emkivouvn. H enavenegepyaoia
1aTPOTEXVOAOYIKGV TIPOiOVTWY, TTPOKeIpévou va eivat Suvarr N enavaypnotporoinor Toug, evoéxetal va PAagel onuavtikd
TNV akepaidtnTa kai Ty anodoor Toug. Alatibevrat mnpodopie¢ katémy arpatog.

Avadopa neploTatnkon

la aoBevr/xpriotn/tpito pépog otnv Eupwnaikr Evwon kai o€ XWPEC e T0 {610 kavovioTikd kabeotag (Kavoviouog (EE)
2017/745 yia @ 1atpoteKvoAoyIKa Tipoidvta), av Katd T Xprion autol ToU laTpoTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC I} WG amoTEAETHA
NG XProng Tov onpelwdei coBapd MEPIOTATIKO, TIPETEL VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKELAOTH ri/kal aTov §ouctodotnpévo
QVTITPOOWG Tou, KaBwg emiong otnv eBvikr aag apyr.

Anoppupn Tou mpoiovtog
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Navod k poutziti

Obecny popis prostiedku

Dvouslozkovy kompresni systém PilitterPro 2 Lite* je kombinaci dvou netkanych obvazi. Jeden z obvazi je vyroben

2 polypropylenu a elastanu a ma hnédou barvu, druhy je vyroben z polyesteru a elastanu a ma bilou barvu. Hnédy ma na

obou stranach kohezivni vrstvu, bily méa kohezivni vrstvu jen na jedné strané. Tyto neaktivni a nesterilni prostedky jsou

k dispozici jako sada. Oba obvazy maji Sitku 10 cm. PiltterPro 2 Lite a TwoPress 2 Lite obsahuiji na obou vrstvach vytisténé

indikatory.

Uéel pouziti

Dvouslozkovy kompresni systém je nesterilni zdravotnicky prostfedek na jedno pouZiti, ktery mohou pouzivat zdravotnicti

pracovnici v klinickém i domacim prostredi. Lze ho pouzivat ke kompresni terapii vyzadujici snizenou trovei komprese

(ABPI 0,6-0,8), nebo u pacientd, ktefi nejsou schopni tiplnou kompresi tolerovat, nebo jako soucast postupného pfistupu

k 1écbé, jako napf. téchto stavi:

« bércové (tepenné a Zilni) viedy smiené etiologie,

« tepenné bércové viedy,

« otok,

« trombéza/tromboflebitida.

Dvouslozkovy kompresni systém Ize pouzivat k dlouhodobé kompresni terapii na neporusenou kiizi pacienti (starsich

6 mésict). Lze ho pouzivat v kombinaci s primarnim a sekundarnim krytim.

Slozeni

Polstrovaci obinadlo s kratkym tahem: 92 % polyester + 8 % elastan, s jednostrannou kohezivni povrchovou vrstvou.

Kompresni obinadlo: 85 % polypropylen + 15 % elastan, oboustranné kohezivné povrstvené.

Indikace

Dvouslozkovy kompresni systém Ize pouzivat ke kompresni terapii vyzadujici snizenou trover komprese (index tlaku

kotnik/paze [ABPI] 0,6-0,8), nebo u pacientil, ktefi nejsou schopni tiplnou kompresi tolerovat, nebo jako soucast

postupného pristupu k écbé, jako napf:

* bércové (tepenné a Zilni) viedy smiené etiologie,

* tepenné bércové viedy,

« otok (napf. Zilni otok, lymfaticky otok, posttraumaticky otok),

« trombéza/tromboflebitida (napf. tromboflebitida i stav po jejim vyléceni, hluboka Zilni trombéza dolnich a hornich
koncetin, stav po hluboké Zilni trombéze, posttromboticky syndrom, tromboprofylaxe).

Zamysleni uzivatelé

Obvaz PiitterPro 2 Lite je urcen k pouZiti zdravotnickymi pracovniky, ktefi absolvovali odpovidajici Skoleni.

Kontraindikace

Dvouslozkovy kompresni systém se nesmi pouZivat pfi:

progresivni ischemické chorobé dolnich koncetin (PAOD) s kritickou ischémii,

« dekompenzované srdecni nedostatecnosti (NYHA 11l + 1V),

phlegmasia coerulea dolens,

indexu tlaku kotnik/paze (ABPI) < 0,6,

septické flebitidé,

floridnim erysipelu.

Bezpecnostni pokyny

2vlastni bezpecnostni opatfeni jsou vyZadovana v pfipadé:

. vy’razné poruchy citlivosti koncetin (napf. v pfipadé pokrocilé diabetické periferni polyneuropatie),

* vjrazné mokvajici dermatozy,

. y s materialem kompresnich obvazl,

« primarni chronické polyartritidy.

Techniku poutiti, napf. pokud jde o protazeni a/nebo podlozeni, bude mozna nutné pfizplsobit anatomickym

a patofyziologickym charakteristikam pacienta zejména v piipadé kiehci nebo starsi kiize. Rany musi byt prekryty

vhodnym krytim na rany.

Pokud nelze na noze nahmatat puls, mél by se pfed zahajenim 1é¢by provést Dopplerdv ultrazvuk, aby se zjistila hodnota

ABPI. U indexu ABPI nutno pouzit spravnou metodu méfeni. Béhem pouzivani dvouslozkového kompresniho systému se

musi ABPI pravidelné kontrolovat. Lécba se musi odpovidajicim zplisobem upravit.

Tyto prostiedky se nesmi pouzivat u kojenci mladsich 6 mésici. Pii aplikaci dvouslozkového kompresniho systému u déti

(starsich 6 mésicti) by se mél tlak odpovidajicim zpisobem sniZit.

Pokud se u pacienta kdykoli béhem lécby vyskytne silna bolest, necitlivost, mravenceni nebo patrné zbarveni prsti na

nohou, kontaktujte okamzité zdravotnického pracovnika a sejméte dvouslozkovy kompresni systém.

Aplikace

Tento systém pouZivejte pouze jako sadu a ve spravném poradi. Béhem celé doby pfilozeni obou obvazi se ujistéte, aby

se noha pacienta nachazela v thlu 90° k bérci (neutralni pozice 0) @. Pred aplikaci zkontrolujte nohu a identifikujte

kostnaté vycnélky a potencialni tlakové body a vypliite je polstrovacim obinadlem s kratkym tahem. Zacnéte pfilozenim

bilého polstrovaciho obinadla s kratkym tahem (1) proximalné k dolni Casti prstd, s nekohezivni stranou pfilozenou na

kazi. Po dvou upeviiujicich ovinutich s pouzitim pfiméreného tlaku (v zavislosti na individualni pozici nohy (pronace nebo

supinace) by se mélo vybrat umisténi obvazu bud' medialné nebo laterdIn€). Vedte obvaz pres hibet nohy a patu uzaviete

osmickovymi otdckami. Nohu ovifite s pouzitim pfiméfeného tlaku a dbejte na jeji anatomicky / nevalcovy tvar (podle

Laplaceova zakona), ktery zplisobuje napfiklad zvySeni tlaku lateralné (maly polomér) a snizeni tlaku na predni casti

nohy (velky polomér). Vytistény indikator @@ zatim ignorujte. Na spodni noze ovifite bilé polstrovaci obinadlo s kratkym

tahem kolem nohy spiralové s pfesahem 50 % a pro dosazeni optimalniho natazeni sledujte indikator @. Pro dosazeni

optimalniho tlaku, napnéte obvaz, dokud na ném vytistény indikator nedosahne délky pravidelného Sestithelniku, kdy

jsou vsechny strany stejné délky. Ujistéte se, Ze obvaz neni nadmémné utazen. Pred kazdou piilotackou zatahnéte obvaz

dopfedu a umistéte ho s minimalnim tahem pres stfedovou caru vytisténého Sestithelniku nize. Po kazdé otdcce umistéte

zeleny indikétor tlaku na vytisténé Sestitihelniky tak, aby se oba shodovaly. Napnuti bude mozna nutné pfizpisobit

anatomickym a patofyziologickym charakteristikdm pacienta. Pod tuberositas tibiae a pfiblizné 2 cm pod hlavici Iytkové

kosti odtrhnéte prebytecny material obvazu @. Dalsi fixace neni tfeba, v pfipadé potieby lze pouit prouzky naplasti.

Stejné jako u bilého polstrovaciho obinadla s kratkym tahem zacnéte pfilozenim hnédého kohezivniho kompresniho

obinadla (2) proximalné k dolni ¢asti prstd tak, aby zde bylo vidét bilé polstrovaci obinadlo s kratkym tahem. Po dvou

upeviiujicich ovinutich vedte obvaz pres hibet nohy a patu uzavfete osmickovymi otackami. Zabalte nohu s pouzitim

priméfeného tlaku a dbejte na jeji anatomicky / nevélcovy tvar (podle Laplaceova zakona), ktery zplisobuje napfiklad

2vyseni tlaku lateralné (maly polomér) a sniZeni tlaku na predni casti nohy (velky polomér). Vytistény indikétor @ zatim

ignorujte. Hnédy kohezivni kompresivni obvaz ovijejte spiralové kolem bérce s 50% prekryvanim @®. Pro dosazeni

optimalniho tlaku, napnéte obvaz, dokud na ném vytistény indikator nedosahne délky pravidelného Sestitihelniku, kdy

jsou v3echny strany stejné délky. Ujistéte se, Ze obvaz neni nadmémé utazen. Pred kazdou piilotackou zatahnéte obvaz

dopfedu a umistéte ho s minimalnim tahem pres stfedovou caru vytisténého Sestithelniku nize. Po kazdé otdcce umistéte

zeleny indikator tlaku na vytisténé Sestithelniky tak, aby se oba shodovaly @. Prekryti musi byt 50 %. Pro lepsi orientaci

poutijte stfedovou ¢aru Sestihelniku @. Pouzitim zeleného indikatoru tlaku zkontrolujte prodlouzeni a spravné natazeni

druhé vrstvy. Pokud je indikator spravné natazeny, uvidite vytistény indikator na okraji Sablony. Napnuti bud moiné

nutné upravit podle anatomickych a patofyziologickych charakteristik pacienta. Pod tuberositas tibiae a pfiblizné 2 c

pod hlavici Iytkové kosti odtrhnéte prebytecny material obvazu tak, aby bylo stale vidét bilé polstrovaci obinadlo s kratkym

tahem. K dosaZeni optimalni koheze pfitlacte kompresni obinadlo jemné a rovnomérné obéma rukama kolem celého

bérce @®. Dalsi fixace neni tfeba, v pripadé poteby Ize pouZit prouzky naplasti.

Dalsi upozornéni

PiitterPro 2 Lite je urcen k poufiti zdravotnickymi pracovniky, ktefi absolvovali odpovidajici $koleni. Pfed pfilozenim

obvazu PiitterPro 2 Lite musi byt rana vycisténd a prekryta vhodnym krytim na rany. Pokud je pozadovano, miize byt
prebytecné polstrovaci obinadlo pouzito pro dalsi vypInéni kostnich vycnélki a tkariovych vyklenki (napf. chodidla, predni
hrany holenni kosti, Achillovy $lachy, holenni kosti, vedle Achlllovy Slachy). K dalsi fixaci pouZivejte vyhradné prouzky
néplasti a nepouZivejte svorky na obvazy. Po aplikaci musi byt kompresm obinadlo zkontrolovano (napr obéh

v pacientovych nohou, bolest hlaena pacientem), aby bylo zaruceno, Ze tlak pfilozeného obinadla neni pfilis vysoky.
Obvaz PiitterPro 2 Lite je urcen pouze k jednordzovému pouziti. Obé ¢asti obvazu Ize utrhnout rukou. Oba obvazy jsou
vyrobeny bez pouZiti prirodniho latexu. Obvaz Ize sejmout odvinutim nebo opatrnym rozstfizenim niizkami na obvazy.
Obvaz miiZe zlistat pfilozeny nepretrzité az po dobu 7 dni. Celkovou dobu pfiloZeni obvazu je tfeba pfizplisobit
individualné stavu rany/kiize/otoku pacienta. Pro dosazeni terapeuticky doporucovaného kompresniho tlaku, musi byt
dodrzena spravné technika prikladani. Pokud se obvaz uvolni nebo proklouzne, mél by byt odstranén a po konzultaci

s |ékafem by se mél pouZit novy systém.

Pokud se u pacienta béhem Iécby obvazem PiitterPro 2 Lite vyskytne silna bolest, necitlivost, mravenceni nebo patrné
zbarveni prstdi na nohou, kontaktujte okamzité osetfujiciho Iékafe a sejméte obvaz. Pfi pouZiti obvazu PitterPro 2 Lite se
ujistéte, Ze je napéti rovnomérné, kdyz Sestitihelnikovy indikator dosahne tvaru pravidelného Sestitihelniku @ a obvazy
jsou rovné, aby se dosahlo rovnomérného rozlozeni tlaku a zabranilo staZeni. Doporucte pacientovi, aby se béhem terapie
s obvazem PiltterPro 2 Lite pohyboval. Diilezitym prvkem kompresni léchy je aktivni svalova pumpa, ktera pisobi jako
protéjsek pracovniho tlaku kompresniho obvazu.

Opal é pouziti jednorazového zd ického prostredk Je nebezpecné. Opakovana Uprava zdravotnickych
prostredku za Ucelem jejich opakovaného pouziti miize zavazné poskodit jejich celistvost a jejich funkénost. Informace
jsou k dispozici na vyzadani.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/tfeti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym regulacnim ramcem (nafizeni
2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich) plati, Ze pokud dojde pfi pouzivani tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho
pouzivani k zavazné udalosti, je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho autorizovanému zastupci a pfislusnym organim.
Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencialni riziko infekce ¢i znecisténi zivotniho prostiedi, dodrzujte pfi likvidaci jednorazovych
soucasti zdravotnického prostfedku postupy, které jsou v souladu s platnymi a mistnimi zakony, pfedpisy, smérnicemi

a standardy prevence infekci. Tento zdravotnicky prostfedek je mozné likvidovat s béznym nemocni¢nim odpadem.
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Navod na poutzitie

Vseobecny popis pomdcky

Stiprava dvojzlozkového kompresivneho systému PiitterPro 2 Lite* zahffia dva netkané obvézy. Jeden z obvézov je
vyrobeny z polypropylénu a elastanu a je hnedej farby, druhy obvéz je vyrobeny z polyesteru a elastanu a je biele] farby.
Hnedy obvdz ma na oboch stranach prilnavi vrstvu, biely obvaz mé prilnavii vrstvu na jednej strane. Tieto neaktivne a
nesterilné pomacky sa dodévaj ako stprava. Sirka oboch obvazov je 10 cm. PiitterPro 2 Lite a TwoPress 2 Lite obsahuje
na obidvoch vrstvach vytlacené znacky.

Uéel poutitia

Dvojzlozkovy kompresivny systém je nesteriln zdravotnicka pomdcka urcend na jednorazové pouzitie, ktor pouziva
zdravotnicky personal v nemocnicnom aj v domacom prostredi. Je ho mozné pouzit pri kompresivnej terapii vyZadujlcej
si znizent Groveri kompresie (CBTI 0,6-0,8), alebo u pacientov, ktori nie st schopni tolerovat tplnd kompresiu, prip. pri
postupnom pristupe pri liecbe:

vredov na nohach zmiesanej etioldgie (arterialneho-zilového povodu),

vredov na nohach Zilového pévodu,

edémov,

trombozy/trombofiebitidy,

Dvojzlozkovy kompresivny systém je mozné poutit na dihodobu kompresivnu liecbu na neposkodenej pokozke u udi
(starsich ako 6 mesiacov). Je ho mozné pouzivat v kombindcii s primarnymi a sekundarnymi krytiami.

ZloZenie

Polstrovaci obvaz s kratkym tahom: 92 % polyester + 8 % elastan s jednostrannou prilnavou povrchovou vrstvou.
Kompresivny obvdz: 85 % polypropylén + 15 % elastan s obojstrannou prilnavou povrchovou vrstvou.

Indikacia

Dvojzlozkovy kompresivny systém je mozné poufit pri kompresivnej terapii vyzadujlcej si znizend Groven kompresie
(¢lenkovo-brachialneho tlakového indexu [CBTI] 0,6-0,8), alebo u pacientov, ktori nie sii schopni tolerovat tplnu
kompresiu, prip. pri postupnom pristupe pri liecbe:

vredov na nohéch zmiesanej etioldgie arteridlneho-zilového povodu,

vredov na nohach Zilového pdovodu,

edémov (napr. Zilovych edémov, lymfatickych edémov, posttraumatickych edémov),

trombozy/trombofiebitida (napr. tromboflebitida, ako aj stav po vyliecenej tromboflebitide, hiboka trombéza Zil nohy
a ruky, stav po hibokej trombéze Zil, posttromboticky syndrém, tromboprofylaxia).

Ucel poutitia

Systém PiitterPro 2 Lite mé& pouzivat zdravotnicky personal po prislusnom zaskoleni.

Kontraindikacie

Dvojzlozkovy kompresivny systém sa nesmie pouzivat v pripade:

pokrocilého periférneho arteriaineho obliterujiceho ochorenia (PAQO) s kritickou ischémiou,

dekompenzovaného srdcového zlyhavania (NYHA 111 + IV),

phlegmasia coerulea dolens,

¢lenkovo-ramenného tlakového indexu (CBTI) < 0,6,

septickej flebitidy,

plne vyvinutého ochorenia erysipelas.

Opatrenia

Osobitné opatrenia st potrebné v pripade:

= vyraznych pordch citlivosti koncatin (napr. v pripade pokrocilej diabeticke] periférnej polyneuropatie),

« vyraznych mokvajtcich dermatoz

. ibility s ivnych obvazov,

« primarnej chronickej polyartm\dy

Je mozné, Ze techniku obvézovania bude potrebné prispdsobit anatomickym a patofyziologickym charakteristikam
pacienta, napr. z hladiska napnutia a/alebo vystelky, a to najma v pripade krehkej alebo starej pokozky. Rany musia byt
kryté prislusnym sposobom.

Ak nie je hmatatelny tep na koncatine, je potrebné pred zacatim liecby stanovit index CBTI ultrazvukovym meranim
pomocou Dopplerovho pristroja. Pre CBTI je nutné zvézit spravnu metodu merania. Pocas pouZivania dvojzlozkového
kompresivneho systému je nutné pravidelne kontrolovat CBTI. Terapiu je nutné prislusne upravit.

Pomdcka sa nesmie pouzivat na novorodencoch mladsich ako 6 mesiacov. Pri pouzivani dvojzlozkového kompresivneho
systému na detoch (starsich ako 6 mesiacov) je nutné prislusne zniZit tlak.

Ak sa kedykolvek pocas liecby prejavia u pacienta bolesti, stfpnutie, brnenie alebo zmena farby prstov, je nutné ihned
kontaktovat zdravotnicky personal a odstranit dvojzlozkovy kompresivny systém.

Pouzitie

Pouzivajte tento systém iba ako stipravu a v spravnom poradi. Pocas poufiti oboch obvazov dbajte na to, aby sa chodidlo
pacienta nachadzalo v uhle 90° vo vztahu k predkoleniu (neutralna poloha je 0) @. Pred obviazanim skontrolujte
koncatinu, ¢i na nej nie su kostné vystupky a pripadné tlakové body a obviazte ich polstrovacim obvazom s kratkym
fahom. Zacnite prilozenim bieleho polstrovacieho obvézu s kratkym tahom (1) k metatarzofalangealnemu klbu s
neprilnavou stranou prilozenou na kozu. Po dvoch ovinutiach fixacie s adekvatnym tlakom (v zvislosti od individualnej
polohy chodidla (pronacie alebo supindcie) je potrebné zvolit umiestnenie obvazu medialne alebo lateralne). Ovirite
obvaz okolo zadnej strany chodidla a obtocte patu v tvare Cislice 8. Oviite nohu s primeranym tlakom a pri sicasnom
zohladneni anatomického/nevalcovitého tvaru (podla Laplaceovho zékona), ktory napriklad vytvara zvysenie tlaku v
laterdlnom smere (maly polomer) a zniZenie tlaku na prednej casti nohy (velky polomer). Ignorujte zatial znacku vytlacenti
na obvaze @@. Na predkoleni ovifiajte biely polstrovaci obvaz s kratkym tahom okolo nohy Spiralovou technikou s 50 %
prekryvanim a dbajte pritom na znacku pre optimalne napnutie ®. Optimalny tlak dosiahnete, ked napnete obvaz tak,
aby znacka vytlacena na obvize dosiahla tvar pravidelného sestuholnika so vsetkymi stranami rovnakej dizky. Uistite sa,
Ze obvaz nie je nadmerne napnuty. Pred kazdou polotdckou potiahnite obvaz dopredu a minimalnym tahom ho umiestnite
ponad stredovd liniu nizsie znzorneného Sestuholnika. Po kazdom ovinuti umiestnite zelend znacku tlaku na znazornené
Sestuholniky tak, aby sa zhodovali. Je mozné, Ze napnutie bude potrebné prisposobit anatomickym a patofyziologickym
charakteristikam pacienta. Odtrhnite vietok nadbytocny obvazovy material pod tuberositas tibiae a priblizne 2 cm pod
hlavou Iytkovej kosti @. Dodatocna fixacia nie je nutnd, ale v pripade potreby sa moze pouzit naplast.

Podobne ako v pripade bieleho polstrovacieho obvézu s kratkym tahom zacnite obvazovanie aplikaciou hnedého
prilnavého kompresivneho obvazu (2) pri metatarzofalangealnom kibe tak, aby bolo stéle mozné vidiet biele polstrovanie
s kratkym tahom. Po dvoch fixacnych otackach vedte obvaz okolo zadnej strany chodidla a obtocte patu v tvare cislice 8.
Ovifite nohu primeranym tlakom a pri si¢asnom zohladneni anatomického/nevalcovitého tvaru (podla Laplaceovho
zakona), ktory napriklad vytvara zvysenie tlaku v laterdlnom smere (maly polomer) a pokles tlaku na prednej Casti nohy
(velky polomer). Ignorujte zatial znacku vytlacenti na obvaze @. Ovirite hnedy prilnavy kompresivny obvaz $piralovito
okolo predkolenia s 50 % prekryvanim @. Optimalny tlak dosiahnete, ked napnete obvéz tak, aby znacka vytlacena na
obvaze dosiahla tvar pravidelného Sestuholnika so vsetkymi stranami rovnakej dizky. Uistite sa, Ze obvaz nie je nadmerne
napnuty. Pred kazdou polotackou potiahnite obvéz dopredu a minimalnym tahom ho umiestnite ponad stredovi liniu
nizsie znazorneného Sestuholnika. Po kazdom ovinuti umiestnite zelenti znacku tlaku na zndzornené Sestuholniky tak, aby
sa zhodovali ©. Prekrytie musi byt 50 %. Na tcely lep3ej orientécie pouzite stredovii Ciaru Sestuholnika @. Skontrolujte
predizenie pomocou zelenej znacky tlaku, ¢im tiez skontrolujete spravne napnutie druhej vrstvy. Ak je znacka spréavne
natiahnutd, bude viditelny okolo okrajov Sablény. Je mozné, Ze napnutie bude potrebné prisposobit anatomickym

a patofyziologickym charakteristikdm. Odtrhnite vietok nadbytocny obvézovy material pod tuberositas tibiae a priblizne
2 cm pod hlavou lytkovej kosti tak, aby bolo stéle vidno biely polstrovaci obvdz s kratkym fahom. Na zabezpecenie
optimalneho prilepenia jemne a rovnomerne obidvomi rukami pritlacte kompresivny obvéz po celom predkoleni @@®.
Dodatocn fixacia nie je nutnd, ale v pripade potreby sa moze pouZit naplast.

Dalsie upozornenia

Systém PiitterPro 2 Lite m& pouzivat zdravotnicky personal po pnslusnom zaskoleni. Pred pouzitim obvazu PtterPro 2 Lite
vyCistite ranu a prekryte ju vhodnym krytim na rany. Podla potreby sa moze zvy3ny polstrovaci obvédz pouzit na dodatocné
prekrytie kostnjch vyrastkov a prehibenin v tkanivach (napr. noha, predna cast holennej kosti, Achillova $lacha, pitala,
Bisgaardova kulisa). Na dodato¢nu fixaciu pouZivajte vyluéne néplast a nie svorky na obvazy. Po obviazani je nutné
skontrolovat kompresivny obvaz (napriklad prekrvenie prstov pacienta, bolestivost pocitovana pacientom), aby bolo
zarucené, Ze tlak prilozeného obvézu nie je prilis vysoky. Obvéz PiitterPro 2 Lite je urceny len na jednorazové poufitie. Oba
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obvazy je mozné strhnut rucne. Oba obvazy st vyrobené bez prirodného kaucuku. Obvaz je mozné siat odvinutim alebo
opatrnym rozstrihnutim noznicami na obvazy. Obvaz sa moZze nosit pocas diia aj noci az 7 dni. Celkovii dobu nosenia
obvazu je nutné prispdsobit pre pacienta individualne podla stavu rany/koze/opuchu. Je potrebné dodrzat techniku
obvézovania, aby sa dosiahol terapeuticky odpordcany tlak. Ak sa obvéz uvolni alebo zosmykne, je potrebné ho odobrat a
po porade so zdravotnickym persondlom poufit novy systém.

Ak sa kedykolvek pocas lie¢by obvazom PiitterPro 2 Lite prejavia u pacienta bolesti, stfpnutie, brnenie alebo zmena farby
prstov, je nutné ihned kontaktovat lekdra a odstranit obvaz. Pri poufiti systému PiitterPro 2 Lite skomrolujte Gje
napnutie rovnomerné a Sestuholnikova znacka mé tvar pravidelného Sestuholnika @ a obvazy si vyrovnané, aby sa
dosiahlo jednotné rozlozenie tlaku a nedoslo k zovretiu koncatiny. Odporticame, aby sa pacient pocas liecby systémom
PiitterPro 2 Lite hybal. DdleZitou sucastou kompresivne] liecby je aktivna podpora krvného obehu vo svaloch ako
protikladu k posobiacemu tlaku kompresivneho obvazu.

Opdtovné poutitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno poufitie je nebezpecné. Opakovana (prava zdravotnickych
pomdcok za Gcelom ich opakovaného pouZitia moZe vazne poskodit ich celistvost a ich vykonnost. Informécie st k
dispozicii na poZiadanie.

Hlasenie incidentu

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eur6pskej Unii a v krajinach s identickym regulacnym rezimom (Nariadenie
2017/745/EU o zdravotnickych pomdckach): ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania dojde
k vaznemu incidentu, informujte o tom vyrobcu a/alebo autorizovaného zastupcu a kompetentny vnitrostatny organ.
Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia, likvidovatelné komponenty
zdravotnickej pomocky by sa mali likvidovat v silade s uplatnitelnymi miestnymi zakonmi, nariadeniami, pravnymi
predpismi a normami na prevenciu infekcii. Zdravotnicku pomacku zlikvidujte s beznym nemocni¢nym odpadom.

* ® MEDICE-Iserlohn
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Instrukcja uzywania

0golny opis wyrobu

PutterPro 2 Lite* to dwuczesciowy zestaw uciskowy bedacy potaczeniem dwdch opatrunkéw wykonanych z wiokniny.
Jeden z bandazy jest wykonany z polipropylenu i elastanu i jest w brazowym kolorze. Drugi natomiast jest wykonany

z poliestru i elastanu i jest w biatym kolorze. Brazowy ma warstwe kohezyjna po obydwu stronach, natomiast biaty ma
warstwe kohezyjna tylko po jednej stronie. Nieaktywne i niesterylne wyroby sa dostepne jako zestaw. Oba bandaze maja
10 cm szerokosci. PitterPro 2 Lite i TwoPress 2 Lite na obu warstwach maja nadruki wskaznikowe.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Dwuczesciowy zestaw uciskowy to niesterylny wyréb medyczny jednorazowego uzytku stosowany przez personel
medyczny w Srodowisku szpitalnym i domowym. Zestaw mozna stosowac w terapii uciskowej, ktora wymaga mniejszego
stopnia ucisku (WKR 0,6-0,8), lub u pacjentow, ktérzy nie toleruja petnego ucisku, lub w ramach stopniowego
zwigkszania ucisku w leczeniu:

« owrzodzen ndg (pochodzenia tetniczego i zylnego) o etiologii mieszanej

« owrzodzen ndg pochodzenia tetniczego

 obrzekow

« zakrzepicy / zakrzepowego zapalenia zyt

Dwuczesciowy zestaw uciskowy mozna stosowac w dtugotrwatej terapii uciskowej na nienaruszonej skorze u ludzi
(powyzej 6. miesiaca zycia). Zestaw mozna stosowac jako warstwe pierwszego kontaktu w potaczeniu z drugim
opatrunkiem.

Sktad

Warstwa wyscietajaca o krétkim naciagu: 92% poliester + 8% elastan z jednostronna powtoka kohezyjna.

Warstwa uciskowa: 85% polipropylen + 15% elastan z dwustronng powtoka kohezyjna.

Wskazania do stosowania

Dwuczesciowy zestaw uciskowy mozna stosowac w terapii uciskowej, ktora wymaga mniejszego stopnia ucisku (wskaznik
kostka-ramie [WKR] 0,6-0,8), lub u pacjentow, ktdrzy nie tolerujg petnego ucisku, lub w ramach stopniowego zwiekszania
ucisku w leczeniu:

owrzodzen ndg (pochodzenia tetniczego i zylnego) o etiologii mieszanej

owrzodzen ndg pochodzenia tetniczego

obrzekow (np. obrzekéw pochodzenia zylnego, limfatycznego lub pourazowego)

zakrzepicy/zakrzepowego zapalenia 2yt (np. zakrzepowego zapalenia 2yt i stanu po wyleczonym zakrzepowym zapaleniu
2yt, zakrzepicy 2yt gtebokich nég i rak, stanu po zakrzepicy 2yt gtebokich, zespotu pozakrzepowego, profilaktyka
przeciwzakrzepowa)

Uzytkownicy koricowi

PiitterPro 2 Lite jest przeznaczony do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy przeszli odpowiednie szkolenie.
Przeciwwskazania

Dwuczesciowego zestawu uciskowego nie nalezy uzywac w przypadku:

« zaawansowane] choroby zarostowej tetnic obwodowych (PAOD) z krytycznym niedokrwieniem

zastoinowej niewydolnosci serca (NYHA Il + 1V)

bolesnego obrzeku sinicznego

wskaznika kostka-ramie (WKR) < 0,6

septycznego zapalenia zyt

162y

Srodki ostroznosci

Szczegdlne $rodki ostroznosci sa wymagane w przypadku wystapienia nastepujacych sytuacji:

« wyrazne zaburzenia czucia w koriczynach (np. w przypadku zaawansowane] cukrzycowej polineuropatii obwodowej)

* wyraznie saczace zapalenie skory

« niezgodno$c z materiatem, z ktdrego zrobiony jest bandaz uciskowy

« pierwotne przewlekte zapalenie wielostawowe

Technika stosowania, np. w odniesieniu do naciagniecia i/lub wysciotki, musi by¢ dopasowana do cech anatomicznych

i patofizjologicznych danego pacjenta, zwtaszcza w przypadku wrazliwej skory lub osob w podeszlym wieku. Rany nalezy
odpowiednio zakryc.

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 odpowiednig metode pomiaru. Podczas
stosowania dwuczesciowego zestawu uciskowego nalezy regularnie kontrolowa¢ wskaznik WKR. Nalezy odpowiednio
dostosowac leczenie.

Wyrobu nie wolno stosowac u niemowlat ponizej 6. miesigca zycia. W przypadku stosowania dwuczesciowego zestawu
uciskowego u dzieci (powyzej 6. miesiaca zycia) nalezy odpowiednio zmniejszy¢ ucisk.

Jezeli podczas leczenia wystapi silny bol, dretwienie, mrowienie lub widoczne sinienie palcow u stop, nalezy niezwtocznie
zwrocic sie do lekarza prowadzacego i zdja¢ dwuczesciowy zestaw uciskowy.

Sposob stosowania

Wyrobu nalezy uzywac tylko jako zestawu i w odpowiedniej kolejnosci. Podczas zaktadania obu bandazy nalezy

upewnic sie, ze stopa pacjenta jest ustawiona pod katem 90° w stosunku do podudzia (neutralna pozycja 0) @. Przed
zastosowaniem nalezy zbadac noge, aby zidentyfikowac wypukfosci kostne i potencjalne punkty ucisku oraz wytozy¢

je opaska do wyscietania o krétkim naciagu. Zaktadanie biatej warstwy wyscietajacej o krotkim naciagu (1) nalezy
rozpocza¢ od stawu Srédstopno-paliczkowego strong niekohezyjng na skorze. Po dwach owinieciach z odpowiednim
uciskiem (w zaleznosci od indywidualnego ustawienia stopy (pronacja lub supinacja) nalezy wybrac przysrodkowe lub
boczne utozenie opatrunku). Bandaz poprowadzi¢ przez tyt stopy i zamknac piete, wykonujac ruchy w ksztatcie 6semki.
Owinac stope z odpowiednim naciskiem, biorac pod uwage ksztatt anatomiczny/niecylindryczny (zgodnie z prawem
Laplace'a), co powoduje na przykfad zwiekszenie ucisku bocznego (maty promien) oraz zmniejszenie ucisku na przedniej
czesci stopy (duzy promien). Zignorowac nadrukowany wskaznik @@. Na podudziu owinac noge opaska do wyscietania
spiralnie w taki sposob, aby opatrunek zachodzit na siebie w 50% i korzystajac ze wskaznika, aby uzyskac optymalne
rozciagniecie . Aby osiagnac optymalny ucisk, rozciggnac opatrunek, az wydrukowany na nim wskaznik osiagnie
diugos¢ regularnego szesciokata przy jednakowej dtugosci wszystkich bokéw. Upewnic sie, ze bandaz nie jest nadmiernie
naciagniety. Przed kazdym owinieciem 0 180° pociagnac bandaz do przodu i natozy¢ nad srodkowa linig szesciokata
ponizej, lekko naciagajac. Po kazdym owinieciu nalezy umiesci¢ zielony wskaznik ucisku na nadrukowanych szesciokatach
w taki sposob, aby sie pokrywaty. Naciagniecie musi by¢ dopasowane do whasciwosci anatomicznych i patofizjologicznych
danego pacjenta. Ok. 2 cm ponizej guzowatosci piszczeli i gtowki strzatki oderwac lub odcia¢ nadmiar materiatu
opatrunkowego @. Dodatkowe mocowanie bandaza nie jest konieczne. W razie potrzeby mozna uzy¢ plastra.

Podobnie jak w przypadku biatej opaski do wyscietania o krétkim naciagu, nalezy zaczac¢ naktadac brazowy, kohezyjny
opatrunek uciskowy (2) proksymalnie do stawu srédstopno-paliczkowego w taki sposéb, aby biata warstwa wyscietajaca
o krétkim naciagu byta w dalszym ciagu widoczna w tym miejscu. Po dwukrotnym owinieciu mocujacym bandaz

nalezy poprowadzic przez tyt stopy i zamknac piete, wykonujac ruchy w ksztatcie 6semki. Owinac stope z odpowiednim
naciskiem, biorac pod uwage ksztatt anatomiczny/niecylindryczny (zgodnie z prawem Laplace'a), co powoduje na
przyktad zwiekszenie ucisku bocznego (maty promien) oraz zmniejszenie nacisku na przedniej czesci stopy (duzy promier).
Zignorowac nadrukowany wskaznik ©. Brazowa kohezyjna opaske uciskowa nalezy owijac spiralnie wokot podudzia

w taki sposob, aby bandaz zachodzit na siebie w 50% @. Aby osiggnac optymalny ucisk, rozciagnac opatrunek, az
wydrukowany na nim wskaznik osiagnie dtugos¢ regularnego szesciokata przy jednakowej dtugosci wszystkich bokéw.
Upewnic sie, ze bandaz nie jest nadmiernie naciagniety. Przed kazdym owinieciem o 180° pociggna¢ bandaz do przodu

i natozy¢ nad $rodkowa linia szesciokata ponizej, lekko naciagajac. Po kazdym owinieciu nalezy umiescic zielony wskaznik
ucisku na nadrukowanych szesciokatach w taki sposob, aby sie pokrywaty @. Nakfadanie si¢ musi wynosi¢ 50%. Dla
lepszej orientacji nalezy wykorzystac linie Srodkowa szesciokata @. Sprawdzi¢ wydtuzenie za pomoca zielonego wskaznika
ucisku, aby sprawdzi¢ réwniez prawidtowe rozciagniecie drugiej warstwy. Jesli wskaznik jest prawidtowo rozciagniety,
wydrukowany wskaznik pojawi si¢ na krawedzi szablonu. Naciagniecie musi by¢ dopasowane do cech anatomicznych

i patofizjologicznych danego pacjenta. Oderwac lub odcig¢ nadmiar materiatu opatrunkowego ponizej guzowatosci
piszczeli i ok. 2 cm pod gtowka strzatki, aby biata opaska do wysciefania o krétkim naciggu byta wciaz widoczna. Aby
uzyskac optymalng zwartosc, nalezy delikatnie i réwnomiernie docisna¢ opatrunek uciskowy obiema rekoma na catej
dtugosci podudzia. @@. Dodatkowe mocowanie bandaza nie jest konieczne. W razie potrzeby mozna uzy¢ plastra.
Pozostate wskazowki

PiitterPro 2 Lite jest wskazany do uzytku przez lekarzy, ktorzy przeszli odpowiednie szkolenie. Przed zatozeniem zestawu
PiitterPro 2 Lite nalezy oczyscic rane i przykryc¢ ja odpowiednim opatrunkiem. W razie potrzeby pozostaty materiat opaski
do wysciefania mozna zastosowac do wyscietania wypuktosci kostnych i wgtebien tkanek (np. stopa, grzebien przedni
kosci piszczelowej, éciegno Achillesa, kos¢ piszczelowa, okolica pietowa). Do dodatkowego mocowania bandaza stosowac
wytacznie plastry. Nie stosowac klamerek. Po zatozeniu nalezy sprawdzi¢ bandaz (np. czy palce stop sa dobrze ukrwione,
bl zgtoszony przez pacjenta); pozwoli to upewnic sie, ze ucisk bandaza nie jest za duzy. PiitterPro 2 Lite jest
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przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Obie warstwy mozna oderwac recznie. Obie warstwy zestawu
wykonano bez uzycia lateksu z kauczuku naturalnego. Bandaz mozna zdjac rozwijajac go lub rozcinajac nozyczkami do
rozcinania bandazy. Bandaz moze by¢ noszony przez cata dobe, maksymalnie przez 7 dni. Czas stosowania nalezy dobra¢
indywidualnie dla danego pacjenta, odpowiednio do rany, obrzeku i kondycji skéry. W celu osiagniecia zalecanego
terapeutycznie cisnienia uciskowego nalezy stosowac odpowiednig technike aplikacji. Jedli bandaz zostanie zdjety lub sie
zsunie, po skonsultowaniu sie z personelem medycznym nalezy go zdjac i zatozy¢ nowy.

Jezeli podczas terapii zestawem PiitterPro 2 Lite wystapi silny bol, dretwienie, mrowienie lub widoczne sinienie palcéw u
stop, nalezy niezwlocznie zwrécic sie do lekarza prowadzacego i zdja¢ bandaz. W przypadku stosowania PiitterPro 2 Lite
nalezy upewnic sie, ze napiecie jest réwne, co ma miejsce gdy wskaznik szesciokatny osiaga ksztatt réwnego szesciokata @,
a bandaze s proste, aby uzyskac rownomierny rozkfad ciénienia i unikna¢ zwezenia. Podczas terapii PiitterPro 2 Lite
nalezy zachecac pacjenta do ruchu. Waznym elementem terapii uciskowej jest aktywna pompa miesniowa, ktéra dziata
jako odpowiednik cisnienia roboczego bandaza uciskowego.

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

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikow/osob trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach o takim samym systemie regulacyjnym
(Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobow medycznych): jeéli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego
wyrobu doszlo do powaznego incydentu, nalezy zgtosic to producentowi i/lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi
oraz wlasciwym organom krajowym.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia $rodowiska, materiaty jednorazowego uzytku
zawarte w wyrobie medycznym nalezy utylizowac zgodnie z procedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy

i requlacje oraz standardy dotyczace zapobiegania zakazeniom. Wyréb medyczny nalezy utylizowac razem z odpadami
szpitalnymi.

* ® MEDICE-Iserlohn
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Hasznalati tmutato

A késziilék altalanos leirasa

A PiitterPro 2 Lite* kétkomponens( kompresszios rendszer két nem sz6tt anyagbol késziilt polya kombinacioja. Az egyik
polya polipropilén és elasztan keveréke és barna szini, a masik pedig fehér szind, és poliészter és elasztan keveréke.

A barna pélya mindkét oldalan kohézios réteg van, a fehérnek pedig csak az egyik oldalan. A hatéanyagmentes, nem
steril termék szettként all rendelkezésre. Mindkét polya 10 cm szélességii. Mind a PiitterPro 2 Lite, mind a TwoPress 2 Lite
esetén jelz6nyomat talalhaté a pdlya mindkét oldalan.

Rendeltetési cél

A kétkomponensti kompresszios rendszer egy egyszer hasznalatos, nem steril orvostechnikai eszkoz, melyet egészségigyi
szakemberek klinikai vagy otthoni kornyezetben hasznalhatnak. A termék az alabbi betegségeknél hasznalhato olyan
kompresszios terapia soran, ahol csokkentett szintii kompresszio sziikséges (BKI 0,6-0,8), illetve ahol fokozatosan
novekvo kompresszioju megkozelitést alkalmaznak, valamint olyan betegeknél, akik a teljes kompressziot nem toleraljak:
« kevert eredet( (artérias és vénas) labszarfekélyek

« vénas labszarfekélyek

« odéma

« trombézis/tromboflebitisz

A kétkomponens(i kompresszis rendszer hosszu tavu komp p is 0 ép emberi b6ron

(6 hénapos kor felett). A termék elsdl és flago: kotszerre\ q is alhato.

Osszetétel

Rovid megnydlast, parnazé pélya: 92% poliészter + 8% elasztan, egyoldali kohézids réteggel.

Kompresszios polya: 85% polipropilén + 15% elasztan, kétoldali kohézios réteggel.

Javallatok

A kétkomponens(i kompresszis rendszer az alabbi betegségeknél hasznalhatd olyan kompressziés terapia soran, ahol

csokkentett szint(i kompresszi6 sziikséges (boka-kar vérnyomasindex [BKI] 0,6-0,8), illetve ahol fokozatosan névekvé

kompresszi6ji megkozelitést alkalmaznak, valamint olyan betegeknél, akik a teljes kompressziét nem toleraljak:

« kevert eredet(i (artérias és vénas) labszarfekélyek

« vénas labszarfekélyek

« 0déma (pl. vénas odéma, limfodéma, poszttraumas 6déma)

« trombézis/tromboflebitisz (pl. boflebitisz és gyégyult utani allapot, mélyvénas trombozis a karon és
a labon, mélyvénds trombdzis utani allapot, poszttrombotikus szindréma, tromboprofilaxis)

Rendeltetésszerii felhasznalok

A PiitterPro 2 Lite rendszert megfeleld képzésben részesiilt egészségiigyi szakemberek altali hasznalatra tervezték.

Ellenjavallatok

A kétkomponens(i kompresszios rendszert tilos hasznalni a kovetkez6 esetekben:

elérehaladott artérids elzarédasos betegség (PAOD) kritikus iszkémidval

dekompenzalt szivelégtelenség (NYHA Il + IV)

phlegmasia coerulea dolens

a boka-kar vérnyomasindex (BKI) < 0,6

septicus phlebitis

teljesen kifejlodott orbanc

Ovintézkedések

Kilonleges ovinté k a kovetkezd

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

« kifejezett nedvedzd dermatosis

+ a kompresszios polya anyagaval szembeni érzékenység

« elsédleges kronikus poliartritisz

Az alkalmazasi technikanak (a megnyulasra és/vagy parnazésra stb. vonatkozoan) illeszkednie kell a paciens anatomiai és

patofiziologiai tulajdonsagaihoz, kiilonGsen a torékeny vagy megoregedett bér esetén. A sebeket megfelelGen le kell

fedni.

Ha a labpulzus nem tapinthatd, akkor Doppler-ultrahangos vizsgalatot kell végezni a BKI meghatarozasahoz a terapia

kezdése eldtt. A BKI-nal figyell kell venni a leld mérési eljarast. A kétkomponens(i kompressziés rendszer

k dlata soran a BKI-t ren ellendrizni kell. A terapiat megfeleléen finomhangolni kell.

A terméket tilos 6 honapnal fiatalabb csecsemdkon alkalmazni. A kétkomponens(i kompresszios rendszer (6 honapnal

iddsebb) gyermekeken vald alkalmazasakor a nyomast megfelelGen csokkenteni kell.

A terapia kozben esetlegesen fellépd erds fajdalmat, zsibbadast, viszketést vagy a labujjak lathato elkékilését

haladéktalanul jelezni kell az egészséguigyi szakember felé, és a kétkomponensii kompresszios rendszert el kell tavolitani.

Alkalmazas

A rendszert csak szettként, a megfelel sorrendben alkalmazza. A két pélya felhelyezése soran tigyeljen arra, hogy a beteg

labfeje a labszarhoz képest 90°-0s sz'ogben alljon | 0 pozicié) @. Az alkalmazas el6tt vizsgélja meg a labat a
csontok esetleges eldreboltosulasainak és potencialis nyomaspomjalnak azon05|tasahoz és parnazza ki ezeket a rovwd
megnyulasu pamazo polyaval. A fehér, rovid megnytlasu parnazo polya (1) f a labujj metatarsc

iztileténél kezdje Ugy, hogy a nem kohézios oldal a bér felé nézzen. Két, megfelelé nyomassal végrehajtott rogzwto
polyamenet utan — az érintett [ab he\yzetetol (pronalt vagy szupinalt) fiiggéen — a kotszert medialisan vagy oldalt kell
vezetni. A polyat vezesse el a IabeJ hatan, és 8- -as alakban vegye koriil a sarkat is. Megfelelé nyoméssal vezesse &t a
polyat a labfejen, figyelembe véve annak omiai hengeres alakjat (Laplace torvénye szerint), amely pe\daul
oldaliranyd nyomasnovekedest idéz el (a kis sugar miatt), valamint nyoméscsokkenést idézhet eld a 1b elsd részén

(a nagy sugar miatt). A nyomtatott indikatort eddig hagyja figyelmen kivil @@. Vezesse at a labszaron a fehér, rovid
megny(lasi parnéazé pélyat az optimalis megfeszitésre vonatkozo indikatort kvetve, spiral alakban, 50%-os atfedéssel
©. Az optimalis nyomas elérése érdekében addig nydijtsa a polyat, amig a ranyomott indikator el nem érte a szabalyos
hatszog alakot, amelynek minden oldala egyenld hosszisagd. Ugyeljen ra, hogy a polya ne legyen tulnydjtva. Minden
félfordulat el6tt hiizza eldre a polyat, és minimalis hizassal helyezze ra a polyat az alatta lévé nyomott hatszog
kozépvonalara. Minden egyes korbetekerés utan illessze ra a zold nyomaSJelzot a po\yara nyomott hatszogre gy, hogy
\Ileszkedjenek A nydjtasnak illeszkednie kell a paciens anatomiai és | tulajdor A

tibiae és a fibula fejecse alatt kb. 2 cm-rel tépje le a felesleges kétszert @. Tovabbi rogzités nem sziikséges, igény esetén
hasznalhato ragtapasz.

Abarna, kohéziés kompresszios polya (2) felhelyezését a fehér, rovid megnyalast pamazo pdlyahoz hasonléan a labujj
metatarsophalangealis iziileténél kezdje Ugy, hogy a fehér rovid megnydlasu pdlya még éppen lathatd legyen. Két rogzité
polyamenet utan vezesse at a polyat a labfej hatén, és 8 alaku korokkel vegye koril a sarkat is. Megfeleld feszitéssel
vezesse at a polyat a labfejen, figyelembe véve annak anatomiai/nem hengeres alakjat (Laplace torvénye szerint), amely
példaul oldalirdnyd nyomasndvekedést idéz el (a kis sugér miatt), valamint nyoméascsokkenést idézhet eld a Iab elsd
részén (a nagy sugar miatt). A nyomtatott indikétort eddig hagyja figyelmen kiviil @. A barna, kohéziés kompresszios
polyat 50%-os atfedéssel, spiral alakban tekerje a labszar koré @. Az optimalis nyomas elérése érdekében addig nydjtsa
a polyat, amig a ranyomott indikator el nem érte a szabalyos hatszdg alakot, amelynek minden oldala egyenl6
hosszlisagu. Ugyeljen ra, hogy a polya ne legyen tdlnydjtva. Minden félfordulat el6tt hizza elére a pélyat, és minimalis
hizassal helyezze ra a polyat az alatta lévé nyomott hatszog kozépvonalara. Minden egyes korbetekerés utan illessze ré
a z0ld nyomasjelz6t a polyara nyomott hatszogre (gy, hogy illeszkedjenek @. Az atfedésnek 50%-osnak kell lennie. A
jobb eligazitas érdekében a hatszog kozépvonalat hasznalja @. Ellendrizze a nydlést a zold nyomésjelzével, mellyel
egyben a masodik réteg megfelel6 megnydlasét is ellendrzi. Ha az indikator megnytlasa megfeleld, a nyomtatott
indikatort a sablon szélénél fogja latni. A megnyulasnak illeszkednie kell a paciens anatémiai és patofiziolégiai
tulajdonségaihoz. A tuberositas tibiae és a fibula fejecse alatt kb. 2 cm-rel tépje le a felesleges kotszert gy, hogy a fehér,
révid megnyulasi polya még épp lathaté legyen. Az optimalis kohézi érdekében a kompressziés pélyat a teljes labszaron
ovatosan és egyenletesen, mindkét kezét hasznalva tekerje fel @@. Tovabbi rogzités nem sziikséges, igény esetén
hasznalhato ragtapasz.

Egyéb megjegyzések

A PiitterPro 2 Lite-ot megfeleld képzésben részesiilt egészségiigyi szakemberek ltali hasznalatra tervezték.

A PiitterPro 2 Lite felhelyezése el6tt a sebet meg kel tisztitani és megfelel6 sebfeddvel le kell fedni. Sziikség esetén

a folosleges parnazo polyat a csontok eldreboltosulasai, illetve a szoveti mélyedések (pl. 1abfej, eliilsé sipcsonti dudor,
Achilles-in, sipcsont, calcaneo-malleolaris teriilet) parnazasahoz lehet felhasznalni. Kiegészitd rogzitésként kizarélag
ragtapaszt hasznaljon, ne hasznaljon kotszerkapcsot. A felhelyezés utan ellendrizni kell a kompressziés polyét (pl. a
paciens ldbujjainak véraramlasat, a paciens ltal jelzett fajdalmat), hogy az biztosan ne legyen tul szoros. A

PuitterPro 2 Lite egyszeri hasznalatra szolgal. Mindkét pdlya kézzel téphetd. Mindkét polya természetes kaucsuklatex

felhasznalasa nélkiil késziilt. A kotés | vagy kot: oval levagva ta . Akoté

folyamatosan hordhat. A tényleges hasznalati id6t egyedileg kell meghatérozni a beteg sebenek/borenek/odemajanak

allapotatol fiiggden. Kovesse az alkalmazasi technikat a teraplas szempontbol Javasolt kompresszws nyomas elérése

érdekében. Ha a pélya levalik vagy lecsuszik, le kell venni, és j poly t kell fe az y

személyzettel valo konzultalast kovetden.

A PiitterPro 2 Lite rendszerrel folytatott terdpia kozben fellépé esetleges er6s fajdalmat, zsibbadast, jelentds viszketést

vagy a labujjak kékiilését haladeklalanul Jelezm kell az egeszsegugy\ szakember felé, illetve a polyat el kell tavolitani.

A PitterPro 2 Lite alkal az loszlas elérése és az dsszeszoritas elkeriilése érdekében
ellendrizze, hogy egyenletes-e a megnylilas, vagy\s hogy a hatszog indikétor felvette-e a szabalyos hatszog alakot @, és

hogy a pélyak egyenes vonalban lettek-e felhelyezve. A PiitterPro 2 Lite rendszerrel folytatott kezelés idétartama alatt

a beteget 0sztonozni kell a mozgasra. A kompressziés terapia fontos eleme az aktiv izommunka, amely a kompressziés

polya munkanyomasaval ellentétes iranyban dolgozik.

Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkdzt veszélyes (jbdl felhasznalni. Az Gjboli hasznalat érdekében tjra feldolgozott

egyszer hasznalatos eszk6zok integritésa és teljesitménye jelentds mértékben karosodhat. Kérésre tovabbi informaciot

biztositunk.

Incidensek jelentése

Az Eurépai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel (2017/745/EU rendelet az orvostechnikai eszkozokrél)

rendelkezd orszagokban 1évd paciensek/felhasznalok/harmadik felek esetén; ha slyos incidens kovetkezik be az eszkoz

haszndlata soran vagy annak kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyarténak és/vagy felhatalmazott képviseldjének,

valamint a nemzeti hatésagnak.

Hulladékkezelés

A potencialis fertdzésveszély és a kornyezetkarositas elkeriilése érdekében az orvostechnikai eszkoz eldobhatd

komponenseit a helyi vonatkozo jogszabalyok, iranyelvek és fert6zésmegeldzési eldirasok szerint kell artalmatlanitani. Az

orvostechnikai eszkoz drtalmatlanitasa az altaldnos korhazi hulladékkal torténik.

* ® MEDICE-Iserlohn

A szoveg ellendrzésének datuma: 2021-02-15
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WHCTPYKLMK NO NPUMEHEHMI0

061uee onncanve usnenna

[1BYXKOMMNOHEHTHaA KOMNpeccuoHHan cuctema PiitterPro 2 Lite* npeacraBnaet coboi KOMANEKT u3 BYX GUHTOB,
W3rOTOB/IEHHbIX M3 HETKAHOrO MaTepuana. OfMH GUHT KOPUYHEBBIN, U3 NOAUNPONMIEHa U 3N1acTaHa; BTOPO Genbli, 13
noan3CTepa 1 3nactaHa. KopuyHeBblit GUHT C 06evX CTOPOH MOKPBIT KOre3MOHHBIM C10eM, 6enblit — TONIbKO C 0fHOM.
U3nenna ABNAIOTCA HeaKTUBHBIMIA W HECTEPUIbHBIMIA M NPOAAIOTCA B BUAE KOMMNeTa. LLinpuHa oboux 6uHToB —

10 cm. Ha oba cnos PiitterPro 2 Lite n TwoPress 2 Lite HaHeceHa MapKipoBKa.

Ha3Hauenue

[1BYXKOMNOHEHTHaA KOMNPECCUOHHAA CUCTeMa ABNARTCA OAHOY HecTey KM

W NpefiHa3HayeHa ANA NCNoNb30BaHNA MeAVLIMHCKIMY CNELManiCToB B KMHIKAX 1 Ha OMY. Ee MOXHO CNonb30BaTh
1A KOMNPECCUOHHOI Tepaniy ¢ NOHIXeHHbIM YpoBHeM komnpeccunt (1NN 0,6-0,8), AnA NaLMEHTOB, KOTOpble He

B COCTOAHUM BbIiEPXaTb NOMHYIO KOMMPECCUI0, @ Takxe B KayecTBe COCTaBAAIOLLeI NOCTeNeHHO YCUnBaloLLeRca
Tepanuu ANA leyeHna npu:

* TPoduyeckyx A3Bax CMeLLaHHO 3TVONOrK (apTepuanbHble/BeHO3HbIe)

* BEHO3HbIX TPOUYECKIX A3BaX

 oTekax

« Tpom603e/TpombocnebuTe

J1BYXKOMNOHEHTHYIO KOMNPECCUOHHYIO CUCTeMY MOXHO CNO/b30BaTh /1A A0rOCPOYHOM KOMNPECCMOHHOI Tepanii Ha
HemnoBpexX/1IeHHOM KoXe Yenoseka (1A NuL, cTaplue 6 Mecales). Ee MOXHO UCNONb30BaTb B COYETaHMM C NePBUYHbBIMM
11 BTOPUYHBIMIA PaHeBbIMY MOBA3KaMY.

Cocras

MoaknapouHblit GUHT KOPOTKOI pacTAXUMOCTH: 92 % nonudctepa + 8 % 3nacTaHa, C KOre3oHHbIM NOKPLITUEM Ha
O/IHO# CTOPOHe.

KomnpeccnonHblit 6uHT: 85 % nonnnponunena + 15 % 3nactaHa, C KOre3uOHHbIM NOKPLITUEM Ha 06evx CTOpoHax.
MokasaHua K npuMeHeHmio

[1BYXKOMNOHEHTHYIO KOMNPECCUOHHYIO CUCTeMY MOXHO UCMONb30BaTh 1A KOMNPECCUOHHO Tepani ¢ NOHIKEHHbIM
YPOBHeM komnpeccuin (nofibixeyHo-NneyeBoi nHaekc [NNN] 0,6-0,8), AnA NaLNEHTOB, KOTOPbIE He B COCTOAHMN
BblflepaTb NOMHYI0 KOMNPECCHIo, a Takke B KayecTe CoCTaBNAoLLLelt NOCTeNeHHO yCUNBakoLLeiica Tepanii ana
JTleyeHua npu:

TPOUYeCKNX A3BaX CMelLIaHHOM 3TMONOTUN (apTepuanbHble/BeHO3HbIe)

BEHO3HbIX TPOMYECKUX A3BaX

oTekax (Hanpumep, BeHo3Hble, MM aTNYecKine, NOCTTpaBMaTUYeckue oTekw)

Tpom6o3e/Tpombochnebute (Hanpumep, TPoMGoNEGUT U COCTOAHME NOCe M3NeYeHHOro TpoMBohnebuTa, rnybokuii
TPOM603 BeH Ha pykax i Horax, COCTOAHMe nocsie ry6okoro TpOMG03a BeH, NOCTTPOMBOTMYECKUIA CUHAPOM,
TpombonpodunakTuka)

AnA Koro npefiHa3HayeHo usnenue

KomnpeccuonHas cuctema PiitterPro 2 Lite LnA npi
NPOLLEALIMMI COOTBETCTBYHOLLYIO NOATOTOBKY.

"pOTIIIBOI'IDKa!aHVIiI

ﬂE‘/XKOMﬂUHeHTNyK) KOMMPECCUOHHYI0 (VK.TEM)’ Hesib3A NCnosib30BaTh Npu:
* obnutepup tep Kinx aptepuit (O3MA) Ha no3pHei CTaauy ¢ KPUTUYECKOI Luemuedt
[1eKOMMNeHCMPOBaHHON CepfieyHoi HeqocTamuHocm (NYHA 111 + V)

cuHeit Gonesoit pnermasun

nofibhkeyHo-nnedesom uraekce (JNK) < 0,6

cenTnyeckom nebute

nporpeccupyloliemM POXUCTOM BoCnaneHun

Mepbl NpefoCTOPOXHOCTN

Ocobble Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTI HEOOXOAUMbI B CIEAYIOLLIAX CyYaaX:

CUNbHAA NOTEPA YyBCTBUTENBHOCTY KOHEYHOCTe (Hanpumep, Npu nporpeccupyloleil AnabeTnyeckoi
nepucepuyeckoit NonnHeBponaTiam)

BbIPaXeHHbIil MOKHYLLNI 1epMaTo3

HeCoBMeCTUMOCTb C MaTepnasom KOMNpecCMoHHbIX 6UHTOB

NepBUYHBI XPOHNYECKIA NONMApTPUT

Moxet I'IOTpeﬁOEaTb(H aflanTauna TEXHNKN HANOXeHNA — Hanpumep, B OTHOLEHNW CTeNEeHN pacTAXeHna ninn
HEO6XO‘1MMOM amMopTM3aUnn — B COOTBETCTBUM C aHATOMUYECKUMN 1 I'IaTOqJMBMD]'IOI'VIHE(KVIMM 0CoBeHHOCTAMMN
nauuenta, 0coGeHHO NPy TOHKO WK CTap4eckoil Koxe. PaHbl 3aKpbITh Haf, obpazom.

Ecnm nynbC Ha cTone He NpoLLYNbIBaeTCA, A0 Havana neyeHns cieayeT NpoBeCTH yNbTPa3ByKoBylo Aonneporpaduio Ans
onp NN, Ana nnn BbIGPaTH NPaBUMbHBIN MeTog, l B npouecce ncn:
[1BYXKOMMOHEHTHOI KOMMPECCUOHHOM CicTembl HeobXxoaMMo perynapHo nposepaTb JINIA. Tepanua aonxHa
a[lanTUpOoBaTbCA B COOTBETCTBUN C NOKa3aTenamu.

W3penua 3anpeLueHo MCNONb30BaTh [1A NeyeHUs feTeit MnagLe 6 mecaues. Mpu npuMeHeHn ABYXKOMNOHEHTHOR
KOMMPECCUOHHOI CUCTEMbI AN1A NIeYeHNs feTeil (CTaplue 6 MecsLes) Heo6X04UMO COOTBETCTBYIOLIMM 06pa3om
YMEeHbLINTL AaB/eHNe.

Ecnv BO BpeMs NeYeHns y nauveHTa BO3HNKAET CuibHan 60M1b, OHeMeHNe, NoKanbiBakue i 3amMeTHoe nobneHeHme
NanbLeB HOT, HEOBXOAUMO HeMe/IeHHO 0BPaTUTLCA K BPaYy U CHATb IBYXKOMMOHEHTHYIO KOMMPECCUOHHYIO CUCTeMy.
Cnoco6 npumeHenna

[laHHyI0 CUCTeMY HAZIeXUT UCNONb30BATb CKIIOYMTENBHO B KOMMIEKTE U B NPaBUIbHOM nopaake. Bo Bpems
HanoxeHna 06oux G1HTOB ceauTe 3a Tem, 4TOObI CTONA NaLiVieHTa NOCTOAHHO HaxoAunack oA yrnom 90 rpajycos

K rofieni (HeitTpanbHoe nonoxenue) @. Mepesy HanoxeHuem 61HTa 0CMOTPHUTE HOTY Ha NPEAMET KOCTHbIX BLICTYMOB
11 BO3MOXHBIX TOUYEK JaBNIeHNA W HANIOXUTE Ha HUX NOAKNAA0YHbIA GUHT KOPOTKO PaCTAXMMOCTU. CHayana Hanoxure
6enblit NOAKNa/I04HbIA BUHT KOPOTKOI PACTAXMMOCTH (1) CO CTOPOHBI NIOCHEDANAHTOBOO CyCTaBa HEKOTe3UOHHOM
CTOPOHOIA K koxe. Mocsie iByX (huKcupytoLLMx 060POTOB C COOTBETCTBYIOLMM HaJaBanBaHeM (B 3aBUCUMOCTY OT

KUMU paboTHUKamu,

VHAMBUAYANLHOTO NONOXEHUA CTOMbI (NPOHALMA WK Cy ), GVHT Hak A W NatepanbHo).
3aBequTe GUHT Ha ThiIbHYI0 CTOPOHY CTOMbI 1 3achUKCMpYiTe Mo TUy BOC! pa3Hoit nosAsky. Mpu oGop:

CTONbI OCYLIECTBAAITE HAAABNNBAHIE HaJNIeXalLNM 06pa3oM, qublean ee aHaToMmquKym/HeumnManmwecKyw
hopmy (cornacHo 3akoHy J1annaca), 4to, Hanpumep, nf B f1aTepasbHOM 4acTh (Manbiit

Pafuyc) 1 yMeHbLIEHNIO AaBNEHA HA NepeaHei 4acTi CTOMbl (60ﬂbU.IOM panmyt) Moka He NpUHUMaliTe BO BHUMaHMe
Mapkuposky @@. CnupaneobpasHo 0bepHuTe Genbiii NOAKNAA0UHbIA GUHT KOPOTKOM PACTAXMMOCTU BOKPYT FONeHN

C y4eTOM MapKepa ONTUMANLHOMO pacTaxeHna u ¢ 50 %-M nepekpbiTem NonoTHa ©. [InA A0CTUXeHNA ONTUMANbHOR
KOMNpeccun GUHT CilelyeT pacTAruBaTh Takum 06pa3om, 4ToBbl MapkupoBka Ha HeM NpuobpeTana Big NPaBUNLHOTO
LIECTUYrObHIKA (T. €. BCe ero CTOPOHbI AOMKHbI CTaTb 0MHAKOBO A/IMHbI). YGeUTECh, 4TO BUHT He HATAHYT Yepecyp
CUnbHO. Mepen Kax/bIM N01y06OPOTOM BbITATMBAITE GUHT M C MUHUMAIbHbIM HATAXEHIEM HakNazblBaiTe ero Ha
CPe/IHIO0 NIMHIIO HANEYATaHHOTO HUXE LIECTUYrONbHUKA. MoUTe KaXA0ro NoNHOro 060poTa pasMeLLaiiTe 3eneHblit
WHAVMKATOpP AABNIeHNA Ha HaneyaTaHHbIX LIECTUYrOIbHUKAX TaK, YT06bl OHY coBNananu. CTeneHb PacTsAxeHUa MOXeT
GbiTb U3MEHeHa B COOTBETCTBIAN C aHATOMUYECKUMIN 1 NATO(U3UONOrMHECKIMU 0COBEHHOCTAMM NaLueHTa. OTopBUTe

u3nMLeK BUHTa Nof ByrpuCToCTbIO GoNbLeBEPLIOBOV KOCTI 1 NPUMEPHO Ha 2 CM HilXe FO0BKM ManobepLioBoi KocTn @.

JlononHutensHaa (i)MKCaLlIM He Tpe6ye1(ﬂ, HO npn HeobX0AMMOCTH MOXHO UCNONb30BaTh nnacTbipb.

Hanoxenue KOpUYHEBOro KoresnoHHOro KoMnpeccnoHHoro 6uHTa (2), kak 1 6enoro noaknagEYHoOro KODOTKOV\
PacTAXUMOCTH, HAYUHAETCA C nnmwed)anaurosoro CycTaBa Tak, 4to 6Genblit NOAKNAZ0YHbI BUHT KOPOTKOV\
PacTAXUMOCTU OCTAETCA BUAEH. Nocne ABYyX ¢VIKCMpyM)LLLMX OEOPOTOB 3aBeflnTe OUHT Ha TbIIbHYO CTOPOHY CTOMNbI

W 3achuKCMpyiTe NATKY N TMNY BOC pa3Hoit noasky. Mpu o6op: UM CTONbI OCYLIECTBNATE HAAABANBAHME
Ha/nlexallvm 06pasom, Y4uTbIBas ee aHaTOMUYECKylo/HeLNHAPUYeCKyio hopMy (COrNacHo 3akoHy Jlannaca), 4to,
puMep, NPUBOANT K y B Natep: 7 YacT (Manbiii PaAuyc) 1 yMeHbILEHIIO AABNeHNA Ha

nepefHeit Yacti cTonbl (60MbLwoi paauyc). Moka He NPUHUMAIATe BO BHUMaHIe Mapkuposky ©. CnupaneobpasHo
06epHITE KOre3noHHbI KOMNPECCUOHHBI GUHT BOKPYT HOMW ¢ 50 %-M nepekpbiTieM nonotHa @. Ana AOCTUXeH!A
ONTUMANbHO/ KOMNPeCcU GUHT ClIeflyeT pacTArvBaTh TakiM 06pa3om, 4ToGbl MApKUPOBKa Ha HeM npuoGpeTana Bua
NPaBUIbHOTO LIECTUYTOHIKA (T. €. BCe ero CTOPOHbI AOMXHI CTaTb OJMHAKOBOM [NUHbI). Y6eauTech, YTo GUHT He
HaTAHYT Yepecdyp cunbHo. Mepes Kax/abIM NoyoGOPOTOM BLITArMBaITE GUHT 1 C MUHIMANbHbIM HATAXEHUEM
HaKnafibiBaiiTe ero Ha CPeHI00 NINHIIO HaNewaTaHHOro HKe LIECTUYrobHIKa. Moce KaI0ro NoAHOro 060poTa

iiTe 3eneHblit p Ha wectuyr TaK, 4T06bl OHM coBnapani ©. Crou
BurTa DONXHbI NepekpbiBaTh ApYr Apyra Ha 50 %. OpUeHTUPOBaTLCA Nyullie BCro N0 LEHTPabHOM TMHIN
wectuyronbuka @. MposepbTe CTeneHb YAIMHEHUA N0 3eN1eHOMy UHAVKATOPY AaBNeHNs, YToObl Takxe NpoBepUTL

NPaBUNLHOCTb HAaTAXEHUA BTOPOro CNI0A. ECM GUHT pacTAHYT np 0, Bbl yBUAUTE Maf 10 kpasM Wwabnowa.
CTeneHb pacTAXeHNA MOXeT ObiTb M3MeHeHa B COOTBETCTBUN C aHATOMUYECKMMU naTocbmzmonormqecmMm
0cobeHHOCTAMY NaumerTa. OTopsuTe M3NNIEK GWHTa Nof ByrpucTocTbio GoNbLIEGEPLOBOA KOCTI U NPUMEPHO Ha 2 CM
HIKe rOI0BKM ManobepLoBoil KocTw, Tak YTobbl Genblii No/KNa04HbIA GUHT KOPOTKO/ PACTAXMMOCTM OCTaBanNCA
BUAVMBIM. YTOObI I06MTLCA ONTUMANbHOI KOTe3UH, OCTOPOXHO M PaBHOMEPHO 06eNMU pykami NpUXMiUTe BeCh
KOMMPECCUOHHBIA GUHT K HUXHeit YacTu Horv @@. [lononHutensHas dukcauus He Tpebyetcs, Ho npu HeobxoaMMocTn
MOXHO UCOAb30BaTb NNACTbIPb.
Mpoune ykasaHus
Cucrema PiitterPro 2 Lite np: ana LIMHCKUMI paboTHIKaMK, NPOLLeAWNMI
COOTBETCTBYIOLLLYI0 NOArOTOBKY. Mepes, HanoxeHuem PiitterPro 2 Lite paHy HeobX0/IMMO NPOMBITb 1 3aKpbITh
COOTBETCTBYIOLLIEl PaHeBO NOBA3KOW. NPy HEOGXOANMOCTU MOXHO MCMONb30BaTb OCTABLUIMIACA NOAKNAA04HbIA BUHT
JU1A CMATYEHUA KOCTHBIX BLICTYNOB 11 ONyCKaHWii TkaHy (Hanpumep, CToMbl, NepefHero kpas 6onblebepLoBoit kocTh,
axunnosa Cyxoxunus, 6onbliebepLoBoil KocTu, «kynucel bucrapaar). [1ns AonoHUTeNbHOM duKcaLmi NCnonb3yeTca
TONbKO NNACTbIP; kNaMMepHas ukcalua He jonyckaetca. Mocne Hanoxerua 6UHTOB HeobxoaMMo NpoBepUTL
COCTOAHME NaLenTa (HanpuMep, LMPKYNALMIO KPOBM B NanbLiax HOT, Xanobbl Ha Gonesble oLylleHws). 3T0 N03BOANT
Y6ennTbCA B TOM, 4TO BUHTBI He 0Ka3bIBAIOT YPE3MEPHO BLICOKOrO JaBeHua Ha Hory. Cuctema PiitterPro 2 Lite
npefiHa3HayeHa AnA OIHOKPATHOro NpuMeHeHwA. 06a GuHTa OTPLIBAIOTCA pykaMin 6e3 NCnoNb30BaHNA MHCTPYMEHTOB.
BUHTbI He ColepXaT HaTypa/bHOro NaTekca. BUHTbI CHUMAlOTCA NyTeM pa3maTbiBaHUA UM Pa3pe3aHna HOXHULAMI. Ux
MOXHO HOCUTb KPYrnocyTo4HO 10 7 Heid. Cpok HoleHus GUHTOB IONXeH ONpeaenaTbCa B MHAMBUAYaNbHOM NOpAZiKe
B 3aBUCVIMOCTM OT COCTOAHMA PaHbl, KOXI MM OTEYHOCTU. [INA LOCTUXEHIA peKoMeH/1yeMoii TepaneBTyeckoi cTenexi
KOMMpeccun cneflyiiTe onuCaHHOA MeTofMKe HaNoXeHA. ECv GUHT pa3mMaTbIBaeTCa Uil Cbe3Xaer, ClealyeT CHATb ero
NOHOCTBIO M HANIOXMTb HOBBI NOCNE KOHCYNbTALMY C MeILIMHCKM NEPCOHaNIoM.
Ecnv Bo Bpemsa nevenus ¢ npumeHennem PiitterPro 2 Lite y naunenta Bo3HWKaeT cunbHas 60/1b, OHeMeHve,
noKasblBaHue WM 3aMeTHoe NobieAHEH e NasbLes HOT, HEOBXOANMO HeMefIeHHO 0BPATUTLCA K Bpayy U CHATb BUHT.
Mpu Hanoxeun GukTa PiitterPro 2 Lite cnegwTe 3a Tem, 4ToGbl CTeNeHb PacTAXEHUA 0CTaBanach NOCTOAHHOM
(MapKMpoBKa IOMKHA COXPAHATL (hOPMY NPABIILHOTO WECTUYTONbHIKA) @, 1 AepxuTe GUHT npaAMO. Tak Bbl
obecneynte pacnp 1 u3bexuTe nepexaryit. Bo Bpema neyeHus ¢ npumMeHeHem
PiitterPro 2 Lite nauueHTy pekoMeHayeTca ABUraTbCA. AKTUBHOCTb MbILIEYHOTO HACOCA — BaXHaA COCTABAOLIAsA
KOMMPECCUOHHOM Tepanuy. OHa yp < )e KOMMPECCUOHHBIM BUHTOM.
ToBTOpHOE NCNONb30BaHNE 0AHOPa30BOr0 MeANLMHCKOrO 3aenua onacHo. MosTopHas obpaboTka u3nenuil ¢ uenbio
MOBTOPHOTO MPUMEHEHIA MOXET HaHeCT! Cepbe3Hblil Bpea UX LeNIoCTHOCTI U paboTocnocoGHocTu. NHdopmaLua
Npef0CTaBNA.TCA NO 3anpocy.
[« 0
JAnA nauuenTa, NONb30BaTeNs UM TPETLEro MLA Ha TeppUTOpM EBPONEICKOro C003a 1 CTPaH C MAEHTNYHOI CUCTEMON
HOPMaTWBHOTO perynupoBanuA (Pernament EC o MeguumHckux u3penuax 2017/745); B cydae BO3HUKHOBEHUA
CEPbE3HOTO HEXENaTeNbHOrO ABMEHIA B NPOLIECCe W B Pe3ybTaTe UCNOb30BAHNA AAHHOTO U3Aenua 06 sTom
cnieayeT CooOLUTL NPOU3BOANTENIO M3AENNA U (M) ero ohuLManbHOMY NPEACTABUTENIO, @ TAKXKe B FOCYAAPCTBEHHbIR
perynupyioLLuit oprat B Balueit CTpaHe.
Ytunusauus usgenus
Y106kl CBECTH K puck no 0/t MHO: WAK 3arp; it cpepbl, I le
KOMMOHEHTbI MeZULIMHCKOO U3A€NNA ClIeAlyeT yTUNU3MPOBaTb B COOTBETCTBIN C ﬂem(mymumw MECTHBIMI HOPMamK,
n0CTaHo ne M NpohnAaKTUKM MHAeKLMit. [laHHOe MeAULUMHCKOE U3[eNne MOXHO
minmzmpoaaTb KaK 06bl4Hble BONBHUYHBIE OTXOAbI.
* ® MEDICE-Iserlohn
WHcpopmaLma no coctoaHmio Ha: 2021-02-15
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Bruksanvisning

Allman beskrivning av enheten

PiitterPro 2 Lite* 2-komponents kompr ar en kombination av tva nonwc bindor. Den ena bindan

ar gjord av polypropen och elastan och ar brun till fargen, den andra &r gjord av polyester och elastan och har vit

farg. Den bruna har ett kohesivt skikt pa bada sidor, den vita har ett kohesivt skikt pa ena sidan. De icke-aktiva och

icke-sterila enheterna finns som ett kit. Bada bindorna &r 10 cm breda. PiltterPro 2 Lite och TwoPress 2 Lite innehaller

indikationstryck pa bada lagren.

Avsedd anvandning

2-komponents kompressionssystemet ar en icke-steril medicinteknisk produkt for engangsbruk och kan anvandas av

halso- och sjukvardspersonal i kliniska miljoer och i hemmet. Det kan anvandas for kot iling, som kréver

en reducerad kompresswonsmva (ABPI 0,6- 0 8) eller for patienter som inte klarar av full kompressmn eller som en del av

en upp ili

. bensar av blandad et\olog\ (artenellt venosa)

* vendsa bensar

« odem

« trombos/tromboflebit

2-komponents kompressionssystemet kan anvandas for langvarig kompressionbehandling pa intakt manniskohud (6ver

6 manaders alder). Det kan anvandas i kombination med priméra och sekundéra forband.

Sammansattning

Lagelastisk polsterbinda: 92 % polyester + 8 % elastan, med kohesiv belaggning pé ena sidan.

Kompressionsbinda: 85 % polypropylen + 15 % elastan, med kohesiv belaggning pa bada sidor.

Avsedd anvandning (indikation)

2-komponents kompressionssystemet kan anvéndas for kompressionsbehandling som kréver en reducerad

kompressionsniva (ankle-brachial pressure \ndex [ABPI] 0,6-0,8), eller for patienter som inte klarar av full kompression,

eller som en del av en upp i, for behandling av:

« bensér av blandad etiologi (arteriellt- venosa)

* venosa bensar

« ddem (t.ex. venost 6dem, lymfodem, post-traumatiskt ddem)

« trombos/tromboflebit (t.ex. tromboflebit samt tillstand efter lakt tromboflebit, djup ben- och armventrombos, tillstand
efter djup ventrombos, post-trombotiskt syndrom, tromboprofylax)

Avsedda anvandare

PiitterPro 2 Lite &r avsett att anvandas av halso- och sjukvardspersonal som har fatt lamplig utbildning.

Kontraindikationer

2-komponents kompressionssystemet far inte anvandas vid:

framskriden perifer ocklusiv artérsjukdom (PAOD) med kritisk ischemi

dekompenserad hjartsvikt (NYHA Il + V)

phlegmasia cerulea dolens

ankle-brachial pressure index (ABPI) < 0,6

septisk flebit

fullt utvecklad erysipelas (rosfeber)

Forsiktighetsatgarder

Sarskilda forsiktighetsatgarder kravs vid:

« uttalade kanslighetsstorningar i extremiteterna (t.ex. vid fall av framskriden perifer polyneuropati till foljd av diabetes)

« uttalade b\asdermatoser

. ilitet med

« primar kronisk polyartrit

Appliceringstekniken, t.ex. vad galler strackning och/eller stoppning, kan behdva anpassas till patientens anatomiska och

patofysiologiska egenskaper, i synnerhet for kanslig och aldre hud. Saren maste tackas pa lampligt stt.

0Om fotpulsen inte &r palperbar bor ett dopplerultraljud utforas for att bestamma ABPI innan behandlingen pabérjas. Ratt

matmetod maste beaktas for ABPI. Vid anvandning av 2-komponents kompressionssystemet maste ABPI kontrolleras

regelbundet. Behandlingen maste anpassas i enlighet med detta.

Enheterna ska inte anvandas pa spadbarn under 6 manader. Vid applicering av 2-komponents kompressionssystemet pa

barn (fran 6 manader) ska trycket sankas pa lampligt satt.

0m patienten utvecklar svar smarta, domningar, stickningar eller markbar missfargning av tarna i nagot skede av

behandlingen maste halso- och sjukvardspersonal omedelbart kontaktas och 2-komponents kompressionssystemet tas

bort.

Anvéndning

Anvand detta system endast som ett set och i ratt ordning. Nar de tva bindorna appliceras, se till att patientens fot &r

i 90 graders vinkel mot underbenet (neutralt 0-lage) @. Undersok benet fore applicering for att identifiera benutskott och

potentiella tryckpunkter, och stoppa dem med lagelastisk polsterbinda. Borja applicera den vita lagelastiska polsterbindan

(1) med den icke-kohesiva sidan mot huden narmast tarnas bas. Efter tva varvs fixering med tillrackligt tryck (beroende

pa den individuella fotpositionen (pronation eller supination) ska bandagets placering valjas medialt eller lateralt). Linda

bandaget 6ver fotryggen och inneslut halen med attaformade varv. Inneslut foten med Idmpligt tryck och ta hansyn till

den anatomiskalicke-cylindriska formen (enligt Laplaces lag), vilket bland annat skapar en tryckokning lateralt (liten

radie) och en tryckminsknint pa framfoten (stor radie). Ignorera den tryckta indikationen tills vidare @@. Linda den

vita lagelastiska polsterbindan spiralformigt runt underbenet med en 6verlappning pa 50 % och enligt indikationen for

optimal strackning @. For att uppna optimalt tryck strécker du bindan tills den tryckta indikationen har uppnatt langden

pa en vanlig sexhorning med alla sidor i samma langd. Se till att bandaget inte &r overstréckt. Dra bandaget framat

fore varje halvwarv och placera bandaget med minimalt drag 6ver mittlinjen pa den tryckta sexkanten nedan. Placera

efter varje varv den grona tryckindikatorn pd de tryckta sexkanterna sa att bada kan matcha. Strackningen kan behéva

anpassas till patientens anatomiska och patofysiologiska egenskaper. Riv av 6verflodig binda under tuberositas tibiae och

ca 2 cm under fibulahuvudet @. Extra fixering ar inte nédvandig men vid behov kan tejpremsor anvéndas.

Liksom med den vita lagelastiska polsterbindan borjar du applicera kompressionsbindan (2) narmast tarnas bas sa att den

vita lagelastiska polsterbindan fortfarande syns dér. Efter tva fixerande varv for du bandaget over fotryggen och innesluter

halen med attaformade varv. Inneslut foten med lampligt tryck och ta hansyn till den anatomiskaicke-cylindriska formen

(enligt Laplaces lag) som bland annat skapar en tryckokning lateralt (liten radie) och en tryckminskning pa framfoten (stor

radie). Ignorera den tryckta indikationen tills vidare @. Linda den bruna kohesiva kompressionsbindan under fullt drag

med en 6verlappning pa 50 % spiralformat om benet @. For att uppna optimalt tryck stracker du bindan tills den tryckta

indikationen har uppnatt langden pa en vanlig sexhrning med alla sidor i samma langd. Se till att bandaget inte &r

overstrackt. Dra bandaget framat fore varje halwarv och placera bandaget med minimalt drag 6ver mittlinjen pa den

tryckta sexkanten nedan. Placera efter varje varv den grona tryckindikatorn pa de tryckta sexkanterna s att bada kan

matcha @. Overlappningen méste vara 50%. Anvand mittlinjen i sexhdrningen for battre orientering @. Kontrollera

forlangningen med gron tryckindikator for att aven kontrollera ratt stréckning pa det andra lagret. Om indikatorn &r

15 material

korrekt strackt ser du den tryckta indikatorn i kanten av mallen. Strackningen kan behdva anpassas till patientens
anatomiska och patofysiologiska egenskaper. Riv av dverflodig binda under tuberositas tibiae och ca 2 cm under
fibulahuvudet sa att den vita lagelastiska polsterbindan fortfarande &r synlig. For optimal sammanhallning, tryck
kompressionsbandaget forsiktigt och jamnt med bada héanderna 6ver hela underbenet @@. Extra fixering ar inte
nddvéndig men vid behov kan tejpremsor anvandas.

Ovriga anvisningar

PitterPro 2 Lite ar avsett att anvandas av halso- och sjukvardspersonal som har fatt lamplig utbildning. Innan
PitterPro 2 Lite laggs pa méste saret rengoras och tackas med ett [ampligt sarforband. Vid behov kan overflodig
polsterbinda anvandas pa benutskott och gropar i vavnaden (t.ex. foten, framre benkanten pa tibia, halsenan, skenbenet
och Bisgaards omrade). Anvand bara tejp — inga bindklammor — for extra fixering. Efter applicering méste
kompressionsbindan kontrolleras (t.ex. att tarna har god blodcirkulation, om patienten upplever smarta) for att sakerstalla
att forbandet inte trycker for hart. PtterPro 2 Lite ar avsett for engangsbruk. Bada bindorna gar att riva av for hand.
Bada bindorna ar latexfria. Forbandet kan antingen tas bort genom att lindas av eller genom att forsiktigt klippas upp
med en forbandssax. Forbandet kan sitta pa dygnet runt upp till sju dagar. Bértiden ska anpassas individuellt efter
patientens sar-/hud-/6demsituation. Appliceringstekniken méste foljas for att uppna det terapeutiskt rekommenderade
kompressionstrycket. Om bandaget lossnar eller glider, bor bandaget tas bort och appliceras pa nytt i samrad med din
medicinska personal.

Om patienten utvecklar svar smarta, domningar, stickningar eller markbar missfargning av tarna i nagot skede av
behandlingen med PiitterPro 2 Lite maste lakare omedelbart kontaktas och forbandet maste tas bort. Nar du applicerar
PiitterPro 2 Lite, se till att spanningen ar jamn nar sexkantsindikatorn nar formen av en vanlig sexhorning @ och att
bandagen ar raka for att uppna jamn tryckfordelning och undvika sammandi ingar. Under behandling med
PiitterPro 2 Lite ska patienten uppmuntras att rora pa sig. Ett viktigt element i kompressionsterapi ar den aktiva
muskelpumpen, som motverkar kompressionsbandagets arbetstryck.

Det ar farligt att ateranvanda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid behandling av produkter for
ateranvandning kan integriteten och prestandan allvarligt skadas. Information kan fas pa begaran.

Incidentrapporter

Patienter, anvandare och tredje man i EU och lander med identiska regulatoriska krav (forordning 2017/745/EU for
medicintekniska produkter) ska rapportera allvarliga incidenter i samband med att produkten anvands till tillverkaren
och/eller en behérig representant samt till den ansvariga myndigheten i landet.

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for mojlig infektionsoverforing eller milj6forstoring ska de kasserbara delarna av den
medicintekniska produkten bortskaffas i enlighet med de forfaranden for bortskaffande som anges i lokala bestammelser
och standarder for infektionsforebyggande. Bortskaffa den medic produkten ti med vanligt
sjukhusavfall.

* ® MEDICE-Iserlohn
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Brugsanvisning

Generel beskrivelse af produktet

2-komponents kompressionssystemet PitterPro 2 Lite* er en kombination af to ikke-veevede forbindinger. Den ene

af forbindingerne er fremstillet af polypropylen og elastan og er brun, mens den anden forbinding er fremstillet af

polyester og elastan og er hvid. Den brune forbinding har et afstottende lag pa begge sider. Den hvide forbinding har et

afstottende lag pa den ene af siderne. Det ikke-aktive og usterile udstyr kan fas som et sat. Begge forbindinger er 10 cm

brede. PilitterPro 2 Lite og TwoPress 2 Lite har indikationstryk pa begge lag.

Tilsigtet anvendelse

2-komponents kompressionssystemet er et usterilt, engangs- medicinsk udstyr, der bruges af professionelt

sundhedspersonale i kliniske miljoer og hjemmeplejemiljger. Det kan bruges til kompressionsbehandling, hvor der er

behov for et reduceret kompressionsniveau (ABPI 0,6-0,8), eller til patienter, der ikke kan tale fuld kompression, eller som

en del af en optrapning, til behandling af:

« blandet atiologi (arterielle-vengse) dbne sar pa benet

« vengse abne sar pa benet

* odem

. trombose/tromboflebitis

2-komponents kompi kan til langtids kompressic pa intakt kehud (hos

patienter, der er zldre en 6 maneder). Det kan bruges i kombination med primaere og sekundzere forbindinger.

Sammensatning

Konstraeksbandage med skumpolsmng 92 % polyester + 8 % elastan, med kohzesiv belaegmng pa den ene side.
ding: 85 % polypropylen + 15 % elastan med kohaesiv belaegning pa begge sider.

Indlkatloner

2-komponents kompressionssystemet kan bruges til kompressionsbehandling, hvor der er behov for et reduceret
kompressionsniveau (ankel-brachialt trykindeks [ABPI] 0,6-0,8), eller til patienter, der ikke kan tale fuld kompression, eller
som en del af en optrapning, til behandling af:

blandet atiologi (arterielle-venase) abne sar pa benet

vengse bne sar pa benet

odem (fx vengst gdem, lymfeodem, posttraumatisk edem)

thromboses/thrombophlebitis (fx thrombophlebitis savel som t\lstand eﬁer helet thromboph\eb\t\s dyb Ihromboses pa
vene i ben eller arm, tilstand efter dyb tt pa vene, post-tf k syndrom, thrombop

Tilsigtede brugere

PiitterPro 2 Lite er udviklet til at anvendelse af professionelt sundhedspersonale, der har modtaget de nadvendige
instruktioner for brug.

Kontraindikationer

2-komponents kompressionssystemet ma ikke bruges i tilfalde af:

fremskreden periferokklusiv ateriel sygdom (PAOD) med kritisk iskaemi.

dekompenseret hjerteinsufficiens (NYHA 111 + 1V)

phlegmasia coerulea dolens

ankel-brachialt trykindeks (ABPI) < 0,6

septisk flebitis

florid erysipelas (rosen)

Forholdsregler

Sarlige forholdsregler er nadvendige i tilfzelde af:

« udtalte folsomhedsforstyrrelser i ne (f.eks. i tilfeelde af fremskreden diabetisk perifer polyneuropati)
« udtalt vaeskende dermatose
« overl i over for ialerne i kompre !

primar kronisk polyarthritis
Anbringelsesteknikken (f.eks. med hensyn til straekning og/eller foring) skal muligvis tilpasses i henhold til patientens
anatomiske og patofysiologiske karakteristika, iszr i tilfeelde af skrobelig eller aldre hud. Sarene skal daekkes
tilstraekkeligt til.
Hvis fodpulsen ikke er palpabel, ber en ultralydsundersogelse udferes med henblik pa at bestemme arteriel-brakial-
indekset, inden behandlingen startes. Den rette malingsmetode skal overvejes i forhold til ABPI'en. Under anvendelsen af
2-komponents kompressionssystemet skal ABPI'en kontrolleres javnligt. Behandlingen skal tilpasses i henhold dertil.
Udstyret bor ikke bruges pa spaedbern pa under 6 maneder. Nar 2-komponents kompressionssystemet bruges pa barn
(over 6 maneder gamle), skal trykket reduceres derefter.

Huvis patienten pd noget tidspunkt under behandlingen udvikler alvorlig smerte, i, prikkende for
eller maerkbar misfarvning af taeerne, skal en sundhedsprofessionel omgéende tilkaldes og 2-komponents
kompressionssystemet skal fjernes.

Anvendelse

Systemet skal kun anvendes som et saet og i den korrekte raekkefolge. Nar forbindingen anlaegges, er det nodvendigt

at kontrollere, at patientens fod er i en vinkel pa 90° i forhold til underbenet (neutral 0-position) @. Undersog benet,
inden forbindingen anlaegges, for at k eventuelle knogl pring og p ielle trykpunkter, og anbring
kortstraeksbandage med skumpolstring pa disse steder. Start med at anlaegge den hvide kortstraeksbandage (1) ved
taeernes rod med den ikke-kohasive side vendt mod huden. Efter to fikserende omgange med et tilstraekkeligt tryk
(afhangigt af den individuelle fods position (pronation eller supination) skal forbindingens placeres pa midten eller
lateralt). Vikl forbindingen rundt om haelen pa foden og omslut den som vist i fig. 8. Forbind foden ved at stramme
tilstreekkeligt og samtidig tage hejde for anatomisk/ikke-cylindrisk form (i henhold til Laplaces lov), der for eksempel

oger trykket lateralt (lille radius) og pa forfoden (stor radius). Ignorér for s& vidt den printede indikator @@. Pa
underbenet skal bandagen med skumpolstring vikles rundt om benet med en spiralteknik og en overlapning pa 50 %; veer
opmaerksom pa indikatoren for at opna optimalt straek @. For at opna det optimale tryk skal forbindingen straekkes, indtil
indikatoren, der er trykt pa den, har naet lengden af en almindelig sekskant, hvor alle sider har samme laengde. Serg

for, at forbindingen ikke er overstrukket. Traek forbindingen fremad for hver halve omgang, og placer den med minimalt
straek henover midterlinjen i det patrykte hexagon. Placer efter hver omgang den grenne trykindikator pa de patrykte
hexagoner, sa de begge matcher. Straekningen skal eventuelt tilpasses anatomisk og patofysiologisk til patienten. Riv

alt overskydende forbindingsmateriale af under tuberositas tibiae og ca. 2 cm under det fibulaere hoved @. Yderligere
fiksering er ikke nodvendig, men plasterstrips kan eventuelt anvendes.

Start anlaggelsen af den brune kompressionsforbinding (2), pa samme made som med den hvide kortstraeksbandage, taet
ved taeernes rod, sa den hvide kortstraekbandage stadig er synlig. Efter to fikserende omgange skal forbindingen vikles
rundt om hzlen pa foden og omslut den som vist i fig. 8. Forbind foden ved at stramme tilstraekkeligt og samtidig tage
hojde for anatomisk/ikke-cylindrisk form (i henhold til Laplaces lov), der for eksempel ager trykket lateralt (lille radius) og
pa forfoden (stor radius). Ignorér for s& vidt den printede indikator @. Rul det kohasive kompressionsbind spiralformet
rundt om benet med en overlapning pa 50 % @. For at opna det optimale tryk skal forbindingen strakkes, indtil
indikatoren, der er trykt pa den, har naet laengden af en almindelig sekskant, hvor alle sider har samme langde. Serg for,
at forbindingen ikke er overstrukket. Traek forbindingen fremad far hver halve omgang, og placer den med minimalt straek
henover midterlinjen i det patrykte hexagon. Placer efter hver omgang den grenne trykindikator pa de patrykte
hexagoner, sa de begge matcher @. Overlapningen skal vaere 50 %. Brug midterlinjen pa sekskanten som hjaelp til en
bedre orientering ®. Kontroller forlengelsen med gren trykindikator for ogsa at tjekke det andet lags korrekte straek. Hvis
indikatoren er korrekt strakt ud, er den trykte indikator pa kanten af skabelonen synlig. Straekningen skal eventuelt
tilpasses anatomisk og patofysiologisk til patienten. Riv alt overskydende forbindingsmateriale af under tuberositas tibiae
0g ca. 2 cm under det fibulere hoved, sa den hvide kortstraekbandage stadig er synlig. For at opna optimal sammenhzng
skal kompressionsbandagen med begge hander trykkes blidt og lige pé over hele det nedre ben @@. Yderligere fiksering
er ikke nodvendig, men plasterstrips kan eventuelt anvendes.

Yderligere anvisninger

PiitterPro 2 Lite er beregnet til at anvendelse af professionelt sundhedspersonale, der har modtaget de nodvendige
mstruktloner for brug. Inden anlzﬂgge\sen af PiitterPro 2 Lite skal saret renses og tildaekkes med en egnet sarforbinding.
Oom gt kan le med skumpolstnng anvendes tl\ at po\stre knoglefremspring og
vaevsnedsaenkninger (f.eks. fod, anterior fremspring pa skinneben, act is forbinding). Brug
udelukkende plasterstrips og ikke forbindingsklemmer il ekstra fiksering. Efter anlaggelse skal kompressionsforbindingen
kontrolleres (f.eks. at der er god blodtilforsel til patientens taeer, hvis patienten klager over smerter) for at sikre, at
forbindingens tryk ikke er for hejt. PiitterPro 2 Lite er beregnet til engangsbrug. Begge lag kan afrives med handen.
Begge forbindinger er fremstillet uden naturkautsjuk. Forbmdmgen fiernes ved enten at rulle den af eller forsigt\gt klippe
den op med en forbindingssaks. Forbindingen kan blive pa nat og dag i op tll 7 dagn. Hvor lenge forbindingen ma blive
pa benet, skal vurderes md\wdue\t alt efter pati sar hud- og ad Anlzggel knikken skal folges for
at sikre det behandling falede | stryk. Hvis forbindingen gar los eller glider, skal den fiernes, og
en ny forbinding anlaegges efter samrad med det medlcmske personale.

Hvis patienten under behandlingen med PiitterPro 2 Lite udvikler alvorlige smerter, folelseslashed, prikkende for I
eller markant bla misfarvning af taeernes hud, skal den behandlende lege omgaende kontaktes og forbmdmgen fiernes.
Nar PiltterPro 2 Lite anl skal det k , at er ensartet, efterhanden som sekskantindikatoren
tager form af en regelmzssig sekskant @, og at forb\ndlngen er lige, sa en ensartet trykfordeling opnés og obstruktion
undgas. Under behandlingen med PiitterPro 2 Lite skal patienten opfordres til at bevaege sig. Et vigtigt element i
kompressionsbehandling er den aktive muskelpumpe, som arbejder mod det tryk, forbindingen udever.

Genbrug af medicinsk engangsudstyr er forbundet med fare. Rengering og sterilisering af udstyret med henblik pa
genbrug kan beskadige udstyrets integritet og forringe dets ydeevne alvorligt. Oplysninger kan rekvireres efter
anmodning.

Rapportering af handelser

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

Bortskaffelse af produkt

Med henblik pa at minimere potentielle infektionsfarer eller forurening af miljoet ber bortskaffelsen af
engangskomponenter i medicinsk udstyr felge bestemmelserne i gaeldende national og lokal lovgivning, bestemmelser,
regulering samt infektionshygiejniske standarder. Bortskaf det medicinske udstyr sammen med det almindelige
hospitalsaffald.

* ® MEDICE-Iserlohn
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Kayttoohjeet

Laitteen yleiskuvaus

Kaksiosainen PiitterPro 2 Lite* -kompressiojarjestelma on kahden kuitusiteen yhdistelma. Toinen side on valmistettu
polypropeenista ja elastaamsta jaon vanltaan ruskea, kun taas tomen 5|de on valmistettu polyesterlsta ja elastaanista ja
on variltdan valkoinen. siteessa on koh tos k kin puolella ja valk vain toisella puolella.
Epaaktiivisia ja steriloimattomia laitteita on saatavana pakkauksena. Kumpikin side on 10 cm leved. PiitterPro 2 Lite ja
TwoPress 2 Lite siséltdvat ilmaisintulosteet molemmissa kerroksissa.

Kayttotarkoitus

Kaksiosainen kompressiojarjestelma on kertakayttd steriloimaton laa 1en laite terveydenhuollon ammattilaisten
kayttoon kliinisessa ja kotiymparistossa. Sitd voidaan kayttaa kompressiohoitoon, joka vaatii alennettua kompressiotasoa
(ABP1 0,6-0,8), tai potilaille, jotka eivét sieda taydellista kompressiota, tai osana tehostettua ldhestymistapaa seuraavien
hoitoon:

« sekaetiologiset (valtimo-laskimo) saarihaavat

« laskimoperaiset saarihaavat

+ Gdeema

« veritulppa/laskimotukkotulehdus

Kaksiosaista kompressiojarjestelmad voidaan kayttaa pitkdaikaiseen kompressiohoitoon ehjalla iholla ihmisilla (yli

6 kuukauden ikdisilla). Sita voidaan kaytta ensisijaisten ja toissijaisten siteiden kanssa.

Koostumus
Vahan venyva pehmusteside: 92 % polyesteria + 8 % elastaanla yksmuollnen koheesmpaallyste
Kompressioside: 85 % polypropeenia + 15 % el I puolin kot paally

Kayttoaiheet
Kaksiosaista kompressiojarjestelmaa voidaan kdyttda kompressiohoitoon, joka vaatii alennettua kompressiotasoa (nilkka-
olkavarren paineindeksi [ABPI] 0,6-0,8), tai potilaille, jotka eivat siedd taydellista kompressiota, tai osana tehostettua
lahestymistapaa seuraavien hoitoon:
+ sekaetiologiset (valtimo-laskimo) saérihaavat
« laskimoperdiset sadrihaavat
+ Odeema (esim. laskimon 6deema, imusolmukkeen 6deema, posttraumaattinen ddeema)
« tromboosi/laskimotukos (esim. laskimotukos samoin kuin tila parantuneen laskimotukoksen jalkeen, syvén saéren ja
kasivarren laskimotromboosi, syvé laskimotromboosin jalkeinen tila, posttromboottinen oireyhtymd, trombiprofylaksi)
Kohdekayt
PiitterPro 2 Lite on suunniteltu asianmukaisesti koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.
Vasta-aiheet
Kaksiosaista kompressiojarjestelmaa ei saa kédyttaa, kun on kyseessa:
pitkalle edennyt valtimoahtaumatauti (PAOD), jossa on kriittinen iskemia
sydamen vajaatoiminta (NYHA Il + 1V)
phlegmasia cerulea dolens
ABPI-olkavarsi-nilkkapaineindeksi (ABPI) < 0,6
septinen laskimotulehdus
aktiiviset erysipelat
Varotoimet
Erityiset varotoimet ovat tarpeen seuraavissa tilanteissa:
« raajojen korostuneet verisuonihairiot (esim. pitkélle edenneen diabeteksen aiheuttama raajojen polyneuropatia)
* korostuneet vuotavat dermatoosit
« kompressiosidemateriaalin epasopivuus
« primaarinen krooninen polyartriitti
Asetustekniikassa, esimerkiksi venytyksen ja/tai p osalta, on iof potilaan ja
patofysiologiset ominaisuudet, etenkin jos kyseessa on herkka tai iakés iho. Haavat on suojattava riittavasti.
Jos Jalkateran pulssi ei tunnu, ABPI on madritettava dopp\eru\tvaaane\la ennen hoidon aloittamista. ABPI:lle on harkittava
oikeaa mitt I Kaksiosaisen komp i an kayton aikana ABPI:ta on valvottava saannllisesti.
Hoitoa on mukautettava vastaavasti.
Laitteita ei saa kayttaa alle 6 kuukauden ikdisille vauvoille. Kaytettdessa kaksiosaista kompressiojarjestelmaa lapsiin
(alkaen 6 kuukauden iastd) painetta on vahennettava asianmukaisesti.
Mikali hoidon aikana ilmenee vaikeaa kipua, tunnottomuutta, kihelmdintid tai huomattavaa varpaiden sinertymista,
asiasta on ilmoitettava valittomasti terveydenhuollon ammattilaiselle ja kaksiosainen kompressiojérjestelmé on
poistettava.
Kayttd
Kéyta tatd jarjestelmaa settina vain oikeassa jarjestyksessd. Varmista kummankin siteen asettamisen aikana, etté potilaan
jalkatera on 90° n ku\massa saareen nahden (neutraali 0-asento) @. Tutki jalka ennen siteen asettamista ulkonevien
luiden ja mahdolli [ fen varaha ja b ne vahan venyvalld pehmusteswteel\a Alona valkoisen vahan
venyvan pet l (1) lisesti varpaan tyvinivelesta asettamalla ei-kohesiivinen puoli ihoa
vasten. Kahden Kiinnittavan kierroksen jalkeen riittavalla paineella (riippuen jalan yksilollisestd asennosta (pronaatio
tai supinaatio) siteen sijainti tulee valita mediaalisesti tai lateraalisesti). Kaari side jalkapdydén yli ja lukitse kantapaa
kahdeksikon malllsestl snomalla Kaari Jalka rnttavan tiukasti ottaen huomioon anatomisen/epasylinterimaisen muodon
(Laplacen lain muk joka aih kork paineen | lisesti (pieni sade) ja pienemman paineen
jalkateran etuosaan (suuri sade). Voit jattaa tassa vaiheessa painetun ilmaisimen huomiotta @@. Kierra valkoinen lyhyt
vahan venyva pehmusteside spiraalimaisesti saaren ymparille niin, etta reunat menevat 50 % paallekkain noudattaen
lisen venytyksen i ©. Jotta saavutat optimaalisen paineen, venytd sidetta niin, ettd
siihen palnettu ilmaisin saavuttaa tasasivuisen kuusikulmion muodon. Varmista, ettei sidetta venyteta liiallisesti. Veda
sidettd eteenpain ennen jokaista puolikierrosta ja aseta side mahdollisimman pienelld vedolla alla olevan painetun
kuusikulmion keskiviivan yli. Aseta jokaisen kierroksen jalkeen vihred paineen ilmaisin painetuille kuusikulmioille niin, ettd
molemmat kohdistuvat toisiinsa. Venytyksessa on huomioitava potilaan anatomiset ja patofysiologiset ominaisuudet. Revi
ylimaaréinen sidemateriaali pois saariluun kyhmyn alapuolelta ja n. 2 cm pohjeluun paan alapuolelta @. Lisakiinnitysta ei
tarvita, mutta haluttaessa voidaan k'ayttaa teippia.
Aloita ruskean kohesii k 1(2) valkoisen vhan venyvan pehmustesiteen tavoin
proksimaalisesti varpalden tyvmlvellsta niin, ettd valkoinen vahan venyva pehmuste nakyy edelleen taalla. Vie side kahden
kiinnittavan kierroksen jélkeen jalkapoydan yli ja lukitse kantapaa kahdeksikon mallisesti sitomalla. Kaari jalka riittavan
tlukastl ottaen huomloon anatomlsen/epasyllmenmalsen muodon (Laplacen lain mukaisesti), joka aiheuttaa esimerkiksi
k paineen | lisesti (pieni sade) ja f an paineen jalkateran etuosaan (suuri sade). Voit jattaa tassa
vaiheessa painetun ilmaisimen huomiotta @. Kierra ruskea kohesiivinen kompressioside spiraalimaisesti saaren ymparille
niin, ettd reunat menevat 50 % paallekkdin @. Jotta saavutat optimaalisen paineen, venytd sidettd niin, etta siihen
painettu ilmaisin saavuttaa tasasivuisen kuusikulmion muodon. Varmista, ettei sidetta venyteta liiallisesti. Veda sidetta
eteenpdin ennen jokaista puolikierrosta ja aseta side mahdollisimman pienelld vedolla alla olevan painetun kuusikulmion
keskiviivan yli. Aseta jokaisen kierroksen jalkeen vihred paineen ilmaisin painetuille kuuswkulmlmlle mm ettd molemmat
kohdistuvat toisiinsa @. Reunojen on oltava 50 % paallekkain. Kayta on keskiviivaa @. Tarkista
venymd vihredlld paineilmaisimella tarkistaaksesi myos toisen kerroksen oikean venyman Jos ilmaisin on venytetty oikein,
painettu |Ima|sm nakyy mallm reunassa. Venytyksessa on huomioitava potilaan anatomiset ja patofysiologiset
Revi dinen iaali pois saariluun kyhmyn alapuo\elta jan. 2 cm pohjeluun paan alapuolelta,
niin etta valkoinen vahan venyva pehmuste on edelleen nék . I koheesmn k pama
kompressiosidetta varovasti ja tasaisesti molemmin kasin koko saaren ¥l @@. Lisak 4 ei tarvita, mutta hal
voidaan kayttaa teippid.
Muita ohjeita
PiitterPro 2 Lite on suunniteltu asianmukaisesti koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon. Haava tulee
puhdistaa ja peittad soveltuvalla haavasiteelld ennen PiitterPro 2 Lite -siteen asettamista paikoilleen. Paineen tasaisen

jakautumisen takaamiseksi voidaan tarvittaessa kdyttaa yli idemateriaalia luun ulkonemien ja
kudosaukkojen (esim. jalkaterd, saariluun etuharja, aleeSJanne saariluu tai kehrasluun j ja akillisjanteen valinen alue)
tukemiseen. Lisakiinnityksend saa kdyttaa ainoastaan Iaastarlhuskqa ei sidehakasia. Sitomisen jalkeen kompre55|05|de on
tarkistettava (esim. potilaan varpaiden verenkierto, potilaan il kipu), jotta var ettd siteen

paine ei ole liian suuri. PtterPro 2 Lite on tarkoitettu kertakayttoon. Molemmat siteet voi repia kasin. Kumpikaan siteista
ei sisalla luonnonkumia. Siteen voi irrottaa joko kaarimalla auki tai leikkaamalla varovasti auki sidesaksilla. Sidetta voi
kayttaa ympari vuorokauden enintaan 7 vuorokauden ajan. Kayttoaika tulee maarittaa potilaan yksiléllisen haavan/ihon/
odeeman kunnon muk i on noudatettava hoidollisesti suositellun kompressiopaineen
saavuttamiseksi. Jos side avautuu tai luistaa, se on irrotettava, ja uusi jarjestelmd asetettava terveydenhuollon henkiloston
avustamana.

Mikali PitterPro 2 Lite -siteen kayton aikana ilmenee vaikeaa kipua, tunnottomuutta, kihelmdintid tai huomattavaa
varpaiden sinertymistd, asiasta on ilmoitettava valittomasti terveydenhuollon ammattilaiselle ja side on poistettava.
Varmista PiitterPro 2 Lite -jarjestelmaa asettaessasi, ettd se on tasaisen kired siind vaiheessa, kun kuusikulmioilmaisin
saavuttaa tasasivuisen kuusikulmion @ muodon, ja ettd siteet ovat suorassa, jotta paine jakautuu tasaisesti eika aiheuta
kuroumia. Potilasta tulee kannustaa liikkumaan PiitterPro 2 Llle sneen kayton aikana. Tarkea osa kompressiohoitoa on

aktiivinen lihasten pumppaus, joka toimii kompressiositeen ty astavoimana.
Kertakayttoisen lddkinnallisen laitteen uudelleenkayttd on vaarallista. Lamewden kasittely uudelleenkdyttoa varten voi
vahingoittaa niiden eheyttd ja toimivuutta huo . Lisatietoja on saatavilla pyynndsta.

Tapahtumista ilmoittaminen
Potilas, kayttaja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on samanlainen (asetus 2017/745/EU
laakinnallisista laitteista): jos téman laitteen kdyton aikana tai seurauksena tapahtuu vakava haittatapahtuma, ilmoita
siita valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle ja toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.
Tuotteen hévittdminen
Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ympariston saastumisen riskit voidaan minimoida, ld&kinnéllisen laitteen
hévitettavien osien osalta on noudatenava sovellettavien ja paikallisten lakien, saadosten ja infektioiden

| fardien mukaisia Havitd laakinnallinen laite tavanomaisena sairaalajatteend.
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