Putter’binde

Kraftige 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
Avbektikoi emideapiol pikpri¢ Tvuong
Mocne opaski o niskiej rozciagliwosci
Erds, rovid megnydlasd polyak
MpoyHble GUHTBI KOPOTKOI PACTAXIMMOCTI
Bandaje rezistente cu elasticitate redusa
Starka kortstracksbindor
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B Gebrauchsanweisung

Allgemeine Beschreibung des Produkts
Die Piitterbinde* ist eine braune, besonders kraftige, textilelastische Kurzzugbinde mit einer
Dehnbarkeit von etwa 85 % fiir eine sehr starke Kompression.

Zweckbestimmung

Die Piitterbinde kann fiir die langfristige Kompressionstherapie verwendet werden:

« Behandlung chronisch-vendser Insuffizienz (CVI) mit und ohne vendse Beinulzera
+ Thrombose / Thrombophlebitis

« Chronische Odeme anderen Ursprungs (Kndchel-Arm-Druckindex [ABPI] 0,8-1,3)
+ lymphddeme

Das Produkt kann durch medizinische Fachkrafte im Klinischen und hauslichen Umfeld in
Kombination mit Polsterbinden und ial bei Menschen werden. Die
Piitterbinde ist wiederverwendbar.

Eigenschaften
Dehnbarkeit: etwa 85 %.
Waschbar: Waschen Sie die Binde im Normalwaschgang bei 95 °C.

Indikation
Das Produkt kann fiir die von Krampfad hrombose / Thrombophlebiti
chronisch-vendser Insuffizienz (CVI), Primar- und Sekundarpravention von vendsen
Beingeschwiiren / venéser Insuffizienz und firr Odeme anderen Ursprungs (Knchel-Bein-
Druckindex [ABPI] 0,8—1,3) verwendet werden.

Vorgesehene Anwender

Die Piitterbinde ist fiir die Anwendung durch entsprechend geschulte medizinische
Fachkréfte bestimmt. Die Piitterbinde kann fiir die Behandlung folgender Zustande
verwendet werden:

Ki Thrombose / post: isches Syndrom, Tt 3
chronisch-vendse ienz (CVI), venose und andere Odeme.
Zusammensetzung

100 % Baumwolle

Kontraindikationen

Die Pitterbinde darf nicht angewendet werden bei:
fortgeschrittener peripherer arterieller Verschlusskrankheit (PAVK)
dekompensierter Herzinsuffizienz (NYHA 11+1V)

Phlegmasia coerulea dolens

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

VorsichtsmaBnahmen

Spezielle VorsichtsmaRnahmen sind ndtig bei:

. a ibilita in den B i (z. B. bei fortgeschrittener
peripherer diabetischer Polyneuropathie)

+ ausgepragten nassenden Dermatosen

« Unvertraglichkeit von Kompressionshindenmaterial

« primérer chronischer Polyarthritis

Die Anlegetechnik muss unter Umstanden den anatomischen und pathophysiologischen
Gegebenheiten des Patienten angepasst werden (z. B. hinsichtlich Dehnung,

Polsterung usw.). Wenn der FuBpuls nicht tastbar ist, muss vor Therapiebeginn eine
Doppleruntersuchung zur Ermittlung des ABPI durchgefiihrt werden. Falls das Produkt unter
fast vollem Zug angelegt und somit ein unelastisches System geschaffen wird, miissen hohe
Kndchelpulse engmaschig von einem Arzt kontrolliert werden.

Anlegetechnik (siehe Abbildungen)
Modifizierte Anlegetechnik nach Piitter, falls nicht anderweitig vom Arzt verschrieben. (1)

Sonstige Hinweise

Die Piitterbinde ist fiir die Anwendung durch entsprechend geschulte medizinische
Fachkrafte indiziert. Vor der Anlage der Piitterbinde muss die Wunde gereinigt und mit einer
geeigneten Wundauflage abgedeckt werden. Falls nétig kann dbriges Polsterbindenmaterial
zum Ab- und Aufpolstern von Knochenvorspriingen und tiefungen (z. B
Schienbein, Bisgaardsche Kulisse) verwendet werden. Verwenden Sie zur zusatzlichen

Fixierung ausschlielich Pflasterstreifen und keine Ver Nach Anlage muss
der Kompressionsverband kontrolliert werden (z. B. Zehendurchblutung, Schmerzangaben
der F i Patienten), um sic| , dass der Anlagedruck des Verbands

nicht zu hoch ist. Sobald wéahrend der Therapie mit der Piitterbinde schwere Schmerzen,
Taubheit, Kribbeln oder sichtbare Verfarbungen der Zehen auftreten, muss umgehend eine
medizinische Fachkraft hinzugezogen und der Verband abgenommen werden. Wahrend der
Therapie mit der Pitterbinde soll der Patient dazu angeregt werden, sich zu bewegen.

Meldung von Vorkommnissen

Wenn bei Patienten/Anwendern/Dritten in der Europaischen Union und Landern mit
denselben Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte) wahrend

der Verwendung oder infolge der Verwendung dieses Produkts ein schwerwiegendes
Vorkommnis aufgetreten ist, muss dies dem Hersteller bzw. seinem Bevollmachtigten und
der national zustandigen Behorde gemeldet werden.

Produktentsorgung

Um das Risiko p oder einer | hmutzung

u , sollten Wegwer 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
Piitterbinde* is a brown-coloured, especially strong short-stretch bandage with textile
elasticity and an extensibility of approximately 85 % for very high compression.

Intended purpose

Pitterbinde can be used for long-term compression therapy:

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

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

« lymph oedemata

The product can be used on humans by healthcare professionals in clinical and home
environment in combination with padding bandages and inner lining material. Piitterbinde
is reusable.

Properties
Extensibility: approx. 85%.
Washable: Wash the bandage in a regular wash cycle at a temperature of 95°C.

Indication

The product can be used for the treatment of varicose veins, thrombosis/thrombophlebitis,
chronic venous insufficiency (CVI), primary and secondary prevention of leg ulcer
venosum/venous insufficiency and oedemata of other origins (ankle brachial pressure index - ABPI
0.8-13).

Intended users

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

varicose veins, itis, post- ic syndrome, prop 3
chronic venous insufficiency (CVI), venous insufficiency, angiodysplasia and other oedemata.

Composition
100 % cotton

Contraindications

Piitterbinde must not be used in case of:

« advanced peripheral arterial occlusive disease (PAOD)
« decompensated heart failure (NYHA Il +IV)

« phlegmasia coerulea dolens
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= in case of ankle-brachial pressure index (ABPI) > 1.3 and < 0.5
« septic phlebitis

Precautions

Special precautionary measures are required in the event of:

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

« pronounced weeping dermatoses

« incompatibility with compression bandage material

« primary chronic polyarthritis

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

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

Further remarks

Pitterbinde is indicated for use by healthcare professionals who have received appropriate
training. Before applying Piitterbinde, clean the wound and cover it with a suitable wound
dressing. If required, excess padding bandage material may be used for additional padding
of bony prominences and tissue recesses (e.g. shinbone, Bisgaard's backdrop). If additional
fixation is required, use tape but no bandage clips. After application, the compression
bandage must be checked (e.g. circulation in the patient’s toes, pain reported by the
patient) in order to be certain that the pressure of the bandage is not too high. If at any
time during therapy with Piitterbinde the patient develops severe pain, numbness, tingling
or noticeable discolouration of the toes, a healthcare professional must be contacted
immediately and the bandage must be removed. During therapy with Pitterbinde, the
patient should be encouraged to move.

Incident reporting

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory
regime (Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use of this device or as
aresult 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.

Date of revision of the text: 2020-01-25
AU — PAUL HARTMANN Pty. Ltd. - Macquarie Park, NSW 2113
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ZA — HARTMANN South Africa - Northriding, 2169

b Instructions d'utilisation

Description générale du dispositif

Pitterbinde* est une bande de couleur marron, particulié résistante, a
court, avec une élasticité et une extensibilité d'environ 85 % pour une trés forte
compression.

Utilisation prévue

Pitterbinde peut étre utilisé pour une thérapie de compression a long terme :

- traitement de I'insuffisance veineuse chronique (IVC) avec et sans ulcére crural veineux
- thrombose / thrombophlébite

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

Le produit peut étre utilisé sur les humains par les professionnels de santé en milieu
clinique et a domicile en association avec des bandes rembourrées et des matériaux de
doublure intérieure. Piitterbinde est réutilisable.
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Propriétés
Extensibilité : env. 85 %.
Lavable : Laver la bande a un cycle de lavage régulier a une température de 95 °C.

Indication

Le produit peut étre utilisé pour le traitement des varices, thromboses / thrombophlébites,
insuffisance veineuse chronique (IVC), prévention primaire et secondaire des ulcéres de
jambe veineux / insuffisance veineuse, cedemes d‘autres origines (indice de pression
brachiale  la cheville - ABPI 0,8 - 1,3).

Utilisation prévue

Pitterbinde est concu pour étre utilisé par des professionnels de santé ayant recu une
formation appropriée. Puﬂerbmde peut étre utilisé pour Ie Iva\tement de:
varices, Ith ébif botique, insuffisance
veineuse chronique (IVC), msuﬁlsan(e veineuse, ang\odysp\asle et autres oedemes.

Composition
100 % coton

Contre-indications

Piitterbinde ne doit pas étre utilisé en cas de :

« artériopathie oblitérante des membres inférieurs (AOMI) a un stade avancé
insuffisance cardiaque décompensée (NYHA 11 +1V)

phlegmasia coerulea dolens

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

septic phlebitis

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 de compression

« polyarthrite chronique primaire

La technique d'application peut devoir étre adaptée aux caractéristiques anatomiques et
physiopathologiques du patient (par exemple, en matiére d'étirement, de revétement, etc.).
Si'le pouls du pied n‘est pas palpable, une échographie Doppler doit étre effectuée pour
déterminer I'lPS avant de commencer le traitement. Si un systeme inélastique est créé par
une application proche de |étirement complet, les pressions systoliques élevées doivent étre
surveillées de pres par un médecin.

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

Autres remarques

Piitterbinde est indiqué pour les professionnels de santé ayant recu une formation
appropriée. Avant de poser le bandage Piitterbinde, la plaie doit étre nettoyée et
recouverte avec un pansement adéquat. Si nécessaire, il est possible d'utiliser le matériel
de rembourrage restant pour rembourrer les saillies osseuses et les creux tissussulaires

(p. ex. tibia, coulisses de Bisgaard). Pour une fixation supplémentaire, utiliser exclusivement
du sparadrap plut6t que des agrafes. Aprés I'application, la bande de compression

doit étre vérifiée (par ex. circulation dans les orteils du patient, douleur signalée par le
patient) afin de s'assurer que la pression de la bande n'est pas trop élevée. S'il apparait
une douleur sévére, un engourdissement, un picotement ou une coloration bleue visible
pendant le traitement a |'aide du bandage Pitterbinde, il faut immédiatement contacter un
professionnel de santé et retirer le bandage. Il convient d'inciter le patient a se déplacer
pendant le traitement a |'aide du bandage Pitterbinde.

Signalement des incidents

Pour un pati dans I'Union et dans les pays ayant un régime
réglementaire identique (Réglement 2017/745/UE sur les dispositifs médicaux) ; si, lors de

I'utilisation de ce dispositif ou suite & son utilisation, un incident grave se produit, veuillez

le signaler au fabricant et/ou a son représentant légal autorisé et a votre autorité nationale.

Elimination du produit
Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution environnementale, les
composants jetables du dispositif médical doivent étre éliminés conformément aux lois,

réglementations et normes locales applicables et aux normes de prévention des infections.
Eliminer le dispositif médical avec les déchets hospitaliers ordinaires.

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

Algemene beschrijving van het hulpmiddel
Pitterbinde* is een bruine, zeer sterke zwachtel met korte rek met textiele elasticiteit en een
rekbaarheid van ongeveer 85%, en is geschikt voor zeer sterke compressie.

Beoogd gebruik

kan voor pie worden gebruikt:
behandeling van chronisch veneuze insufficiéntie (CVI) met en zonder ulcus cruris
venosum (UCV)
trombose/tromboflebitis
chronische oedemen van een andere oorsprong (enkel-armindex of EAI 0,8-1,3)
lymfoedemen

Het product kan door medische zorgverleners worden gebruikt in klinische en
thuisomgevingen in combinatie met p en F is
herbruikbaar.

Eigenschappen
Rekbaarheid: ca. 85%.
Wasbaar: Was de zwachtel op een normaal wasprogramma met een temperatuur van 95 °C.

Indicatie

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

Beoogde gebruikers

Piitterbinde is ontworpen voor gebruik door medische zorgverleners die een gepaste

Ivammg hebben gekregen Puttevbmde kan worden gebruikt voor de behandeling van:
it botisch syndroom, trombose-profyl.

tie (CVI), veneuze insufficiéntie, angiodysplasie en andeve

(hronische veneuze insuffi
oedemen.

Samenstelling
100% katoen

Contra-indicaties

Piitterbinde mag niet worden gebruikt in geval van:
ernstig arterieel vaatlijden

decompensatio cordis (NYHA Il + V)

phlegmasia coerulea dolens

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

« septische flebitis

Voorzorgsmaatregelen

In de volgende geva\len zijn speciale voorzorgsmaatregelen vereist:

« emnstige van de (bijv. in geval van gevorderde

diabetische perifere polyneuropathie)

ernstige etterende dermatose

gevoeligheid voor het materiaal van de compressieverbanden

primaire chronische polyarthritis

De aanbrengtechniek moet eventueel aan de anatomische en pathofysiologische
eigenschappen van de patiént worden aangepast (bijv. de mate van spanning, polsteren
etc).

Als er in het been geen hartslag voelbaar is, moet een Doppler-echografie worden
uitgevoerd om de EAI te bepalen voorafgaand aan de therapie. Als het verband bij het
aanbrengen bijna volledig wordt gespannen en daardoor een niet-elastisch systeem wordt
gecreéerd, moet een hoge enkeldruk nauwgezet worden opgevolgd door een arts.

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

Aanvullende aanwijzingen

Pitterbinde is geindiceerd voor gebruik door medische zorgverleners die een gepaste
training hebben gekregen. Voor het aanbrengen van Pitterbinde 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, ccul\sse van Bisgaard).
Gebruik als llende fixatie uitsluitend i en geen verbandkl: Na het
aanleggen, dient het compressi te worden gec leerd (bijv. of de tenen van de
patiént goed doorbloed zjn, pijn die door patiént wordt gemeld) om te waarborgen dat
de druk waarmee het verband is aangelegd met te hoog is. Zodra tijdens de behandeling
met P binde ernstige pijn, lloosh: | of duidelijke verkl van
de tenen optreden, dient onmiddellijk contact te worden opgenomen met een medische
zorgverlener en het verband te worden verwijderd. Tijdens de behandeling met Pitterbinde
dient de patiént tot beweging te worden aangezet.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde
regelgeving (verordening 2017/745/EU inzake medische hulpmiddelen) geldt: ernstige
incidenten die zich in verband met het gebruik van het hulpmiddel of als een resultaat van
het gebruik ervan hebben voorgedaan, dienen te worden gemeld bij de fabrikant en/of de
bevoegde vertegenwoordiger en uw nationale autoriteit.

Afvoeren van het product

Om het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten voor de
van het medisch de procedures voor afvoer worden

gevolgd avereenkomst\g 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* & una benda di color marrone a corta trazione particolarmente forte con
elasticita tessile e una estensibilita di circa I'85% per compressione molto elevata.

Destinazione d'uso

Pitterbinde puo essere utilizzato per la terapia a compressione a lungo termine:
trattamento dell'insufficienza venosa cronica (IVC) con e senza ulcera venosa delle gambe
trombosi/tromboflebite

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

edema linfatico

Il prodotto puo essere utilizzato sugli esseri umani da operatori sanitari in ambiente clinico
e domestico, in combi con bende per imbottitura e materiale di rivesti
interno. Piltterbinde @ riutilizzabile.

Proprieta
Estensibilita: ca. 85%.
Lavabile: lavare la benda con un ciclo di lavaggio normale a una temperatura di 95°C.

Indicazioni

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

Utenti previsti

Pitterbinde € destinato all'utilizzo da parte di operatori sanitari che abbiano ricevuto un
addestramento adegualo Pitterbinde puo essere utilizzato per il trattamento dl

vene varicose, ilassi sindrome post:

insufficienza venosa cronica (IVC), insufficienza venosa, angiodisplasia e altri edem\
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Composizione
Cotone 100%

Controindicazioni

Pitterbinde non deve essere utilizzato in caso di:

« occlusione arteriosa periferica avanzata

« insufficienza cardiaca scompensata (NYHA Il +IV)

« flegmasia cerulea dolens

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

Precauzioni

Misure precauzionali particolari sono necessarie in caso di:

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

« dermatosi umide pronunciate

« incompatibilita con il materiale della benda compressiva

« poliartrite cronica primaria

La tecnica di applicazione potrebbe dover essere adattata alle caratteristiche anatomiche

e fisiopatologiche del paziente (ad es. in termini di estensione, imbottitura, ecc.). Se il polso
al piede non & palpabile, prima di iniziare la terapia & necessario effettuare un ecoDoppler

per determinare I'lCB. Se si crea un sistema non elastico per via di un‘applicazione a tensione
quasi totale, il medico deve monitorare attentamente le pressioni elevate alla caviglia.

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

Ulteriori indicazioni

Piitterbinde € indicato per |'utilizzo da parte di operatori sanitari che abbiano ricevuto un
addestramento adeguato. Prima di applicare Piitterbinde, pulire la ferita e coprirla con una
medicazione appropriata. Se necessario, € possibile utilizzare il materiale per imbottitura in
eccesso per coprire ulteriormente sporgenze ossee o recessi tissutali (ad es. tibia, zona
della caviglia). Se dovesse essere necessario un fissaggio supplementare, utilizzare
esclusivamente strisce di cerotto, non usare clip ferma benda. Dopo I'applicazione,
controllare la benda compressiva (ad es. circolazione del sangue nelle dita dei piedi del
paziente, dolore segnalato dal paziente) per accertare che la pressione non sia eccessiva.
Rivolgersi immediatamente a un operatore sanitario in presenza di dolori intensi,
insensibilita, formicolio o colorazione blu evidente delle dita dei piedi, durante la terapia
con Pitterbinde, e togliere il bendaggio. Durante la terapia con Piitterbinde, il paziente
deve essere stimolato a muoversi.

Segnalazione di incidenti

Per un paziente/utilizzatore/terzi nell'Unione europea e in paesi con regime normativo
identico (Regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici), se, durante |'uso del presente
dispositivo 0 come risultato del suo utilizzo, si & verificato un incidente grave, segnalare
questultimo al fabbricante e/o ai suoi rappresentanti autorizzati e alla relativa 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.

Data di revisione del testo: 2020-01-25
IT — PAUL HARTMANN S.p.A. - 37139 Verona

B Instrucciones de uso

Descripcion general del producto

La venda Piitterbinde* es una venda de corta elasticidad, especialmente resistente y de
color marrén, con elasticidad textil y extensién de aprox. el 85 % que proporciona una
compresion muy fuerte.
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Uso previsto

La venda Pitterbinde puede utilizarse para la terapia de compresion a largo plazo:

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

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

« linfedema

El producto pueden utilizarlo en personas profesionales sanitarios en entornos domésticos
y hospitalarios junto con vendas para el acolchado y material con acolchado interno.
Piitterbinde es reutilizable.

Propiedades
Extension: aprox. 85 %.
Lavable: Lave la venda en un ciclo de lavado normal a una temperatura de 95 °C.

Indicaciones

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

Usuarios previstos

La venda Pitterbinde esta prevista para el uso por parte de profesionales sanitarios con la

debida formacion. Pitterbinde puede utlllzarse para el lratam\ento de lo siguiente:

venas varicosas, de sindrome o,
insifuciencia venosa crénica (CVI), insuficiencia venosa, angiodisplasia y otros edemas.

Composicion
100 % algodon

Contraindicaciones

Piitterbinde no debe utilizarse en estos casos:
enfermedad obstructiva arterial periférica avanzada
fallo cardiaco descompensado (NYHA 11 +V)
flegmasia cerulea dolens

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

Precauciones

Se requieren precauciones especiales en estos casos:

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

« dermatitis supurantes pronunciadas

« incompatibilidad con material de vendaje de compresion

« poliartritis cronica primaria

Es posible que deba adaptarse la técnica de aplicacion a las particularidades anatomicas

y fisiopatoldgicas del paciente (estirado, acolchado, etc.). Si no se puede palpar el pulso del
pie, se debe realizar un ecodéppler para determinar el ITB antes de comenzar la terapia.

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

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

Otra informacion

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

(p. ej., tibia, situacion de Bisgaard). Para una fijacion adicional, utilice Gnicamente tiras de
esparadrapo y no clips para vendas. Después de colocar el producto, se debe comprobar
el vendaje de compresion (por ejemplo, circulacién en los dedos del paciente o dolor) para
asegurarse de que el vendaje no estd demasiado apretado. Durante el tratamiento con
Pitterbinde, se debe contactar inmediatamente con un profesional sanitario y retirar el
vendaje si aparecen dolor severo, entumecimiento, hormigueos o marcas notables en los
dedos de los pies. Durante el tratamiento con Piitterbinde, se debe animar al paciente

a que se movilice.

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién Europea y paises con idéntico marco normativo
(Reglamento [UE] 2017/745, sobre los productos sanitarios); si durante el uso de este
dispositivo o como resultado del mismo, se produjera un incidente grave, debera notificarse
al fabricante y/o su representante autorizado, y a la autoridad nacional correspondiente.

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

Fecha de la revision del texto: 2020-01-25
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h Instrucdes de utilizagao

Descricdo geral do dispositivo
Piitterbinde* é uma ligadura castanha e especialmente resistente de curta tracao com uma
elasticidade téxtil e extensibilidade de aprox. 85% para uma compressao muito forte.

Utilizacdo prevista

Piitterbinde pode ser utilizada para a terapia de compressdo de longo prazo:

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

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

0 produto pode ser utilizado em humanos por profissionais de satide em ambientes
cllmcos e domiciliares, em combinacao com ligaduras de almofadamento e material de
interior. P é

Propriedades
Extensibilidade: aprox. 85%.
Lavavel: lave a ligadura num ciclo de lavagem normal a uma temperatura de 95 °C.

Indicacdo

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

Utilizadores previstos

Piitterbinde destina-se a utilizacdo por profissionais de salide com a devida formacdo.
Piitterbinde pode ser utilizada para o tratamento de:

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

Composicao
100% algodao

Contraindicacdes

Piitterbinde ndo deve ser utilizada nos sequintes casos:

« doenca arterial obstrutiva periférica avancada (DAOP)

« insuficiéncia cardiaca descompensada (NYHA I +V)

«+ phlegmasia coerulea dolens

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

Precau;ﬁes
£ necessario tomar medidas especiais de precauio nos seguintes casos:
« disturbios pronunciados de sensit nas des (p. ex., poll

diabética periférica avancada)
« dermatites humidas pronunciadas
« incompatibilidade com os materiais das ligaduras de compressao
« poliartrite cronica primaria
Podera ser necessario adaptar a técnica de aplicacao as condicdes anatomicas e patofisioldgicas
do paciente (p. ex., em relacao ao estiramento, almofadamento, etc.). Caso a pulsacao do

pé ndo seja palpavel, devera ser realizado um Eco-Doppler para determinar o IPTB antes de
dar inicio a terapia. Se um sistema nao elastico for criado, devido a aplicacdo da ligadura
na sua elasticidade maxima, um médico deve monitorizar de perto a existéncia de pressdes
elevadas nos tornozelos.

Aplicagdo (consulte as ilustragoes)
Técnica de aplicacao de ligaduras modificada de acordo com Piltter, se ndo for indicado em
contrario pelo médico. (1)

Outras indicagées

desti a utilizacao por profi is de saude com a devida formacdo.
A ferida deve ser limpa e coberta com uma compressa apropriada antes da aplicacao de
Pitterbinde. Se necessario, o material de ligadura de almofadamento remanescente pode
ser usado para almofadar saliéncias dsseas e reentrancias nos tecidos (p. ex., tibia, zona do
tornozelo). Para fixacao adicional, utilize exclusivamente adesivo e nao clipes de ligaduras.
Apbs a aplicacdo, a ligadura de compressao deve ser verificada (p. ex., os dedos do pé do
paciente estao bem irrigados, dor sentida pelo paciente) a fim de assegurar que a pressao
exercida pela ligadura ndo é excessiva. Se, durante a terapia com Piitterbinde, surgirem
dores graves, perda de sensibilidade, formigueiro ou descoloracéo visivel dos dedos dos
pés, deve contactar imediatamente um profissional de satde e retirar a ligadura. Durante
a terapia com Piitterbinde, o paciente deve ser incentivado a mover-se.

Comunicacdo de incidentes

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

Eliminacdo 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 infecdo aplicveis e locais. Elimine o dispositivo médico com os residuos hospitalares
comuns.
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a 08nyies xpriong

Tevikr) meptypadr Tou mpoiovtog

To Pitterbinde* eivat évag 181aitepa avBeKTIKOC EMBETHOG HIKPRG TAVUANG T KadE XPWHa,
ano eAaoTIkG Hpaopa kai SuvatdTnTa emprkuvong katd epimou 85% yia EalpeTika 1oxupr
OUpTEDT).

MpoPAendpevn xprion

ToF binde pmopei va fyiap povia Bepaneia oupmieong:

+ Bepaneia xpoviac GpAEPIKIC avemapkelag (C\/I) e Kat Xwpic PAEPIKA €Akn kvripng (VLU)
+ BpopBwan/BpopBodAepinda

+ xpovia owdripara aAwv TpoeXetoewv (apupoBpayioviog Seiktng mieang - ABPI 0,8-1,3)
+ Aepdpoidripara

To poidv pmopei va xpn i oe 0 anoé enayyeAparieg Tou Topéa vyeiag o€
KAwiko epiBariov kat kat’ oikov mepiBa Mo , OF U0 pe adpwdEIS EMOETHOUC Kal
VAIKO E0WTEPIKAC eMévbuong. To F umopei va pnoty 1B

1816TnTES

Avvatotnta emprikuvong: Tepimou 85%.
MAatpo: MAVVETE Tov eMideapio aTov kavovikd KokAo mAbong, atoug 95°C.

‘Evdeldn xpriong

To mipoidv propei va xpnatomomBei yia tn Bepaneia Kipowv, GpouBu}un(/OpouBo(MsBméuq
Xpoviag GAeBIKiC 'r (X(DA) mwv Ba [ mpoANYn
DAEPIKAV EAKQV KATW QK | a Kat atwv AAANG TPOEA

(oupoPpayioviog deiktng - ZlDA 0 8 -13).

25.03.20
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NpoPAenopevot Xprioteg

To Piltterbinde éxer oxediaotel yia xprion and enayyeAyatieg Tou Topéa vyeiag mou éxouv AdBet Ty
KataMnAn ekmaideuan. To Piitterbinde pmopei va xpnotponomndei yia t Bepareia:

Kipowv, Bpopp Biudag, 0Aagng yia peta-BpopBwriko
o0vBpopio, xpoviag dAeIkrg avenapketag (CVI), ayyeloduomhasiag Adyw dAeBIKric
QUENAPKELTg Kal AAAWY O18NUATWY.

2ovBeon

100% Bappak

Avtevdeielg

To Punevbmde Bev mpémel va xpnmuonmﬂtm oTiC £€n( TIEPITTWIOEIG:
. i apr (PAOD)

un QVTIPPOTIOVHEVN KapBLaKr uvmdpkzlu (NYHA 11 +1V)

Kkuavr) enwouvn PAeypovr

o€ Tepimwon opupoBpaxioviou deiktn mieang (ABPI) > 1,3 kar < 0,5
onmuikr PAeBitda

Npodulageig
Anartodvrat aélm TPOANTITIKG. pstpu 0€ mepimwon;:
. |Haos Joiag twv m{pmv (m.x. otV mepimTwon

p SiaBuic i o )
 EKOEONHACpEVWY Seppatonabely pe vypd
« aoupBatotnag pe 10 LAIKG embEojiov oupieong
« mpwronabouig xpoviag toAuapBpitidag

H texvikr dappoyrc iowg XPELaoTel va mPooappooTel oTa avatopikd kat taboduatodoyika
XApaKTNPIOTIKG Tou acBevolg (. 600V adopd To TEVIWHA, TV Eméviuan K.ATL). Av

Sev evromietat maApog oto moSt katd v PnAadnon, mpémel va mpaypatorotnOel
urépnxog Doppler, wote va mpoadioplotei o ABPI Ttpwv and tnv évap§n tng Bepaneiag. Av
SnutovpynBei éva averaotiko avotnua pe oxeSOV TARPES TEVIWHA, Ot UPNAES TIETEIS GTOV
aotpayado Ba mpémel va napakorovBodvtal otevd arod ylatpd.

Xprjon (BA. 1§ ekdveg)
Tporomonpévn Texvikrj eMideang avppwva e To Piltter, epocov Sev xel oBei aAn odnyia
ané tov watpé. (1)

Nourtég odnyieg

To Piitterbinde evSeikvutat yia xprion ané enayyeAparieg Tou Topéa vyeiag mou éxouv AdBet
TV kataAnAn eknaidevan. Mpv amd Ty epappoyr tou Pitterbinde kabapiote To Tpadpa
Kal KaAOYTE To pe KataAAnAo emibepa Tpavpdtwy. Av XpELAOTE], PTTOpEi va XpnatpomolnBei
€eMmMAEOV GUVBETIKO €MidETO £0w YOPOU Yia 00TIKES TIPOECOXEC Kat BuBicelS 10Tl (Y. 00TO
NG kviEng, unoBabpo Bisgaard). Ma MPOGBETN OTEPEWTN XPNOIHOTOIEITE ATOKAEIOTIKG
QUTOKOMNTE TaIViES Kat Ox1 AyKiaTpa yia emdéapiouc. Meta v edappoyr, 0 eNideapoq
oupmieang mpémet va eAeyxBel (Y. av utdpyet kakr apdtwon Twy SaktoAwy, av o acBevig
avadEpeL Vo) Tpokelpévou va SlaodaioTei ott o emibeapog dev mEdel umepfoika ota
onpeia epappoyrc. Av kara tn Sidpkela g eeptmsmc Jie To Pitterbinde mapouoiaotei
otov aoBevi) aoBapdg movog, Hol 1} eudaviiq 10HOG TWV
SaktoAwv, TpEneL va Bei apéowg kamolog enayyeApariag Tov Topéa vyeiag kat va
adapedei o enibeopiog. Katd T diapkea tng Bepanteiag pe to Pitterbinde o acbevig mpémet
va evhappuverar va Kiveitar.

Avadopa neplotatikod

la aoBevri/xprotn/Tpito pépog oty Evpwnaikn Evwon kat o€ XWPES HE TO 610 KavovioTIKG
kabeatiog (Kavoviopdg (EE) 2017/745 yia ta 1atpotexvoloyika Tpoidvia), av kata

0 Xprion autod TOU LATPOTEKVOAOYIKOD TIPOIOVTOG f WG amoTéAEGpa TG XPriong Tou
onpewBEl GoPapd MEPIOTATIKO, TIPETEL VAl TO AVADEPETE GTOV KATAGKEVAOTH fi/kat OTOV
£€0Ua1080TN|IEVO QVTITPOOWTO Tov, KB EMiong ot eIk aag apyy.

Anéppupn Tov MPoioVTog

la va eayiotomoinBei o kivouvog mBavwv kivdovwy Aoipwgng i mepiBahoveikic poruvong,
Ta aVaAWOIUa oUOTATIKA HEPN TOU taTpoTexvoAoyIko) Tpoiovtog Ba mpémel va aroppitrovial
e dladikacieq GOPPWVES HE TOU 10XVOVTES Kal TOTIKOUG VOHOUG, KAVOVES Kal Kavoviopolg,
KkaBuwg emiong kat e Ta mpoTuna TPOANPNG Twv AoMEEWY. ATOPPIPTE TO 1ATPOTEXVOAOYIKD
TIPOIOV € TA VOCOKOHEIAKA aToppippaTa.

Huepopnvia avabewpnong tou keipévou: 2020-01-25
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h Instrukcja uzywania

0golny opis wyrobu
Pitterbinde* stanowi opaske z tkaniny elastycznej, o niskiej rozciagliwosci, barwie brazowej
i rozciagliwosci wzdtuznej wynoszacej ok. 85%.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

F moze by¢ w g j terapii uciskowej;

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

« zakrzepicy / zakrzepowego zapalenia zyt

« przewlektych obrzekéw innego pochodzenia (wskaznik kostkowo-ramienny ABPI 0,8 — 1,3)
« obrzekow limfatycznych

Produkt moze by stosowany u ludzi przez pracownikow stuzby zdrowwa w Srodowisku
Klinicznym i domowym w pofaczeniu z band i wkiadek
wewnetrznych. Pitterbinde jest przeznaczony do W|e|okro!nego uzytku.

Wiasciwosci
Rozciagliwos¢: ok. 85%.
Mozna prac w pralce: bandaz nalezy pra¢ w

cyklu prania w 95°C.

Wskazania do stosowania

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

Uzytkownicy koricowi

Piitterbinde jest przeznaczony do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia, ktdrzy przeszli
odpowiednie szkolenie. Piitterbinde mozna stosowac do leczenia

2ylakow, zakrzeplcy/zakrzepowego zapalenia 2yt, zespotu pozakrzepowego, profilaktyce

ci 2ylnej (CVI), angiodysplazji w przebiegu
mewydo\nos(l 2ylnej i obrzekow innego pochodzenia.
Sktad
100% bawefna
Przeciwwskazania
Piitterbinde nie powinien by¢ uzywany w przypadku:
choroby j tetnic ych (PAOD)

. zastomowej niewydolnosci serca (NVHA I1+1v)

« bolesnego obrzeku sinicznego

= w przypadku wskaznika kostka-ramie (ABPI) > 1,31 < 0,5
- septycznego zapalenia zyt

$rodki ostroznosci

W przypadku wystapienia nastepujacych sytuadji, szczegolne srodki ostroznosci s
wymagane:

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

wyraznie saczace zapalenie skory

niezgodnosc z materiatem, z ktorego zrobione sa bandaze uciskowe

pierwotne przewlekle zapalenie wielostawowe

Technika stosowania musi by¢ dopasowana do wlasciwosci anatomicznych i patofizjologicznych
danego pacjenta (np. odnosnie naciagniecia, wysciotki, itd.). Jezeli puls na stopie nie jest
wyczuwalny, nalezy wykonac badanie USG Dopplera w celu ustalenia indeksu ABPI przed
rozpoczeciem leczenia. Jezeli system nieelastyczny jest tworzony w wyniku niemalze petnego
rozciagania, wysokie cisnienie na kostce powinno byc sciéle monitorowane przez lekarza.

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

Pozostate wskazowki

Piitterbinde jest przeznaczony do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia, ktdrzy przeszli
p szkolenie. Przed iem opaski Pitterbinde nalezy oczyscic rane i przykry¢

ja odpowiednim opatrunkiem. W razie potrzeby pozostaty materiat opaski do wyscietania

mozna zastosowac do wyscietania wypuktosci kostnych i wgtebien tkanek (np. kos¢

piszczelowa, okolica pietowa). Do dodatkowego mocowania bandaza stosowac wytacznie
plastry. Nie stosowac klamerek. Po zatozeniu nalezy sprawdzi¢ bandaz (np. czy palce

stop sa dobrze ukrwione, bdl zgtoszony przez pacjenta); pozwoli to upewnic sie, Ze ucisk
bandaza nie jest za duzy. Jezeli podczas terapii opatrunkiem Pitterbinde wystapi silny bol,
dretwienie, mrowienie lub widoczne sinienie palcow u stop, nalezy niezwtocznie zwréci¢
sie do lekarza prowadzacego i zdja¢ bandaz. Podczas terapii Pitterbinde nalezy zacheca¢
pacjenta do ruchu.

Zgtaszanie incydentow

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

Utylizacja produktu

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

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2020-01-25
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m Hasznalati itmutato

A késziilék altalanos leirasa
A Piitterbinde* egy barna szind, kilondsen er6s, rovid megnydlasi polya
textilnydjthatésaggal és kb. 85% hosszanti nyd Osa nagyon erds komp

Rendeltetési cél

A Pitterbinde hosszu tavi i6s terapiahoz is

= kronikus vénas elégtelenségben (CVI) és vénas labszarfekélyben (VLU) szenvedtk kezelésére
« trombozis/trombofiebitisz kezelésére

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

- limfodéma kezelésére

Egészsé kemberek hasznalhatjak a terméket embereken klinikai és
otthoni ko parnazo koté és belsé beté kkal. A P
ujrahasznosithato.

Tulajdonsagok

Nyujhatosag: kb. 85%

Moshatosag: A polyat norméal mosasi folyamattal, 95 °C-on mossa.

Javallatok

A termék alhato visszeres vénak, 0 kronikus vénas
é ég (CVI), els6 és ma é

és egyéb eredetl oedemata esetén (0,8-1,3 boka-kar vérnyomasindex — ABPI).

Rendeltetésszerii felhasznalok

A Piitterbinde polyat megfeleld képzé részesiilt egészséqiigyi altali
tervezték. A. az alabbiak kezelésére szolgal:

visszeres vénak, 6 iti szindréma,

kronikus vénas elé ég (CVI), vénas elé é iodiszplazia, valamint egyéb

eredet(i 6déma.

Osszetétel
100% pamut

Ellenjavallatok

A Piitterbinde nem hasznalhato a kovetkezo esetekben:

eldrehaladott artérias elzarodasos betegség (PAOD)

dekompenzalt szivelégtelenség (NYHA 11 +1V)

phlegmasia coerulea dolens

1,3 feletti és 0,5 alatti vagy azzal egyenl6 boka-kar vérnyomasindex (ABPI)
septicus phlebitis

Ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések sziikségesek a kovetkezd esetekben:

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

kifejezett nedvedz6 dermatosis

a kompresszios polya anyagaval szembeni érzékenység

elsddleges kronikus poliartritisz

Az alkalmazasi technikanak illeszkednie kell a paciens anatomiai és patofiziologiai
tulajdonsagaihoz (a megnyulast, parnazast stb. illetden). Ha a labpulzus nem tapinthato,
akkor Doppler-ultrahangos vizsgalatot kell végezni az ABPI meghatarozasahoz a terapia
megkezdése eldtt. Ha egy nem elasztikus rendszer jon létre kozel teljes megnytjtas esetén,
a boka feletti pulzust az orvosnak szigortan figyelnie kell.

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

Egyéb megjegyzések
A Piitterbinde polyat megfeleld képzésben részesiilt egészsé altali
tervezték. A F yezése el6tt a sebet meg kell tisztitani és
megfeleld sebfeddvel le kel fedni. Sziikség esetén a folosleges parazo polyat a csontok
eldreboltosulasai, illetve a mélyedések (pl. sipcsont, calcaneo-t malleolans teriilet) pamazasahoz
lehet alni. Kiegészitd ésként kizarolag ne
kotszerkapcsot. A felhelyezés utan ellendrizni kell a kompresszios pdlyat (pl. a paciens
labujjainak véraramlasat, a paciens altal jelzett fajdalmat), hogy az ne legyen il szoros.
A Piitterbinde pdlyaval folytatott terapia kozben fellépd esetleges erds fajdalmat, zswbbadast
jelentds viszketést, vagy a labujjak kékiilését haladé jelezni kell az egé
szakember felé, illetve a kotést el kell tavolitani. A Putterhmde polyaval folytatott kezelés
idétartama alatt a beteget 6sztonozni kell a mozgésra.

Incidensek jelentése

Az Eurdpai Unioban és az azonos szabalyozasi rendszerre\ (2017/745/EU rendelet az
orvostechnikai 6z6krd 6 orsza 1é madik
felek esetén; ha silyos incidens kovetkezik be az eszkoz hasznalata soran vagy annak
kovetkezményeként, kérjik, jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott képvisel6jének,
valamint a nemzeti hatosagnak.

Hulladékkezelés

A potencidlis fert6zé ély és a ko arositas elkerdilése é az
orvostechnikai eszkdz eldobhatd it a helyi vonatkozo j a iranyelvek
és fertGzésmegeldzési elGirasok szerint kell rtalmatlanitani. Az orvostechnikai eszkoz
artalmatlanitasa az altalanos kérhazi hulladékkal torténik.

A szoveg ellendrzésének datuma: 2020-01-25
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a WHCTpyKUMA No npuMeHeHnio

06Lyee onucaxme uspenns

Piitterbinde* — 0co60 NpouHblit GUHT KopoTKOi pacTAXUMOCT (0kono 85 %) KopuHesoro
usera ¢ TeKCTUbHOI 3NaCTUYHOCTBIO, nozaonmou.mﬁ €03AaBaTb 04eHb CUNbHYIO
Komnpeccuio.

HasHauenne

Piitterbinde MOXHO CNONL30BaTL 1A JONTOCPOUHOI KOMMPECCHOHHOM Tepanuu npu:
XPOHUYECKOIN BEHO3HOI HegocTatouHocTM (XBH) ¢ Bapuko3Hoit A380i i Ge3 Hee;
Tpom603e/TpombochnebuTe;

XPOHIHECKIX OTeKax /pyroro NPoMCXOXAEeHNA (ofibbkeHO-Mneyesoit aekc (ABPI): 0,8-1,3);
numdaTnyeckux orekax.

U3pienve MOXET MCNOb30BATLCA Y YeNoBeKa MeULIMHCKUMI CeLanncTami B KIMHIKaxX
V1 Ha [1OMY B COYETaHIN C NOAKNAA0YHbLIMU BUHTAMY 11 MaTePUAsiOM BHYTPEHHETO CIOA.
Piitterbinde ABnAeTcA M3aenueM ANA MHOrOpPasoBoro UCMONb30BAHUA.

CoiicTBa
PacTAXMMOCTb: OK. 85 %.
CTupka: MOXHO CTIpaTh B 0BbIYHOM pexume npy Temneparype 95 °C.
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Mokasaxus

V3nenvte Moxer uci A 1A NeYeHtA 0 PacLUMPeHNA BeH,
Tpom603a/Tpombochne6uTa, XpOHUHECKOi BEHO3HOM HeA0CTaToNHOCTH (XBH), nepauyHoit
11 BTOPUYHOM NPOGUNAKTUKI BEHO3HbIX A3B / BEHO3HOI HEMOCTATOYHOCTH HOT, OTEKOB
[LpYroro nponcxoxaeHnA (noabixeyHo-nneveoi ukaekc (ABPI): 0,8-1,3).

[inA Koro npefHa3sHayeHo usnenve

BunT Piitterbinde npenHa3HayeH AnA NpUMeHeHA MeMLMHCKIMY Cneunanictami,
NpOwWeAWMM COOTBETCTBYIOLLYI0 NOATOTOBKY. Piltterbinde MoxHo ucnonb3osats Ana
NedeHuA:

BapUKO3HOTO pacluipeHns BeH, TpomBo3a/Tpombochnedbuta, nocTrpomboTuyeckoro
CUHApOMa, NPOHUNAKTUKM TPOMBO3a, SIeYeHIs XPOHIYECKOR BEHO3HOM HEOCTATOYHOCTI
(XBH), BeHO3HOI HeLLOCTATOYHOCTH, HTMIOAMCNN3UY 1 OTEKOB APYTOTO NPOMCXOXAEHNA.

Cocras
100 % xnonok

NpoTusonokasauus

BunT F p A UC npu:

« oban KUX apTepuit Ha No3fHel Craawy;
[IeKOMMNEHCMPOBAHHOI CepeyHoit HeocTaTouHoCTi (NYHA I +1V);

CuHeit Gonesoit dnermasum;

noAbxeyHo-nneyeBom uHaekce (ABPI) > 1,3 n < 0,5;

cenuyeckom chnebure.

MepbI NPenocTopoXHOCTH

0Ocobble Mepbl MPEAOCTOPOXHOCT HEOBXOAUMBI B CICAYIOLLUX CAYHaAX:

* CWbHaA NOTEPA YyBCTBUTENLHOCTU KOHEYHOCTEl (HanpuMep, Npyu Nporpeccupylolledt
Ko Kot wn);

* BbIpaXeHHbI MOKHYLLWIA iepmMaTo3;

* HeCoBMECTUMOCTb C MaTepUasioM KOMNPECCHOHHOTO BUHTa;

* NIePBUYHBI XPOHUYECKUTE NONNAPTPUT.

Moxer A TEXHUKY B COOTBETCTBIM C aHATOMUYECKMMUA
W NATOhUNONOTYECKUMI OCOBEHHOCTAMM NaliueHTa (Hanpumep, B OTHOLIEHUH

CTeneHi PacTAXeHNA, HeoOX0ANMOi aMopTU3aLMM 1 T. ). ECn nynibC Ha cTone He
NPOLLYNIBACTCA, [0 Havana fleYeHita CieayeT NpoBeCTU YNbTPa3ByKoByio Aonaeporpacuio
Ana onpefieneqns ABPI. ECM CO3A3€TCA HeaNacTUyHas ccTema 3a CHeT Moyt NoaHoro
pacTAXeHna 6UHTa, Bpay f0/XeH 06ecreyuT TLaTeNbHbIA MOHUTOPUMHT BICOKOTO
JaBNeHIA Ha NIOAbIXKY.

Cnocob npumerenya (cM. unnocTpaumm)

MonuduuvposarHas TexHuka 6rHToBaHMA No MioTTepy, e UHoe He NpeanucaHo
Bpayom. (1)

Mpouve ykasaHus

BunT Piitterbinde np ana MEMLIMHCKUMI CreLuanicTamu,
NpOLLIEAWIVIMU COOTBETCTBYIOLLLYIO NOArOTOBKY. Mepes Hanoxeruem Piitterbinde pany
Heo6Xo[uMO NPOMBbITL 1 3aKPbITh COOTBETCTBYIOLLMM NEPEBA30YHBIM MaTepuanom.

Npn TI MOXHO UCI 0CTaBLNACA it GUHT Ans
CMATYEHUA KOCTHBIX BBICTYMOB 11 OMyCKaHNii TkaHu (Hanpumep, GonbiiebepLoBoit KocTh,
«kynucel bucrapaa). na AoNONHATeNbHOI UKCALMM NCNIONb3YeTCA TONbKO MNACTbIPb;
KnammepHas (ukcalya He gonyckaetca. Mocne HanoxeHUs GUHTOB HeoOXOANMO
NPOBEPWTbL COCTOAHME NaLMeHTa (HanpuMep, UMPKYNALYMIO KPOBY B NanbLiax Hor, Xanobsl
Ha GoneBble ouylieHns). IT0 NO3BONUT YOEAUTLCA B TOM, 4TO GUHTBI He OKa3blBakoT
4pe3MepHO BLICOKOTO 1aBNeHIA Ha HOTy. ECM BO BpeMs NleyeHNs C NnpuMeHeHnem

F binde y naumenTa cunbHas 6onb, nnn 3amMeTHoe
nobsieiHeHe NabLes HOr, HEOBGXOAMMO HEMEAIeHHO 0BPATUTLCA K BPaYy U CHATb GUHT.
Bo Bpemsa nevenua ¢ Piitterbinde nauuenty p A [BUraTbCA.
Perncrpauus HexenatenbHbIX ABNEHNI

Ona alnone: TpeTbero NLa Ha Tepputopun EBponeiickoro Coo3a u CTpaH
C it cucremoin 0 per (PernameHT EC 0 MEANLMHCKIX

wnenuax 2017/745); B cnyyae CEPLE3HOTO 0 ABNEHNA

B npouecce unn B pesysbTate NCNONb30BAHNA AAHHOMO U3fenua 06 310M aieayer
C006WUTL NPOM3BOANTENIO U3AENUA UMK ero ouLManbHOMY NpeacTaBuTeNto, a Takxe
B rOCYAAPCTBEHHbII PErynMpyIOLLMi OpraH B Balleil cTpaHe.
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Yrunusauua uspenus

Yro6bl cBeCTU K puck i W 3arpA3HeHIA

it cpegibl, MEMLIMHCKOrO U3enna Crieayer
y 8 COOTBETCTBM C fIEAC MECTHBIMU HOPMamy, Npasunami,
noc ne THKH . [laHHO® MefULMHCKoe
u3aienue MOXHO y Kak 0BbiHble 6 0TXOfbI

Whchopmauwa no coctosHmio Ha: 2020-01-25
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa

E Instructiuni de utilizare

Descriere generala a dispozitivului
Piitterbinde* este un bandaj maro, foarte rezistent, cu elasticitate textila redusa si
o capacitate de extindere de aproximativ 85 % pentru o compresie superioara.

Indicatii de utilizare

Piitterbinde poate fi utilizat pentru terapia de compresie pe termen lung:

tratamentul insuficientei venoase cronice (CVI) cu si fara ulcere ale picioarelor (VLU)
trombozé/tromboflebitd

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

edem limfatic

Produsul poate fi utilizat la oameni de catre specialistii in medicind intr-un mediu clinic
si casnic, in combinatie cu bandaje protectoare si material de captusire interioara.
Piitterbinde este reutilizabil.

Proprietati
Capacitate de extensie: aprox. 85%.
Poate fi spalat: Spalati bandajul cu un ciclu de spalare normal, la o temperatura de 95°C.

Indicatie

Produsul poate fi utilizat pentru a trata venele varicoase, tromboza/tromboflebita,
insuficienta venoasa cronica (CVI), preventie primara si secundara a ulcerului de picior
venos/insuficientei venoase si edemului de alte origini (indice presiune brahiala glezna - ABPI 0,8-1,3).

Utilizatori vizati

Pitterbinde este destinat utilizarii de catre profesionistii din domeniul sanatatii care au fost
instruiti adecvat. Pitterbinde pcale fi utilizat si pentru a trata
venele varicoase, b flebita, sindromul post-trombotic,
insuficienta venoasa cronica (CVI), insuficienta venoase, angiodisplazia si alte edeme.

Compozitie
100% bumbac

Contraindicatii

Piitterbinde nu trebuie utilizat in urmatoarele cazuri:

« boald arteriald periferica ocluziva avansata (PAOD)

« insuficientd cardiacd decompensatd (NYHA Il +1V)

« phlegmasia coerulea dolens

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

Masuri de precautie

Sunt necesare masuri de precaune specwala in urmatoarele cazuri:

« tulburari pi tate de ale tilor (de ex., in cazul
diabetice periferi(e avansate)

« dermatite umede pronuntate

« inc itate cu materialul jului de compresie

« poliartrita cronica primara

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

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

Alte remarci

Piitterbinde este indicat pentru utilizarea de catre profesionistii din domeniul sanatatii
care au fost instruiti adecvat. inainte de a aplica Piitterbinde, curatati rana si acoperiti-o

cu un pansament adecvat pentru rani. 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 suplimentara, 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 va asigura ca presiunea bandajului nu este prea mare. Daca, in orice
moment in timpul terapiei cu Ptterbinde, pacientul dezvolta dureri severe, amorteala,
furnicaturi sau decolorarea evidenta a degetelor de la picioare, trebuie contactat imediat un
cadru medical si bandajul trebuie scos. in timpul terapiei cu Piitterbinde, pacientul trebuie
incurajat sa se miste.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeana si din tari cu un regim de
reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE cu privire la dispozitive medicale); daca,
pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are loc un incident grav,
va rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum
si autoritatii dvs. nationale.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poluarii mediului,
componentele dispozitivului medical ce pot i 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 impreuna cu deseurile medicale
normale

Data revizuirii textului: 2020-01-25
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E Bruksanvisning

Allméan beskrivning av enheten
Piitterbinde* ar en brunfargad, textilelastisk och sarskilt stark kortstracksbinda som &r
tanjbar till ca 85 % for mycket stark kompression.

Avsedd anvéandning

Piitterbinde kan anvandas for langvarig kompressionsbehandling:

« behandling av kronisk vends insufficiens (KVI) med och utan vendsa bensar (VLU)

« trombos/trombofiebit

« kroniska 6dem av andra orsaker (ankeltrycksindex — ABPI 0,8-1,3)

« lymfodem

Produkten kan anvandas pa manniskor av halso- och sjukvardspersonal i kliniska miljoer
och | i med bindor och inre fod: ial. Pitterbinde
ar ateranvandbar.

Egenskaper
Tanjbarhet: ca 85 %.
Tvéttbart: Tvatta bindan som vanlig tvatt i 95 °C.

Indikation

Produkten kan anvandas for av aderbrack, kronisk venos
insufficiens (KVI), primart och sekundart forebyggande av bensar, vends insufficiens, 6dem
av andra orsaker (ankeltrycksindex — ABPI 0,8-1,3).

Avsedda anvéndare

Piitterbinde ar avsedd att anvandas av halso- och sjukvardspersonal som har fatt lamplig
utbildning. Pitterbinde kan anvandas for behandling av:

aderbrack, syndrom, ylax, kronisk venos
insufficiens (KVI), vends msufflclens angiodysplasi och andra 6dem.

Sammansattning
100 % bomull

Kontraindikationer

Piltterbinde fér inte anvandas vid:

framskriden perifer ocklusiv artarsjukdom (PAOD)
dekompenserad hjartsvikt (NYHA 11 + IV)
phlegmasia cerulea dolens

vid ankeltrycksindex (ABPI) > 1,3 och < 0,5
septisk flebit

Forsiktighetsatgarder
Sarskilda fors|k(\ghetsa(garder kravs vid:

« uttalade kansli (t.ex. vid fall av iden perifer
polyneuropati till foljd av d\abeles)

. ut(alade blésdermatoser

. ibilitet med ans material

« primar kronisk polyartrit

Lindningstekniken kan behdva anpassas till p
egenskapev (t.ex. vad galler strackning och polster). Om fotpu\sen inte ar palperbar bor

pp ljud utforas for att besta ABPI innan b pabarjas. Om
ett inelastiskt system skapas genom att bindan ar nastan helt uttanjd bor ankeltrycket
overvakas noggrant av lakare.

Anvéndning (se illustrationerna)
Modifierad Pitter-lindningsteknik, savida inget annat forskrivits av lakaren. (1)
6vriga anvisningar

inde &r avsedd for anvandning av halso- och sjukva som har fatt lamplig
utbl\dmng Innan Pitterbinde pafors maste saret rengoras och tackas med ett lampligt
sarforband. Vid behov kan en extra polsterbinda anvandas pa benutskott och gropar i
vavnaden (t.ex. skenbenet och Bisgaards omréade). Anvand bara tejp — inga bindklammor
— for extra fixering. Efter pafori maste (tex. att tarna
har god blodcirkulation, patientrapporterad smarta), for att sakerstalla att lindningen inte
trycker for hart. Om patienten utvecklar svar smarta, domningar, stickningar eller markbar
missfargning av tarna i nagot skede av behandlingen med Pitterbinde méste halso- och
sjukvardspersonal omedelbart kontaktas och bindan maste tas bort. Under behandlingen
med Piitterbinde ska patienten uppmuntras att réra pa sig.

Rapportering av incidenter

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

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for mojlig infek foring eller miljoforstoring ska de
delarna av den medicintekniska produkten bortskaffas i enlighet med de forfaranden for
bortskaffande som anges i lokala Iser och farder for infek byggande.

Bortskaffa den medicintekniska produkten tillsammans med vanligt sjukhusavfall.
Datum for revidering av texten: 2020-01-25
SE — HARTMANN-ScandiCare AB - 33421 Anderstorp
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