Putter'binde E

Kréftige Kurzzugbinden

Strong short-stretch bandages

Bandes résistantes a allongement court
Sterke zwachtels met korte rek

Bende a corta trazione forte

Vendas resistentes de corta elasticidad
Ligaduras resistentes de curta tracao
AvBekTiko{ emtibeapiol pikpri¢ Tavuong
Mocne opaski o niskiej rozciagliwosci
Bandaje rezistente cu elasticitate redusa
Starka kortstracksbindor

Kraftigt kortstraeksbind
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Sterke kortstrekkbind
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B Gebrauchsanweisung

Allgemeine Beschreibung des Produkts

Die Putterbinde E* ist eine braune, kraftige, textilelastische und mit einem Endfinder
versehene Kurzzugbinde mit einer Dehnbarkeit von etwa 85 %.

Das Produkt ohne Wirkstoff ist in unterschiedlichen Breiten und Langen verfiigbar.
Zweckhestlmmung

Die K en sind unsterile Medizi lukte, die fiir die i

auf der \makten menschlichen Haut (ab einem Mmdestaher von 6 Monaten) durch
medizinische Fachkrafte im khmschen und haushchen Umfeld bestimmt sind.

Sie konnen fir die langfr (E hase) verwendet
werden (Kndchel-Arm- Druckmdex (ABPI) 0,9-1,3):
« Varikose

chronisch-vendse Insuffizienz (CVI) mit und ohne Ulcus cruris venosum (UCV)
Thrombose/Thrombophlebitis

chronische Odeme anderen Ursprungs

* Lymphodeme

Dariiber hinaus konnen die Produkte auch als Stiitz- oder Entlastungsverband bei
Verletzungen des Bewegungsapparats verwendet werden. Die Kompressionsbinden
konnen auch in Kombination mit Primar- und Sekundérverbanden angewendet
werden.

Zusammensetzung

100 % Baumwolle

Eigenschaften

Dehnbarkeit: etwa 85 %.

Waschbar: Waschen Sie die Binde im Normalwaschgang bei 95 °C.

Indlkatmnen

Die L konnen fiir die K ie (Er h fur
die Behandlung folgender Beschwerden verwendet werden (Knochel-Arm-Druckindex
(ABPI) 0,9-1,3):

« Varikose
« chronisch-vendse Insuﬁmenz (CVI) mit oder ohne Ulcus cruris venosum (ucv)
« Thrombose/Th (z. B. Thr lebitis sowie il nach

abgeheilter Thvomboph\ebms tiefe Bein- und Armvenenthrombose, Behandlung
nach tiefer Venenthrombose, postthrombotisches Syndrom, Thmmboseprophylaxe)
chronische Odeme anderen Ursprungs
« Lymphodeme
Die Produkte kdnnen auch als Stiitz- oder Entlastungsverband bei Verletzungen des
Bewegungsapparats verwendet werden.
Vorgesehene Anwender
Die Piitterbinde E* ist fiir die Anwendung durch entsprechend geschulte medizinische
Fachkrafte bestimmt.
Kontraindikationen
Die Kurzzug-Kompressionshinden diirfen nicht verwendet werden bei:
fortgeschrittener peripherer arterieller Verschlusskrankheit (PAVK)
- dekompensierter Herzinsuffizienz (NYHA lI+1V)
Phlegmasia coerulea dolens
Knochel-Arm-Druckindex (ABPI) > 1,3 und < 0,5
« septischer Phlebitis
floridem Erysipel
Vorsichtsmanahmen
Spezwe\le \/orsw(hismafinahmen sind notig bei:
ingen in den E; itaten (z. B. bei fortgeschrittener
penpherer diabetischer Polyneuropathie)

+ ausgepragten ndssenden Dermatosen
« Unvertraglichkeit von Bindenmaterial
« primarer chronischer Polyarthritis
Die Anlegetechnik, z. B. hinsichtlich Dehnung, Polsterung usw., muss unter Umstanden
den ischen und gischen h des Patienten
werden, insbesondere bei empfindlicher oder alterer Haut.
Wenn der FuBpuls nicht tastbar ist, muss vor Therapiebeginn eine Doppleruntersuchung
zur Ermittlung des ABPI durchgefiihrt werden. Fir den ABPI muss das richtige
Messverfahren beriicksichtigt werden. Wahrend der Anwendung der

b muss der ABPI | t werden. Die Therapie ist
entspre(hend anzupassen.
Falls das Produkt unter fast vollem Zug angelegt und somit ein unelastisches System
geschaffen wird, miissen hohe Kndchelpulse engmaschig von einem Arzt kontrolliert
werden.

Die Produkte sollten nicht bei Kleinkindern unter 6 Monaten verwendet werden.
Beim Anlegen der Kompressionsbinden bei Kindern (ab 6 Monaten) sollte der Druck
entsprechend verringert werden.
Sobald wahrend der Therapie schwere Schmerzen, Taubheit, Kribbeln oder sichtbare
Verfarbungen der Zehen auftreten, muss umgehend eine medizinische Fachkraft
und die p werden.

hnik (siehe Pik )
Modifizierte Wickeltechnik nach Piitter, sofern nicht vom Arzt abweichend
verschrieben. (1)
Sonstige Hinweise
Die Pitterbinde E* ist fiir die Anwendung durch entsprechend geschulte medizinische
Fachkrafte indiziert. Vor dem Anlegen der Piitterbinde E muss die Wunde gereinigt
und mit einer geeigneten Wundauflage abgedeckt werden. Falls notig kann dbriges
Polsterbind ial zum Ab- und | von Knochenvorspriingen und
Gewebsvertiefungen (z. B. Schienbein, Bisgaardsche Kulisse) verwendet werden.
Verwenden Sie zur zusatzlichen Fixierung ausschlieBlich 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.
Meldung von Vorkommnissen
Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europaischen Union und in Landern mit
denselben Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte); wenn
wahrend oder infolge der Verwendung dieses Produktes ein schwerwiegendes
Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem
Bevollméchtigten und Ihrer nationalen Behérde.
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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a Instructions for use

General description of the device
Pitterbinde E* is a brown-coloured, strong short-stretch bandage with textile elasticity
and an extensibility of approximately 85 % provided with an end finder. The non-
active device is available in different widths and lengths.
Intended purpose
The compression bandages are non-sterile medical devices used by healthcare
professionals on intact skin of humans (above 6 months of age) in clinical and home
environment. They can be used for long-term compression therapy (ABPI 0.9-1.3)
(decongestion phase) of:
varicose veins
chronic venous insufficiency (CVI) with and without venous leg ulcers (VLU)
thrombosis/thrombophlebitis
chronic oedemata of other origin
lymph oedemata
In addition, they can be used as support and relief bandages in musculoskeletal
injuries. The compression bandages can also be used in combination with primary and
secondary dressings.
Composition
100 % cotton
Properties
Extensibility: approx. 85 %.
Washable: Wash the bandage in a regular wash cycle at a temperature of 95 °C.
Indications
The compression bandages can be used for compression therapy (ABPI 0.9-1.3)
(decongestion phase) for the treatment of:
varicose veins
chrumc venous insufficiency (CVI) wnh or wnhout venous leg ulcers (VLU)

hlet bitis as well as condition after
healed thrombophlebitis, deep Ieg and arm vein thrombosis, condition after deep
vein thrombosis, post-thrombotic syndrome, Ihromboprophylaxls)
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« chronic oedemata of other origin

« lymph oedemata

The devices can also be used as support and relief bandage in musculoskeletal

injuries.

Intended users

Piitterbinde E* is designed to be used by healthcare professionals who have received

appropriate training.

Contraindications

The short-stretch compression bandages must not be used in case of

« advanced peripheral arterial occlusive disease (PAOD)

decompensated heart failure (NYHA 11l + V)

phlegmasia coerulea dolens

ankle-brachial pressure index (ABPI) > 1.3 and < 0.5

septic phlebitis

florid erysipelas

Precautions

Special precautionary measures are required in the event of:

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

« pronounced weeping dermatoses

« incompatibility with bandage material

« primary chronic polyarthritis

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

adapted to the patient’s anatomical and pathophysiological characteristics, especially

in case of fragile or elderly skin.

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 compression bandages, the ABPI must

be controlled regularly. The therapy must be adapted accordingly.

If an inelastic system is created by close to full stretch application, high ankle

pressures should be closely monitored by a physician.

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

When applying the compression bandages on children (from 6 months on), the

pressure should be reduced appropriately.

If at any time during therapy the patient develops severe pain, numbness, tingling

or noticeable discolouration of the toes, a healthcare professional must be contacted

immediately, and the compression bandages must be removed.

Application (see pictograms)

Modified bandaging technique according to Piltter, if not otherwise prescribed by

the doctor. (1)

Further remarks

Piitterbinde E* is indicated for use by healthcare professionals who have received

appropriate training. Before applying Pitterbinde E, clean the wound and cover it

with a suitable wound dressing. If required, excess padding bandage material may be

used for additional padding of bony prominences and tissue recesses (e.g. shinbone,

Bisgaard's backdrop). If additional fixation is required, use tape but no bandage clips.

After application, the compression bandage must be checked (e.g. circulation in the

patient’s toes, pain reported by the patient) in order to be certain that the pressure of

the bandage is not too high.

Incident reporting

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical

regulatory regime (Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices); if, during the use of

this device or as a result of its use, 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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B Instructions d'utilisation

Description générale du dispositif

Piitterbinde E* est une bande de couleur brune, résistante, a allongement court, avec
une élasticité et une extensibilité d’environ 85 % fournie avec repere de pose. Le
dispositif non actif est disponible en différentes largeurs et longueurs.

Utilisation prévue

Les bandes de compression sont des dispositifs médicaux non stériles destinés a étre
utilisés par les professionnels de santé sur la peau intacte des humains (age supérieur
a6 mois) en milieu clinique et a domicile. Elles peuvent étre utilisées pour une thérapie
de compression a long terme (IPS 0,9-1,3) (phase de décongestion) de :

« varices

« insuffisance veineuse chronique (IVC) avec et sans ulcére crural veineux

« thromboses / thrombophlébites

« cedémes chroniques d'autre origine

« cedéme lymphatique

Elles peuvent également étre utilisées comme bandes de soutien et de secours

en cas de |ésions musculo Les bandes de compl peuvent aussi
étre utilisées en combinaison avec des pansements primaires et secondaires.
Composition

100 % coton

Propriétés

Extensibilité : env. 85 %.
Lavable : Laver la bande a un cycle de lavage régulier a une température de 95 °C.
Indications
Les bandes de compression peuvent étre utilisées pour une thérapie de compression
(IPS 0,9-1,3) (phase de décongestion) pour le traitement de :
varices
insuffisance veineuse chronique (IVC) avec ou sans ulcére crural veineux
thromboses / thrombophlébites (par ex. thrombophlébite ainsi que I'état apres
une thrombophlébite guérie, thrombose veineuse profonde du bras et de la
jambe, état aprés thrombose veineuse profonde, syndrome post-thrombotique,
thromboprophylaxie)
cedémes chroniques dautre origine
cedeme lymphatique
Les dispositifs peuvent également étre utilisés comme bande de soutien et de secours
en cas de |ésions musculo-squelettiques.
Utilisation prévue
Piltterbinde E* est concu pour étre utilisé par des professionnels de santé ayant recu
une formation appropriée.
Contre-indications
Les bandes de compression a allongement court ne doivent pas étre utilisées
en cas de
« artériopathie oblitérante des membres inférieurs (AOMI) a un stade avancé
« insuffisance cardiaque décompensée (NYHA 11l + IV)
« phlegmasia coerulea dolens
«indice de pression systolique (IPS) >1,3 et < 0,5
« phlébite septique
« érysipéle rouge
Précautions
Des mesures de précaution particulieres s'imposent en cas de :
« troubles prononcés de la sensibilité des extrémités (par ex. en cas de
polyneuropathie périphérique diabétique avancée)

« dermatoses suintantes prononcées
« incompatibilité avec le matériau de la bande
« polyarthrite chronique primaire
La technique d'application, par ex. en ce qui concerne I'extension et / ou le
rembourrage peut devoir étre adaptée aux caractéristiques anatomiques et

giques du patient, pour les peaux fragiles et celles des
personnes agees
Si le 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'lPS. Lors de I'utilisation des bandes de
compression, I'IPS doit étre régulierement controlé. La thérapie doit étre adaptée en
conséquence.
Si un systeme inélastique est créé par une application proche de I'étirement complet,
les pressions systoliques élevées doivent étre surveillées de prés par un médecin.
Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés sur des nourrissons ages de moins de 6 mois.

Lors de I'application des bandes de compression sur des enfants (a partir de 6 mois),

la pression doit étre réduite en conséquence.

S'il apparait une douleur sévére, un engourdissement, un picotement ou une

coloration bleue visible pendant le traitement, il faut immédiatement contacter

un professionnel de santé et retirer les bandes de compression.

Application (voir pictogrammes)

Technique de bandage modifiée conformément a Piltter, sauf prescription contraire

du médecin. (1)

Autres remarques

Pitterbinde E* est indiqué pour étre utilisé par les professionnels de santé ayant

recu une formation appropriée. Avant de poser le bandage Piitterbinde E, la plaie

doit étre nettoyée et recouverte avec un pansement adéquat. Si nécessaire, il est

possible d'utiliser le matériel de rembourrage restant pour rembourrer les saillies

osseuses et les creux tissulaires (par ex. tibia, coulisses de Bisgaard). Pour une fixation
ire, utiliser exclusi du plutot que des agrafes. Apres

I'application, la bande de compression doit étre vérifiée (par ex. circulation dans les

orteils du patient, douleur signalée par le patient) afin de s"assurer que la pression de

la bande n'est pas trop élevée.

Signalement des incidents

Pour un patient / utilisateur / tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant

un régime réglementaire identique (Réglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs

médicaux) ; si, lors de ['utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident

grave se produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou a son mandataire autorisé et

a votre autorité nationale.

Elimination du produit

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

les composants jetables du dispositif médical doivent étre éliminés conformément aux

lois, réglementations et normes locales applicables et aux normes de prévention des

infections. Eliminer le dispositif médical avec les déchets hospitaliers ordinaires.
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D Gebruiksaanwijzing

Algemene beschrijving van het hulpmiddel

Piitterbinde E* is een bruine, sterke zwachtel met korte rek met textiele elasticiteit en
een rekbaarheid van ongeveer 85%, die voorzien is van een eindmarkering.

Het niet-actieve hulpmiddel is beschikbaar in verschillende breedtes en lengtes.
Beoogd gebruik

De compressiezwachtels zijn niet-steriele medische hulpmiddelen die kunnen worden
gebruikt door professionele zorgverleners op onbeschadigde huid van mensen (ouder
dan 6 maanden) in klinische omgevingen en thuis. Deze kunnen worden gebruikt voor
langdurige compressietherapie (EAI 0,9-1,3) (decongestiefase) van:

« Spataders

« Chronisch veneuze insufficiéntie (CVI) met en zonder ulcus cruris venosum (UCV)

+ Trombose/tromboflebitis

« Chronische oedemen van een andere oorsprong

« Llymfoedemen

Ze kunnen daarnaast worden gebruikt als ondersteunende en verlichtende zwachtels
bij musc letsels. De compl htels kunnen ook worden gebruikt in
combinatie met primaire en secundaire verbanden.
Samenstelling

100% katoen

Eigenschappen

Rekbaarheid: ca. 85%.

Wasbaar: was de zwachtel op een normaal wasprogramma met een temperatuur

van 95 °C.

Indicaties

De ccmpresswezwa(htels kunnen worden gebruikt voor compressietherapie (EAI 0,9-1,3)
(dec voor de van:

« Spataders

Chromsch veneuze insufficiéntie (CVI) met of zonder ulcus cruris venosum (UCV)

. (biju. en aandoeningen na genezen
tromboflebitis, diepveneuze been- en armtrombose, aandoeningen na diepveneuze
trombose, posttrombotisch syndroom, tromboprofylaxe)

Chronische oedemen van een andere oorsprong

Lymfoedemen

De hulpmiddelen kunnen ook worden gebruikt als ondersteunende en verlichtende

zwachtels bij musculoskeletale letsels.

Beoogde gebruikers

Putterbinde E* is ontworpen voor gebruik door professionele zorgverleners die een

gepaste training hebben gekregen.

Contra-indicaties

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

Ernstig arterieel vaatlijden

Decompensatio cordis (NYHA 11 + 1V)

Phlegmasia coerulea dolens

Een enkel-armindex (EAI) van > 1,3 en < 0,5

Septische flebitis

Volledig ontwikkelde erysipelas

Voorzorgsmaatregelen

In de volgende gevallen zijn speciale voorzorgsmaatregelen vereist:

« Emstige van de (bijv. in geval van
gevorderde diabetische perifere polyneuropathie)

« Emstige etterende dermatose

= Gevoeligheid voor het zwachtelmateriaal

« Primaire chronische polyarthritis

De aanbrengtechniek, bijvoorbeeld de mate van spanning en/of polsteren, moet

eventueel aan de anatomische en pathofysiologische eigenschappen van de patiént

worden aangepast, met name in geval van kwetsbare of oudere huid.

Als er in het been geen hartslag voelbaar is, moet een Doppler-echografie worden

uitgevoerd om de EAI te bepalen vocrafgaand aan de therapie. Voor de EAI moet

de juiste hode worden overwogen. De EAI moet regel orden

gecontrnleerd tijdens het gebruik van de compressiezwachtels. De therap\e moet moet

hierop worden aangepast.

Als het verband bij het aanbrengen bijna volledig wordt gespannen en daardoor een

niet-elastisch systeem wordt gecreéerd, moet een hoge enkeldruk nauwgezet worden

opgevolgd door een arts.

De hulpmiddelen mogen niet worden toegepast bij zuigelingen die jonger zijn dan

zes maanden.

Wanneer de compressiezwachtels wordt toegepast bij kinderen (vanaf 6 maanden),

moet de druk toepasselijk worden verminderd.

Zodra tijdens de behandeling ernstige pijn, gevoell id, tinteli of duidelijke

verkleuringen van de tenen optreden bij de panent d\ent onm\ddelluk contact te

worden opgenomen met een professionele zorgverlener en de compressiezwachtels

dienen te worden verwijderd.

Aanbrengen (zie pictogrammen)

Gewijzigde zwachteltechniek volgens Piltter, indien er geen andere techniek is

voorgeschreven door de arts. (1)

Aanvullende aanwijzingen

Pitterbinde E* is geindiceerd voor gebruik door professionele zorgverleners die een

gepaste training hebben gekregen. Voor het aanbrengen van Piitterbinde E dient

de wond gereinigd te worden en met een geschikt kompres te worden afgedekt.

Indien nodig kan overgebleven polsterverband worden gebruikt voor het omhullen

en opvullen van uitstekende botten en verlagingen in het weefsel (bijv. scheenbeen,

coulisse van Bisgaard). Gebruik als aanvullende fixatie uitsluitend fixatiepleisters en

geen verbandklemmen. Na het aanleggen dient het compressieverband te worden

gecontroleerd (bijv. de bloedsomloop in de tenen van de patiént, pijn die door de

patiént wordt gemeld) om te waarborgen dat de druk waarmee het verband is

aangelegd, niet te hoog is.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met

dezelfde regelgeving (verordening (EU) 2017/745 inzake medische hulpmiddelen)

geldt: ernstige incidenten die zich in verband met het gebruik van het hulpmiddel of

als een resultaat van het gebruik ervan hebben voorgedaan, dienen te worden gemeld

bij de fabrikant en/of de bevoegde vertegenwoordiger en uw nationale autoriteit.

Afvoeren van het product

Om het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten voor de

wegwerponderdelen 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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h Istruzioni per I'uso

Descrizione generale del dispositivo

Pitterbinde E* & una benda di color marrone a corta trazione forte, con elasticita

tessile e un'estensibilita di circa 1'85%, dotata di un dispositivo per trovare |'estremita.

1l dispositivo non attivo & disponibile in diverse larghezze e lunghezze.

Destinazione d'uso

Le bende compressive sono dispositivi medici non sterili utilizzati da operatori sanitari

sulla cute integra degli esseri umani (di eta superiore a 6 mesi) in ambiente clinico e

domestico. Possono essere utilizzate per la terapia a compressione a lungo termine

(ICB 0,9-1,3) (fase di decongestione) di:

* vene varicose

« insufficienza venosa cronica (IVC) con e senza ulcere venose delle gambe (VLU)

« trombosi/tromboflebite

« edema cronico di altra origine

« edema linfatico

Inoltre, possono essere utilizzate come bende di sostegno e sollievo in lesioni muscolo-

scheletriche. Le bende compressive possono essere utilizzate anche in combinazione

con medicazioni primarie e secondarie

Composizione

100% cotone

Caratteristiche

Estensibilita: ca. 85%.

Lavabile: lavare la benda con un ciclo di lavaggio normale a una temperatura di 95°C.

Indicazioni

Le bende compressive possono essere utilizzate per la terapia a compressione

(ICB 0,9-1,3) (fase di decongestione) per il trattamento di:

vene varicose

insufficienza venosa cronica (IVC) con o senza ulcere venose delle gambe (VLU)

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)

« edema cronico di altra origine

« edema linfatico

| dispositivi possono essere utilizzati anche come benda di sostegno e sollievo in

lesioni muscolo-scheletriche.

Utenti previsti

Piitterbinde E* ¢ destinato all'utilizzo da parte di operatori sanitari che abbiano

ricevuto un addestramento adeguato.

Controindicazioni

Le bende compressive a corta trazione non devono essere utilizzate in caso di:

arteriopatia obliterante periferica avanzata (APO)

insufficienza cardiaca scompensata (NYHA I11+1V)

flegmasia cerulea dolens

indice caviglia-braccio (ICB) > 1,3 e<0,5

flebite settica

erisipela avanzata

Precauzioni

Misure precauzionali particolari sono necessarie in caso di:

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

« dermatosi umide pronunciate

« incompatibilita con il materiale della benda

« poliartrite cronica primaria

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.

Se il polso al piede non ¢ palpabile, prima di iniziare la terapia & necessario effettuare

un ecoDoppler per I'ICB. Occorre c il corretto metodo di

misurazione per |'ICB. Durante I'utilizzo delle bende compressive, I'lCB deve essere

controllato regolarmente. Adattare la terapia di conseguenza.

Se si crea un sistema non elastico per via di un‘applicazione a tensione quasi totale, il

medico deve monitorare attentamente le pressioni elevate alla caviglia.

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

Quando si applicano le bende compressive sui bambini (da 6 mesi in su), ridurre

adeguatamente la pressione.
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Rivolgersi immediatamente a un operatore sanitario in presenza di dolori intensi,
insensibilita, formicolio o colorazione blu evidente delle dita dei piedi, e togliere

e bende compressive.

Applicazione (vedere immagini)

Tecnica di bendaggio modificata secondo Piltter, salvo diversamente specificato dal
medico. (1)

Ulteriori indicazioni

Piitterbinde E* & indicato per I'utilizzo da parte di operatori sanitari che abbiano
ricevuto un addestramento adeguato. Prima di applicare Piitterbinde E, pulire la
ferita e coprirla con una medicazione appropriata. Se necessario, & possibile utilizzare
il materiale per imbottitura in eccesso per coprire ulteriormente sporgenze ossee

0 recessi tissutali (ad es. tibia, zona della cavwglla) Se dovesse essere necessario

un fissaggio utilizzare escl 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.

Segnalazione di incidenti

Per un paziente/utilizzatore/terza parte nell'Unione europea e in paesi con regime
normativo identico (Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medm) 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 inquinamento ambientale,
i componenti monouso dei dispositivi medici devono essere smaltiti secondo le
procedure di smaltimento in conformita alle leggi locali vigenti e a norme, regolamenti
e standard di prevenzione delle infezioni applicabili. Smaltire i dispositivi medici con
i normali rifiuti ospedalieri.

* ® MEDICE-lserlohn
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B Instrucciones de uso

Descripcion general del producto

Piitterbinde E* es una venda de corta elasticidad, resistente y de color marrén, con
elasticidad textil y extension de aprox. el 85 % que incluye un localizador de extremos.
El producto no activo se ofrece en diferentes medidas de ancho y largo.

Uso previsto

Las vendas de compresion son productos sanitarios no estériles que pueden utilizar
profesionales sanitarios sobre la piel intacta de personas (de mas de 6 meses de edad)
en entornos domésticos y hospitalarios. Las vendas pueden utilizarse para la terapia
de compresion a largo plazo (ITB 0,9-1,3) (fase de descongestion) de:

* venas varicosas

insuficiencia venosa cronica (IVC) con y sin tlcera venosa de la pierna (UVP)
trombosis/tromboflebitis

edema cronico por otras causas

linfedema

Ademés, también pueden utilizarse como vendaje de descarga para las lesiones
musculo-esqueléticas. Las vendas de compresion también se pueden utilizar en
combinacién con apésitos primarios y secundarios.

Composicion

100 % algodon

Propiedades

Extension: aprox. 85 %.

Lavable: Lave la venda en un ciclo de lavado normal a una temperatura de 95 °C.
Indicaciones

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

venas varicosas

. \nsuﬂcwenua venosa cromca (I\/C) cno sin Ulcera venosa de la pierna (UVP)

. y acondicionamiento tras la curacién

de una tromboflebitis, trombosis venosa profunda en brazos y piernas,
acondicionamiento después de una trombosis venosa profunda, sindrome
postrombatico, tromboprofilaxis)

edema crénico por otras causas

linfedema

Los productos también pueden utilizarse como vendaje de descarga para las lesiones
musculo-esqueléticas.

Usuarios previstos

Pitterbinde E* esta previsto para el uso por parte de profesionales sanitarios con la
debida formacion.

Contraindicaciones

Las vendas de compresion de corta elasticidad no deben utilizarse en caso de:
enfermedad obstructiva arterial periférica avanzada

fallo cardiaco descompensado (NYHA Il + 1V)

flegmasia cerulea dolens

indice de presion tobillo-brazo (ITB) > 1,3y < 0,5

flebitis séptica

erisipela avanzada

Precauciones

Se requieren precauciones especiales en estos casos:

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

dermatitis supurantes pronunciadas

incompatibilidad con el material de vendaje

poliartritis cronica primaria

Es posible que deba adaptarse la técnica de aplicacion en términos de estirado

0 acolchado a las particularidades anatomicas y fisiopatoldgicas del paciente, en
especial, en caso de piel fragil o envejecida.

Si no se puede palpar el pulso del pie, se debe realizar un ecoddppler para determinar
el ITB antes de comenzar la terapia. Debe determinarse el procedimiento de medicion
mas apropiado para el ITB. Durante el uso de las vendas de compresion, debe
controlarse el ITB regularmente. Debera adaptarse el tratamiento en consecuencia.
Si se crea un sistema no elastico aplicando el vendaje cerca de su elasticidad méaxima,
un médico deberia Ilevar un control riguroso de las elevadas presiones en la zona
del tobillo.

Los productos no deben utilizarse en bebés de menos de 6 meses de edad.

Al aplicar las vendas de compresion 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 las vendas de compresion si aparecen dolor severo, entumecimiento,
hormigueos o marcas notables en los dedos de los pies.

Aplicacion (véanse las imagenes)

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

Informacion adicional

Putterbinde E* esta indicado para el uso por parte de profesionales sanitarios con la
debida formacion. Antes de colocar Piitterbinde E, la herida se debe limpiar y cubrir
con un aposito adecuado. En caso necesario, puede utilizarse material de vendaje para
el acolchado convencional para las prominencias dseas y las depresiones en los tejidos
(p. €]., 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 compresién (por ejemplo, circulacion en los dedos del
paciente o dolor) para asegurarse de que el vendaje no esta demasiado apretado.
Notificacion 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 producto o como resultado del mismo, se produjera un incidente grave,
debera notificarse al fabricante y/o su representante autorizado, y a la autoridad
nacional correspondiente.

Eliminacion del producto

A fin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacion
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.

* ® MEDICE-Iserlohn
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Instrugdes de utilizacao

Descricdo geral do dispositivo

Pitterbinde E* é uma ligadura castanha, resistente, de curta tracdo com uma
elasticidade téxtil e extensibilidade de aproximadamente 85% fornecida com um
grampo para extremidades. O dispositivo nao ativo esta disponivel em diversos
comprimentos e larguras.

Utilizacao prevista

As ligaduras de compressao sao dispositivos médicos nao estéreis utilizadas por
profissionais de salide em pele humana intacta (idade superior a 6 meses) em
ambientes clinicos e domiciliares. Estas podem ser utilizadas para a terapia de
compressao de longo prazo (IPTB de 0,9-1,3) (fase de descongestionamento) de:
+ varizes

- insuficiéncia venosa cronica (IVC) com e sem Ulcera venosa da perna (UVP)

- trombose/tromboflebite

« edemas cronicos de outras origens

+ edema linfatico

Além d\sso podem ser utilizadas como ligaduras de apoio e alivio em lesdes

musc as. As ligaduras de comp também podem ser utilizadas em
combinagdo com pensos primarios e secundarios.

Composicao

100% algoddo

Propriedades

Extensibilidade: aprox. 85%.

Lavavel: lave a ligadura num ciclo de lavagem normal a uma temperatura de 95 °C.
Indicacdes

As ligaduras de compressao podem ser utilizadas para a terapia de compressao (IPTB
de 0,9-1,3) (fase de descongestionamento) para o tratamento de:

- varizes

msufl(\en(la venosa. (rom(a (IVO) om ou sem tlcera venosa da perna (UVP)

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

edemas cronicos de outras origens

edema linfatico

0Os dispositivos também podem ser utilizados como ligadura de apoio e alivio em
lesGes musculoesqueléticas.

Utilizadores previstos

Pitterbinde E* destina-se a utilizacao por profissionais de saude com a devida
formagdo.

Contraindicacdes

As ligaduras de compresséo de curta tracdo ndo devem ser utilizadas nos

seguintes casos:

doenca arterial obstrutiva periférica avancada (DAOP)

insuficiéncia cardiaca descompensada (NYHA IIl + IV)

phlegmasia coerulea dolens

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

flebite séptica

erisipela avancada

Precaugdes
E necessdrio tomar medidas especiais de precaugao nos seguintes casos:
« distarbios pronunciados de t (p. ex., pol p

diabética periférica avancada)
« dermatites humidas pronunciadas
« incompatibilidade com os materiais das ligaduras
« poliartrite crénica priméria
Poderd ser necessario adaptar a técnica de aplicacao, por exemplo, no que diz respeito
ao estiramento e/ou almofadamento, as condicdes anatémicas e patofisiolégicas do
paciente, especialmente no caso de pele fragil ou idosa.
Caso a pulsacdo do pé no seja palpavel, devera ser realizado um Eco-Doppler para
determinar o IPTB antes de dar inicio a terapia. 0 método de medicdo correto deve
ser considerado para o IPTB. Durante a utilizacdo de ligaduras de compressao, o IPTB
deve ser monitorizado regularmente. A terapia deve ser adaptada de acordo.
Se um sistema nao elastico for criado, devido a aplicacdo da ligadura na sua
elasticidade maxima, um médico deve monitorizar de perto a existéncia de pressoes
elevadas nos tornozelos.
0Os dispositivos ndo devem ser utilizados em bebés com idade inferior a 6 meses.
Ao aplicar ligaduras de compressdo em criancas (a partir dos 6 meses), a pressdo deve
ser reduzida adequadamente.
Se, durante a terapia, surgirem dores graves, perda de sensibilidade, formigueiro ou
descoloracao visivel dos dedos dos pés, deve entrar imediatamente em contacto com
um profissional de satde e retirar as ligaduras de compressao.
Aplicacao (consultar pictogramas)
Técnica de aplicacdo de ligaduras modificada de acordo com Piitter, se nao for
indicado em contrario pelo médico. (1)
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Outras indicacdes

Piitterbinde E* destina-se a utilizacdo por profissionais de saide com a devida
formacdo. A ferida deve ser limpa e coberta com um penso apropriado antes da
aplicacéo de Piitterbinde E. Se necessario, o material de ligadura de almofadamento
remanescente pode ser usado para almofadar saliéncias dsseas e reentrancias

nos tecidos (por ex., tibia, zona do tornozelo). Para fixacao adicional, utilize
exclusivamente adesivo e nao clipes de ligaduras. Apés a aplicacdo, a ligadura

de compressdo deve ser verificada (p. ex., os dedos do pé do paciente estdo bem
irrigados, dor sentida pelo paciente), a fim de assegurar que a pressao exercida pela
ligadura nao é excessiva.

Comunicagao de incidentes

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

Eliminacdo do produto

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

0s componentes descartaveis do dispositivo médico devem ser eliminados em
conformidade com os procedimentos dispostos nas leis, regras, regulamentos

e normas de prevencao de infecao aplicaveis e locais. Elimine o dispositivo médico
com os residuos hospitalares comuns.

* ® MEDICE-Iserlohn
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a 08nyieg xpong

Teviki) eptypadr Tov mPoiovTog
To Pitterbinde E* eivat évag avBeKTIKOG EMISGETHOG HIKPIG TAVUONG OF KADE XpwHa,
and eAaoTikO Uaapa Kat SuvatoTnTa EMUAKLVONG Kata mepimou 85% mou dartiBeta

pe BoriBnua tomobetang. To pn evepyo mpoiov Slatibetat o€ Slapopa MAATY Kat prikn.

NpoPAenopevn xprion

Ot €MIBEGOL GUUTIIEON EIVaL PN AMOOTEIPWHEVA LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTa yia
Xprion ané enayyeApatieq Tov Topéa LYELAg o€ LyIEC Séppa avBpmwy (nAikiag avw
TWV 6 PNviv) o KAWVIKG kat otkiaka mepiBaiiovta. Mmopoly va xpnatporoin8ody
yla pakpoxpovia Bepaneia oupmieong (ABPI 0,9-1,3) (otadlo amocupdopnong) otig
€€1|C TEPIMTQOEIC:

 Kipooi

« xpovia dAePikr} avemapketa (CVI) pe kat xwpic GAePika éAkn kvripng (VLU)

« Bpoppwan/BpopPodAepitida

« xpovia oidripata GAAng mpoghevang

« Aepgpoidipata

Mropovv €niong va xpnotponoinBolv wg enideapiol UTOOTAPIENG Kal avakolidiang yia
HUOTKEAETIKEC KAKWOELC. Ot EMBEGHOL GUUTIETNC PTOPOLV ETIONG Va XpnalpomolnBolv
0€ 0UVSUAOHO e TIPWTEDOLOT KAl SEVTEPELOUOA KAAUYN TPAVUATWY HiE EMiBepa.
Z0vBson

100 % BapPaxt

1810t TEg

Auvvatotnta emprkuvong: mepimov 85%.

MAOotpo: MAGVETE Tov eMibeapio aTov kavoviko kukAo mAbonG, otoug 95°C.

Evéeielg
Ot emideapiot 1 HTopolv va Xpnaj 1800V yia Bepareia ]
(ABPI10,9-1,3) (oruﬁxo LdOPNaNC) OTIC EETC MEPITIWTEIC:

Kipooi

xpovia dAePikr avemapketa (CVI) pe i xwpic dAePika €Akn kvijpng (VLU)
Bpoppwon/BpopBodAepitida (r.y. OpopBodAepitida kabug kat taOnon petd and
Bepameupévn BpopBodAepitida, ev Tw Bader pAePikr BpopPwon katw kar dvw
akpwv, kardotaon peta ano v tw Pader PAePIkn OpopBwaon, petadpopPuwtikd
alvdpopo, BpopBonpodpuAaln)

Xpovia odrpata GAANG mpogAeuong

Aepgoidrpata

Ta ipoiévta priopodv eriong va xpnotpononBody w enideapol umootripiént kat
QVaKoUMIONG yia HUOGKEAETIKEG KAKWOELG.

NpoPAenopevol xprioteq

To Putterbinde E* €xel oxedlaoTEl yia xprion and emayyeAparie Tov Topéa vyeiag mou
£€xouv AdPet Ty kataAAnAn emaidevor).
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Avtevéeifelq

Ot emibeoiot oupTiEONC IKPriG TAVUOTIG SEV TIETEL Va XPNOIUOTIOI00VTaL AV UTTApPYEL:
TIpOXWPNHEVN TEPIEPIKT} amodpakTikr| aptnplonddeia (PAOD)

Hn avtippottovpevn kapdiakr avenapkeia (NYHA IIl + 1V)

Kkuavr enwduvn GpAeypovry

agupoPpayioviog deiktng mieang (ABPI) > 1,3 kar< 0,5

onmukn pAeBiuda

epuainedag o€ €¢apon

NpoguAageg
Antattoovral eidika TPOANTITIKA pETpa OF TEpiTTWON):
. HACpEVWV n wv aprv (nx otV Tepimwon

dlapnrikic
. ckceonpﬂcpsvwv deppatonabelv pe vypo
uf NG pE 10 UAIKO

. npmronueouq Xpoviag no)\uupepmiﬁu(
H Tegviki} épappoyiig, Ty. 6oov aq;opu T0 TEVIWHA /KAl TV EMEVBUON), iowC YpElaoTel

pHOOTE( 0Ta QvaTop Guc10A0YIKA XapAKTNPIOTIKG TOV AGBEVOC,
€161k o€ p r'] LEvou 5£ppmo
Av ev evromietat ml)\poc 10 OB KaTd v YnAddnon, Tpénel va mpaypatoroindei
utiépnxog Doppler, wote va mpoadiopiotel o ABPI mpv amd v évapn T Bepaneiac.
H owot pébodog pérpnong mpémet va AngBei urioyn yia tov ABPI. Kard ) xprion
Twv emdEopwy oupmieonc, o ABPI mpénel va eAéyetal taktikd. H Bepaneia mpémet va
Tpooappdleral kataAnAa.
Av Snpuioupynfei eva aveaotiké olotnpa e oxedov MAMPEC Teviwpa, ot PnAE
TuéoeIq otov aotpdyalo Oa pémel va mapakolouBolvrar otevd amo ylarpo.
Ta mpoidvta Sev TPEEL va XpnotpomololvTal o€ Bpedn KATw TwV 6 pnvwv.
Kata tv epapuoyr twy emoéeopwy oupmieong o€ maidid (amo 6 pnviv kai tdvw)
1 mieon mpenel va pewwdel katdAnAa.
Edv orotadijmote atypr katd T Sidpxeta g Bepaneiag mapovotaotei otov aoBevi
00Bap6¢ oo, | 1| eudavriq QUOpOG Twv SaktiAwy,
TIpEMEL VO evepwOEl apéowg KATIOI0 EMaYYEAUATIAC TOU TopEQ LYEiaC Kat va
a¢mpseouv Ol €MiSETHIOL GUMTiEDNC.
E i (BA. Ta ' )
Tpononompsvn Texviki} enibeong oUpdwva pe to Pitter, epooov Sev £xer Sobel ahn
odnyia armo tov atpd. (1)
Nouég 0dnyieg
To Piitterbinde E*

yia xprion anoé enayyeApatie Tou Topéa vyeiag mou
€xouv AdBet Tv kataAnAn exmaidevan. Mpwv and v epappoyr tou Pitterbinde E
KkaBapiote T TpAdpA Kat KAAOYTE TO pe kataMnAo emifepa Tpavpdtwy. Av XpelaoTei,
pmopei va xproiponotnbei emmAov ouvBeTIKGC ENidEapOC £0w YOYOU YIa 0OTIKE
TIPOEOYEC Kat BuBioelC LoToU (L. 00TO TG kvrung, noBabpo Bisgaard). Ma mpoobetn
OTEPEWON XProlploTIoEiTE QHOK}\EIOIIKG QUTOKOAANTEC Tawvieg kat 61 dykioTtpa yia

. Metd v edapp 1 Tpémet va eAeyxBei (mx. av
UTApyeL Ku)\n aipdtwon wv Baktu)\mv wo aaecvq( QVaGEPEL TIOVO) POKEIUEVOU VA
Slaopahiotei 611 o enideopiog Sev meéCel umepBoAikd ata onpisia epappoyc.
Avagopd mepLoTatikon
Ta aoBeviy/xpriotn/tpito pépog oty Eupwnaikr Evwon kat o€ XWpEC pe To idlo
KavovioTike kaBeatwg (Kavoviopog (EE) 2017/745 yia ta 1atpotexvoloyikd poiova),
Qv Katd T Xprion QuToU TOU ATPOTEXVOAOYIKOD TIPOTOVTOC I} WG ATOTEAETHA
NG XPrioNg Tou anpewBEr coBapd MEPIOTATIKG, TIPEMEL VA TO AVADEPETE OTOV

T fi/kat otov €€ JHévo avTmpoowd Tou, kaBag miong oty
ebvik) oag apy).
Anoppupn Touv TpPoidvtog
Ta va ehayiotomoindei o kivsuvog mbaviv kivsivwv Aoiuwgng 1 mepiParlovIikiq
poAvvong, Ta avaAwolpa ouoTatiKa Pépn Tou aTpotexvoroyIKo) poidvtog Ba mpémel
va anoppintovral pe Sladikaoieg COMPWVES HE TOUG I0XVOVTEC Kal TOTIKOUG VOHOUG,
KAVOVE Kal KavoVIoRoUg, kabig emiong kat pe Ta Tpotuna mpoAndng Twv AomEewy.
AToppiyre TO 1ATPOTEKVOAOYIKO TIPOIOV i€ TA VOOOKOMEIAK AmoppippaTa.
* ® MEDICE-Iserlohn
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b Instrukcja uzywania

0golny opis wyrobu

Piltterbinde E* stanowi mocna opaske z tkaniny elastycznej, o niskiej rozciagliwosci,
barwie brazowej i rozciggliwosci wzdtuznej wynoszacej ok. 85% z przeszyciem
utatwiajacym odnalezienie korica. Nieaktywne wyroby sa dostepne w roznych
szerokosciach i diugosciach.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Bandaze uciskowe to niesterylne wyroby medyczne stosowane przez personel

medyczny na meuszkodzonel skérze czlowieka (powyzej 6. miesigca zycia)
szpitalnym i di . Moga byc do diugotrwatej terapii

u(\skowej (WKR 0,9-1,3) (faza zmmejszama nacisku):

- zylakow

« przewlekiej niewydolnosci zylnej (chronic venous insufficiency, CVI) z owrzodzeniem

podudzi (ulcus cruris venosum, UCV) lub bez niego

zakrzepicy / zakrzepowego zapalenia zyt

przewlektych obrzekow innego pochodzenia

« obrzekow limfatycznych

Ponadto moga by¢ rowniez stosowane jako bandaze podtrzymujace i odciazajace

w urazach uktadu miesniowo-szkieletowego. Bandaze uciskowe mozna stosowac jako

warstwe pierwszego kontaktu w pofaczeniu z drugim opatrunkiem.

a
100% bawetna

Wiasciwosci

Rozciagliwos¢: ok. 85%.

Mozna prac w pralce: bandaz nalezy pra¢ w reqularnym cyklu prania w temperaturze
95°C.

Wskazania
Bandaze uciskowe mozna stosowac do terapii uciskowej (WKR 0,9-1,3) (faza
zmniejszania nacisku) do leczenia:
- zylakow
przewlektej niewydolnosci zylnej (chronic venous insufficiency, CVI) z owrzodzeniem
podudzi (ulcus cruris venosum, UCV) lub bez niego
zakrzepicy/zakrzepowego zapalenia 2yt (np. zakrzepowego zapalenia 2yt i stanu po
wyleczonym zakrzepowym zapaleniu zyt, zakrzepicy 2yt gtebokich nég
i rak, stanu po zakrzepicy 2yt gtebokich, zespotu pozakrzepowego, profilaktyka
przeciwzakrzepowa)
przewlektych obrzekéw innego pochodzenia
obrzekow limfatycznych
Wyroby moga by¢ réwniez stosowane jako bandaz podtrzymujacy i odciazajacy
w urazach uktadu miesniowo-szkieletowego.
Uzytkownicy koncowi
Piitterbinde E* jest przeznaczony do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy
przeszli odpowiednie szkolenie.
Przeciwwskazania
Bandazy uciskowych o niskiej rozaaghwos(l nie na\ezy uzywac w przypadku:

j choroby thi ych (PAOD)
zastoinowej mewydo\ncscl serca (NYHA HI +1V)
bolesnego obrzeku sinicznego
wskaznika kostka-ramie (WKR) > 1,3 i< 0,5
septycznego zapalenia zyt
. 167y
$rodki ostroznosci
Szczegdlne $rodki znosci s3 wymagane w przypadku i ych
sytuacji:
wyrazne zaburzenia czucia w koficzynach (np. w przypadku zaawansowanej
cukrzycowej polineuropatii obwodowej)
wyraznie saczace zapalenie skory
« niezgodnosc z materiatem, z ktrego zrobiony jest bandaz
pierwotne przewlekle zapalenie wielostawowe
Technika stosowania, np. w odniesieniu do naciagniecia i/lub wysciotki, musi by¢
dopasowana do cech anatomicznych i patofizjologicznych danego pacjenta, zwiaszcza
w przypadku wrazliwej skory lub 0sob w podeszlym wieku.
Jezeli puls na stopie nie jest wyczuwalny, nalezy wykona¢ badanie USG Dopplera w
celu ustalenia wskaznika WKR przed rozpoczeciem leczenia. W przypadku wskaznika
WKR nalezy zastosowa¢ odpowiednia metode pomiaru. Podczas stosowania bandazy
uciskowych nalezy regularnie kontrolowa¢ wskaznik WKR. Nalezy odpowiednio
dostosowac leczenie.
Jezeli system nieelastyczny jest tworzony w wyniku niemalze petnego rozciggania,
wysokie ciénienie na kostce powinno by¢ scisle monitorowane przez lekarza.
Wyrobu nie wolno stosowa¢ u niemowlat ponizej 6. miesigca zycia.
W przypadku stosowania bandazy uciskowych u dzieci (powyzej 6. miesigca zycia)
nalezy odpowiednio zmniejszy¢ ucisk.
Jezeli podczas leczenia wystapi silny bol, dretwienie, mrowienie lub widoczne sinienie
palcow u stdp, nalezy niezwlocznie zwroci sie do lekarza prowadzacego i zdja¢
bandaz uciskowy.

Stosowanie (patrz piktogramy)

Zmodyfikowana technika bandazowania zgodnie z wytycznymi Pitter, o ile lekarz nie
zlecit inaczej. (1)

Pozostate wskazowki

Pitterbinde E* jest przeznaczony do uzytku przez pracownikow stuzby zdrowia, ktorzy
przeszli odpowiednie szkolenie. Przed zatozeniem Piitterbinde E nalezy oczysci¢ rane

i przykry¢ ja odpowiednim opatrunkiem. W razie potrzeby pozostaty materiat opaski
do wysciefania mozna zastosowac do wyscietania wypukfosci kostnych i wgtebien
tkanek (np. kos¢ piszczelowa, okolica pietowa). Do dodatkowego mocowania bandaza
stosowac wylacznie plastry. Nie stosowac klamerek. Po zatozeniu nalezy sprawdzi¢
bandaz (np. czy palce stép sa dobrze ukrwione, bél zgtoszony przez pacjenta); pozwoli
to upewnic sie, ze ucisk bandaza nie jest za duzy.

Zglaszanie incydentéw

Dotyczy pacj 6w/os6b trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach

o takim samym system\e regulacyjnym (Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych): jesli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego wyrobu
doszto do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ to producentowi i/lub jego
autoryzowanemu przedstawicielowi oraz wtasciwym organom krajowym.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia $rodowiska,
materialy jednorazowego uzytku zawarte w wyrobie medycznym nalezy utylizowac
zgodnie z procedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i requlacje oraz
normy dotyczace zapobiegania zakazeniom. Wyréb medyczny nalezy utylizowac razem
z odpadami szpitalnymi.
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b Instructiuni de utilizare

Descriere generala a dispozitivului
Ptterbinde E* este un bandaj maro, rezistent, cu elasticitate textila redusa si o
capacitate de extindere de aproximativ 85 %, prevazut cu element pentru facilitarea
gasirii capatului. Dispozitivul non-activ este disponibil in diferite latimi si lungimi.
Indicatii de utilizare
Bandajele de compresie sunt dispozitive medicale nesterile utilizate de profesionistii
din domeniul sanatatii pe pielea intacta a oamenilor (cu varste de peste 6 luni) intr-un
mediu clinic si casnic. Acestea pot fi utilizate pentru terapia de compresie pe termen
lung (ABPI 0,9-1,3) (faza de decongestionare) in cazul urmatoarelor afectiuni:
vene varicoase
insuficientd venoasa cronica (CVI) cu si fara ulcere ale picioarelor (VLU)
tromboza/tromboflebita
edem cronic de alta origine
« edem limfatic
De asemenea, acestea pot fi utilizate ca bandaje de suport si pentru ameliorarea
durerii in cazul leziunilor musculo-scheletice. Bandajele de compresie pot fi utilizate
si in combinatie cu pansamente primare si secundare.
Compozitie
100 % bumbac
Proprietati
Capacitate de extensie: aprox. 85 %.
Poate fi spalat: spalati bandajul cu un ciclu de spalare normal, la o temperatura de 95 °C.
Indicatii
Bandajele de compresie pot fi utilizate pentru tevap\a de compresle (ABPI 0,9-1,3)
(faza de dec pentru afectiuni:
vene varicoase
|n5uf|(\ema venoasa (rom(a (QVI) cu sau fara ulcere ale pmoarelur (VLU)

bitd (de ex., fl precum si starea dupa vindecarea
tromboflebitei, tromboza venoasa profunda la nivelul picioarelor si bratelor, stare
dupa tromboza venoasa profunda, sindromul post-trombotic, tromboprofilaxie)
« edem cronic de alta origine
« edem limfatic
De asemenea, dispozitivele pot fi utilizate ca bandaje de suport si pentru ameliorarea
durerii in cazul leziunilor musculo-scheletice.
Utilizatori vizati
Pitterbinde E* este destinat utilizarii de catre profesionistii din domeniul sanatatii care
au fost instruiti in mod corespunzator.
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Contraindicatii

Bandajele de compresie cu elasticitate redusa nu trebuie utilizate in cazul urmatoarelor

afectiuni:

« boald arteriala periferica ocluziva avansata (PAOD)

« insuficienta cardiacd decompensata (NYHA Il + 1V)

« phlegmasia coerulea dolens

« indice de presiune brahiala a gleznei (ABPI) > 1,3 5i < 0,5

- flebita septica

- erizipel florid

Masuri de precautie

Sunt necesare masuri de precautie speciald in urmatoarele cazuri:

« tulburari p de ale tilor (de ex., in cazul
polmeuropatm diabetice periferice avansate)

« dermatite umede pronuntate

- inc cu materialul

« poliartrita cronica primara

Este posibil sa fie necesara adaptarea tehnicii de aplicare, de ex., cu privire la extindere

si/sau invelire, la caracteristicile anatomice si patopsihologice ale pacientului, in

special in cazul pielii fragile sau imbatranite.

Daca pulsul piciorului nu este palpabil, trebuie efectuata o ecografie Doppler cu

ultrasunete pentru a determina ABPI inainte de a incepe terapia. Trebuie utilizat

procedeul de masurare corect pentru ABPI. In timpul utilizarii bandajelor de compresie,

ABPI trebuie verificat in mod regulat. Terapia trebuie adaptata in mod corespunzator.

Daca este creat un sistem neelastic prin aplicarea cu extindere aproape maxima,

presiunile mari ale gleznei trebuie monitorizate indeaproape de un medic.

Dispozitivele nu trebuie utilizate in cazul sugarilor cu varste sub 6 luni.

in cazul aplicarii bandajelor de compresie la copii (incepand cu varsta de 6 luni),

presiunea trebuie redusa in mod corespunzator.

Dacd, fn orice moment in timpul terapiei, pacientul dezvoltd dureri severe, amorteald,

furnicaturi sau decolorarea evidenta a degetelor de la picioare, trebuie contactat

imediat un cadru medical si bandajele de compresie trebuie scoase.

Aplicare (consultati pictogramele)

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

Alte remarci

Piitterbinde E* este indicat pentru utilizarea de cétre profesionistii din domeniul

sanatatii care au fost instruiti in mod corespunzator. Inainte de a aplica Pitterbinde E,

curatati rana si acoperiti-o cu un pansament adecvat pentru rani. Daca este necesar,

materialul in exces al bandajului protector poate fi utilizat pentru protejarea

suplimentara a proeminentelor osoase si niselor tisulare (de ex., tibia, zona lui

Bisgaard). Daca este necesara o fixare suplimentard, utilizati banda, dar fara cleme

pentru bandaje. Dupa aplicare, bandajul de compresie trebuie verificat (de ex.,

circulatia in degetele de la picioare ale pacientului, durerea raportata de pacient)

pentru a vd asigura ca presiunea bandajului nu este prea mare.

Raportarea incidentelor

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

de reglementare identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale);

daca, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are loc un

incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului autorizat

al acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale.

Eliminarea produsului

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

componentele dispozitivului medical ce pot fi eliminate trebuie sa fie supuse

procedurilor de eliminare conform legilor, regulamentelor si reglementarilor locale

aplicabile si standardelor de prevenire a infectiilor. Dispozitivul medical se va elimina

impreund cu deseurile medicale normale.

* ® MEDICE-Iserlohn

Data revizuirii textului: 2021-04-28

RO — S.C. PAUL HARTMANN S.R.L. - 020194 Bucuresti

Bruksanvisning

Allmén beskrivning av produkten

Piitterbinde E* &r en brunfargad, stark kortstracksbinda som ar tanjbar till ca 85 %
med en andhallare. Den icke-aktiva produkten finns i olika bredder och langder.
Avsedd anvéndning

Kompressionsbindorna ar icke-sterila medicintekniska produkter som anvands av
halso- och sjukvardspersonal pa intakt hud pa personer (dldre &n 6 manader)

i kliniska miljoer och i hemmet. Bindorna kan anvandas for langvarig
kompressionsbehandling (ABPI 0,9-1,3) (intensivbehandlingsfasen) for:

IFU_3320260_090721.indd 17-20

aderbrack

kronisk vengs insufficiens (KVI) med och utan venosa bensar (VLU)
trombos/tromboflebit

kroniska 6dem av annat ursprung

« lymfédem

De kan &ven anvandas som stod- och lattnadsbinda vid skador pa muskler och skelett.
Kompressionshindorna kan aven anvandas i kombination med primara och sekundara
forband.

Sammansattning

100 % bomull

Egenskaper

Tanjbarhet: ca 85 %.

Kan tvattas: Tvatta bindan som vanlig tvatt i 95 °C.

Indikationer

Kompressionsbindorna kan anvandas for kompressionsbehandling (ABPI 0,9-1,3)
(intensivbehandlingsfasen) av:

« aderbrack
. kromsk vens insufficiens (KVI) med eller utan vendsa bensar (VLU)
« trombo: (t.ex. samt tillstand efter lakt tromboflebit,

djup ben- och armventrombos tillstand efter djup ventrombos, post-trombotiskt

syndrom, tromboprofylax)

kroniska 6dem av annat ursprung

lymfodem

Produkterna kan &ven anvandas som stod- och lattnadsbinda vid skador pa muskler

och skelett.

Avsedda anvandare

Piitterbinde E* ar avsedd att anvandas av hélso- och sjukvardspersonal som har fatt

lamplig utbildning.

Kontraindikationer

De kortstrackta kompressionsbindorna far inte anvandas vid:

framskriden perifer ocklusiv artérsjukdom (PAOD)

dekompenserad hjartsvikt (NYHA (1l + 1)

phlegmasia cerulea dolens

ankle-brachial pressure index (ABPI) > 1,3 och < 0,5

septisk flebit

fullt utvecklad erysipelas (rosfeber)

Forsiktighetsatgarder

Sarskilda forsiktighetsatgarder krévs vid:

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

- uttalade blasdermatoser

« inkompatibilitet med bindans material

« primér kronisk polyartrit

Appliceringstekniken, t.ex. vad galler strackning och/eller stoppning, kan behdva

anpassas till patientens anatomiska och patofysiologiska egenskaper, i synnerhet for

kénslig och aldre hud.

Om fotpulsen inte &r palperbar bor ett dopplerultraljud utforas for att bestamma ABPI

innan behandlingen pabdrjas. Ratt métmetod maste beaktas for ABPI. Vid anvandning

av komp dorna maste ABPI maste

anpassas i enlighet med detta.

Om ett inelastiskt system skapas genom att bindan ar nastan helt uttanjd bor

ankeltrycket 6vervakas noggrant av lakare.

Produkterna ska inte anvandas pa spadbarn under 6 manader.

Vid applicering av bindorna pa barn (fran 6 manader) ska trycket sankas pa lampligt

satt.

Om patienten utvecklar svar smarta, domningar, stickningar e\ler markbar mlssfargmng

av tarna i nagot skede av behandli maste halso- och nal It

kontaktas och bindorna tas bort.

Applicering (se piktogram)

Modifierad Piitter-lindningsteknik, savida inget annat forskrivits av lakaren. (1)

Ovriga anvisningar

Piitterbinde E* &r avsedd for ing av halso- och a som har fatt

lamplig utbildning. Innan Pitterbinde E laggs pa maste saret rengoras och tackas med

ett lampligt sarforband. Vid behov kan éverfladig polsterbinda anvandas pa benutskott

och gropar i vavnaden (t.ex. skenbenet och Bisgaards omrade). Anvand bara tejp —

inga bindklammor — for extra fixering. Efter applicering maste kompressionshindan

kontrolleras (t.ex. att tarna har god blodcirkulation, om patienten upplever smarta) for

att sakerstalla att forbandet inte trycker for hart.

Incidentrapporter

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

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for ir rforing eller ska de

delarna av medicintekniska prcdukter s\angas i enl\ghet med de forfaranden for
bortskaffande som anges i lokala t
Bortskaffa den medic iska produkten
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ggan
med vanl\gt sjukhusavfall.

Brugsanvisning

Generel beskrivelse af produktet

Putterbinde E* er et brunt, kraftigt kortstraeksbind i elastisk stof, der har en straekevne
pa ca. 85 %, og er udstyret med en endefinder. Det ikke-aktive udstyr kan fas i
forskellige bredder og lzngder.

Tilsigtet anvendelse

Kompressionsbindene er usterilt medicinsk udstyr, der bruges af sundhedspersonale
pa intakt menneskehud (personer pa seks maneder og opefter) i kliniske miljger og
hjemmeplejemiljger. De kan anvendes til langtidskompressionsbehandling (ABPI 0,9-1,3)
(dekongestionsfase) af:

varicer

kronisk venes insufficiens med og uden venese bensar

trombose/tromboflebitis

kronisk adem af anden oprindelse

« lymfadem

Derudover kan de ogsa benyttes som statte- og aflastningsbind ved muskoloskeletale
skader. Kompressionsbindene kan ogsa bruges i kombination med primre og
sekundaere forbindinger.

Sammensatning

100 % bomuld

Egenskaber

Straekevne: ca. 85 %.

Vaskbar: Vask bindet pa et normalt vaskeprogram ved en temperatur pa 95°C.
Indikationer

Kompressionsbindene kan anvendes til kompressionsbehandling (ABPI 0,9-1,3)
(dekongesl\onsfase) til behandling af:

varicer

kromsk vengs |n5uﬁ\(|ens med e\ler uden vengse bensar

itis savel som tilstand efter helet
tromboﬂeb\tls dyb !hrombose pa vene i ben e\ler arm, tilstand efter dyb thrombose

pa vene, k syndrom, profylakse)
« kronisk adem af anden oprindelse
« lymfadem
Udstyret kan ogsa benyttes som stette- og aflastningsbind ved muskoloskeletale skader.
Tilsigtede brugere

Piitterbinde E* er udviklet til anvendelse for sundhedspersonale, der har modtaget de
nadvendige instruktioner for brug.

Kontraindikationer

Kortstraekskompressionsbindene ma ikke bruges i tilfeelde af:

fremskreden periferokklusiv ateriel sygdom (PAOD)

dekompenseret hjerteinsufficiens (NYHA 1l + IV)

phlegmasia coerulea dolens

ankel-brachialt trykindeks (ABPI) > 1,3 0og < 0,5

septisk flebitis

florid erysipelas (rosen)

Forholdsregler

Sarlige forholdsreg\er er nadvendlge i tilfeelde af:

+ udtalte fg tyrrelser i ne (f.eks. i tilfeelde af fremskreden
diabetisk perifer polyneuropati)

udtalt veeskende dermatose

overfglsomhed over for materialerne i bindene

primaer kronisk polyarthritis

Anbringelsesteknikken (f.eks. med hensyn il straekning og/eller foring) skal muligvis

tilpasses i henhold til patientens anatomiske og patofysiologiske karakteristika, isar

i tilfeelde af skrabelig eller zldre hud.

Huis fodpulsen ikke er palpabel, ber en ultralydsundersagelse udferes med henblik pa

at bestemme arteriel-brakial-indekset, inden behandlmgen startes.

Den rette malingsmetode skal overvejes i forhold til ABPI'en. Under anvendelsen af
skal ABPI ko jeevnligt. Behandli skal tilpasses

i henhold dertil.

Huis forbindingen ved nzesten fuld udstreekning danner en uelastisk forbinding,

skal hoje ankeltryk noje overvages af en laege.

Udstyret bor ikke bruges pa spaedbern pa under 6 maneder.

Nar kompressionsbindene bruges pa born (over 6 maneder gamle), skal trykket
reduceres derefter.

Hvis patlemen pa noget tidspunkt under behandlingen udvikler alvorlig smerte,

I eller maerkbar misfarvning af teerne, skal en
on aende tilkaldes, og p dene skal fjernes
Anvendelse (se plktogrammer)

Zndret forbindingsteknik i henhold til Piitter, med mindre andet er ordineret af
leegen. (1)

Yderligere anvisninger

Pitterbinde E* er egnet til at blive brugt af sundhedspersonale, der har modtaget
de nadvendige I i brug. Inden anl Isen af Piitterbinde E skal saret
renses og tildaekkes med en egnet sarforbinding. Om nodvendigt kan det ovrige
materiale til bindet med skumpolstring anvendes til at polstre knoglefremspring og
vaevsnedsaenkninger (f.eks. skinneben, Bisgaards forbinding). Brug udelukkende
plasterstrips og ikke forbindingsklemmer til ekstra fiksering. Efter anlaggelse skal
kompressionsbindene kontrolleres (f.eks. at der er god blodtilfersel til patientens taeer,
hvis patienten klager over smerter) for at sikre, at forbindingens tryk ikke er for hajt.
Rapportering af haandelser

For patient/br i Den Ei Union og i lande med identisk
regulering (fovovdnmg (EU) 2017/745 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 eller f af miljoet ber
bortskaffelsen af engangskomponenter af medicinsk udstyr felge bestemmelserne

i gaeldende national og lokal lovgivning, bestemmelser, regulering samt
infektionshygiejniske standarder. Bortskaf det medicinske udstyr sammen med det
almindelige hospitalsaffald.
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Dato for revision af teksten: 2021-04-28

DK — PAUL HARTMANN A/S - 2300 Kebenhavn

h Kayttoohjeet

Laitteen yleiskuvaus

Piitterbinde E* on ruskea, vahva k ioside, joka
venyy pituussuunnassaan noin 85 % ja jossa on paanhakuosa. Epaakmvmen Jaite on
saatavana eri levyisena ja pituisena.

Kayttotarkoltus

ia laakinnallisia laitteita terveydenhuollon
ammattilaisten kayttoon ihmisten (yli 6 kuukauden ikdisten) ehjan ihon hoitoon
Kliinisessa ja kotiymparistossa. Niita voidaan kayttaa seuraavien pitkaaikaiseen
kompressiohoitoon (ABPI 0,9-1,3) (turvotuksen vahentamisvaihe):

suomkohju!

krooninen laskit inta (CVI) laskimoperdi haavojen (VLU)
yhteydessa tai muul\om

veritulppa/laskimotukkotulehdus

muista syistd johtuvat turvotukset

« imusuoniturvotus

Liséksi niita voidaan kayttad myos tuki- ja likuntaelimiston vammoissa tuki- ja
kevennyssidoksena. Kompressiositeita voidaan kayttaa myos ensisijaisten ja
toissijaisten siteiden kanssa.

Koostumus

100 % puuvillaa

Ominaisuudet

Venyvyys: noin 85 %.

Pestava: pese side normaalilla ohjelmalla 95 °C:ssa.
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Kayttoaiheet
Knmpressiositeita voidaan kéyttaa kompressiohoitoon (ABPI 0,9-1,3) (turvotuksen
a i ien hoitoon:

. suomkohjut

. laskimoiden iminta (CVI) laskimoperai haavojen (VLU)
yhteydessa tal ‘muulloin

« tromboosi/l k samoin kuin tila parantuneen
\ask\motukoksen jalkeen, syva saaren ja kaslvarren Iask\motromboosl syvd

jalkeinen tila, post profyl

+ muista syista johtuvat turvotukset

« imusuoniturvotus

Laitteita voi kayttad myds tuki- ja liikuntaelimiston vammoissa tuki- ja

kevennyssidoksena.

Kohdekayttajat

Piitterbinde E* on i isesti koulutettujen tervey n

ammattilaisten kaymon

Vasta-aiheet

Vahaelastisia kompressiositeitd ei saa kayttad, kun on kyseessd

pitkalle edennyt valtimoahtaumatauti (PAOD)

sydamen vajaatoiminta (NYHA Il + V)

phlegmasia cerulea dolens

APBI-olkavarsi-nilkkapaineindeksi (ABPI) > 1,3 ja < 0,5

septinen laskimotulehdus

- aktiivinen ruusu

Varotoimet

Erityiset varotoimet ovat tarpeen seuraavissa tilanteissa:

« raajojen korostuneet verisuonihairiot (esim. pitkalle edenneen diabeteksen
aiheuttama raajojen polyneuropatia)

« korostuneet vuotavat dermatoosit

. p iaalin epasopi

« primaarinen krooninen polyartriitti
i esimerkiksi venytyksen ja/tai osalta,

potilaan iset ja patofysi inai etenkin jos kyseessa on herkka

tai idkas iho.

Jos jalkateran pulssi ei tunnu, ABPI on maaritettava doppleruhraaane\la ennen hoidon

aloittamista. ABPI:lle on harkittava oikeaa

kayton aikana ABPI:ta on valvottava saannollisesti. Hoitoa on mukautettava vastaavast.

Jos jarjestelmasta tulee epaelastinen aariasentoon venyttamisen vuoksi, laakarin on
valvottava korkeita nilkkapaineita tarkasti.

Laitteita ei saa kayttaa alle 6 kuukauden ikdisille vauvoille.
Kéytettaessa komp siteitd lapsiin (alkaen 6 kuukaud
véhennettava asianmukaisesti.

Mikali hoidon aikana ilmenee vaikeaa kipua, tunnottomuutta, kihelmadintia
tai huomattavaa varpaiden sinertymistd, asiasta on ilmoitettava valittomasti
tervey ja komp! iteet on poistettava.
Asettaminen (katso kuvat)

Piitterin muunneltu sidetekniikka, jollei ladkari muuta maaraa. (1)

Muita ohjeita

iasta) painetta on

Piitterbinde E* on tarkoitettu asi i jen ter
ammattilaisten kayttoon. Haava tulee puhd ja peittaa ltuvalla f lla
ennen Piitterbinde E -siteen asettami la ikoill

Pameen tasalsen Jakautum\sen
takaamiseksi voidaan kayttaa yli l luu
ja kudosaukkojen (esim. saariluu tai kehrasluun | ja akll\esjanleen valmen alue)

k saa kayttaa ainoastaan ei
Sitomisen |a\keen kompressioside on tarkistettava (esim. potilaan varpaiden
verenkierto, potilaan ilmoittama kipu), jotta varmistetaan, etta siteen aiheuttama
paine ei ole liian suuri.
Tapahtumista ilmoittaminen
Potilas, kdyttdja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa
on samanlainen (asetus (EU) 2017/745 \aakmnalhswsta laitteista): jos taman laitteen
kayton aikana tai 1apah1uu vakava ilmoita siita
jaltai sen ja

viranomaiselle.

riskit voidaan

mlmmolda \aakmnalhsen laitteen havnettawen osien osaha on noudatettava
akien, ja

mukaisia tomenpltena Havita [aakinnallinen laite tavanomaisena sa\raa\ajatteena
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Bruksanvisning

Generell produktbeskrivelse

Piitterbinde E* er et brunfarget, sterkt kortstrekkbind med tekstilelastisitet og en
utvidelsesevne pa ca. 85 % levert med en endefinner. Den inaktive enheten er
tilgjengelige i forskjellige lengder og bredder.

Tiltenkt formal

Kompresjonsbandasjene er usterilt medisinsk utstyr brukt av helsepersonell pa intakt
hud p& mennesker (over 6 maneders alder) pa klinikk og i hjemmemiljo. De kan
brukes for langvarig kompresjonsbehanding (ABPI 0,9-1,3) (avlastningsfase) for
behandling av:

- dreknuter

« kronisk vengs insuffisiens (CVI) med og uten vengse leggsar (VLU)

« trombose/tromboflebitt

« kronisk adem av andre arsaker

« lymfeadem

I tillegg kan de brukes som statte- og avlastningsbandasjer ved muskel- og
skjelettskader. Kompresjonsbandasjene kan ogsa brukes i kombinasjon med primaer-
og sekundaerbandasjer.

Sammensetning
100 % bomull
Egenskaper
Utvidelsesevne: ca. 85 %.
Vaskbar: Vask bandasjen pa en vanlig vaskesyklus ved en temp pa 95 °C.
Indlkas]oner
kan brukes for kompresjonsbehanding (ABPI 0,9-1,3)
(av\astmngsfase) for behandling av:
« dareknuter
« kronisk vengs insuffisiens (CVI) med eller uten venase leggsar (VLU)
« tromb (f.eks. samt tilstand etter leget tromboflebitt,

dyp ben- og armvenetrombose, tilstand etter dyp venetrombose, posttrombotisk

syndrom, tromboprofylakse)

kronisk adem av andre arsaker

« lymfeadem

Enhetene kan ogsa brukes som stotte- og avlastningsbandasje ved muskel- og

skjelettskader.

Tiltenkte brukere

Piitterbinde E* er laget for & brukes av helsepersonell som har fatt beherig oppleering.

Kontraindikasjoner

Korte elastiske kompresjonsbandasjer ma ikke brukes i tilfelle:

fremskreden perifer arteriell propp (PAOD)

dekompensert hjertsvikt (NYHA 11l + 1V)

phlegmasia coerulea dolens

ankel-arm-trykkindeks (ABPI) > 1,3 0og < 0,5

septisk flebitt

florid erysipelas

Forholdsregler

Spesielle fomkﬂghelsﬂltak er pakvevd i folgende tilfeller.

« uttalte (f.eks. ved diabetisk
perifer polynevropati)

- uttalte vaeskende dermatoser

- inkompatibilitet med materiale i bandasje

« primer kronisk polyartritt

Paforingsteknikken, f.eks. med tanke pa strekkmg og/eller polstring, ma kanskje

tilpasses ke og patof iske karakteristikker, spesielt ved skjor

eller eldre hud.

Hvis fotens puls ikke er falbar, bor det utfores dopplerultralyd for & fastsla ABPI

for behandling begynner. Riktig mal ma vurderes for ABPI. Under bruk av

kompresjonsbandasjene ma ABP\ kontrolleres regelmessig. Behandlingen ma tilpasses

deretter.

Hvis det dannes et uelastisk system gjennom pafering med nesten full strekk, skal

heye ankeltrykk overvakes naye av en lege.

Enhetene ber ikke brukes pa spedbarn under 6 maneder.

Ved péfering av kompresjonsbandasjene pa barn (fra 6 maneder), ber trykket

reduseres deretter.

Hvis taerne blir tydelig misfarget eller det oppstar alvorlige smerter, folelseslashet

eller kribling under behandlingen, skal helsepersonell kontaktes omgaende og

kompresjonsbandasjene tas av.

Péforing (se piktogrammene)
Piitters modifiserte bandasjeringsteknikk, hvis legen ikke har forskrevet noe annet. (1)
@vrige anvisninger

Pitterbinde E* er indisert for bruk av helsepersonell som har fatt beherig opplaering.
Fzr du Iegger pa Punerblnde E, ma sdret renses og dekkes med egnet sarforbinding.

g kan polstr som er til overs, brukes til
ekstra po\strmg av knokkelfremspring og fordypninger i vevet (feks skinnebein,
perlmal\eo\a&rt omrade) Som ekstra feste skal du kun bruke p\astenape ikke

Nar t jen er lagt, ma (f.eks.

blodsirkulasjon ut til paswen‘tens teer, smerte rapporten av pasienten) for a sikre at
bandasjen ikke er lagt for stramt.
Melding av hendelser
For en p. dj en ke union og i land med identisk
Iovreg\me (forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr): Hvis det har skjedd
en alvorlig hendelse under bruk av denne utstyr, eller som et resultat av bruken,
ma du melde fra til produsenten og/eller den autoriserte representanten, og til
Legemiddelverket.
Kassering av produktet
Fora redusere risikoen for mulig smittefare eller miljoforurensing bor

i det utstyret kasseres etter prosedyrer,
i henhold til lokale lover, regler, b og i or i qgging.
Den medisinske enheten skal kasseres sammen med vanlig sykehusavfall
* ® MEDICE-Iserlohn
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speciale - Sarskilda anvisningar - Saerlige yisohj
Spesielle instruksjoner

Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use
Consulter les instructions d'utilisation - Raadpleeg de
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