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Putter’Flex

Bi-elastische Kurzzugbinden

Bi-elastic short-stretch bandages
Bandes bi-extensibles a allongement court
Bi-elastische zwachtels met korte rek
Bende bielastiche a corta trazione
Vendas bielasticas de corta elasticidad
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Allgemeine Beschreibung des Produkts

Die Kurzzug-Kompressionsbinden sind eng gewebt. Sie verfiigen iiber eine Endfixierung.

Die Binden selbst bestehen zu 100 % aus Baumwolle und sind braun. Sie sind nicht kohasiv beschichtet.
Die wirkstofffreien und unsterilen Produkte sind in unterschiedlichen Breiten und Langen verfiigbar.
PiitterFlex* sind bi-elastische Kurzzugbinden.

Eigenschaften

Dehnbarkeit: ca. 90 % in Langsrichtung, ca. 40 % in Querrichtung.

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

Zweckbestimmung und Indikationen

Die Kompressionsbir sind unsterile Medizit die fiir die auf der intakten
menschlichen Haut (ab einem Mindestalter von 6 Monaten) durch medizinische Fachkréfte im linischen
und héuslichen Umfeld bestimmt sind. Die fonsbinden konnen fiir die i i

(Entstauungsphase) fiir die Behandlung folgender Beschwerden verwendet werden (Kndchel-Arm-
Druckindex (ABPI) 0,9-1,3):
varikose Venen (z. B. Varikose in der Schwangerschaft, unterstiitzend bei der invasiven
Varikosetherapie)
chronisch vendse Insuffizienz (CVI) mit oder ohne Ulcus cruris venosum (UCV) (z. B. CVI gem&R
CEAP-Klassifikation (3—C6, Primar- und Sekundérpravention des Ulcus cruris venosum, vendse
Insuffizienz und Angiodysplasie)
Thromb: (2.B. itis sowie nach
tiefe Bein-und nach tiefer
p isches Syndrom, Thromb,
chronische Odeme anderer Ursache (z. B. Odem in der Schwangerschaft, posttraumatisches Odem,

endokrines Odem, Lipgdem, Stase durch Parese),
medikamentds induziertes Odem [z. B. durch Calci i itrat, Lithi Ibe,
Sexualhormone etc.])

Lymphademe

Die Produkte eignen sich auch zur Anwendung als:

Stiitz- oder Entlastungsverband bei Verletzungen des Bewegungsapparats
Die fonsbi kénnen auchin ination mit Primar- und Sekundérverbanden angewendet
werden. PiitterFlex sind wiederverwendbare Produkte.

Zusammensetzung
100 % Baumwolle

Kontraindikationen
Die Kurzzug-Kompressionsbinden diirfen nicht verwendet werden bei:
fortgeschrittener peripherer arterieller Verschlusskrankheit (PAVK)
dekompensierter Herzinsuffizienz (NYHA lll+1V)
Phlegmasia coerulea dolens
Kndchel-Arm-Druckindex (ABPI) > 1,3 und < 0,5
septischer Phlebitis
floridem Erysipel
VorsichtsmaBnahmen
Spezielle VorsichtsmaBnahmen sind nétig bei:
. ibili inden i (z.B. bei fortgeschrittener peripherer

diabetischer Polyneuropathie)

ausgepragten nassenden Dermatosen

Unvertraglichkeit von Bindenmaterial

primérer chronischer Polyarthritis
Die Anlegetechnik, z. B. hinsichtlich Dehnung, Polsterung usw., muss unter Umstanden den anatomischen
und iologi: iten des Patienten werden, i bei empfindlicher
oder dlterer Haut.

Wenn der FuBpuls nicht tastbar ist, muss vor Therapiebeginn eine Doppleruntersuchung zur Ermittlung
des ABPI durchgefiihrt werden. Fiir den ABPI muss das richtige Messverfahren angewendet werden.
Wahrend der der Komp! i muss der ABPI ig kontrolliert werden.

Die Therapie ist entsprechend anzupassen.

Falls das Produkt unter fast vollem Zug angelegt und somit ein unelastisches System geschaffen wird,
miissen hohe Kndchelpulse engmaschig von einem Arzt kontrolliert werden.

Die Produkte sollten nicht bei Kleinkindern unter 6 Monaten verwendet werden. Beim Anlegen der
Kompressionshinden 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 hi und die Kompressionsbil
abgenommen werden.

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

Sonstige Hinweise

Die Produkte sind fiir die Anwendung durch entsprechend geschulte medizinische Fachkréfte indiziert.
Vor dem Anlegen muss die Wunde gereinigt und mit einer geeigneten Wundauflage abgedeckt werden.
Falls ndtig kann iibriges P i zum Ab- und von Knoc und
Gewebsvertiefungen (z. B. Schienbein, Bisgaardsche Kulisse) verwendet werden. Verwenden Sie zur
zusétzlichen Fixierung ausschlieBlich Pflasterstreifen. Nach dem Anlegen muss der Kompressionsverband
kontrolliert werden (z. B. Zehendurchblutung, Sc des Patienten), um sic

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 Bevollmachtigten und Ihrer nationalen Behdrde.

Produktentsorgung

Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung zu minimieren, sollten
Wegwerfkomponenten des Medizinprodukts gemaf den geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften und
Bestimmungen sowie den Standards zur Infektionspravention entsorgt werden. Das Medizinprodukt ist
mit dem normalen Krankenhausmiill zu entsorgen.
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m Instructions for use

General description of the device

The short-stretch compression bandages are narrow woven. They are provided with an end fixation.
The bandages themselves are made of 100 % cotton and are brown in colour. They don’t have a cohesive
layer. The non-active and non-sterile devices are available in different widths and lengths. PiitterFlex*
are bi-elastic short-stretch bandages.

Properties

Extensibility: approx. 90 % lengthwise, approx. 40 % widthwise.

Washable up to 15 times: Wash the bandages in regular wash cycle at a temperature of 95 °Cand dry
them flat. Do not bleach, tumble dry or dry clean the bandages.

Intended purpose and indications
The compression bandages are non-sterile medical devices used by healthcare professionals on intact
skin of humans (above 6 months of age) in clinical and home environment. The compression bandages
can be used for compression therapy (ABPI 0.9 - 1.3) (decongestion phase) for the treatment of:
varicose veins (e.g. varicose in pregnancy, supportive in the invasive treatment of varicosis)
chronic venous insufficiency (CVI) with or without venous leg ulcers (VLU) (e.g. CVI according
to CEAP dlassification (3 - (6, primary and secondary prevention of leg ulcer venosum, venous
insufficiency and angiodysplasia)
itis (e.g. is as well as condition after healed
thrombophlebitis, deep leg and arm vein thrombosis, condition after deep vein thrombosis,
post-thrombotic syndrome, thromboprophylaxis)
chronic oedemata of other origin (e.g. oedema in pregnancy, post-traumatic oedema, hormonal
oedema, lipoedema, stasis conditions due to immaobility (arthrogenic congestion syndrome,
paresis), medically induced oedema [e.g. calcium antagonists, isosorbide dinitrate, lithium
ointment, sex hormones])
lymph oedemata
The devices can also be used as:
support and relief bandages in musculoskeletal injuries
The compression bandages can also be used in combination with primary and secondary dressings.
PiltterFlex are reusable devices.




Composition

100 % cotton

Contraindications

The short-stretch compression bandages must not be used in case of:
advanced peripheral arterial occlusive disease (PAOD)
decompensated heart failure (NYHA Il + 1V)

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 aged skin.

Ifthe foot pulseis not palpable, a Doppler ultrasound should be carried out to determine the ABPI prior
to starting therapy. The right measurement method must be considered for the ABPI. During the use of

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

Ifan inelastic system is created by close to full stretch application, high ankle pressures should be
closely monitored by a physician.

The devices should not be used on infants below the age of 6 months. When applying the compression
bandages on children (from 6 months on), the pressure should be reduced appropriately. If at any time
during therapy the patient develops severe pain, numbness, tingling or noticeable discolouration of the
toes, a healthcare professional must be contacted immediately, and the compression bandages must
be removed.

Application (see pictograms)

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

The devices are indicated for use by healthcare professionals who have received appropriate training.
Before application, clean the wound and cover it with a suitable wound dressing. If required, excess
padding bandage material may be used for additional padding of bony prominences and tissue recesses
(e.g. shinbone, Bisgaard's backdrop). If additional fixation is required, use tape. After application, the
compression bandage must be checked (e.g. circulation in the patient’s toes, pain reported by the
patient) in order to be certain that the pressure of the bandage is not too high.

Incident reporting

Fora patient/user/third party in the European Union and in countries with identical requlatory regime
(Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices); if, during the use of this device or as a result of its use,
aserious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized representative
and to your national authority.

Product disposal

In order to minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution, disposable
components of the medical device should follow disposal procedures according to applicable and local
laws, rules, regulations and infection prevention standards. Dispose of the medical device with regular
hospital waste.
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m Instructions d'utilisation

Description générale du dispositif

Les bandes de compression & allongement court sont tissées de maniére dense. Elles disposent d'une
fixation a leur extrémité. Les bandes sont composées de 100 % coton et sont de couleur brune. Elles ne
présentent pas de couche cohésive. Les dispositifs non actifs et non stériles sont disponibles en
différentes largeurs et longueurs. Les bandes PiitterFlex* sont des bandes bi-extensibles
aallongement court.

Propriétés

Extensibilité : env. 90 % dans le sens de la longueur, env. 40 % dans le sens de la largeur.
Lavables jusqu'a 15 fois : laver les bandes a une température de 95 °Cau moyen d'un cycle de lavage
standard, puis les laisser sécher a plat. Ne pas blanchir, sécher au seche-linge ou nettoyer a sec.

Utilisation prévue et indications

Les bandes de compression sont des dispositifs médicaux non stériles destinés a étre utilisés par les
professionnels de santé sur la peau saine humaine (age supérieur a 6 mois) en milieu clinique ou
adomicile. 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 (par ex. varices liées a la grossesse, a titre adjuvant dans le traitement invasif de varices)
insuffisance veineuse chronique (IVC) avec ou sans ulcére veineux de jambe (par ex. une IVCselon
la classification CEAP (3-C6, prévention primaire et secondaire de I'ulcére veineux de jambe, de
I'insuffisance veineuse et de angiodysplasie)

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

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

cedeme lymphatique

Les dispositifs peuvent aussi servir de :

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

Les bandes de compression peuvent aussi étre utilisées en association avec des pansements
primaires et secondaires. PiitterFlex sont des dispositifs réutilisables.

Composition
100 % coton

Contre-indications

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

phlegmasia coerulea dolens.

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

phiébite 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

intolérance au matériau de la bande

polyarthrite chronique primaire

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

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

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

Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés sur des nourrissons agés de moins de 6 mois. Lors de 'application
des bandes de compression sur des enfants (a partir de 6 mois), la pression doit étre réduite en conséquence.
Sile patient ressent une douleur sévére, un engourdissement, ou un picotement ou observe une décoloration
visible des orteils durant la thérapie, il convient de contacter immédiatement un professionnel de santé
et de retirer les bandes de compression.

Application (voir pictogrammes)

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

Autres remarques

Les bandes sont indiquées pour étre utilisées par des professionnels de santé ayant requ une formation
appropriée. Avant I'application, la plaie doit étre nettoyée et recouverte avec un pansement adéquat.
Sinécessaire, il est possible d'utiliser du matériel de rembourrage pour combler les saillies osseuses

et les creux tissulaires (parex. tibia, coulisses de Bisgaard). Si une fixation supplémentaire est requise,
utiliser du sparadrap. Aprés I'application, la bande de compression doit étre vérifiée (par ex. circulation
dans les orteils du patient, douleur signalée par le patient) afin de s'assurer que la pression 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 (Reglement (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 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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mGehrniksaanwiizing

Al b ijving van het i

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

Eigenschappen

Rekbaarheid: ca. 90% in de lengte, ca. 40% in de breedte.

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

Beoogd gebruik en indicaties
De i ijn niet-steriele medische i die kunnen worden gebruikt door
i op ligde huid van mensen (ouder dan 6 maanden) in klinische
en thuis. D kunnen worden gebruikt voor compressietherapie
(EA10,9-1,3) (decongestiefase) voor de behandeling van:
spataderen (bijv. varicosis bij zwangerschap, ondersteunend bij de invasieve behandeling van
varicosis)
chronisch veneuze insufficiéntie (CVI) met of zonder ulcus cruris venosum (UCV) (bijv. CVI
overeenkomstig CEAP-classificatie (3 - (6, primaire en secundaire preventie van ulcus cruris
venosum (UCV), veneuze insufficiéntie en angiodysplasie)
tromb itis (bijv. itis en ingen na genezen
p been-en i na diep! trombose, posttrombotisch
syndroom, tromboprofylaxe)
chronische oedemen van andere oorsprong (bijv. oedeem bij zwangerschap, posttraumatisch

oedeem, hormonaal oedeem, lipoedeem, stasi: i als gevolg van i
(artrogeen { parese), medisch geil deem [bijv. calci
isosorbide dinitraat, lithiumzalf, sekshormonen])

« lymfoedemen

De hulpmiddelen kunnen ook worden gebruikt als:

- ondersteunende en verlichtende zwachtels bij musculoskeletale letsels

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

Samenstelling
100% katoen

Contra-indicaties

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

decompensatio cordis (NYHA 11l + IV)

phlegmasia coerulea dolens

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

septische flebitis

volledig ontwikkelde erysipelas

Voorzorgsmaatregelen

In de volgende gevallen zijn speciale voorzorgsmaatregelen vereist:

ernstige gevoeligheidsaandoeningen van de ledematen (bijv. in geval van gevorderde diabetische
perifere polyneuropathie)

ernstige etterende dermatose

gevoeligheid voor het zwachtelmateriaal

primaire chronische polyarthritis

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

Als erin het been geen hartslag voelbaar is, moet een Doppler-echografie worden uitgevoerd
om de EAI te bepalen voorafgaand aan de therapie. Voor de EAl moet de juiste meetmethode

worden overwogen. De EAl moet regelmatig worden gecontroleerd tijdens het gebruik van de
compressiezwachtels. De therapie moet hierop worden aangepast.

Als het verband bij het aanbrengen bijna volledig wordt gespannen en daardoor een niet-elastisch
systeem wordt gecreéerd, moet een hoge enkeldruk nauwgezet worden opgevolgd door een arts.
De hulpmiddelen mogen niet worden toegepast bij zuigelingen die jonger zijn dan zes maanden.
Wanneer de compressiezwachtels worden toegepast bij kinderen (vanaf 6 maanden), moet de

druk ijk worden i Zodra tijdens de ernstige pijn,
tintelingen of duidelijke verkleuringen van de tenen optreden bij de patiént, dient onmiddellijk
contact te worden met een i end i htel

dienen te worden verwijderd.

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

Aanvullende aanwijzingen

De i zijn geindi voor gebruik door i q die een gepaste training
hebben gekregen. Voor het aanbrengen dient de wond gereinigd te worden en met een geschikt verband
te worden afgedekt. Indien nodig kan overgebleven polsterverband worden gebruikt voor het omhullen
enopvullen van uitstekende botten en verlagingen in het weefsel (bijv. scheenbeen, coulisse van Bisgaard).
Gebruik al: fixatie uitsluitend fixatieplei: Nahet ggen dient het

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
methet 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

0m het risico op infectiegevaar of mili iling te minimali moeten voor de
van het medisch hulpmiddel de procedures voor afvoer worden gevolgd overeenkomstig de geldende
enlokale wetgeving, regels en normen voor infectiep ie. Voer het medisch iddel af met het

huishoudelijk afval.
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. Istruzioni per l'uso

Descrizione generale del dispositivo

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

Caratteristiche

Estensibilita: ca. 90 % in lunghezza, ca. 40 % in larghezza.

Lavabili fino a 15 volte: lavare le bende con un ciclo di lavaggio normale a una temperatura di 95° C
easciugarle distese. Non candeggiare, asciugare in asciugatrice né lavare a secco le bende.

Destinazione d'uso e indicazioni

Le bende compressive sono dispositivi medici non sterili utilizzati da operatori sanitari sulla cute integra
degli esseri umani (di eta superiore a 6 mesi) in ambiente clinico e domestico. Le bende compressive
possono essere utilizzate per la terapia a compressione (ABPI 0,9 - 1,3) (fase di decongestione) per il
trattamento di:

vene varicose (ad es. vene varicose in gravidanza, a supporto del trattamento invasivo della varicosi)
insufficienza venosa cronica (IVC) con o senza ulcere venose delle gambe (VLU) (ad es. IVC secondo
la classificazione CEAP (3 - (6, prevenzione primaria e secondaria dell'lcera venosa della gamba,
dell'insufficienza venosa e dell'angiodisplasia)

trombosi; ite (ad es. ite, cosi come le condizioni dopo una tromboflebite guarita,
trombosi venosa profonda della gamba e del braccio, condizioni dopo una trombosi venosa profonda,
sindrome post-trombotica, tromboprofilassi)

edemi cronici di altra origine (ad es. edema in gravidanza, edema post-traumatico, edema ormonale,
lipoedema, condizioni di stasi dovuta aimmobilita (sindrome da congestione artrogenica, paresi),
edema indotto da medicamenti [ad es. calcio-antagonisti, isosorbide dinitrato, unguenti al litio,
ormoni sessuali])

edema linfatico

| dispositivi possono anche essere utilizzati come:

« bende di sostegno e sollievo in lesioni muscolo-scheletriche

Le bende compressive possono essere utilizzate anche in combinazione con

medicazioni primarie e secondarie. PiitterFlex sono dispositivi riutilizzabili.

Composizione

100% cotone

Controindicazioni

Le bende compressive a corta trazione non devono essere utilizzate in caso di:
« arteriopatia obliterante periferica avanzata (AOP)

- insufficienza cardiaca scompensata (NYHA Ill +1V)

« flegmasia cerulea dolens

« indice caviglia-braccio (ABPI) > 1.3 e < 0.5

« flebite settica

« erisipela avanzata

Precauzioni

Misure precauzionali particolari sono necessarie in caso di:

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

« dermatosi umide pronunciate

« incompatibilita con il materiale della benda

« poliartrite cronica primaria

Latecnica di applicazione, ad es. in termini di estensione e/o imbottitura, potrebbe dover essere

adattata alle caratteristiche anatomiche e fisiopatologiche del paziente, specialmente in caso di

cute fragile o invecchiata.

Seil polso al piede non & palpabile, prima iziare la terapia & necessario effettuare un ecoDoppler per
determinare I'ABPI. Occorre considerare il corretto metodo di misurazione per I'ABPI. Durante |'utilizzo
delle bende compressive, I'ABPI deve essere controllato regolarmente. Adattare |a 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. Rivolgersi
immediatamente a un operatore sanitario in presenza di dolori intensi, insensibilita, formicolio
o colorazione blu evidente delle dita dei piedi, e togliere le bende compressive.

Applicazione (vedere immagini)
Tecnica di bendaggio modificata secondo Piitter, salvo diversamente specificato dal medico. (1)

Ulteriori indicazioni

| dispositivi sono indicati per I'utilizzo da parte di operatori sanitari che abbiano ricevuto una formazione
adeguata. Prima dell'applicazione, pulire la ferita e coprirla con una medicazione appropriata. Se necessario,
& possibile utilizzare il materiale per imbottitura in eccesso per coprire ulteriormente sporgenze

ossee o recessi tissutali (ad es. tibia, zona della caviglia). Se dovesse rendersi necessario un fissaggio
supplementare, utilizzare strisce di cerotto. Dopo I'applicazione, controllare la benda compressiva

(ad es. circolazione del sangue nelle dita dei piedi del paziente, dolore segnalato dal paziente) per
accertare che [a pressione non sia eccessiva.

Segnalazione diincidenti

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

Smaltimento del prodotto

Per ridurre il rischio di potenziali pericoli di |nfezmne odi mqulnamemo amblenlale |cnmpanen!l
dei dispositivi medici d le

alle leggi locali vigenti e a norme, regolamenti e standard di prevenz\one delle infezioni applicabili.

Smaltire i dispositivi medici con i normali rifiuti ospedalieri.
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B instrucciones de uso

Descripcion general del producto

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

pi
Extension: aprox. 90 % longitudinalmente y aprox. 40 % a lo ancho.
Se pueden lavar hasta 15 veces. Lave las vendas en un ciclo de lavado normal a una temperatura de
95 °Cy séquelas planas. No blanquee las vendas, no las seque en la secadora i las limpie en seco.

Uso previsto e indicaciones
Las vendas de compresion son productos sanitarios no estériles que pueden utilizar profesionales
sanitarios sobre la piel intacta de personas (de mas de 6 meses de edad) en entornos domésticos
y hospitalarios. Las vendas de compresin pueden utilizarse para la terapia de compresién (IT8 0,9-1,3)
(fase de descongestidn), para el tratamiento de:
venas varicosas (p. ej., durante el embarazo, como apoyo en el tratamiento invasivo de las varices)
insuficiencia venosa crénica (IVC) con o sin dlceras venosas de la pierna (UVP) (p. ej., IVC segin la
dlasificacion CEAP (3 a C6, prevencidn primaria y secundaria de tlceras venosas de la pierna,
insuficiencia venosa y angiodisplas'\a)

rombosi ionamiento trasla curacion de una tromboflebitis,
trombosis venosa profunda en brazos y plernas, acondicionamiento después de una trombosis venosa
profunda, sindrome postrombético, tromboprofilaxis)
edemas crénicos de otro origen; p. ej., edema durante el embarazo, edema postraumatico, edema
hormonal, lipoedema, estasis a causa de inmovilidad (sindrome de congestion artrogénica, paresia),
edema inducido médicamente (p. ej., antagonistas del calcio, dinitrato de isosorbida, ungiiento de
litio, hormonas sexuales)
linfedema
El producto también puede utilizarse como:
« vendaje de soporte y descarga para lesiones misculo-esqueléticas
Las vendas de compresion también se pueden utilizar en combinacion con
apdsitos primarios y secundarios. PiitterFlex son productos reutilizables.

Composicion
100 % algodon

Contraindicaciones
Las vendas de compresién de corta elasticidad no deben utilizarse en caso de:
- enfermedad obstructiva arterial periférica avanzada
- fallo cardiaco descompensado (NYHA Ill + IV)
« flegmasia cerulea dolens
« indice de presién tobillo-brazo (ITB) > 1,3y < 0,5
« flebitis séptica
« erisipela avanzada
Precauciones
Se requieren precauciones especiales en estos casos:
« desordenes de sensibilidad pronunciada de las extremidades
(por ejemplo, polineuropatia periférica diabética avanzada)
- dermatitis supurantes pronunciadas
- incompatibilidad con el material e vendaje
= poliartritis crénica primaria
Es posible que deba adaptarse la técnica de aplicacidn, p. ej., en términos de estirado o acolchado,
alas particularidades anatmicas y fisi 6gicas del paciente, i en caso de piel fragil
o envejecida.

Sino se puede palpar el pulso del pie, se debe realizar un ecoddppler para determinar el ITB antes de
comenzar la terapia. Debe determinarse el procedimiento de medicion més apropiado para el ITB.
Durante el uso de las vendas de compresidn, debe controlarse el ITB regularmente. Deberé adaptarse
el tratamiento en consecuencia.

Si se crea un sistema no eldstico aplicando el vendaje cerca de su elasticidad maxima, un médico
deberia llevar un control riguroso de las elevadas presiones en la zona del tobillo.

Los productos no deben utilizarse en bebés de menos de 6 meses de edad. Al aplicar las vendas de
compresion en nifios (a partir de 6 meses), debe reducirse la presion adecuadamente. Durante el

se debe contactar i 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 Piltter, si no existe otra prescripcion médica. (1)

Otra informacion

Los productos estén indicados para el uso por parte de profesionales sanitarios que hayan recibido la
formacion adecuada. Antes de la colocacién, 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 6seas y las depresiones en los tejidos (p. ej., tibia, situacion de Bisgaard). i se necesita
una fijacién adicional, utilice tiras de esparadrapo. Después de colocar el producto, se debe comprobar
el vendaje de compresidn (por ejemplo, circulacin en los dedos del paciente o dolor) para asequrarse
de que el vendaje no estd demasiado apretado.

Notificacién de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién Europea y paises con idéntico marco normativo
(Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios): si durante el uso de este producto
0 como resultado del mismo se produjera un incidente grave, deberd notificarse al fabricante
y/0 asu representante autorizado, asi como a la autoridad nacional correspondiente.

Eliminacién del producto

Afin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacion medioambiental,

los componentes desechables de los productos sanitarios deben sequir los procedimientos de eliminacién
por las leyes, norm locales pertinentes, asi como por las normas de prevencién

deinfecciones. Elimine el producto sanitario con la basura hospitalaria ordinaria.
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Instrugdes de utilizacao

Descrigao geral do dispositivo

As ligaduras de compressao de curta tragao sao de tecido de trama estreita. Estas dispoem de
uma fixagdo na extremidade. As ligaduras sao fabricadas em 100 % algodao e sdo de cor castanha.
Nao tém uma camada coesa. Os dispositivos no ativos e nao estéreis estao disponiveis em diversos
comprimentos e larguras. PiitterFlex* sao ligaduras bielasticas de curta trao.

Propriedades

Extensibilidade: aprox. 90 % em termos de comprimento, aprox. 40 % em termos de largura.
Lavavel até 15 vezes: lave as ligaduras no ciclo de lavagem normal, a uma temperatura de 95 °C
e seque-as bem esticadas. Nao branquear, ndo secar na maquina nem limpar a seco.

ilizagao prevista e indicagdes
Asligaduras de 0 sao dispositivos médicos nao estéreis utilizados por p
de saude em pele humana intacta (idade superior a6 meses) em ambientes clinicos e domiciliares.
Asligaduras de compvessao podem ser utilizadas para a terapia de compressao (IPTB de 0,9-1,3)
(fase d parao de:
veias varicosas (p. ex., varizes na gravidez, ajuda no tratamento invasivo de varizes)
insuficiéncia venosa cronica (IVC) com ou sem Glcera venosa da perna (UVP) (p. ex. IVC de acordo com
aclassificagao CEAP (3-C6, prevencao primdria e secundaria de tlcera venosa na perna,
insuficiéncia venosa e angiodisplasia)
romb (porex., ite e condigao apds ite curada,
trombose venosa profunda das pernas e bragos, condicéo apds trombose venosa profunda,
sindrome pds-tromboética e tromboprofilaxia)
edemas cronicos de outras origens (p. ex., edema na gravidez, edema pds-operatdrio, edema hormonal,
lipoedema, condicdes de estase devidoai I (sindrome de congestao énica, paresias),
edema induzido por medicacao [p. ex., antagonistas do calcio, dinitrato de isosorbido, pomada de
litio, hormonas sexuais])
edema linfético
0s dispositivos também sao usados como:
- ligaduras de apoio e alivio em lesoes musculoesqueléticas
Asligaduras de compressao também podem ser utilizadas em combmagao
com pensos primarios e drios. PiitterFlex sao di

Composicao

100% algodao

Contraindicagdes

As ligaduras de compressao de curta tragao nao devem ser utilizadas nos seguintes casos:
doenca arterial obstrutiva periférica avancada (DAOP)

insuficiéncia cardiaca descompensada (NYHA I1l + 1V)

phlegmasia coerulea dolens

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

flebite séptica

erisipela avancada

Precaugdes
£ necessério tomar medidas especiais de precaucao nos seguintes casos:
«distirbios pronunciados de sensibilidade nas extremidades
(p. ex., polineuropatia diabética periférica avancada)
«  dermatites himidas pronunciadas
« incompatibilidade com os materiais das ligaduras
« poliartrite crénica priméria
Podera ser necessério adaptar a técnica de aplicacao, por exemplo, no que diz respeito ao estiramento
e/ou almofadamento, as condicdes anatomicas e patofisioldgicas do paciente, especialmente no caso
de pele fragil ou envelhecida.

(Caso a pulsacao do pé nao seja palpavel, devera ser realizado um Eco-Doppler para determinar o IPTB
antes de dar inicio a terapia. 0 método de medicao correto deve ser considerado para o IPTB. Durante
autilizacao de ligaduras de compressao, o IPTB deve ser monitorizado reqularmente. A terapia deve ser
adaptada de acordo.

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

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

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



Outras mdlca;oes

0s di: ivos desti autilizagao por profi: is de saude com a devida formagdo. A ferida deve
ser limpa e coberta com um penso apropriado antes da aplicagdo. 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). Se for necesséria fixacao adicional, use fita adesiva. Apés
aaplicacdo, a ligadura de compressao deve ser verificada (p.ex. se os dedos do pé do paciente estao
bemiirrigados, a dor sentida pelo paciente), a fim de assegurar que a pressao exercida pela ligadura
néo 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.

Eliminagao do produto

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

Teviki meptypagr Tou mpoiovTog

Or ehaoTikoi emideapiot oupmieong xapnhig éktaong Siabétouy mukvij bpavon. AaBétouy Tawia
ouykpdtnong. Ot emideapiol eivat kataokevaopévol and 100% BapPaxi kat éxouv Kagé xpopa.

Dev S1aBéTouv autoouykpatobpevo emoTpwia. Ta PN SpacTikd Kat P anooTelpwpéva mpoiovTa
StariBevrar o Siapopa mhdtn kat prkn. Ot PiitterFlex* eivat emideayior xapnhrg éktaong pe
opiovia kat kABeTn eAaoTIKOTNTA.

1810tnTeg

Duvatdtnra empkuvong: mepimov 90% katd prikog, mepimov 40% katd matog.

Mévetai éwg 15 popéc: MAOveTe Toug emOEjoug oTov Kavoviko kikho moang, 0Toug 95 C kai émeita
AQIi0TE TOUG Va OTEYV@O0UY 0 Nimedn em@dvela. Mn xpnotonoteite NeukavTiko, oTeyvwtiplo i 0Teyvo
Kkabdpiopa yia Toug embéopoug.

MpoBAemopevn xprion Kat evbeierg

Ot enideopot oupmieong eivai pn PWpE a mpoidvTa yia xprion amd emayyep

ToU Topiéa vygiag o€ uyIEC Séppa avBpenuy (nmm( avu) TWV 6 iv@v) o€ KAVIKG Kat otkiakd mepipalhovta.

Ot emideapot oupmieong pmopodv va xpnotponotnBodv yia Bepaneia oupmieong (ABPI 0,9-1,3) (o1ddio
anoovpPoPNONG) 0TIG EEC MEPITTHOEIC:

KIpoof (.. KIpooi TNV eyKUp0aVI), UTOOTNPIKTIKA 0TV EmepBaTIki Bepancia Kipowv)

XPovia @heBikn avemdpketa (CVI) pe 1 ywpic heBuxd éAkn kvipng (VLU) (mx. CVI katd Ty
Tagwopnon CEAP (3-C6, mpwroyevic kat Seutepoyeviic mpohnyn @heBikol éNkoug modiay,
W\EBIKI’] avenapksla Kat ayyetoduomhaoia)

. da (my. iTiba kaBa kat ndbnon petd ané Bepaneupévn
epouﬂowlzﬁmdu &V Tw BaBet pAePIkn ﬂpouBman KATW Kat Gvw GKpwy, xamalucn petd and ev
T Badet phepukr Bpoppwon, 0 obvdpoyio,

Xpovia oidiipata dng mpoéhevon (.x. oindnpa katd T kinon, petatpavpatiko oidnua,
opHovikd oinpa, moinpia, maBroeic otdoew Aoyw akwnaiag (advspopo apBpoyevoig
oupgopnong, mapeon), latpika mpokAnBév oidnpa [m.y. avtaywviotés Tou aoBeatiov, Svitpikog
10000pBitng, ahotpéc NiBiov, GUAETIKEC oppidvec])

« hepgoidiipata

Tanpoidvta pmopolv va xpnatpomotnBoiv eniong we:

« gmideopiot umooTrpIENE Kat bprong oe

Otemibeopol oupmieong pmopovv emiong va Ov o€ ouvBuaopo o Kat
Sevtepebovoa kahuyn Tpavpdtwy pe emibepa. Ot PiitterFlex eivar enavaypnotpomotolpevor.
ZivBeon

100 % Bappaxt

Avtevbeigeig

OtemiSeopior oupmieonc xapnhic éKtaong Sev mpémetva xpnotponoloovTal av umdpyet:
TIPOXWPNHEVN TEPIPEPIKI amogpakTiki aptnplonddeta (PAOD)

N avtipponodpevn kapdiakr avendpketa (NYHA 111+ 1V)

Kuavi emasuvn eAeypoviy

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

onmiki pheBinda

epuoineac o¢ éapon

Mpogulager

Anartolvtat £181kd mpoAnmTIKA péTpa o€ mepinTwON:

£vTovwy Slatapay@v evaioBnoiag Twv akpwv (. 0TV mepimtwon mpoywpnuévng Stapntikic
TEPIPEPIKNAG MOAVVEUpOMABELaC)

npoeéxovoac dakpvlovoag Seppatitidag

aoupBatoTnTag he To NIKG embéojion

npwronadoig xpoviag mohvapBpitidac

Htexviki épappoyric, m.y. 600v agopd to évtwpa fi/kat Ty enévduon, iowc pelaotei va mpooappooTel
0Ta avatopuikd kat raBoguatohoyikd xapaktnploTika Tov acBevoug, e1dika o€ mepintwon evaiobntou
1} nAKiwpévou déppato.

Av bev evtomiCetai mahpo oto modt katd Ty Ynhdgnan, mpémetva mpaypatoroinBei unépnxog Doppler,
@oTe vampoadiopiotei o ABPI mpwv ané Ty évapén tne Bepaneiac. H owot péBodoc pétpnong mpémet
va AngBei umopn yia Tov ABPI. Katd T xprion twv emdéopwv oupmieonc, o ABPI mpémet va ehéyyetat
Taktika. H Bepaneia npémetva mpooappoletal katdAAnha.

Av dnpiovpynBei éva avehaoTiko obaTNa pe oxeSOV MANPEC TEVTWLA, 0L UYPNAEG TIETEIG GTOV
aotpdyaho Ba mpénet va napakohovBodval oTevd amd yiatpo.

Ta mpoidvra dev mpémet va xpnoiponolodvtal o€ Bpégn KATw Twv 6 pnvev. Katd Ty epappoyi

TwV EMBEOPWY oUPMiEon ¢ oe Matdid (ano 6 pnvev kai mdvw) n mieon mpémet va petwbei kataAAna.
Edv omotadiimote oTiypn kata T diapkeia ¢ Bepaneiag mapouaiaotei atov acBeviy copapdg movog,
oudlacpa, puppnkiaon i ppavijc anoxpwpaTIopog Twv dakTohwy, mpénet va evpepwBei apéowg
Kkdmolog emayyehpatiag Tou Topiéa uygiag kat va agaipeBolv ot enideapot cupmicong.

Egappoyr (BA. Ta ekovoypdppata)

Tpomomompuévn Texvik emideons cup@wva e To Piltter, epocov dev éxet §0Bei dAn 0dnyia and Tov tatpo. (1)
Nownég 0dnyieg

Tampoiova evBeikvovrat yia pon ano emayyehparieg uyeiag mou éxouv ABel Ty katdMnhn eknaidevon.
Mptv amo v epappoyr, kaBapiote To Tpavjia kat kahoyTe To pe katahAnho eniBepa Tpaupdtwv. Av xpelaoTei,
mopei va ypnotpomotnBei emmhéov ouvBeTIKGC eidETpoq £0w YUYOU yia 00TIKES Mpoegoyé Kat Pubioel
10700 (.. 00T TG KvijunG, umoBadpo Bisgaard). Edv anarteitai mpooBeTn oTepéwan, XpnotpomoLoTe
Tawia. Metd v egappoyr, o emideapog oupmieang mpémet va eNeyBei (m.y. av umdpxel kah aipdtwon
TV dakTiAwy, av 0 aoBevic avapépel movo) mpokelévou va SlaopaMioTei 0T 0 emideopiog Sev méet
unepBoikd oTa onpieia epappoyig.

Avagopd meprotatikol

Tia aoBeviy/xprioTn/Tpito pépog oty Eupwnaiki Evwon Kat o X@peg e To ib10 kavovioTikG

KaBeoie (Kavoviopog (EE) 2017/745 yia Ta 1atpotevohoyika mpoi6vta), av katd  xprion avtod tou

p YIKOD TPOTOVTOG 1y WG, 3 In(xpﬂuncmu onpelwdel voBaponepwmnKo, npénet
VaT0 AVAQEPETE TOV fi fi/kat ooV n 6 Tou, kaBu eniong otV
€Bvik oag apyr}.

Andppupn Tou mpoidvtog

Tia va ehayioonounBei o kiviuvoc mBavev Kivdivwv hoipweng f epiBahlovikic pohuveng, Ta avahotpa
0UOTATIKA PépN TOV LaTpoTEXVONOYIKOD MPoidvVToC Ba mpénet va anoppinTovtal e Sladikaoieq o0HwVEC
HE TOUC LOYJOVTEC Kal TOMIKOUC VBHoUG, KAVGVEG kat Kavoviajiois, kB entong Kat e Ta ripdtuma
TpONYNG TV hotp@Eewv. Amoppiyte To latp YIKO ooV e Ta

Huepopnvia avaBedpnong Tou Kewévou: 2022-12-05
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m Instrukcja uzywania

0gdlny opis wyrobu

Bandaze uciskowe o niskiej rozciagliwosci i gestym splocie. S3 wyp w element utatwiajacy
znalezienie korica bandaza. Bandaze s wykonane w 100% z bawetny i s3 brazowego koloru.

Nie maja warstwy kohezyjnej. Nieaktywne i niejatowe wyroby s3 dostepne w roznych szerokosciach
i dugosciach. PiitterFlex* to bandaze bi-elastyczne o niskiej rozciagliwosci.

Wiasciwosci

Rozciagliwosc: ok. 90% wzdtuz, ok. 40% wszerz.

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

Przeznaczenie i wskazania

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

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

Inej (PN2) 2 iami zylnymi podudzi (VLU) lub bez

(np. PNZ wedtug klasyflkaql CEAP (3-(6, prewencja pierwotna i wtorna owrzodzer

2yInych podudzi, niewydolnosci zylnej i angiodysplazji)

zakrzepicy/zakrzepowego zapalenia zyt (np. zakrzepowego zapalenia 2yt i stanu po wyleczonym
zakrzepowym zapaleniu zyt, zakrzepicy 2yt gOgbokl(h nog irgk, stanu po zakrzepicy 2yt gtebokich,

zespotu wramach przec

= przewlektych obrzekow innego po(hodzema (np. obrzeku podczasclqzy, obrzeku pourazowego,
obrzeku obrzeku , stanow h bezruchem
(zesp6t pr ienia stawow, ni obrzekow lekami [np. antagonisci wapnia,

dinitrat izosorbidu, mas¢ litowa, hormony ptciowe])

obrzekow limfatycznych

Wyroby moga by¢ rowniez stosowane jako:

«  bandaze podtrzymujace i odciazajace w urazach migsniowo-szkieletowych
Bandaze uciskowe mozna stosowac w potaczeniu z opatrunkami pierwotnymi
iwtérnymi. PiitterFlex s3 wyrobami wielokrotnego uzytku.

Sktad

100% bawetna

Przeciwwskazania

Bandazy uciskowych o niskiej rozciagliwosci nie nalezy uzywac w przypadku:

- zaawansowanej choroby zarostowej tetnic obwodowych (PAOD)

- zastoinowej niewydolnosci serca (NYHA IIl + V)

« bolesnego obrzeku sinicznego

« wskaznika kostka-ramie (WKR) > 1,31< 0,5

- septycznego zapalenia zyt

. rézy

Srodki ostroznosci

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

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

- wyraZnie saczace zapalenie skéry

« niezgodno$¢ z materiatem, z ktdrego zrobiony jest bandaz

- pierwotne przewlekte zapalenie wielostawowe

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

anatomicznych i patofizjologicznych danego pacjenta, zwtaszcza w przypadku wrazliwej skory lub osob

w podesztym wieku.

Jezeli puls na stopie nie jest wyczuwalny, nalezy wykonac badanie USG Dopplera w celu ustalenia wskaznika
WKR przed rozpoczeciem leczenia. W przypadku wskaznika WKR nalezy zastosowac odpowiednia
metode pomiaru. Podczas stosowania bandazy uciskowych nalezy regularnie kontrolowac wskaznik
WKR. Nalezy odpowiednio dostosowac leczenie.

Jezeli system nieelastyczny jest tworzony w wyniku niemalze petnego rozciagania, wysokie cisnienie
na kostce powinno by¢ cisle monitorowane przez lekarza.

Wyrobu nie wolno stosowac u niemowlat ponizej 6. miesiaca zycia. W przypadku stosowania bandazy
uciskowych u dzieci (powyzej 6. miesiaca zycia) nalezy odpowiednio zmniejszy¢ ucisk. Jezeli podczas
leczenia wystapi silny bol, dretwienie, mrowienie lub widoczne sinienie palcow u stép, nalezy
niezwlocznie zwrécic sie do lekarza prowadzacego i zdja¢ bandaz uciskowy.

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

Pozostate wskazowki

Wyroby s wskazane do stosowania przez personel medyczny, ktory przeszedt odpowiednie szkolenie.
Przed zatozeniem nalezy oczysci¢ rang i przykryc ja odpowiednim opatrunkiem. W razie potrzeby
pozostaty materiat opaski do wyscietania mozna zastosowac do wyscietania wypuktosci kostnych
iwgtebieri tkanek (np. kos¢ piszczelowa, okolica pigtowa). Jesli konieczne jest dodatkowe mocowanie,
nalezy uzyc przylepca. Po zatozeniu nalezy sprawdzi¢ bandaz (np. czy palce stép sa dobrze ukrwione,
bl zgtoszony przez pacjenta); pozwoli to upewnic sig, ze ucisk bandaza nie jest za duzy.

gtaszanie in(ydentéw

Dotyczy pacjentd iko ob trzecich w Unii jskiej lub w krajach o takim samym
systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych): jesli podczas
lub wskutek uzytkowania niniejszego wyrobu doszto do powaznego incydentu, nalezy zgtosic to

p ii/lub jego autor ielowi oraz wiasciwym organom krajowym.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia Srodowiska, materiaty
jednorazowego uzytku zawarte w wyrobie medycznym nalezy utylizowac zgodnie z procedurami
okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i requlacje oraz normy dotyczace zapobiegania
zakazeniom. Wyréb medyczny nalezy utylizowac razem z odpadami szpitalnymi.
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(XD Mucrpykumn no npumeneniio

06uiee onucanme uzgenus

Y3Kiil KOMNPECCUOHHbI BUHT KOPOTKO! PACTAXUMOCTH. BUHT OCHaLLEH YCTPOTICTBOM ANA PUKCALUU
KOHL0B U3Aenus. BUHT u3rotoseH u3 100% XnonKa, LBET: KOPUYHEBBINL. BUHT He UMeeT Kore3noHHoro
nos. HeakTuBHble it HecTepunbHble U3Aenua AOCTYNHbI B Pa3NUYHbIX BAPHAHTAX Kak NO WHPUHE, TaK
1o Anue. PiitterFlex* — 570 GUHTbI KOPOTKOI PACTAXMMOCTH, CNOCOBHbIE PACTATMBATLCA B 060MX
HanpaBnexusx.

CBoiicTBa

PacTAXUMOCTb: 0K0n10 90 % B NPOAONIbHOM HanpaBeHH 1 0koAo 40 % B onepeyHoM HanpasneHuH.
MoxHo cTupaTh 0 15 pa3: 6UHTbI MOXHO CTUPaTh B 06bIYHOM pexume npu Temnepatype 95°C
WeywnTH B BUAe. BUHTHI CYyWHT B CywunbHOM Gapabane
W NIOABEPTaTb XUMHYECKOT! YUCTKe.

" K

Komnpeccuonkbie 61HTbI ABAAIOTCA HeC U3[ienuem u npesy

ANA UCMOMb30BAHHA MeAMUMHCKIUMY CeUManiCcTaMit Ha HeMoBPeXAIeHHOI Koxe YenoBeka

(cTapwe 6 MecAueB) B KMHWKaX 1 Ha OMY. KOMNPeCCHOHHbIE GUHTbI MOXHO UCMONb30BaTH

AnA komnpeccnonroit Tepanuy (MK 0,9-1,3) (Ha 3Tane CHATUA 0TeKoB) Npu:

BapHKO3e BeH (Hanpumep, BapiKo3e B0 BpeMA GepeMeRHOCTH, B KauecTse Tyroi NOBA3KM np

UHBA3MBHOM eyeH il BapHK03a)

XPOHUUECKOH BeHO3HOT HeaoCTaTouHoCTH (XBH) € TpOGUYECKMMM A3BAMM HIKHIX KOHEUHOCTet it

6e3 Hux (Hanpumep, npu XBH knacca (3-C6 no knaccudukauin CEAP, Ans nepBuyHOit U BTOpUYHOI

NIDOGUAAKTHKN TPOGHYECKIX A3B HUKHIX KOHEUHOCTElE, BEHO3HOI HEA0CTaTOUHOCTH W aHr HoAUCNNa3Y)

TpoMGo3e (Hanpumep, W COCTOAHHE MOCIE U3AIeUeHHOro

Tpombodnebuta, ry6okuit TPOMG03 BeH Ha pyKax i Horax, COCToAHMe nocne ryBokoro

TpomBo3a BeH, NoCTTp Kiii CUHAPOM, THKa)

XPOHMUUECKVIX 0TeKax Apyroii STHonorMM (HanpuMep, TeKax B0 Bpema GepemerHocTH,

noCTTp: KWX 0TeKaX, 0TeKax,
i, 3aCT0eM B ! T (apTp! il KOHreCTUBHBII CUHAPOM,

n1ape3), MeNKaMeHTO3HO-HAYLMPOBAHHOI OTeuHOCTH [Hanpumep, npu npHeme BrokaTopos

KalbUMeBOro KaHana, U30Copbuaa AMKUTPaTa, Ma3ell, COBEPXaLLIX B CBOEM COCTaBe NUTHII,

110710BbIX FOPMOHOB])

« AMMOATHYECKUX OTeKax

W3penua Takxe MOryT IPUMEHATBCA B KauecTae:

« MOAACPKUBAIILETO W 06NErYalolliero 60nb 6aHAXa NP MbiLLIEYHO-CKENETHbIX TPaBMaX

KomnpeccuoHhbie 61KTbI MOXHO UC 8 COYETaHUN C nep! "

PaHeBbIMM noBA3Kamu. PiitterFlex noAXoauT ANA NOBTOPHOTO UCNONb30BAHMA.




Cocras

100 % xnonok

NpoTuBonokasanma

KomnpeccuoHHbie GUHTbI KOPOTKOIi PaCTAXUMOCTH Heb3A HCM0/Ib30BaTE NPH:

. prepUUeCcKIX apTepuil Ha no3Hei craaun

AEKOMMEHCUPOBAHHOI cepAeuHoii HepoctarourocTy (NYHA Il +1V)
cueit 6onesoii pnermasum

noabixeyHo-nneyesom uHpaekce (IMK) > 1,31 <0,5

cenTuyeckom nebute

MPOTpeccupyloLLIeM POXKHUCTOM BoCnaeHHI

Mepbi npefocTopoXHoCTH

0coBble Mepbi NPeA0CTOPOXHOCTH HEOBXOANMbI B CTEAYIOUUX CydasX:

CUNbHaA NI0TePA YYBCTBUTENbHOCTI KOHEUHOCTeil (HaNpUMep, Np¥ nporpeccupyloweit

A Kol nepuepuueckoii

BbIPaXEHHbI/ MOKHYWWIA JepMaTo3

HeCOBMECTUMOCTb € MaTepHaom 6ukTa

N1ePBUYHbII XDOHHYECKINI NONUapTPUT

TeXHiKa HanoXeHus, HanpuMep B OTHOLLIGHIN CTeNeHM PACTAXEHIA /WM AMOPTH3AUUM, MOXeET
6bih B COOTBETCTBIN C MMM 1 UYECKUMN 0COBRHHOCTAMM
NaUMenTa, 0Co6eHHO M TOHKOH WM CTapUecKoit Koxe.

Ecnu nynbC Ha cTone He NpoLynbiBaeTcs, 40 Hauana fieyeHis Cefiyer NpoBeCTH YbTpa3ByKoBYlo

nonneporpadmio Ana NN, fna ANK Bbl6paTh i MeTop
B npouecce uc 6Ganpaxa perynapHo
nposeparb JINN. Tepanua gomkHa Al B COOTBETCTBUN C

Ecnu co3paeTca HeanacTuHas CUCTeMa 3a CYeT NoYTH NONIHOTO PACTAXKEHNA OUHTA, Bpay A0MkKeH
0BecneyuTh TIiATeNbHbII MOHUTOPUH BbICOKOTO A3BAEHNA HA NOJIKKY.

W3penus 3anpelieHo HCnonb30BaTh AnA neyeHns feTeit maguwe 6 mecaues. Mpu npuMeHein
KOMNPECCHOHHOro 6aHaxa Ha AeTaX (cTapLue 6 MecAlleB) He0GXOAMMO COOTBETCTBYIOLLIM 06pa3om
YMeHbWHT Aanenue. ECu Bo BPeMA NeueHun y nauienTa BOSHUKAET ClbHas 60ib, OHeMeHme,

unn 3ameTHoe nanbles Hor, ofparutbea
K MeJMLMHCKOMY CEMaCTy W CHATH KOMNPECCHOHHIii GaHfax.

Mpumenenme (cM. NMKTOrpammbi)
MoaudnumuposaHHan Texnika 6uHToBaHuA no ioTTepy, €M MHOE He NPeanicaHo spayom. (1)

Tpoune yKasanua

W3zienute npeHasHayeHo ANA NPUMeHEHNA MeAULMHCKIMU CeLanicTami, npoLieAwnMA
COOTBETCTBYIOWLYI0 NOAFOTOBKY. llepes HanoXeHHeM paHy HeOBXOAUMO NPOMBITb U 3aKPBITb
CO0TBETCTBYIOU{e/i paHeBoit NOBA3KO. IpU HEOOXOAMMOCTI MOXHO HCNONb30BATb OCTABWINIACA
NOAKAAA0UHIIA GUHT ANA CMATYEHUA KOCTHbIX BbICTYNOB U ONYCKAHMii TKaHI

(Hanpumep, 6onblebepLoBoil KOCTH, «kynucol bucrapaa). Ecm Tpebyetca gononHutenbHas
UKCaywA, UCNonb3yiiTe NAACTbIpb. locne HanoxeHna GUHTOB HeOGX0AUMO NPOBEPUTH COCTOAHME
naluenTa (HanpuMep, UKPKYAALINIO KPOBY B NANbLiaX HOT, anobbl Ha Gonesbie ouywexus). 1o
T103BOMUT Y6ANTLCA B TOM, 4TO GHHTI HE 0KA3bIBAIOT YPE3MEDHO BBICOKOTO AaBAEHMA Ha HOTY.

Coo6lueHnA 0 HexenaTeNbHbIX ABNEHUAX

[InA naumenTa, Nonb308aTeNs WK TPETbero MLa Ha TeppuTOpUM EBponefickoro coo3a n cTpan
CHA ii cucTemoit p (Pernamen (EC) 2017/745 KUX
U3fenuAx); B cnydae CepbesHoro ABNEHIA B NPOLIECce Uk

B pe3ynbTaTe CNONb30BaHMA AaHHOTO W3AeNA 06 3TOM CneAyeT CO0BLIUTb NPOU3BOAUTENI0 U3AeNMA
W (1) ero 0¢UUManbHOMY NPeCTaBUTENI0, a TaKXKe B FOCYAAPCTBEHHbIA PerynupylolLii opran

B Ballleil CTpaHe.

Yrunusauma uspenna

70611 CBECTH K MUHUMYMY PUCK ii uHdexumum unn ii cpenbl,
U3nenuA cepyery B COOTBETCTBHM

C AeMCTBYIOLIMMM MECTHbIMM HOPMaMH, noc U CTampap

uHOeKywii. flantoe M3eNHe MOXKHO y KaK 06bIuHble b

OTXOfbI.
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mlnstrucgl ni de utilizare

Descriere generala a dispozitivului

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

Proprietati

Capacitate de extensie: aprox. 90 % pe lungime si aprox. 40 % pe latime.

Se pot spala de maximum 15 ori: spalati fesele in programul de spalare normala, la o temperatura de
95°C, apoi uscati-le pe orizontald. Nu indlbiti, nu uscati prin centrifugare sau curatati chimic fesele.

Scopul utilizarii si indicatii de util
Fesele de compresie sunt dispozitive medicale nesterile utilizate de profesionistii din domeniul
sanatatii pe pielea intacta a oamenilor (cu vrste de peste 6 luni) intr-un mediu clinic si casnic. Fesele
de compresie pot fi utilizate pentru terapia compresiva (IGB 0,9-1,3) (faza de decongestionare) pentru
tratamentul urmatoarelor afectiuni:

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

insuficienta venoasd cronica (IVC), cu sau far ulcere venoase de gamba (VLU) (de exemplu, IVC
stadiul (3-C6 conform clasificarii CEAP, in preventia primara si secundara a ulcerului venos de
gamba |n insuficienta venoasa si in anglodlsp\azle)

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

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

edem limfatic

De asemenea, dispozitivele pot fi utilizate ca:

« fese de sustinere si degrevare in leziunile musculo-scheletale

Fesele de compresie pot fi utilizate i in combinatie cu pansamente

primare si secundare. PiitterFlex sunt dispozitive reutilizabile.

Compozitie

100 % bumbac

Contraindicatii

Fesele de compresie cu tractiune scurta nu trebuie utilizate in cazul urmatoarelor afectiuni:
boala arteriala periferica ocluziva avansata (PAOD)

insuficientd cardiaca decompensata (NYHA Ill + 1V)

phlegmasia coerulea dolens

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

flebita septica

erizipel florid

Masuri de precautie

Sunt necesare masuri de precautie speciala in urmatoarele cazuri:

tulburari pronuntate de sensibilitate ale itatilor (de ex., in cazul poli iei diabetice
periferice avansate)

dermatite umede pronuntate

incompatibilitate cu materialul fesei

poliartrita cronica primara

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

Daca pulsul piciorului nu este palpabil, trebuie efectuata o ecografie Doppler cu ultrasunete pentru
adetermina |GB inainte de a incepe terapia. Trebuie utilizat procedeul de masurare corect pentru 1GB.
In timpul utilizarii feselor de compresie, IGB 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 vérste sub 6 luni. In cazul aplicérii feselor de
compresie la copii (incepand cu varsta de 6 luni), presiunea trebuie redusa in mod corespunzator.

Daca, in orice moment in timpul terapiei, pacientul dezvolta dureri severe, amorteala, furnicaturi sau
decolorarea evidenta a degetelor de la picioare, trebuie contactat imediat un profesionist din domeniul
sanatatii si fesele de compresie trebuie indepartate.

Aplicare (consultati pictogramele)
Tehnicé de bandajare modificata, conform Piitter, daca medicul nu prescrie altceva. (1)

Alte remarci

Dispozitivele sunt indicate pentru a fi utilizate de catre profesionistii din domeniul sanatatii care au fost
instruiti corespunzator. inainte de aplicare, curatati rana si acoperiti-o cu un pansament adecvat. Dacd
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 de fixare. Dupa aplicare, bandajul de compresie trebuie verificat (de ex.,
circulatia in degetele de la picioare ale pacientului, durerea raportata de pacient) pentru a va asigura ca
presiunea 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, vé rugam s 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, arilorlocale aplicabile si de prevenire a infectiilor.
Dispozitivul medical se va ellmma impreuna cu deseurile medicale normale.
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B Bruksanvisning

Allméan beskrivning av enheten

De elastiska kortstrackshindorna ar tatt vivda. De &r forsedda med ett andfaste. Sjélva bindorna ar
tillverkade av 100 % bomull och ar bruna till fargen. Det &r en icke-kohesiv linda. De icke-aktiva och
icke-sterila enheterna finns i olika bredder och Iangder. PiitterFlex* &r bielastiska kortstrécksbindor.

Egenskaper

Ténjbarhet: ca 90 % pa langden, ca 40 % pé bredden.

Kan tvéttas upp till 15 génger: Tvatta bindorna som vanlig tvétt i en temperatur pa 95 °C, och It
plantorka. Blekmedel, torktumlare eller kemtvétt far inte anvéndas i samband med tvatt av bindan.

Avsedda anvandnmg ochindikationer

aricke-sterila medici iska produkter som anvands av halso- och
sJukvardspersana\ paintakt hud pa personer (aldre &n 6 manader) i kliniska miljder och i hemmet.
kan anvandas for i i (ABP10,9-1,3)

(intensivbehandlingsfasen) for behandling av:

aderbrack (t.ex. aderbrack under graviditet, som stod vid invasiv behandling av aderbrack)
kronisk vends insufficiens (KVI) med eller utan vendsa bensar (t.ex. KVI enligt CEAP-Klassificering
(3-C6, primart och sekundan férebyggande av vendsa bensar, vends insufficiens och angiodysplasi)

« tromb it (t.ex. it samt tillstand efter Iakt tromboflebit, djup ben- och
tillstand efter djup post- iskt syndrom,
= kroniska ddem av annat ursprung (t.ex. dem under graviditet, posttraumatiskt 6dem, hormonellt

odem, lipadem, pagrundavi ilitet (artrogena o i pares),
medicinskt inducerat ddem [t.ex. kalciumantagonister, isosorbiddinitrat, litiumsalva,
kdnshormoner])

lymfodem

Enheterna kan ocksé anvandas som:

«  stod- och avlastningshinda vid skador pa muskler och skelett

Kompressionsbindorna kan &ven anvandas i kombination med primara och sekundara forband.
PiitterFlex ar ateranvandbara enheter.

Sammansittning
100 % bomull

Kontraindikationer

Kortstracksbindorna fr inte anvéindas vid:

framskriden perifer ocklusiv artérsjukdom (PAOD)

dekompenserad hjartsvikt (NYHA 11l + V)

phlegmasia cerulea dolens

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

fullt utvecklad erysipelas (rosfeber)

Forsiktighetsatgarder

Sarskilda forsiktighetsatgarder kravs vid:

uttalade kénslighetsstorningar i extremiteterna (t.ex. vid fall

av framskriden perifer polyneuropati till foljd av diabetes)

uttalade blasdermatoser

inkompatibilitet med bindans material

primar kronisk polyartrit

Appliceringstekniken, t.ex. vad galler strackning och/eller stoppning, kan behva anpassas till
patientens anatomiska och patofysiologiska egenskaper, i synnerhet for kénslig och aldrad hud.

0Om fotpulsen inte ar palperbar bor ett dopplerultraljud utforas for att bestimma ABPI innan behandlingen
pabaorjas. Ratt matmetod maste beaktas for ABPI. Vid anvandning av kompressionsbindorna maste ABPI
kontrolleras regelbundet. Behandlingen méste anpassas i enlighet med detta.

Om ett inelastiskt system skapas genom att bindan ar néstan helt uttanjd bor ankeltrycket Gvervakas
noggrant av lakare.

Produkterna ska inte anvandas pa spadbarn under 6 manader. Vid applicering av kompressionsbindorna
pa barn (frén 6 ménader) ska trycket sankas pa limpligt sétt. Om patienten utvecklar svar smérta,
domningar, stickningar eller markbar missfargning av tarna i ndgot skede av behandlingen, méste
halso- och sjukvardspersonal omedelbart kontaktas och kompressionsbindorna tas bort.

Applicering (se piktogram)

Modifierad Piitter-lindningsteknik, sdvida inget annat forskrivits av lkaren. (1)

riga anvisningar

Produkterna dr avsedda att anvandas av hilso- och sjukvardspersonal som har fatt [amplig utbildning.
Infor applicering maste saret rengdras och tackas med ett lampligt sarforband. Vid behov kan dverflodig
polsterbinda anvéindas pa benutskott och gropar i vévnaden (t.ex. skenbenet och Bisgaards omrade).
Om ytterligare fixering krévs; anvénd tejp. Efter applicering méste kompressionsbindan kontrolleras
(t.ex. att tarna har god blodcirkulation, om patienten upplever smérta) for att sakerstilla att forbandet
inte trycker for hart.

Incidentrapporter

Patienter, anvandare och tredje man i EU och linder 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 behrig representant samt till den ansvariga
myndigheten i landet.

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for infektionsoverforing eller miljforstoring ska de kasserbara delarna av
medicintekniska produkter slangas i enhghet med de forfaranden for bortskaffande som anges

ilokala besta och standarder for i Bortskaffa den medicintekniska
produkten tillsammans med vanligt sjukhusavfall.
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m Kayttoohjeet

Tuotteen yleiskuvaus

Vahéelastiset kompressiositeet ovat tiivista kudosta. Niissa on paan kiinnitysmahdollisuus. Itse siteet on
valmistettu 100-prosenttisesta puuvillasta, ja ne ovat variltéan ruskeita. Niissa ei ole koheesiokerrosta.
Epaaktiivisia ja epésteriileitd tuotteita on saatavana eri levyisind ja pituisina. PiitterFlex*-siteet ovat
bielastisia véhéelastisia siteitd.

Ominaisuudet

Venyvyys: noin 90 % pi noin 40 %

Voidaan pesta enintadn 15 kertaa: pese siteet tavallisella pesuohjelmalla 95 °C:n lampbtilassa ja kuivaa
ne vaakatasossa. Al valkaise, kuivaa kuivausrummussa tai kuivapese siteit.




Kayttotarkoitus ja kdyttoaiheet

Kompressiositeet ovat steriloimattomia laakinnallisia laitteita

kdyttoon ihmisten (yli 6 kuukauden ikdisten) ehjan ihon hoitoon liinisessé ja kotiymparistossa.
iositeitd voidaan kayttad itoon (ABPI 0,9-1,3) (turvotuksen vahentamisvaihe)

seuraavien sairauksien hoidossa:

. ikohjut (esim. suonikohjut raskauden aikana, suonikohjujen invasi hoidon tukena)

krooninen laskimoiden vajaatoiminta (CVI), johon liittyy tai ei liity laskimoperaisia sadrihaavoja

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

ja
tromboosi/laski (esim. samoin kuin tila
jilkeen, syvé sa‘a‘renja kaswanen i, syvan laskil jalkeinen tila,

mmsta syitd johtuvat krooniset turvotul ksel (esim. raskausturvotus, posttraumaattinen turvotus,
turvotus, lipod johtuvat staasit (ar i

ahiaumaoueyhtyma halvaus) Iaakkelden ameuttama turvotus [esim. kalsiumantagonistit,

ti

+ imusuoniturvotus.

Tuotteita voidaan kayttaa myos:

« tuki- ja liikuntaelimiston vammoissa tuki- ja kevennyssiteend

Kompressiositeita voidaan kayttaa myds ensisijaisten ja toissijaisten

siteiden kanssa. PitterFlex-siteet ovat uudelleenkéytettavia.

Koostumus
100 % puuvillaa

Vasta-aiheet

Vahéelastisia kompressiositeitd ei saa kéyttad, kun on kyseessa:
pitkalle edennyt valtimoahtaumatauti (PAOD)

sydamen vajaatoiminta (NYHA 11l +1V)

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

septinen laskimotulehdus

aktiiviset erysipelat

Varotoimet
Erityiset varotoimet ovat tarpeen seuraavissa tilanteissa:
raajojen korostuneet verisuonihairiot (esim. pitkélle edenneen diabeteksen aiheuttama raajojen
polyneuropatia)
korostuneet vuotavat dermatoosit
kompressiosidemateriaalin epasopivuus
primaarinen krooninen polyartriitti
on esimerkiksi veny ja/tai iden suhteen ioitava potilaan
anatomiset ja patofysiologiset ominaisuudet, etenkin jos kyseessa on herkka tai iakas iho.

Jos jalkateran pulssi ei tunnu, ABPI on i ennen hoidon
ABPL:lle on harkittava oikeaa mittausmenetelmaa. Kompressiositeiden kayton aikana ABPI:ta on
valvottava saannéllisesti. Hoitoa on mukautettava vastaavasti.

Jos jarj dstd tulee epdelastinen dari amisen vuoksi, ladkdrin on valvottava
korkeita nilkkapaineita tarkasti.

Tuotteita ei saa kdyttaa alle kuuden kuukauden ikisille vauvoille. Kaytettaessa kompressiositeita lapsille
(alkaen 6 kuukauden ista) painetta on vahennettavé asianmukaisesti. Mikali hoidon aikana ilmenee
vaikeaa kipua, tunnottomuutta, kihelmdintia tai huomattavaa varpaiden sinertymistd, asiasta on
i littomesti ter iaiselleja iteet on poi

Asettaminen (katso kuvat)
Piitterin muunneltu sidetekniikka, jollei laakéri muuta maaraa. (1)

Muita ohjeita

Tuotteet on tarkoitettu asi isesti koulutettujen ammattilaisten kayttoon.
Haava tulee puhdistaa ja pemaa soveltuvalla haavasiteelld ennen swteen asettamlsta palkcl\leen
Paineen tasaisen j; i voidaan kayttad ylima luun

ulkonemien ja kudosaukkojen (esim. sariluu tai kehrasluun ja akillesjanteen vlinen alue) tukemiseen.

Jos tarvitaan lisakiinnityst, kéyta teippia. Sitomisen jalkeen kompressioside on tarkistettava (esim.
potilaan varpaiden verenkierto, potilaan ilmoittama kipu), jotta varmistetaan, ettd siteen aiheuttama
paine ei ole liian suuri.

Tapahtumista ilmoittaminen

Potilas, kdyttéja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on samanlainen
(asetus (EU) 2017/745 laakinnallisista laitteista): jos taman laitteen kdyton aikana tai seurauksena
tapahtuu vakava hait ilmoita siitd istajalle ja/tai sen edustajalle ja
toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.

Tuotteen havmammen
Jotta i jen tai ympariston isen riskit voidaan minimoida, lakinnallisen
Iameen havnettavwen osien osalta on noudatettava sovellettavien ja paikallisten lakien, saadostenja

mukaisia toi iteita. Havita laakinnallinen laite

sairaalajatteend.
Tekstin muuttamispaivamaara: 2022-12-05
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m Kullanim talimatlan

Genel iiriin agiklamasi
Kisa germe kompresyon bandajlari sik dokuma teknigi le iiretilir. Her bandajla birlikte bir sabitleme
Klipsi verilir. Bandajlar %100 pamuktur ve kahverengi renklidir. Kendinden yapiskanl degildir. Steril
olmayan non-aktif bandajlar farkli genislik ve uzunluklarda mevcuttur. PiitterFlex* cift yonlii elastik
kisa germe bandajlardir.

Ozellikler

Esneme kabiliyeti: uzunlamasina yaklagik %90, enlemesine yaklastk %40.

15 defaya kadar yikanabilir: Bandajlari normal programda 95 °Csicaklikta yikayin ve sererek kurutun.
Camagir suyu uygulamayn, makinede kurutmayn ve kuru temizleme yapmayn.

Kullanim amaci ve endikasyonlar

Kompresyon bandajlari, klinik ve ev ortaminda saglik uzmanlar tarafindan 6 ayliktan biiyiik hastalarin
saglam ciltleri iizerinde kullanilmak iizere tasarlanmis, steril olmayan tibbi gereclerdir. Kompresyon
bandajlan, asagidaki saglik sorunlarinin tedavisinde kompresyon terapisi (ABI 0,9 - 1,3) (dekonjesyon
fazi) uygulamak icin kullanilabilir:

varisli damarlar (6r. hamilelikte olusan varisler, invaziv varis tedavisinde destekleyici uygulama
olarak)

vendz bacak iilseri olan veya olmayan kronik vendz yetmezlik (KVY) (6r. CEAP siniflamasina gare
(3 - C6 grubu KV, bacak toplardamarlarinda ilser, venoz yetmezlik ve anjiyodisplazi gelisiminin
birincil ve ikincil bnlenmesinde)

. it (or. it iyilesmis it sonrasi gelisen

derin bacak ve kol ven trombozu, derin ven trombozu sonrast gelisen komplikasyonlar, post-
trombotik sendrom, tromboprofilaksi)

Kronik eksojen ddemler [or. hamilelikte olusan ddem, travma sonrasi 6dem, hormonal ddem,
lipodem, hareketsizlige bagh staz (artrojenik konjesyon sendromu, parezi), ilag kullanimi

(dr. kalsiyum antagonistleri, isosorbit dinitrat, lityum pomat, cinsiyet hormonlan)ile tetiklenen
Godem]

« lenfddem

Bunlara ek olarak, iiriinler:

« kas-iskelet yaralanmalarinda destekleme ve rahatlatma bandaji olarak kullanilabilir
Kompresyon bandajlari ayrica birincil ve ikincil yara ortiileri ile kombinasyon halinde kullanilabilir.
PiitterFlex bandajlari tekrar kullamilabilen driinlerdir.

Bilesim

%100 pamuk

Kontrendikasyonlar

Kisa germe kompresyon bandajlar asagidaki durumlarda kullanimamalidir:
ilerlemis periferik arter tikayici hastalik (PATH)

dekompanse kalp yetmezligi (NYHA sinif 111 - V)

phlegmasia coerulea dolens

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

septik flebit

florid erizipel

Tedbirler

Asagidaki durumlarda ozel onleyici tedbirler alinmalidir:

ekstremitelerde belirgin duyusal bozukluk (6r. ilerlemis diyabetik periferik polingropati durumunda)
belirgin 1slak dermatoz

bandaj malzemesi ile uyumsuzluk

primer kronik poliartrit

Germe ve/veya pedleme gibi islemlerle ilgili olarak, uygulama tekniginin 6zellikle hassas veya yasli cilt
tiirlerinde hastanin anatomik ve patofizyolojik zelliklerine gdre uyarlanmasi gerekebilir.

Ayak nabizlan hissedilemiyorsa, tedaviye baslanmadan dnce Doppler ultrason incelemesi yapilarak ABI
degeri tespit edilmelidir. ABI icin dogru 6l¢iim yontemi dikkatle segilmelidir. Kompresyon bandajlarinin
kullanimi sirasinda ABI diizenli olarak kontrol edilmelidir. Terapi buna gdre uyarlanmalidir.

Tama yakin germe uygulanarak esnek olmayan bir yapi olusturulmussa, yiiksek ayak bilegi basinglari
doktor tarafindan yakindan izlenmelidir.

Uriinler 6 ayliktan kiigiik bebeklerde kullanilmamalidir. Kompresyon bandajlart cocuklara (6 aylik ve
iizeri) uygulanirken basing gerektigi kadar azaltilmalidir. Tedavi sirasinda herhangi bir zamanda
hastada siddetli agri, uyusma, karincalanma veya ayak parmaklarinda gozle goriiliir renk degisikligi
olursa, derhal bir saglik uzmanina ve bandajlari ¢

Uygulama (temsili ¢izimlere bakin)
Doktor tarafindan aksi belirtilmedikge, modifiye edilmis Piitter bandaj teknigini kullanin. (1)

Ekagiklamalar
Uriinler yalnizca gerekli egitimi almig saglik uzmanlar tarafindan kullanilmak iizere endikedir. Uygulamadan
once yaray temizleyin ve uygun bir yara ortiisiiyle kapatin. Gerekirse, kemikli ¢ikintilarda ve doku
girintilerinde (6r. kaval kemigi ve Bisgaard bdlgesi) ek dolqu saglamak igin fazladan sargi bezi dolgusu

ir. Ek sabitleme gerekiyorsa, bant kullanin. sonra, kompl basincinin
ok yiiksek olmadigindan emin olmak icin ilgili gdstergeler (or. hastanin ayak parmaklarindaki kan
dolagimi, hasta tarafindan bildirilen agr) takip edilmelidir.
Olay bildirimi
Avrupa Birligi iilkeleri ve ayni diizenleyici sisteme (2017/745 sayili AB Tibbi Cihaz Yonetmeligi) sahip
iilkelerdeki hastalarin/kullanicilarin/iiciincii taraflarin, bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi
sonucunda ciddi bir olumsuzluk meydana gelmesi halinde, durumu iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine
ve ilgili resmi makama bildirmelerini rica ediyoruz.

Uriiniin imha edilmesi

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