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([ Gebrauchsanweisung

Allgemeine Beschreibung des Produkts

Die Langzug Kompvesswonsblnden sind eng gewebt. Sle verfiigen iiber eine Endfixierung. Die Binden selbst bestehen aus
und synthetischen M: lien in unterschiedlichen Anteilen und sind braun. Sie sind nicht

kohdsiv beschichtet. Die wirkstofffreien und unsterilen Produkte sind in unterschiedlichen Breiten und Langen verfiigbar.

Lastodur straff/strong und weich/soft sind dauerelastische Langzugbinden.

Eigenschaften

Dehnbarkeit: etwa 160 %.

Bis zu 15 Mal waschbar: Waschen Sie die Binden im Normalwaschgang bei 60 °C und lassen Sie sie liegend trocknen. Die Binden
diirfen nicht gebleicht, im Waschetrockner getrocknet oder chemisch gereinigt werden.

Iwe(kbesllmmung und Indikationen

sind unsterile Medizi die fiir die auf der intakten menschlichen Haut
(ab einem Mindestalter von 6 Mona(en) durch medizinische Fa(hkvaﬁe im Klinischen und hauslichen Umfeld bestimmt sind.
Die i konnen in d fiir die folgender
verwendet werden (Kndchel-Arm- Dm(kmden (ABP1) 0,9-1,3):
« varikose Venen (z. B. Varikose in der Sc i bei der invasiven

chronisch vendse Insuffizienz (CVI) mit oder ohne Ulcus cruris venosum (UCV) (z. B. CVI gemaB CEAP-Klassifikation (3-C6,
anar und Sekundarpravention des Ulcus cruris venosum, vendse Insuffizienz und Angmdysp asie)
bose/T L S, N 2

. (z.B. sowie nac itis, tiefe Bein-
und handlung nach tiefer hes Sy, nd

« chronische Odeme anderer Ursache (z. B. Odem in der Schwangerschaft, pcsttraumans(hes Odem endoknnes 6dem,
Lipadem, Stase durch (avthrogenes Parese), 05 induziertes Odem
[z. B. durch Calcit i inif Lithium-Salbe, etc])

«  Lymphodeme

Die Produkte eignen sich auch zur Anwendung als:
- Stiitz- oder Entlastungsverband bei Vevlmungen des Bewegungsapparats

. Smlz und E nach der Amp
. bei Prellungen, ungen und (Gelenke)
konnen auch in ination mit Primar- und Sekundarverbanden angewendet werden.

Die
Lastodur straff/strong und weich/soft sind wiederverwendbare Medizinprodukte.

Zusammensetzung
Lastodur straff/strong: 84 % Baumwolle, 6 % Polyamid, 10 % Elastan
Lastodur weich/soft: 82 % Baumwolle, 13 % Polyamid, 5 % Elastan

Kontraindikationen

Die Langzug-Kompressionshinden 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
Spezle\le Vuvs\(hismaﬁnahmen smd nitig bei:

en E) itdten (z. B. bei fortgeschrittener peripherer diabetischer Polyneuropathie)
- kompensierter perlphererartenellerVevs(h\nsskrankhelt (PAVK) mit einem niedrigen Knochel-Arm-Druckindex (ABPI 0,6-0,8)
- chronischer kompensierter Herzinsuffizienz
« Unvertraglichkeit von Bindenmaterial

DE — PAUL HARTMANN AG - 89522 HEIDENHEIM
AT — PAUL HARTMANN Ges.m.b.H. - 2355 Wiener Neudorf
CH - IVFHARTMANN AG - 8212 Neuhausen

mmstru(tions foruse

General description of the device

The long-stretch compression bandages are narrow woven. They are provided with an end fixation. The bandages themselves
are made of natural and synthetic materials in various proportions 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. Lastodur straff/strong and weich/soft are
permanently elastic long-stretch bandages.

Properties

Extensibility: approx. 160 %.

Washable up to 15 times: Wash the bandages in reqular wash cycle at a temperature of 60 °C and 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
(ABP10.9-1.3) (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 classification (3-C6,
primary and secondary prevention of leg ulcer venosum, venous insufficiency and angiodysplasia)

. (e.g. itis as well as condition after healed thrombophlebitis, deep leg and arm
vein thrombosis, condition aﬂevdeep 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 immobility (arthrogenic congestion syndrome, paresis), med\’(ally induced oedema [e.g. calcium
antagonists, isosorbide dinitrate, lithium ointment, sex hormones])

lymph oedemata

The devices can also be used as:

- supportand relief bandages in musculoskeletal injuries

- supportand relief bandages in the management of limbs following amputation

- support bandages for distortions, contusions, tendon injuries, and dislocations (joints)

The compression bandages can also be used in combination with primary and secondary dressings. Lastodur straff/strong and
weich/soft are reusable devices.

Composition
Lastodur straff/strong: 84 % cotton, 6 % polyamide, 10 % elastane
Lastodur weich/soft: 82 % cotton, 13 % polyamide, 5 % elastane

Contraindications

The long-stretch compression bandages must not be used in case of:
advanced peripheral arterial occlusive disease (PAOD)
decompensated heart failure (NYHA I1l + V)

phlegmasia coerulea dolens

ankle-brachial pressure index (ABPI) > 1.3and < 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)
. peripheral arterial occlusive disease (PAOD) with a reduced ankle-brachial pressure index (ABPI 0.6-0.8)

Die Anlegetechnik, z. B. hinsichtlich Dehnung, Polsterung usw., muss unter Umstanden den und iologischen

Gegebenheiten des Patienten angepasst werden, insbesondere bei empfindlicher oder lterer Haut.
Wenn der FuBpuls nicht tastbar ist, muss vor Therapiebeginn eine Doppleruntersuchung zur Ermmlnng desABPI dunhgefuhvt

« chronic compensated cardiacinsufficiency
- incompatibility with bandage material
The appllcanon technique, e.g. with regards to stretch and/or padding, may have to be adapted to the patient's anatomical and

werden. Fiir den ABPI muss das richtige werden. Wahrend der
muss der ABPI regelmaBig kontrolliert werden. Die Therapie ist entsprechend anzupassen.

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

Sonstlge Hinweise

Aufgrund des hohen Ruhedrucks sollten die Binden iiber Nacht abgenommen werden.

Achten Sie darauf, dass die Binden wahrend des Duschens/Badens nicht nass werden.

Verwenden Sie die Binden nicht als Primarverband oder direkt auf einer offenen Wunde.

Die dienen nur zur der Bil bei der Lagerung. Die Verbandklammern diirfen nicht
am Patienten angewendet werden.

Ein Verrutschen der Binde deutet auf einen Kompressionsverlust hin. In diesem Fall muss eine medizinische Fachkraft die
Binde neu anlegen.

Meldung von Vorkommnissen
Fiir P Dritte in der E Union und in Landern mit denselben Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745

characteristics, especially in case of fragile or aged skin.

If the foot pulse is not palpable, a Doppler ultrasound should be carried out to determine the ABPI prior to starting therapy.
The right measurement method must be considered for the ABPI. During the use of the compression bandages, the ABPI must be
controlled regularly. The therapy must be adapted accordingly.

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.

Further remarks

« Dueto high resting pressure, the bandages should be removed overnight.

- Donot let the bandages get wet during showering/bathing.

« Do not use the bandages as a primary dressing or directly on open wounds.

- Bandage clips are only used to fasten the end of the bandage for storage. Not to be used on patients.

« Aslipping of the bandage indicates a loss of compression. In this case, a medically trained person has to reapply the bandage.

Incident repor!ing
third party in the European Union and in countries with identical requlatory regime (Requlation (EU) 2017/745

iber Medizinprodukte); wenn wahrend odennfo\ge der Verwendung dieses Produktes ein scl ufgetreten
ist, melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollméchtigten und Ihrer nationalen Behavde

Produktentsorgung

Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung zu minimieren, sollten Wegwerfkomponenten
des Medizinprodukts gemB den geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards

zur Infektionspravention entsorgt werden. Das Medizinprodukt ist mit dem normalen Krankenhausmiill zu entsorgen.

Stand der Information: 2022-12-05

on Medlcal Devices); if, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to
the manufacturer and/or its authorized representative and to your national authority.

Product disposal

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

Date of revision of the text: 2022-12-05
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m Instructions d'utilisation

Description générale du dispositif

Les bandes de compression a allongement long sont tissées de maniére dense. Elles disposent d‘une fixation a leur extrémité.
Les bandes sont composées de différents matériaux naturels et synthétiques dans différentes proportions 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 Lastodur straff/strong et weich/soft sont des bandes a allongement long et a élasticité
permanente.

Propriétés

Extensibilité : env. 160 %.

Lavables jusqu'a 15 fois : laver les bandes a une température de 60 °C au 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 a domicile. 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
I'angiodysplasie)

. ! ébites (par ex. ainsi que |'état apresunethmmbophleblteguene
thrombose veineuse profonde du bras et de la jambe, état apres thrombose veineuse profonde, syndrome post-
thrombotique, thromboprophylaxie)

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

Les dispositifs peuvent aussi servir de :

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

«+bandes de soutien et de soulagement dans a prise en charge des membres suite a une amputation

« bandes de soutien pour les distorsions, les contusions, les blessures aux tendons et les dislocations (articulaires)
Les bandes de compression peuvent aussi étre utilisées en association avec des pansements primaires et secondaires.
Lastodur straff/strong et weich/soft sont des dispositifs réutilisables.

Composition
Lastodur straff/strong : 84 % coton, 6 % polyamide, 10 % élasthanne
Lastodur weich/soft : 82 % coton, 13 % polyamide, 5 % élasthanne

Contre-indications

Les bandes de compression a allongement long ne doivent pas étre utilisées en cas de :
artériopathie oblitérante des membres inférieurs (AOMI) a un stade avancé
insuffisance cardiague décompensée (selon NYHA Stade Il +1V)

phlegmasia coerulea dolens

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

phlébite septique

€rysipéle rouge

Précautions

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

troubles prononcés de la sensibilité des extrémités (par ex. en cas de polynenrapath\e périphérique diabétique avancée)
artériopathie oblitérante des membres inférieurs (AOMI) compensée associée a un indice de pression systolique
réduit (IPS 0,6-0,8)

insuffisance cardiaque compensée chronique

intolérance au matériau de la bande

Latechnique d" apphca(mn parex.en ce qui concerne I'extension et/ou le rembourrage peut devoir étre adaptée aux
caractéristi et iques du patient, pour les peaux fragiles et matures.

Sile pouls pédieux n'est pas palpable, une échographie Doppler doit étre effectuée pour déterminer I'IPS 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'IPS doit étre régulierement contrdlé. La thérapie doit étre adaptée en conséquence.

Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés sur des nourrissons agés de moins de 6 mois. Lors de I'application des bandes
de compression sur des enfants (a partir de 6 mois), la pression doit étre réduite en conséquence. Si le 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.

Autres remarques

En raison de a pression élevée au repos, il est recommandé d’enlever les bandes pendant la nuit.

Ne pas laisser les bandes se mouiller pendant la douche ou le bain.

Ne pas utiliser les bandes comme pansement primaire ou directement sur une plaie ouverte.

Les crochets de la bande ne servent qu'a fixer I'extrémité de la bande pour le rangement. Ne pas utiliser sur les patients.
Un glissement de la bande indique une perte de compression. Dans ce cas, un professionnel de santé doit réappliquer
labande.

Signalement des incidents

Pour un patient / utilisateur / tiers dans |'Union européenne et dans les pays ayant un régime réglementaire identique
(Reglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux) ; s, lors de l'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation,
unincident 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 ou de pollution le: 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 : 2022-12-05

m(iehruiksaanwijzing

Al ijving van het

De compressiezwachtels met lange rek zijn nauw geweven. Ze zijn voorzien van een eindfixatie. De zwachtels zelf zijn
gemaakt van natuurlijke en synthetische materialen in verschillende hoeveelheden en zijn bruin van kleur. Ze hebben
geen cohesieve laag. De niet-actieve en niet-steriele hulpmiddelen zijn beschikbaar in verschillende breedtes en lengtes.
Lastodur straff/strong en weich/soft zijn blijvend elastische zwachtels met lange rek.

Eigenschappen

Rekbaarheid: ca. 160%.

Maximaal 15 keer washaar: de zwachtels in een gewone wascyclus wassen bij een temperatuur van 60 Cen liggend
laten drogen. De zwachtels niet bleken, niet in de droger doen en niet chemisch reinigen.

Beoogd gebruik en indicaties

De comp htels zijn niet-steriele medische die kunnen worden gebruikt door professionele

zorgverleners op onbeschadigde huid van mensen (ouder dan 6 maanden) in klinische omgevingen en thuis.

De compressiezwachtels kunnen worden gebruikt voor i ie (EA10,9 - 1,3) (d i 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-C6, primaire en secundaire preventie van ulcus cruris venosum (UCV), veneuze insufficiéntie en angiodysplasie)

. itis (bijv. en na genezen been-en
i a di , isch syndroom, tromboprofylaxe)

chronische oedemen van andeve oorsprong (bijv. Dedeem bij zwangerschap, posnrauma(ls(h oedeem, hormonaal

oedeem, lipoedeem, als gevolg van i (artrogee parese),

medisch geil oedeem [bijv. calci i isosorbide dininaa(, lithiumazalf, sekshormonen])

lymfoedemen

De hulpmiddelen kunnen ook worden gebruikt als:

« ondersteunende en verlichtende zwachtels bij musculoskeletale letsels

- ondersteunende en verlichtende 1wa(hiels bij de verzorging van ledematen na amputatie

. zwachtels voor peesletsels en luxaties (gewrichten)

De compressiezwachtels kunnen ook worden qebrulkt in combmat\e met primaire en secundaire verbanden.

Lastodur g en weich/soft zijn

Samenstelling
Lastodur straff/strong: 84% katoen, 6% polyamide, 10% elastaan
Lastodur weich/soft: 82% katoen, 13% polyamide, 5% elastaan

Contra-indicaties

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

decompensatio cordis (NYHA Il + 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:

- emstige gevoeligheidsaandoeningen van de ledematen (bijv. in geval
- gecompenseerd perifeer arterieel vaatlijden (PAV) met een verminderde enkel-armindex lEAI 0, 6 0,8)

= chronisch gecompenseerd hartfalen

- gevoeligheid voor het zwachtelmateriaal

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

derde diabetisch

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.

De hulpmiddelen mogen niet worden toegepast bij zuigelingen die jonger zijn dan zes maanden. Wanneer de
compressiezwachtels wordt toegepast bij kinderen (vanaf 6 maanden), moet de druk toepasselijk worden verminderd.
Zodra tijdens de behandeling ernstige pijn, gevoelloosheid, tintelingen of duidelijke vevkleunngen van de tenen
optreden bij de patiént, dient onmiddellijk contact te worden met een pi en

de compressiezwachtels dienen te worden verwijderd.

Aanvullende aanwijzingen

Als gevolg van de hoge rustdruk moeten de zwachtels gedurende de nacht worden verwijderd.

Zorg dat de zwachtels niet nat worden bij het douchen of in bad gaan.

Gebruik de zwachtels niet als primair verband of direct op open wonden.

Zwachtelklemmen zijn alleen bedoeld voor het vastmaken van het einde van de zwachtel voor opslag. Ze mogen niet
bij patiénten worden gebruikt.

Als de zwachtel verschuift, geeft dit aan dat de compressie is afgenomen. In dat geval moet een medisch opgeleid
persoon de zwachtel opnieuw aanbrengen.

Incidenten melden

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

Afvoeren van het product

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

Datum van herziening van de tekst: 2022-12-05
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Istruzioni per l'uso

Descrizione generale del dispositivo

Le bende compressive a lunga trazione sono garze strette dotate di un dispositivo per fissare 'estremita. Le bende sono
realizzate in materiali naturali e sintetici in varie proporzioni, e sono di colore marrone. Non hanno uno strato coesivo.

I dispositivi non attivi e non sterili sono disponibili in diverse larghezze e lunghezze. Lastodur straff/strong e weich/soft sono
bende a elasticita permanente a lunga trazione.

Caratteristiche

Estensibilita: ca. 160%.

Lavabili fino a 15 volte: lavare le bende con un ciclo di lavaggio normale a una temperatura di 60° C e asciugarle 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
acompressione (ABPI0,9-1,3) (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
- (6 prevenzione primaria e secondaria dell'ulcera venosa della gamba, dell'insufficienza venosa e dell'angiodisplasia)

. (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
distasi dovuta a immobilita (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

- bende disostegno e sollievo nella gestione degli arti dopo unamputazione

«bende di sostegno per distorsioni, contusioni, lesioni ai tendini e lussazioni (articolazioni)

Le bende compressive possono essere utilizzate anche in combinazione con medicazioni primarie e secondarie.

Lastodur straff/strong e weich/soft sono dispositivi riutilizzabili.

Composizione
Lastodur straff/strong: 84 % cotone, 6 % poliammide, 10 % elastan
Lastodur weich/soft: 82 % cotone, 13 % poliammide, 5 % elastan

Controindicaziol
Le bende compressive a lunga trazione non devono essere utilizzate in caso di:
occlusione arteriosa periferica avanzata

insufficienza cardiaca scompensata (NYHA Ill +1V)

flegmasia cerulea dolens

indice caviglia-braccio (ABPI) > 1.3e < 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)
- arteriopatia obliterante periferica (AOP) compensata, con indice caviglia-braccio ridotto (ABPI 0,6-0,8)

- insufficienza cardiaca compensata cronica

- incompatibilita con il materiale della benda

Segnalazione denti

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

Smaltimento del prodotto

Per ridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione, o i 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: 2022-12-05
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Descripcion general del producto

Las vendas compresoras de traccion larga son de cinta tejida. Tienen una fijacion en el extremo. Las vendas propiamente dichas
estan confeccionadas con diferentes proporciones de materiales naturales y sintéticos, y son de color marrén. No tienen una
capa cohesiva. Los productos no activos y no estériles se ofrecen en diferentes medidas de ancho y largo. Lastodur straff/strong
y weich/soft son vendas de traccion larga permanente.

Propiedades

Extensidn: aprox. 160 %.

Se pueden lavar hasta 15 veces. Lave las vendas en un ciclo de lavado normal a una temperatura de 60 °Cy séquelas planas.
No blanquee las vendas, no las seque en la secadora ni las limpie en seco.

Uso previsto e indicaciones

Las vendas de compresion son productos sanitarios tériles que pueden utilizar sanitarios sobre la piel intacta

de personas (de mas de 6 meses de edad) en entornos domésticos y hospitalarios. Las vendas de compresion pueden utilizarse

para la terapia de compresion (ITB 0,9-1,3) (fase de descongestion), para el tratamiento de:

« venas varicosas (p. ej., durante el embarazo, como apoyo en el tratamiento invasivo de las varices)

- insuficiencia venosa cronica (IVC) con o sin dlceras venosas de la pierna (UVP) (p. ej., IVC seguin la clasificacion CEAP (3 a (6,
preven(mn primariay xe(undana de u\(erasvenosasde la plema insuficiencia venosa y angiodisplasia)

tras la curacion de una tromboflebitis, trombosis venosa
profunda en brazos y piernas, 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

- vendajes de soporte y descarga para el tratamiento de miembros tras una amputacion

-+ vendajes de soporte para distorsiones, contusiones, lesiones en los tendones y dislocaciones (articulaciones)

Las vendas de compresion también se pueden utilizar en combinacién con apésitos primarios y secundarios.

Lastodur straff/strong y weich/soft son productos reutilizables.

Composicion

Lastodur straff/strong: 84 % algodon, 6 % poliamida, 10 % elastano

Lastodur weich/soft: 82 % algoddn, 13 % poliamida, 5 % elastano

Contraindicaciones

Las vendas compresoras de traccion larga no deben utilizarse en caso de:
- enfermedad obstructiva arterial periférica avanzada

- fallo cardiaco descompensado (NYHA I1l + V)

- flegmasia cerulea dolens

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

- flebitis séptica

- erisipela avanzada

Precauciones

Se requieren precauciones especiales en estos casos:

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

- enfermedad obstructiva arterial periférica (EOAP) compensada con un indice de presion tobillo-brazo reducido (ITB: 0,6-0,8)
- insuficiencia cardiaca cronica compensada

« incompatibilidad con el material de vendaje

Es poslble que deba adaptavse la técnica de aplicacion, p. ej., en términos de estirado o acolchado, a las particularidades

La tecnica di applicazione, ad es. in termini di estensione e/o imbottitura, potrebbe dover essere adattata alle stiche
anatomiche e fisiopatologiche del paziente, specialmente in caso di cute fragile o invecchiata.

Seil polso al piede non & palpabile, prima diiniziare la terapia & necessario effettuare un ecoDoppler per determinare I'ABPI.
Occorre considerare il corretto metodo di misurazione per I'ABPI. Durante I'utilizzo delle bende compressive, I'ABPI deve essere
controllato regolarmente. Adattare la terapia di conseguenza.

I 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 0 colorazione blu evidente delle dita dei piedi, e togliere le bende compressive.

Ulteriori indicazioni

Pervia dell'elevata pressione a riposo, le bende devono essere rimosse durante la notte.

Evitare di bagnare le bende durante la doccia/il bagno.

Non utilizzare le bende come medicazione primaria o direttamente su ferite aperte.

Le cinghie per bende sono utilizzate solo per bloccare I'estremita della benda per la conservazione. Non utilizzarle sui pazienti.
Lo scivolamento della benda indica una perdita di compressione. In tal caso, la benda deve essere riapplicata da una persona
con formazione medica.

y del paciente, especialmente 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 medicién més apropiado para el ITB. Durante el uso de las vendas de compresion,
debe controlarse el ITB Deberé adaptarse el consecuencia.

Los productos no deben utilizarse en bebés de menos de 6 meses de edad. Al aplicar las vendas de compresidn en nifios

(a partir de 6 meses), debe reducirse la presion debi Durante el se debe contactar i 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.

Otrainformacion

Por la elevada presion en reposo, las vendas se deben retirar por la noche.

No deje que las vendas se mojen en la ducha/durante el bafio.

No utilice las vendas como apdsito principal ni directamente sobre heridas abiertas.

Las pinzas de vendaje solamente se utilizan para sujetar el extremo de la venda para su almacenamiento. No las utilice con
los pacientes.

Silavenda se desliza, podria darse una pérdida de compresidn. En este caso, una persona con formacién médica tiene que
volver a aplicar la venda.

Notifi n de incidencias

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

Eliminacién del producto

Afin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacién medioambiental, los componentes
desechables de los productos sanitarios deben seguir los procedimientos de eliminacion establecidos por las leyes,
normas o reglamentos locales pertinentes, asi como por las normas de prevencion de infecciones. Elimine el producto
sanitario con la basura hospitalaria ordinaria.

Fecha de la revisién del texto: 2022-12-05
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(D Instruges de utilizagio

Descricao geral do dispositivo

Asligaduras de compressao de longa tragéo sao de tecido de trama estreita. Estas dispoem de uma fixagao na extremidade.
As ligaduras em si sao compostas por materiais naturais e sintéticos, em vérias proporcdes, estando disponiveis em castanho.
Nao tém uma camada coesa. Os dispositivos ndo ativos e ndo estéreis estdo disponiveis em diversos comprimentos e larguras.
Lastodur straff/strong e weich/soft sao ligaduras de elasticidade permanente, de longa tragao.

Propriedades

Extensibilidade: aprox. 160%.

Lavdvel até 15 vezes: lave as ligaduras no ciclo de lavagem normal, a uma temperatura de 60 °C e seque-as bem esticadas.
Nao branquear, nao secar na maquina nem limpar a seco.

Utilizagao prevista e indicagoes

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

veias varicosas (p. ex., varizes na gravidez, suporte no tratamento invasivo de varizes)

insuficiéncia venosa cronica (IVC) com ou sem tlcera venosa da perna (UVP) (p. ex. IVC de acordo com a classificagao
CEAP (3-C6, prevencao primaria e secundaria de tilcera venosa na perna, |nsuf|c|enc|a venosa e angiodisplasia)

N (porex., e condicao apds curada, trombose venosa profunda
das pernas e bragos, condicao apds trombose venosa profunda, sindrome pés-trombética e tromboprofilaxia)
edemas cronicos de outras origens (p. ex., edema na gravidez, edema pds-operatdrio, edema hormonal, lipoedema,
condigdes de estase devido a imobilidade (sindrome de congestao artrogénica, paresias), edema induzido por
medicacdo [p. ex., antagonistas do calcio, dinitrato de isosorbido, pomada de litio, hormonas sexuais])

edema linfitico

0s dispositivos também sao usados como:

« ligaduras de apoio e alivio em lesdes musculoesqueléticas

«ligaduras de apoio e alivio na gestao de membros apés amputacao

«ligaduras de apoio para distorcdes, contusdes, lesdes nos tendoes e luxagdes lani{u\ag()eSi

As ligaduras de compressao também podem ser unhzadas em combma;ac com pensos primarios e secundarios.
Lastodur e weich/soft sao disposi

Composicao
Lastodur straff/strong: 84 % algodao, 6 % poliamida, 10 % elastano
Lastodur weich/soft: 82 % algodao, 13 % poliamida, 5 % elastano

Contraindicagoes
As ligaduras de compressao de longa tracao nao devem ser utilizadas nos seguintes casos:
doenga arterial obstrutiva periférica avancada (DAOP)
insuficiéncia cardiaca descompensada (NYHA IIl + V)
phlegmasia coerulea dolens
indice de pressao tornozelo/braco (IPTB) > 1,3 e < 0,5
flebite séptica
erisipela avancada
Precaugdes
E necessdrio tomar medidas especiais de precaugao nos seguintes casos:
- distirbios nas p. ex., p patia diabética periférica avancada)
« Doenca arterial obstrutiva periférica (DAOP) compensada com um indice de pressao tornozelo/brago reduzido
(IPTB de 0,6-0,8)
- insuficiéncia cardiaca cronica compensada
« incompatibilidade com os materiais das ligaduras
Podera ser ne(essarlu a\iaptav a ie(m(a de aplicagao, por exemplo, no que diz respeito ao estiramento e/ou almofadamento,
as condigoes e do paciente, no caso de pele fragil ou envelhecida.
Caso a pulsagao do pé ndo seja palpével, devera ser realizado um Eco-Doppler para determinar o IPTB antes de dar inicio
aterapia. 0 método de medigao correto deve ser considerado para o IPTB. Durante a utilizacao de ligaduras de compressao,
0IPTB deve ser monitorizado regularmente. A terapia deve ser adaptada de acordo.
0s dispositivos ndo devem ser utilizados em bebés com idade inferior a6 meses. Ao aplicar ligaduras de compressao em
criangas (a partir dos 6 meses), a pressao deve ser reduzida adequadamente. Se, durante a terapia, surgirem dores graves,
perda de sensibilidade, formigueiro ou descoloracdo visivel dos dedos dos pés, deve entrar imediatamente em contacto
com um profissional de satide e retirar as ligaduras de compressao.
Outras indicagdes
Devido a elevada pressao em repouso, as ligaduras devem ser removidas durante a noite.
Nao permita que as ligaduras se molhem durante o banho/duche.
Nao utilize as ligaduras como um penso primério ou diretamente em feridas abertas.
0s clipes da ligadura destinam-se apenas a fixacao da extremidade da mesma para o seu armazenamento.
Nao se destinam a utilizagao em pacientes.
Sea ligadura sair do sitio, isso indica uma perda de compressao. Neste caso, a ligadura tem de ser novamente aplicada
por pessoa com formagdo médica.




Comunicagao de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Uniao Europeia e nos paises com regime requlamentar 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.

Eliminacao do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infe¢ao ou poluigdo ambiental, os componentes descartaveis do dispositivo
médico devem ser eliminados em conformidade com os procedimentos dispostos nas leis, regras, requlamentos e normas
de prevengo de infeo aplicaveis e locais. Elimine o dispositivo médico com os residuos hospitalares comuns.
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TeviKi} mepLypagi} Tou mpoidvrog

OvehaoTikoi enideapot oupmieonc vpnAic éktaone dlabétouy mukvi bgavon. AlaBétouv Tavia suykpdtnonc. Ot emideapiot
€{val KaTaoKevaopévol ano Guoikd kat ouvBeTIKA uNikd o€ didpope avahoyieg, kat SiatiBevral o€ kagé xpwpa. Aev
Slabétouv autoouykpatovpevo emioTpwpa. Ta pn SpacTikd kat pun anooTelpwpéva mpoiova Satibevial o€ Siagopa
mhdTn kat pikn. Ot Lastodur straff/strong kat weich/soft eivar povipia eaotikoi emideopior upnhrig éktaon.

1816TnTeg

Avvatétnta emprikuvonc: mepinou 160%.

Mévetat éwg 15 gopéc: MUveTe Toug EMEapoC aTov Kavovikd kUkAo muang, atoug 60 C kal émerta agioTe Toug va
OTEYVWO0LY O€ EMIMEDN em@aveta. M pnotpomoleite NeUKavTIKo, OTeyVwTIpLo 1) 0TeYVo kaBapiopa yia Toug emdéopoug.

Mpophemopevn xprion kat evbeigerg

O1mideapot oupiETN ival PN AMOOTEIPWHEVA LATPOTEXVONOYIKA TPOIOVTA ia Xprion amo emayyeApaties Tov Topéa
vyeiac og vyiéc déppa avBpmwv (nhikiag dve Twv 6 unvev) oe kAvikd kat otkiakd mepipalhovra. Ot emideopor ouunisvn(
unopovv va xpnotporotn6odv yia Bepaneia oupnieonc (ABP10,9-1,3) (o1dto anoouugopnone) otig e€¢ mepimTioeic:
Kipooi (. kipooi oTnv MOOTPIKTIKG 0TV A Bepancia kipowy)

Xpovia (D)\EBIKH avendpketa (CVI) pe 1y xwpic hepika éhkn kvipng (VLU) (. (VI Kard mv Tavopnon (EAP -6,

Aomzc odnyieg

Noyw e uynhr¢ mieon o¢ katdotaon r]pswuc, ol emibeopiol mpémel va agaipovvTal T voxTa.

Mnv agiivete Toug embéopoug va Bpuxouv oOtav Kdvete vmuc/unuvm

Mn xpnatomoteite Toug emdéopiouc we kipto enifepa A anevdeiag oe avoiktd Tpavyata.

Ta kN Tou mdéojion 16vo yiava T€ 10 AKpO Tou €MV iE oKom T QUAGEN.

Aev mpoopiletat yia xprion oToug acBeveic.

Av o emideopoq yNoTpriael, onpaivel 0T umdpyel amlela Gupmiean. L€ auT TV MEPINTWON, ATOHO e WATPIKT EKTaibevon
Ba mpémet va emavatomoBeTijoet Tov emideoyio.

Avagopa mepiotatikod

Na aoBevii/ypriotn/Tpito pépog oty Eupwmaikn Evwon kat o€ xdpeg e 1o idlo mvawunku KaBeoTag (Kavokua( (EE) 2017/745
Y1a Ta [aTpotevoNoyIkd mpoidvTa), av Katd T xprion autod Tou 0 mpoidvTog 1 w¢ NG Xpriong Tou
onpelwBEl 6oBapo MePIOTATIKG, MPEMEL Va TO AVAPEPETE GTOV KATAOKEVATTH }/Kat 0TOV £§0U1050TN}IEVO QVTITPOTWO Tov,
KaBug emiong oty €Bviki} oag apyi.

Anoppupn Tou mpoidvTog

lava ehaytotomoinBei o kiviuvoc mBavav kivdovwv hoipwéng fy Mpl[&u)\)\ovnm( pohvvong, Ta avu)\moma 0VOTATIK €PN TOU
1aTpOTEXVONOYIKOD MPOiBVTOC B Mpémet va aMoppINTOVTal i SlaBIKADiEC OUUQUVES | TOUG LOYUOVTEC Kal TOMIKOUG VGjoug,
Kavoveq Kal Kavoviopoug, kaBug emiong Kat Je Ta mpotuma mpoAnyng Twv AolpwEewy. AmoppiyTe To [aTpoTEXVONOYIKO TPOTOV e
TA VOOOKOELAKA amoppippaTa.
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Navod k pouiti

Obecny popis prostiedku

Dlouhotaznd obinadla jsou izké tkané vyrobky. Na konci jsou opatfena zapinanim. Obinadla samotné jsou vyrobena z pfirodnich
asyntetickych materidld v riiznjch pomérech a maji hnédou barvu. Nemajf pfilnavou vrstvu. Neaktivni a nesterilni prostfedky
jsou dostupné v riiznych Sitkach a délkach. Lastodur straff/strong a weich/soft jsou trvale elasticka dlouhotazné obinadla.

Vlastnosti

"p(ﬂTOVEVn( Kat ézurzpavzvn( mpoAnyn w)\iBlKOU i)\KDU( o816V, PAeBiki
. (my. ba kabag kat madnon petd amd ﬂspnwzuuzvn Bpoppophepinda,
ev 0 [Sdeﬂ cp)\z[&m] Bpoppwon Kdm Kat 4vw GKpa, KAT4oTaoN HETd amd ev T Babet phepikr Opoppwan,

povm o1drpata alng mpoéhevong (m.y. oindnpa katd Ty KUNGN, HETATPAVATIKO 0iBNUA, 0pOVIKO 0idNpa,
Amoibnuﬂ, naBAoeiq oTdoewe Aoyw akivnaiag (a0vspopo apBpoyevolc auppOpnaNg, Tapean), laTpikd mpokAnBeév
oidnpa [y. avtaywviotég Tou aoBeatiou, Svitpikdg 10ocoppitng, ahoigé Mibiov, GuAETIKEC 0ppovE])
Aepgoidrpata

Tampoidvta imopoby va ypnatyionoinBoby emiong w:

- emideopol umoOTAPIENC Kat 0€ [IVOOKENETIKOUC.

+ enibeojiol uTOOTAPIENC ka1 avakoUQLonG yia T Blaeipion TwV dkpuwy petd and akpuTplaod

- emideopol uMOOTAPIENC Yia L oAwnE, TEVOVTWV Kal

Otenideopior oupmieang pmopolv emiong va 0v o€ oUVSUaopo ] Ka 0 Kkahuyn
Tpavpdtwy pe emiepa. Ot Lastodur straff/strong kat weich/soft eivat enavaypnotponotjoipor.

Lastodur straff/strong: 84% Bappaxi, 6% mohvapion, 10% ehaotdvn
Lastodur weich/soft: 82% BapBaki, 13% mohvapidn, 5% ehaotavn

Avrevdeifeic

Ouemideapot nuun[mn( “WIMI( £KTaong 6iv TpémeLva xpnmuonolobvml av unapyer:
TEPIPEPIKT

1N avtipporodpevn kapdiakij avendpketa (NYHA I+ 1V)

Kuavi endduvn heypoviy

agupoBpayiéviog deiktng mieong (ABPI) > 1,3 kat < 0,5

onmikn eheBinida

epuainehag o€ éEapon

Npogulagerg

Anartodvrat 1dika TpoAnTITIKA péTpa o€ mepinTwon:

£évtovav datapay@v evaloBnoiag Twv akpwv (Y. 0TV MeINTWON TPOXWPNUEVNG SlaPnTIKAC MEPIPEPIKRC
moluveuponadeiac)

QVTIPPOMOUYEVY TEPIPEPIKI} AMOPPAKTIKI aptnprondBeta (PAOD) pe pewwpiévo agupoBpayiovio Seiktn mieong
(ABPI0,6-0,8)

Xpovia avtippomobpievn kapSiak avemdpkela

aouppatoTnTac pe 1 UNko emSéapion

H texvikn epappoyc, m.x. 600V apopd To TEVTWpA f/Kal TRV ENEVEUON, i0WC XPEIAOTE va TPOCAPHOOTE 0T AVATOIKA
Kkat maBo@uotoloyika xapakTnpIoTika Tov aoBevolc, eidikad o€ mepimtwon evaiobntou i nhikwpévou dépparoc.

Av bev evtomiCera mahpog oto modt katd v ynhapnon, npémet va mpaypatoromnBei unépnyog Doppler, wote va mpoodiopiotei
0 ABPI mpv amd v évap&n g Bepanteiag. H owoti péBodog pétpnong mpémet va AngBei umopn yia tov ABPI. Katd
Xprion Twv emdopwv oupmieong, o ABPI mpémet va eNéyxetai TakTikd. H Bepaneia mpémet va mpooappoletat kataMnha.

Ta mpoidvra Sev mpémet va xpnotponotolvTal o€ Ppépn katw Twv 6 pvav. Katd Ty epappioyn Twv emdéopwy oupmieong
og maidid (amo 6 pnvev kat mavw) n mieon mpémel va pelwBei kataAna. Edv onoladimote otiypi katd T Sidpkela

¢ Bepaneiag mapovatactei oTov aoBevi copapdg mavog, uouélauua Huppnkiaon i epgavig nnoxpmummuo( W
Saktohwy, mpénmet va evnpepwBel apéowg kamoto emayyeAp TOU TOPEQ UYEIG Kal va agpaiped 101 OUpTigON.

AZ15 cyKlii prani: obinadla Ize prét v bézném pracim cyklu pfi teploté 60 °C, susi se rozprostiend. Obinadla nebélte, nesuste
v susicce ani chemicky necistéte.

Uel poutitiaindikace

Kompresni obinadla jsou nesterilni zdravotnické prostiedky, jez mohou pouzivat zdravotnicti odbornici na neposkozené
kiizi pacienti (starsich 6 mésict) v klinickém i domécim prostiedi. Kompresni obinadla Ize pouzivat pro kompresni terapii
(ABPI 0 9— 1 3) (faze oﬂleh(em) pr éche nas\edujlmh stavil:
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zil)
chronicka Zilni nedostatecnost (CVI) s bércovymi viedy nebo bez nich (VLU) (napf. CVI podle CEAP Klasifikace (3-C6,
pmnann asekundamni prevence Zilniho bércového viedu, Zilni nedostatecnosti a cévni dysplazie)
. (napf. itida i stav pojejlmvylecem hluboka Zilni trombdza dolnich a hornich
koncetin, stav po hluboké Zilni tromboze, i usyn rom,
chronické edémy jiného pivodu (napf. edémy v téhotenstvi, potrazové edémy, hnrmonalnl edémy, lipoedémy, staze v disledku
imobility (syndrom kloubni kongesce, parézy), léky vyvo\ane edémy [napt. blokatory vapniku, isosorbiddinitrat, lithiova
mast, pohlavni hormony])
lymfatické otoky
Ty!o prostiedky Ize pouzivat jako:
- podpiima a odleh¢ovaci obinadla u muskuloskeletalnich zranéni
- podpiima a odleh¢ovaci obinadla pro o3etfovani koncetin po amputaci
« podpiirna obinadle pfi distorzich, kontuzich, v pfipadé poranéni $lach a u dislokaci (kloubi)
Kompresni obinadla Ize téz pouzivat v kombinaci s primarnim a sekundarnim krytim. Lastodur straff/strong a weich/soft
predstavuji opakované pouzitelné prostredky.

Slozeni
Lastodur straff/strong: 84 % bavina, 6 % polyamid, 10 % elastan
Lastodur weich/soft: 82 % bavIna, 13 % polyamid, 5 % elastan

Kontraindikace

Dlouhotazna kompresni obinadla se nesméji pouzivat pri:
progresivni ischemické chorobé dolnich koncetin (PAOD)
dekompenzované srdecni nedostatecnosti (NYHA Il + 1V),
phlegmasia coerulea dolens,

indexu tlaku kotnik/paze (ABPI) > 13a<0,5

septické flebitidé,

floridnim erysipelu.

Bezpednostni pokyny

Ivlastni bezpecnostni opatieni jsou vyzadovéna v pfipadé:

- vyrazné poruchy citlivosti koncetin (napf. v pfipadé pokrocilé diabetické periferni polyneuropatie),

« kompenzované ischemické chorobé dolnich koncetin (ICHDK) se snizenym indexem tlaku kotnik/paze (ABPI0,6—0,8)

= chronické kompenzované srdecni nedostatecnosti

- nekompatibility s materialem obinadla,

Techniku pouZiti, napf. pokud jde o protazeni a/nebo podlozeni, bude mozna nutné pfizpiisobit anatomickym a patofyziologickym
charakteristikdm pacienta zejména v pfipadé kiehdi nebo zraleji kize.

Pokud nelze na noze nahmatat puls, mél by se pred zahdjenim Iécby provést Doppleriv ultrazvuk, aby se zjistila hodnota
ABPI. Uindexu ABPI nutno pouzit spravnou metodu méfeni. Béhem pouzivani kompresniho obinadla se musi ABPI pravidelné
kontrolovat. Lécha se musi odpovidajicim zplsobem upravit.

Tyto prosttedky se nesmi pouzivat u kojencii mladsich 6 mésici. Pfi aplikaci kompresnich obinadel u déti (starsich 6 mésicti)
by se mél tlak odpovidajicim zpiisobem sniZit. Pokud se u pacienta kdykoli béhem Iéchy vyskytne siln bolest, necitlivost,
‘mravenceni nebo patrné zbarveni prstd na nohou, kontaktujte okamzité zdravotnického odbornika a kompresni obinadlo sejméte.

ozornéni

. vysokému klidovému tlaku se musi obinadla na noc sundat.

« Davejte pozor na to, aby se obvazy béhem sprchovéni/koupéni nenamoily.
« Nepouzivejte obinadla jako primarni kryti nebo pfimo na otevfené rany.

Kvi

0Obvazové svorky se smi pouzivat pouze k zafixovani konce obinadla pfi uskladnéni. NepouZivejte je u pacienti.
Sklouznuti obinadla signalizuje ztratu komprese. V takovém pfipadé musi obinadlo znovu aplikovat osoba se zdravotnickym
Skolenim.

Hldseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zdkonnym regulacnim ramcem (nafizeni 2017/745/EU
o zdravotnickych prostiedcich) plati, ze pokud dojde pfi pouzivani tohoto prosttedku nebo v déisledku jeho pouzivani k zavazné
udalosti, je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zéstupci a prislusnym vnitrostatnim organim.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce ¢i znecisténi zivotniho prostfedi, dodrzujte pfi likvidaci jednorazovych soudasti
zdravotnického prostredku postupy, které jsou v souladu s platnymi a mistnimi zékony, predpisy, smérnicemi a standardy
prevence infekei. Tento zdravotnicky prostedek je mozné likvidovat s béznym nemocnicnim odpadem.

Datum posledni revize textu: 2022-12-05
(Z - HARTMANN-RICO a.s. - 66471 Veverska Bityska
m Navod na pouzitie

Vseobecny popis poméacky

Dihotazné kompresivne ovinadld st tizko tkané. Na konci maju zapinanie. Samotné ovinadla s vyrobené z prirodnych a syntetickych
materidlov v rozli¢nych pomeroch a st k dispozicii v hnedej farbe. Nemaju prifnav vrstvu. Tieto neaktivne a nesterilné pomacky
sti dostupné v roznych Sirkach a dfzkach. Lastodur straff/strong a weich/soft sii trvalo elastické dihotazné ovinadld.

Vlastnosti

Roztaznost: pribl. 160 %.

Dajti sa prat az 15-krat. OvinadIa perte pri beznom pracom cykle pri teplote 60 °Ca suste ich polozené naplocho. Nepouzivajte
bielidlo, nesuste v susicke a necistite chemicky.

Kompresivne ovinadld sii nesterilné icke pomacky, ktoré pouziva iicky persondl na ( Tudskd pokozku
(pre osoby starsie ako 6 mesiacov) v nemocnicnom aj v domacom prostredi. Kompresivne ovinadla sa mozu pouzivat na kompresnd
hecbu (CBTI 0,9 - 1,3) (faza dekongescie) pri nasledujucich stavoch:

krcové zily (napriklad kfcové Zily v tehotenstve, podpora priinvazivnej lieche kiovych zil)

chronicka Zilova nedostatocnost (CVI) s alebo bez zilovych vredov predkolenia (VLU) (napr. CVI podla klasifikacie CEAP

(3 -6, primdrnaa sekundama prevencia zllovych vredov predkolenia, Zilova nedostato¢nost a angiodysplazia)

. (napr. ako aj stav po vyliecenej nomboflebmde, hiboka tromboza il nohy
a ruky, stav po hlbokej trombéze zil, post icky syndrom, p
« chronické edemymeho povodu (napr. edém v icky edém, edém, lipoedém, stiza

sposobend imobilitou (artrogénny kongestivny syndrém, paréza), liekmi vyvolany edém (napr. antagonisti vapnika,
izosorbiddinitrat, litiovy krém, pohlavné hormény))

lymfatické opuchy.

Tieto pomdcky sa mézu poutivat aj ako:

« podporné a odlah¢ujtice ovinadla pri muskuloskeletélnych zraneniach

«podporné a odlahcujiice ovinadla pri terapii koncatin po amputécii

« podporné ovinadla pri deformaciach, pomliazdeninach, poraneniach liach a dislokaciach (kibov)

Kompresivne ovinadla sa mozu pouzivat aj v kombinécii s primarnym a sekundarnym krytim. Lastodur straff/strong a weich/
soft s pomdcky urcené na opakované poutitie.

Zlozenie
Lastodur straff/strong: 84 % bavIna, 6 % polyamid, 10 % elastan
Lastodur weich/soft: 82 % bavina, 13 % polyamid, 5 % elastan

Kontraindikacie

Dlhotazne kompresivne ovinadld sa nesmi pouzivat' v pripade:
pokrocilého periférneho arteridlneho obliterujiceho ochorenia (PAQD),
dekompenzovaného srdcového zlyhavania (NYHA Ill +1V),

phlegmasia coerulea dolens,

dlenkovo-ramenného tlakového indexu (CBTI) >1,3a <0,5

septickej flebitidy,

plne vyvinutého ochorenia erysipelas.

Opatrenia

Oschnne opatrenia st potrebné v pripade:

vyraznych poriich citlivosti koncatin (napr. v pripade pokrocilej diabetickej penfeme] polyneurcpane)

kompenzovaného periférneho arteridineho obliterujiiceho ochorenia (PAQO) so znizenym clenkovo-ramennym tlakovym
indexom (CBTI 0,6 - 0,8)

chronickej kompenzovanej srdcovej nedostatocnosti

« nek mpatlhlmys materidlom ovinadla.

Je moiné, ze techniku obvazovania bude potrebné prispdsobit anatomickym a patofyziologickym charakteristikam pacienta,
napr. z hladiska napnutia a/alebo vystelky, a to najmé v pripade krehkej alebo star3ej pokozky.

Ak nie je hmatatelny tep na koncatine, je potrebné pred zatiatkom liecby stanovit index (BT ultrazvukovym meranim pomocou
Dopplerovho pristroja. Pri CBTI je nutné zvait spravnu metddu merania. Pocas pouzivania kompresivnych ovinadiel je nutné
pravidelne kontrolovat (BTI. Lie¢bu je nutné prislusne upravit.

Pomacka sa nesmie pouzivat na novorodencoch mladsich ako 6 mesiacov. Pri pouzivani kompresivnych ovinadiel na detoch
(starsich ako 6 mesiacov) je nutné prislusne zniZit tlak. Ak sa kedykolvek pocas liechy prejavia u pacienta bolesti, stfpnutie,
brnenie alebo viditelnd zmena farby prstov, je nutné ihned kontaktovat zdravotnicky persondl a odstranit kompresivne ovinadlo.

Zdovodu vysokého zvyskového tlaku musia byt ovinadla na noc odstranené.

Zabrante namoceniu ovinadiel pocas sprchovania/kipania.

Ovinadla nepouzivajte ako primarne krytie alebo priamo na otvorené rany.

Spony na ovinadld sa pouZivajii len na upevnenie konca ovinadla na tcely uskladnenia. NepouZivajte na pacientoch.
Posunutie ovinadla indikuje stratu kompresie. V takom pripade musi osoba so zdravotnickym vzdelanim ovinadlo
znovu aplikovat.

DalSie upozornenia

Hldsenie incidentu

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurdpskej nii a v krajinéch s identickym regulaénym ramcom (Nariadenie
(EU) 2017/745 o zdravotnickych pomackach): ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania dojde
kvaznemu incidentu, informujte o tom vyrobcu a/alebo jeho spinomocneného zastupcu a prislusné vnitrostétne
organy.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo zneistenia Zivotného prostredia, jednorazové komponenty zdravotnickej
pomdcky by sa mali likvidovat v silade s platnymi miestnymi zakonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na
prevenciu infekcii. Tiito zdravotnicku pomdcku je mozné zlikvidovat's beznym nemocnicnym odpadom.

Datum poslednej revizie textu: 2022-12-05
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0gdlny opis wyrobu

Bandaze uciskowe o duzej rozciagliwosci i ciasno tkanej strukturze tkaniny. S wyposazone w element utatwiajacy
znalezienie korica bandaza. Bandaze s3 wykonane z materiatow naturalnych i syntetycznych w rdznych proporcjach i sa
dostepne w kolorze brazowym. Nie maja warstwy kohezyjnej. Nieaktywne i niejatowe wyroby sa dostepne w roznych
szerokosciach i dfugosciach. Lastodur straff/strong oraz weich/soft to trwale elastyczne bandaze o duzej rozciagliwosci.
Whasciwosci

Rozciggliwosc: ok. 160%.

Mozna prac do 15 razy: bandaz nalezy prac w regularnym cyklu prania w temperaturze 60°C,

anastepnie wysuszy¢ na ptasko. Nie wybielac, nie suszy¢ w suszarce i nie czysci¢ chemicznie.

Przeznaczenie i wskazania

Bandaze uciskowe to niesterylne wyroby medyczne stosowane przez personel medyczny na nieuszkodzonej skorze

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:

« zylakéw 1np zylakaw pod(zas ciazy, wspamaga]q(u w |nwazy|nym leczeniu zylakéw)

. izylnej (CVI) z i zylnymi podudzi (VLU) lub bez

(np. (VI wedtug kIasyﬁkaql CEAP (3-C6, prewencja pierwotna i wtdrna owrzodzen zylnych

podudzi, niewydolnosci zylnej i angiodysplazji)

zakrzepic! zapalenia zyt (np. zapalenia zyt i stanu po wyleczonym zakrzepowym

zapaleniu 2yt, zakrzepicy zyt gtebokich ndg i rak, stanu po zakrzepicy zyt gtebokich, zespotu pozakrzepowego,

w ramach profilaktyki przeciwzakrzepowej)

przewlektych obrzekéw innego puchodzenla (np. obrzeku pndczas ciazy, obrzeku pourazowego, obrzeku
obrzeku h bezruchem (zespot przekrwienia

stawow, niedowtady), obrzekow wywolanych lekami [np antagomscl wapnia, dinitrat izosorbidu, masc litowa,

hormony ptciowe])

obrzekdw limfatycznych

Wyroby moga by réwniez stosowane jako:

- bandaze podtrzymujace i odciazajace w urazach migsniowo-szkieletowych

«bandaze podtrzymujace i odciazajace w leczeniu korczyn po amputagi

- bandaze podtrzymujace w przypadku odksztatceri, kontuzji i urazow Sciggien oraz przemieszczen (stawow)

Bandaze uciskowe mozna stosowac w potaczeniu z opatrunkami pierwotnymi i wtdrnymi. Lastodur straff/strong

iweich/soft sa wyrobami wielokrotnego uzytku.

Sktad
Lastodur straff/strong: 84% bawetna, 6% poliamid, 10% elastan
Lastodur weich/soft: 82% bawetna, 13% poliamid, 5% elastan

Przeciwwskazania

Bandazy uciskowych o duzej rozciagliwosci nie nalezy uzywac w przypadku:
«zaawansowanej choroby zarostowej tetnic obwodowych (PAOD)

«  zastoinowej niewydolnosci serca (NYHA I1l +1V)

« bolesnego obrzeku sinicznego

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

septycznego zapalenia zyt
rézy

Srodki ostroinosci

Sz(zegblne $rodki ostroznosci sa wymagane w przypadku wystapienia naslgpujq(y(h sy(ua(j'
- wyrazne zaburzenia czucia w koriczynach (np. w przypadku
« choroby zarostowej tetnic obwodowych (PAOD) o obnizonym wskazniku kostka-1 vaml: (WKRO 6-0,8)

- przewlektej niewydolnosci serca

«niezgodnosc z materiatem, z ktdrego zrobiony jest bandaz

Technika aplikacji bandaza, np. w odniesieniu do stopnia naciagniecia i/lub zastosowania warstwy wysciefajacej, musi
by¢ dopasowana do cech anatomicznych i patofizjologicznych danego pacjenta, zwtaszcza w przypadku wrazliwej skory
lub 0s6b 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 zas(oscwac odpowiednia metodg pomlaw Podczas
stosowania bandazy uciskowych nalezy regularnie ¢ wskaznik WKR. Nalezy ¢ leczenie.




Wyrobu nie wolno stosowac u niemowlat poni miesigca zycia. W przypadku stosowania bandazy uciskowych

u dzieci (powyzej 6. miesiaca zycia) nalezy odpowiednio zmniejszyc ucisk. Jezeli podczas leczenia wystapi silny bol,
dretwienie, mrowienie lub widoczne sinienie palcéw u stop, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie do lekarza prowadzacego
i zdjac bandaz uciskowy.

Pozostate wskazowki

Ze wzgledu na wysokie cisnienie spoczynkowe bandaze musza by¢ zdejmowane na noc.

Nie nalezy dopusci¢ do zamoczenia bandazu podczas kapieli pod prysznicem lub w wannie.

Nie nalezy uzywac bandazu jako opatrunku pierwotnego lub bezposrednio na otwarta rane.

Klipsy do bandazy stuza wytacznie do mocowania korica bandaza podczas przechowywania. Nie nalezy ich stosowac
do aplikacji u pacjentow.

Jeslibandaz zeslizquje sie, oznacza to utrate cisnienia. W takim przypadku bandaz musi zosta¢ ponownie zatozony
przez osobe przeszkolong medycznie.

Zghszam mtydentow

Dotyczy pat 6b trzecich w Unii E jskiej lub w krajach o takim samym systemie
regulacyjnym (Rozpovzqdzenle (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych): jesli podczas lub wskutek uzytkowania
niniejszego wyrobu doszto do powaznego incydentu, nalezy zgtosic to producentowi i/lub jego autoryzowanemu
przedstawicielowi oraz wtasciwym organom krajowym.

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

iregulacje oraz normy dotyczace zapobiegania zakazeniom. Wyréb medyczny nalezy utylizowac razem z odpadami szpitalnymi.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2022-12-05
PL— PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice

lm Hasznélati utmutaté

Aeszkoz ltalanos leirasa

A hosszii megnyulasi kompresszids pélyak keskeny szovésii technikaval késziilnek. Végrogzitd kapoccsal vannak ellatva.

Maguk a polyak barna sziniiek és kiilonboz6 aranyban tartalmaznak természetes és szintetikus anyagokat. Nem

rendelkeznek koheziv (onmaqahoztapado) réteggel. A nem aktiv és nem steril eszkozok kiilonbdzd szélességben és
allnak Alastodur és weich/soft tartdsan rugalmas, hosszd megnydlasi pélyak.

Tulajdonsagok
Nyujhatdsag: kb. 160%.
Akar 15 alkalommal moshatd: Mnssa a polyat normal mosasi programon max. 60 °C-on és széritsa azokat fektetve.

Ne fehéritse, ne szaritsa szarito ésne gy apolyakon.
i hasznalat és
Akompressziés polyak nem steril orvostechnikai eszkozok, melyeket hasznalnak (6
iddsebb) betegek €ép bérén klinikai vagy otthoni ko ios polyak ids terapidhoz
(BKI0,9-1,3) acios fazis) aknvetkezoa\lapnmk kezelésére:

visszerek (pl terhességi visszerek, leszéna'gu\at invaziv kezelésének timogatdsa

kronikus vénds eleglelenseg (CVI) vénds Iabszarfeke\yek (VLU) jelenlétében vagy anelku\ (pl.a (EAP Dszialyozas
(3-C6 szerinti CVI, vénds labszarfekély elsadleges é vénds i
- trombézis pl. itisz és gyogyult itisz utani allapot, melyvenastvomhczls
akaron és alabon, mélyvénas trombdzis utani allapot, poszttrombotikus szindroma, trombozis profilakszis)
egyéb eredetii kronikus odémak (pl. !erhesseghen megjelend 6déma, poszttraumas 6déma, hormondlis 6déma,
lipoddéma, immobilitds miatt meg]e\eno pangasos al\apo(ok 1amogen pangaxszmdmma parezls) orvosilag
eldidézett 6déma [pl. kalcium bid-di nemih

limfadéma kezelésére

Az eszkoz tovabba a kovetkezd esetekben haszndlhato:

65 izom- és

otesavegtagokampu(aclot kovetd kezelése sorén

« tamasztdpalya disztorzidk, zizadasok, insériilések és (iziileti) ficamok esetére

Akompresszios pélyak elsédleges és masodlagos kitéssel egyiittesen is hasznalhatok. A Lastodur straff/strong

& weich/soft A tobbszor hasznlatos eszkozok.

Osszetétel
Lastodur straff/strong: 84% pamut, 6% poliamid, 10% elasztan
Lastodur weich/soft: 82% pamut, 13% poliamid, 5% elasztan

Ellenjavallatok

A hosszd megnydlast kompressziés pélyakat tilos haszndlni a kovetkezd esetekben:
eldrehaladott artérids elzarédasos betegség (PAOD)

dekompenzalt szivelégtelenség (NYHA Il + V)

phlegmasia coerulea dolens

boka-kar vérnyomésindex (BKI) > 1,3 és < 0,5

septicus phlebitis

kifejlgdott erysipelas

Ovintézkedések

Kiilonleges dvintézkedések sziikségesek a kovetkezd esetekben:

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

« kompenzalt artérids elzarédasos betegség (PAOD) csokkent (BKI 0,6-0,8) boka-kar vérnyomasindexszel

« kronikus kompenzalt szivelégtelenség

- apolyaanyagdval szembeni érzékenység

Az alkalmazasi technikénak (pl. a megnyilasra és/vagy parnazasra stb. vonatkozéan) illeszkednie kell a paciens
anatdémiai és patofizioldgiai szikségleteihez, kiilondsen a sériilékeny vagy idds bor esetén.

Ha a ldbpulzus nem tapinthatd, akkor Doppl:

vizsgalatot kell végezni a BKI aterdpia

megkezdése eldtt. A BKI-nl figyelembe kell venni a megfelelg mérési eljarast. A kompresszids polyak hasznalata soran a BKI-t
rendszeresen ellendrizni kell. A terépit megfelelden finomhangolni kell.

Aterméket tilos 6 honapnal fiatalabb csecsemdkon alkalmazni. A kompresszids pélyak (6 honapnél iddsebb) gyermekeken
vald alkalmazasakor a nyomast megfe\eloen csokkenteni kell. A terdpia kozben esetlegesen fellépd erds fajdalmat, zsibbadast,

viszketést vagy a labujjak

jelezni kell az i szakember felé, és a kompresszids

polyakat el kel tévolitani.

Egyéb megjegyzések

A magas nyugalmi nyomads miatt éjszakara el kell tavolitani a polyakat.

Ne hagyja, hogy a polyak nedvesek legyenek zuhanyozas/fiirdés kozben.

Ne hasznalja a polyakat elsddleges kotésként, vagy nyl\tseheken kozvellenul

A kotszerrogzitd kapcsok csak a kotszer végének tarolds kozbeni ro a Nem ok pacienseken.

Apdlya elcstiszasa a nyomas csokkenését jelzi. Ebben az esetben egy orvosilag képzett szemelynek ujra fel kell helyeznie a polyat.

Vératlan esemenyek]elentese
Az EurGpai Unidban és az azonos szabilyozasi rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az orvostechnikai eszkozokrl) rendelkezd

1évé péci felek esetén; ha siilyos varatlan esemény kovetkezik be az eszkoz

hasznalata sordn vagy annak kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott képviseldjének,
valamint a nemzeti hatésagnak.

Hulladékkezelés
A po(enc\allsfenazesveszely ésa omyezetkamsltas e\kerule érdekében az orvostechnikai eszkoz eldobhatc komponensen

ahelyi vonatkozd j

*  XpOHMYeCKaA KOMNEeHCUPOBAHHAA (epAeyYHan He0CTaTOHHOCTb

+  HEeCoOBMECTUMOCTb C MaTephanom 6OuHTa

TeXHiKa HanoXeHis, Hanpumep 8 OTHOLIGHAU CTNeHI PACTAXEHIA U/WTTH aMOPTU3ALIUK, MOXET GbiTb afanTipoBana
8 COOTBETCTBUM C KUMM U U4ECKUMM 0COBEHHOCTAMM NaMeHTa, 0Co6eHHO NPY TOHKO Uk
CTapyeckoil Koxe.

Ecnu nynbC Ha cTone He NpoLLynbiBaeTca, A0 Hauana neyexia Clefyet NpoBeCTH ybTpassyKoBylo fonneporpaduio Ana

onpeaenenua M. ina NN Heobxoaumo BbIGPaTb NPaBHAbHDIT METOZ I3MepeHHA. B npoLecce UCnonb30BaHMA KOMIPECCHOHHbIX

6uHTOB HeobxoAuMo perynapHo nposepaTs JINN. Tepanua gonxkHa A B COOTBETCTBUN C

W3penuA 3anpeeno HcNonb30BaTb ANA NeyennA AeTeil MAaaWe 6 Mecaues. lpi NpUMeHeHMH KOMNPECCHOHHBIX BUHTO AnA
NeyeHna aeTeii (cTapuwe 6 MecaUeB) He06X0AMMO COOTBETCTBYIOIM 06pa3om yMeHbWHTL AaBNeHue. ECnn Bo BpemA neyeHus

¥ NaLMEHTa BO3HUKAET CinbHas Gonb, OHeMeHe, NN 3aMeTHoe
HeMeZNEHHO 06PaTUTLCA K Me/JLMHCKOMY CeLUanucTy i CHATb KOMNPECCHOHHBII GUHT.

nanbLes Hor,

Mpoune ykazaHua

« BUMHT 1MeeT BBICOKHIA N10Ka3aTeNb AaBNeHNA B COCTOAHUM OKOA, 03TOMY Ha HOUb ro Heo6XOAUMO CHIMATb.
He fionyckaiiTe HamoKaHNA GUHTOB BO BPEMA IPUHATUA AYLUI WM BaHHbI.

He ncnonb3yiiTe GUHTHI B KayecTBe NepBUYHOI NOBA3KM 1160 HeNOCPRACTBEHHO Ha OTKPLITON paHe.

ANA NCMONb30BaHNA Ha NALHEHTaX.

32HOBO HAIOXUTb GUHT.

[¢ ° ABNEHMAX

i elGirdsok szerint kell ar i Az or

iranyelvek és fer

eszkoz drtalmatlanitasa az dltalanos kérhazi hulladékkal torténik.

Aszoveq ellendrzésének datuma: 2022-12-05
HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft. - 2051 Biatorbdgy, Budapark

m WHCTpyKUMM no npumeHexnio

06wee onucanme uspenus
Y3Kuii InaCTUYHbIF KOMNPECCHOHHBI BUHT ANMHHOM PACTAXUMOCTI. BUHT OCHalLeH YCTPOICTBOM ANA QUKCALMM KOHLIOB

U3[eNNA. BUHTbI NPOU3BOAATCA M3 HTYPANIbHBIX U CHHTETUYECKNX

[InA nauyenTa, NoNb30BaTeNA UM TPETHEr0 NMLA HA TepPUTOPUM EBPONEIiCKOTo C0l03a i CTPAH C MAGHTUYHOI CUCTEMOI

HOpMaTBHOro perynupoanua (Pernament (EC) 2017/745 o MeAMLUHCKIX U3LEANAX); B C1yuYae BOSHUKHOBEHHA CePbE3HOT0

HeXenaTenbHoro ABNEHUA B NpoLecce unu B pesynbrate MCNONb30BAHUA AAHHOTO N3aenna 06 370M cnepyet (DO6H.[VITh
NPOU3BOAUTENIO U3AeNNA U (k) €ro 0PULMANbHOMY NPeACTABUTENIO,  TAKXKE B FOCYAAPCTBEHHI PErynupylowuil oprax
B Ballleil cTpaHe.

Yrunusauma uspenua
YT06bI CBECTH K MUHUMYMY PUCK NIOTEHLMANbHOI MHOEKLIM N 3aTpA3HEHNA OKpYXKalollieil Cpeibl, 01HOPa30Bble
U3fenna Cneyery B COOTBETCTBHM C [1e/ACTBYIOWLIIMM MECTHBIMM HOPMaMHK,

B Pa3NNYHBIX Uger:

p
BUHT He 1MeeT KOre3noHHoro C1oA. HeakTuBHble W HecTepunbHble U3AeNIA A0CTYMHbI B Pa3NUYHbIX BAPHAHTAX KaK o
wpHHe, Tak U no Anune. Lastodur straff/strong u weich/soft— 370 3nacTuuHble GUHTBI ANMHHOI PaCTAXUMOCTH.

(BoiicTBa

Pacraxumocts: ok. 160 %.

MoxHo CTipaTh A0 15 pa3: GUHTbI MOXHO CTUPATb B 06bIUHOM pexume npu Temnepatype 60°C u CywnTb B pacnpasnexHom
BUfle. BUHTHI 3aMpellieHo 0T6eNMBaTH, CYWHTb B CyWbHOM 6apabaHe n MOABEPraTh XMMUYECKOI! YMCTKe.

" K
KomnpeccuonHbie GHHTbI ABNAIOTCA HeC unpea AN UC
MEULIMHCKUMM CIeLUANUCTAMI Ha HEMIOBDEX 1eHHOIi KOXe YenoBexa (crapue
6 MecALeB) B KNMHUKaX W Ha Jomy. Komnpecci MOXHO Ans il Tepanun

(71NK0,9-1,3) (Ha 3Tane CHATUSA 0TeKOB) NpH:

BapUKo3e BeH (HaNpumep, BapuKo3e BO BpemA bepemMeHHOCTH, B KauecTBe Tyroii N0BA3KM Nt UHBA3UBHOM NeYeHiH BapHK03a)
XPOHNYECKOii BeHO3HOI HeAtoCTaTouHOCTH (XBH)  TROQUUECKIMIU A3BaMM HIDKHWUX KOHEUHOCTe! 1A Ge3 Hux

(Hanpumep, npu XBH knacca (3-C6 no knaccumkaunm CEAP, Ana nepsiyHoil M BTOPUHOI NPOGUNIKTUKM TPOdHYeCKUX
A3B HIKHUX KOHE'IHD(YEﬁ, BEHO3HOI HeJ0CTaTOYHOCTH W akmonu(nnazw)

noc (s WHeKLMiA. [laHHOE MeMLIHCKO U3iente MOXHO
YTUAU3UPOBATL Kak 0BbIYHBIE GOMbHIYHbIE OTXOAbI.

Nocneansn penakuwa Tekcra: 2022-12-05
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa

(ED vavodila za uporabo

Splo3ni opis pripomocka

cni dolgo-elasticni povoji so ozko tkani. Imajo tudi pritrdilni element na zakljucku povoja. Povoji so izdelani iz naravnih in
sinteticnih materialov v razlinih velikostih in so rjave barve. Nimajo kohezivnega sloja. Neaktivni in nesterilni pripomocki so
navoljo v razlinih Sirinah in dolZinah. Lastodur straff/strong in weich/soft so trajni dolgo-elasticni povoji.

Lastnosti

Razteznost: pribl. 160 %.

Moznost pranja do 15-krat: Povoje operite z rednim pralnim ciklom pri temperaturi 60 °Cin jih posusite razprte. Povojev ne
belite, susite v susilnem stroju ali kemicno Cistite.

Namen uporahe inindik
povoji so nesterilni medicinski pripomocki, ki jih i delavci na 3| i kozi oseb

TpomGo3e; (Hanpumep, W COCTOAHME nocne rny6okuii Tpombo3
BEH Ha pykax i HOrax, COCTOAHMe nocne ry6oKoro TpomGo3a BeH, NocTTp Kiii CUHAPOM,
XPOHUYECKIIX 0TeKaX Apyroii 3THooriM 0TeKax BO BpeMA T, N0CTTP: nmx oTeKax,

oTeKax, 3acT0eM B
KOHIECTUBHbI CUHAPOM, 12es), MeAUKaMEHTO3HO-HAYUPOBaHKO 0TeuHoCTH [HanpuMep, npu npmeme BnokaTopos
Kanbynesoro KaHana, M!D(Dpﬁﬂﬂa AVHUTpaTa, MBJEM CoAepxalyux B CBoeM CocTaBe "MYMM NoNoBbIX poMDHDB])
[IVIM¢HWW€{KMX oTekax

W130enuA TaKaKe MOTYT NPUMEHATLCA B KauecTse:

KomnpeccuoHble GUHTbI MOXHO HC

noaaepxnsatLyero n aﬁnemammeru 6Gonb GBNAB)KB NPH MblLIEYHO-CKENETHBIX TPaBMaxX

noaAepxKuBaloLLero v obneryaiouiero 60nb 6awaaka nocne aMAyTaluM KOHeYHoCTel

B KauecTBe NOAACPXMBAIOLIEr0 GaHAaXKa NP PACTAXEHUAX, yunax, Tpasmax CYXOXHMMii W BbIBUXaX (CYCTaBOB)
8 COYETaHIN C paHeBbIMU

Lastodur straff/strong u weich/soft noaxoAAT AnA NOBTOPHOro MCNONb30BAHNA.

Cocras
Lastodur straff/strong: 84 % xnonka, 6 % nonmamuga, 10 % nacraua.
Lastodur weich/soft: 82 % xnonka, 13 % nonuamnaa, 5 % 3nactana.

MpoTusonokasaxus
Knane(cMnHthe GUHTLI ANUHHO! pacmwmo(m HeNlb3A UCNONb30BaTh NpH:

DUGEPUUECKIX APTEDHil Ha NO3HEN CTafNK
AeKOMNeHCUPOBAHHOI cepieyHoi HEAIOLT-]TD‘{HD(TM (NYHA I+ 1V)

CHHeit 6oneBoii gnermasuu

noaixeyHo-nneyesom ugexce (MN) >13u<0,5

cenTuyeckom dnebute

NIPOTpeccupyloLLIeM POXICTOM BOCANEH M

Mepbi npepocTopokHOCTH
0OcoGble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH HEOBXOAMMBI B CTIeAYIOWINX CNYUanX:

CUbHaA NOTEPA YYBCTBUTENBHOCTH KOHEYHOCTeN npu npor A Koil nepidepiuseckoit
noAUHEBpONaTHH)

pudepuueckux aprepuii (03M1A) co CHINKEHHBIM NOAbIKEUHO-
nneyesbim uxpaekcom (NN 0,6-0,8)

(starih vec kot 6 mesecev) v klinicnem in domacem okolju. Kompvesuskl povoji se lahko uporabijo pri kompresijski terapiji
(ABPI0,9-1,3) (faza dekongestije) za zdravljenje:

krénih Zil (npr. kréenja med nosecnostjo, podpora pri invazivnem zdravljenju varikoze)

kroni¢ne venske insuficience (CVI) z ali brez venskih razjed na nogah (VLU) (npr. CVI glede na klasifikacijo CEAP (3 - C6,
primarno in sekundarno pvepreﬁevanje venosuma pri razjedah na

nngah venske |nsui|( neein angmdlxp\alzl]e)

3aXUMbl 41 GUHTOB CNYXKaT TONbKO ANA GUKCaLui CBOBOAHOTO KOHLA GUHTa BO Bpema XpaHeHuA. OHM He NpeaHa3HayeHb!

(non3aue 61HTa CBUAETENLCTBYET 0 NOTEPE KOMNPECCHOHHBIX CBOICTB. B TaKoM Cyuae MeAMLIMHCKIi pabOTHUK oNKeH

Previdnostni ukrepi
Posebni previdnostni ukrepi so potrebni v primeru:
« izrazitih motenj senzibilnosti okoncin (npr. v primeru napredne dlahetl(ne periferne polmewopatue)
« kompenzirane periferne arterijske okluzivne bolezni (PAOB) 2 indeksom
pritiska (ABP10,6-0,8)
« kronicno kompenzirane sréne insuficience
- nezdruZljivosti z materialom povoja
Tehniko uporabe, npr. glede na raztezanje in/ali oblogo, bo morda potrebno prilagoditi anatomskim in patofizioloskim
znacilnostim bolnika, e posebej pri ranljivi in postarani kozi.

Ce utripa na stopalu ni mogoce zaznati, je potrebno pred zacetkom terapije opraviti Dopplerjev ultrazvok za dolocitev
ABPI. Za ABP!I je potrebno uporabiti ustrezno metodo merjenja. Med uporabo kompresijskih povojev je treba redno
nadzirati ABPI. Terapija mora biti ustrezno prilagojena.

Pripomocki niso namenjeni za uporabo pri novorojenih otrocih, mlajsih od 6 mesecev. Pri uporabi kompresijskih
povojev na otrokih (starejsih od 6 mesecev) je potrebno ustrezno zmanjsati pritisk. Ce se pri bolniku kadar koli med
terapijo razvije mocna bolecino, otopelost, ¢egetanje ali opazno razbarvanje prstov na nogah, je treba takoj obvestiti
zdravstveno ustanovo, kompresijske povoje pa je treba odstraniti.

Druge opombe

Zaradi visokega pritiska v mlmvanjujetreba povoje cez noc odstraniti.

Povoji se med tusiranjem/kopanjem ne smejo zmociti.

Povojev ne uporabljajte kot primarno oblogo ali neposredno na odprtih ranah.

Sponke za povoje se uporabljajo samo za pritrditev konca povoja pri shranjevanju. Ne uporabljajte jih na bolnikih.
Idrs povoja nakazuje na popuscanje kompresije. V tem primeru mora zdravstveno usposobljena oseba ponovno
namestiti povoj.

Porocanje o zapletih

Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z identicno regulativno ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745
o medicinskih pripomockih); ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega zapleta, o tem
obvestite proizvajalca in/ali pooblascenega zastopnika ter pristojni drzavni organ.

Odstranjevanje izdelka

Zazmanjanje nevarnosti nastanka okuzb ali
pripomocka upostevati postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimi in
preprecevanja okuzb. Medicinski pripomocek odvrzite med obicajne bolnisi

ja okolja morate pri ju delov medicinskega
Inimi zakoni, pravili, predpisi in standardi
ne odpadke.

Datum zadnje revizije besedila: 2022-12-05
— PAUL HARTMANN Adriatic d.o.0. - 1000 Ljubljana

B3 sruksanvisning

Allméan beskrivning av enheten

Kompressionsbindorna med hdg elasticitet ar smalt vavda. De ar forsedda med ett andféste. Sjdlva bindorna ar gjorda av
naturliga och syntetiska material i olika proportioner och har brun farg. Det r en icke-kohesiv linda. De icke-aktiva och
icke-sterila enheterna finns i olika bredder och langder. Lastodur straff/strong och weich/soft ar permanent elastiska
langstracksbindor.

Egenskaper

Tanjbarhet: ca 160 %.

Kan tvattas upp till 15 ganger: Tvatta bindorna som vanlig tvatt i en temperatur pa 60 °C, och lat plantorka. Blekmedel,
torktumlare eller kemtvatt far inte anvéndas i samband med tvatt av bindan.

Avsedda anvéndning och indikationer

Kompressionshindorna ar icke-sterila medicintekniska produkter som anvinds av hélso- och sjukvardspersonal

pé intakt hud pa personer (dldre an 6 ménader) i klmlska mll]oero(h i hemmet Kompressmnsbmdoma kan anvandas

for i (ABP10,9-1,3) (i

+ aderbrack (t.ex. dderbrick under graviditet, som stod vid mvaswv behandllng av aderhra(k)

« kronisk vends insufficiens (KVI) med eller utan vendsa bensar (t.ex. KVI enligt CEAP-klassificering (3—C6, primért och
sekundart forebyggande av vendsa bensar, vends insufficiens och angiodysplasi)

« trombos/tromboflebit (t.ex. tromboflebit sammllstand efter lakt

djup ben- och

. itisa (npr. kot tudi stanja po globoke venske tromboze
nog in rok, stanja po globoki venski trombozi, post- sindroma, p tillstand efter djup

« kronicnih edemov drugih izvorov (npr. edemov v nosecnosti, post ih edemov, ih edemov, li . krcmska odem av annat ursprung (t ex. 6dem nnder grawdltet posmaumanskt odem, hormonellt 6dem, lipodem,
pogojev staze zaradi nepokretnosti (sindroma artrogenega zastoja, pareze), medicinsko induciranih edemov [npr. illstand pa grund avir ilitet (artrogena o pares), medicinskt inducerat 6dem
kalcijevih kanalckov, isosorbit dinitrata, litijevega mazila, spolnih hormonov]) [t.ex. kalci litiumsalva, 1)

limfedemov

Pripomocki se lahko uporabljajo tudi kot:

« povoji za podporo in lajsanje pri miSiéno-skeletnih poskodbah

« povoji za podporo in lajsanje pri zdravljenju okoncin po amputaciji

« povoji za podporo pri zvinih, udarninah, poskodbah tetiv in izpahih (sklepov)

« lymfodem

Enheterna kan ocksa anvandas som:

« stdd- och avlastningsbinda vid skador pa muskler och skelett

stod- och avlasmmgsbmda for hantering av Iemmavefterampntanon

+ stdbinda for ioner, senskador och (leder)

kan dven anvandas i kombination med priméra och sekundara forband. Lastodur straff/strong och

Kompresijski povoji se lahko uporabljajo tudi v kombinaciji s primarnimi in sekundarnimi oblogami. Lastodur in
weich/soft so pripomocki za veckratno uporabo.

Sestava
Lastodur straff/strong: 84 % bombaza, 6 % poliamida, 10 % elastana
Lastodur weich/soft: 82 % bombaza, 13 % poliamida, 5 % elastana

Kontraindikacije

Mocnih dolgo-elasticnih povojev ne uporabljajte v primeru:
napredne periferne arterijske okluzivne bolezni (PAOB)
dekompenzirane odpovedi srca (NYHA 111 + 1V)

phlegmasia coerulea dolens

indeksa glezenjskega-brahialnega pritiska (ABPI) > 1,3in < 0,5
septicnega flebitisa

fluoridnega erizipela

weich/soft ar dteranvandbara enheter.

Sammansattning
Lastodur straff/strong: 84 % bomull, 6 % polyamid, 10 % elastan
Lastodur weich/soft: 82 % bomull, 13 % polyamid, 5 % elastan

Kontraindikationer

Langstrécksbindorna far inte anvandas vid:

framskriden perifer ocklusiv artarsjukdom (PAOD)

dekompenserad hjartsvikt (NYHA 111+ 1V)

phlegmasia cerulea dolens

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

fullt utvecklad erysipelas (rosfeber)



Forsiktighetsatgarder

Sarskilda fovslk(\gheisatgardev kravs vid:

- uttalade ka (t.ex. vid fall av till foljd av diabetes)

- kompenserad perifer ocklusiv artarsjukdom (PAOD) med sénkt ankeltvyckslndex (ankle -brachial pressure index)
(ABPI0,6-0,8)

« kronisk kompenserad hjartsvikt

- inkompatibilitet med bindans material

Forholdsregler

Sarlige forholdsregler er nadvendige i tilflde af:

+ udtalte i (F.eks. i tilfeelde af diabetisk perifer p:

- kompenserede periferokklusiv ateriel sygdom (PAOD) med et lavere ankel-brachialt trykindeks (ABPI0,6-0,8)

« kompenserede hjertesvigt kronisk

«overfolsomhed over for materialerne i bindene

Anbrmgelsesteknlkken fekx med hensyn (\Is(raekmng og/eller foring, skal muligvis tilpasses i henhold til patientens

Appliceringstekniken, t.ex. vad géller stréckning och/eller stoppning, kan behdva anpassas till patientens
och patofysiologiska egenskaper, i synnerhet for kanslig och &ldrad hud.

0Om fotpulsen inte arpalpevbarhoreudopplerulnaljud utforas fovatt bestamma ABPI innan behandlingen paborjas.
Ratt matmetod maste beaktas for ABPI. Vid av i maste ABPI

0g patofysiologi: isaritilfalde af skrobelig eller 2ldre hud.

Hvis fodpulsen ikke er palpabel, bor en ultralydsundersogelse udfores med henblik pé at bestemme arteriel-brakial-
indekset, inden i startes. Den rette méli skal overvejes i forhold til ABPI'en. Under anvendelsen af

Behandlingen méste anpassas i enlighet med detta.

Produkterna ska inte anvandas pa spadbarn under 6 manader. Vid applicering av bindorna pé barn (fran 6 manader)
ska trycket sankas pa limpligt sétt. Om patienten utvecklar svar smarta, domningar, stickningar eller markbar
missfargning av tirna i nagot skede av méste hélso- och sj kontaktas och
kompressionsbindorna tas bort.

Ovriga anvisningar

« Pagrund av hogt vilotryck bor bindorna tas bort Gver natten.
« Létinte bindorna bli bldta vid dusch och bad.

= Anvand inte bindorna som primart forband eller direkt pa 6ppna sar.

- Bindklammorna ska endast anvéndas for att fasta dnden av bindan vid forvaring. De ska inte anvandas pa patienter.
Incidentrapporter

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

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for infektionsoverforing eller miljoforstoring ska de kasserbara delarna av medicintekniska
produkter slingas i enlighet med de forfaranden for bortskaffande som anges i lokala bestimmelser och standarder for
infektionsforebyggande. Bortskaffa den medicintekniska produkten tillsammans med vanligt sjukhusavfall.

Datum for revidering av texten: 2022-12-05
SE — HARTMANN-ScandiCare AB - 33421 Anderstorp

(I3 Brugsanvisning

Generel beskrivelse af produktet

Langstraekshind til kompression er fint vaevede. De er forsynet med en fiksering i enden. Straekbindene er fremstillet af
en blanding af naturlige og syntetiske materialer i varierende forhold og fas i farven brun. De er ikke forsynet med et
stottende lag. De ikke-aktive og usterile produkter kan fas i forskellige bredder og lengder. Lastodur straff/strong og
weich/soft er permanent elastiske langstraeksbind.

Egenskaber

Straekevne: ca. 160 %.

Vaskbar op til 15 gange: Vask bindene ved et normalt vaskeprogram ved en temperatur pa 60 °C, og tor dem fladt.
Bindene mé ikke bleges, torretumbles eller torrenses.

Tilsigtet anvendelse og indikationer
Kompvessionsbindene er usterilt medicinsk udstyr, der bruges af sundhedspersonale pa intakt menneskehud (personer
pé seks manedemq opefter) i kliniske miljoer og hjemmeplejemiljoer. Kumpresswnsbmdene kan anvendes til

il af:

+ varices (f.eks. varicosis under’gravw’d\te( understottende ved invasiv behandling af varicosis)
= kronisk vens insufficiens (CVI) med eller uden ulcus cruris (VLU) (f.eks. CVIiht. CEAP klassificering (3 - C6, primar
og sekundaer forebyggelse aful(us cruris venosum, veneinsufficiens og angiodysplasia)

Om bindan glider har kompressionen forsvunnit. Om detta hander méste en medicinskt utbildad person sétta fast den igen.

skal ABPI jevnligt. skal tilpasses i henhold dertil.

Udstyret bor ikke bruges pa spaedbarn pé under 6 méneder. Nar kompressionsbindene bruges pa barn (over 6 méneder gamle),
skal trykket reduceres derefter. Hvis patienten pa noget tidspunkt under behandlingen udvikler alvorlig smerte, fale\seslﬂshed,

Varotoimet

Erityiset varotoimet ovat tarpeen seuraavissa tilanteissa:
« raajojen korostuneet verisuonihairidt (esim. p\tka\le edenneen
. itu pitkalle edennyt valti i (PAOD) ja alentunut olkavarsi- mlkkapamemdeksl (ABPI 0,6-0,8)
= krooninen kompensoitu sydamen va]aatuiminta

. kampresxmsldematenaahn epasopwuus

Forholdsregler
Spesielle forsiktighetstiltak er pakrevd i folgende tilfeller:
« uttalte sensibiliseri i i (f.eks. ved

diabetisk perifer
ykkindeks (ABPI0,6-0,8)

. p perifer arteri med redusert ankel-
= kronisk kompensert hjertesvikt
. mknmpanhlhtet med materiale i bandasje

ja/tai iden suhteen

on potilaan anatomiset ja
ominaisuudet, etenkin jos. kyseessa on hevkka taiiakds iho.

Jos jalkaterén pulssi ei tunnu, ABPI on madritettavé dopplerultraaanelld ennen hoidon aloittamista. ABPLlle on harkittava
oikeaa mittausmenetelméa. Kompressiositeiden kayton aikana ABPI:ta on valvottava séannllisesti. Hoitoa on mukautettava
vastaavasti.

Tuotteita ei saa kayttaa alle kuuden kuukauden ikdisille vauvoille. Kaytettaessa kompressiositeita lapsille (alkaen kuuden
kuukauden |as(a) painetta on vhennettévé asianmukaisesti. Mikali hoidon aikana ilmenee vaikeaa kipua, tunnottomuutta,

prikkende fornemmelse eller maerkbar misfarvning af taeerne, skal en sundhedsperson omgaende tilkaldes, og kompt
skal fjernes.

Yderligere anvisninger

Pé grund af det heje hviletryk bor bindene fjernes om natten.

Bindene mé ikke blive vide under vask eller brusebad.

Brug ikke forbindingerne som primaer forbinding eller direkte pa abne sar.

Forbindsklemmer anvendes udelukkende til at fiksere enden af bindet under opbevaring. Ma ikke anvendes pé patienter.
Hvis bandagen glider, er det tegn pa mistet kompression. | sé tilfzelde skal bandagen anlaegges igen af uddannet sundhedspersonale.

Rapportering af handelser

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

Bortskaffelse af produkt

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

Dato for revision af teksten: 2022-12-05
DK — PAUL HARTMANN A/S - 2300 Kobenhavn

Tuotteen yleiskuvaus
Pitkavenytteiset kompressiositeet ovat tiivista kudosta. Niissé on paan kiinnitysmahdollisuus. Itse siteet on tehty erilaisista

luonnon ja synteettisistd materiaaleista eri suhteissa, ja variltadn ne ovat ruskeita. Niissa ei ole koheesiokerrosta. Epaaktuwsla
jaepasteriileita tuotteita on saatavana eri levyisiné ja pituisina. Lastodur straff/strong ja weich/soft ovat j

ttoohjeet

varpaiden sinertymistd, asiasta on ilmoitettava vlittmasti terveydenhuollon ammattilaiselle
ja kompressiositeet on poistettava.

Muita ohjeita

Suuren lepopaineen vuoksi siteet tulisi poistaa yon ajaksi.

Siteiden ei saa antaa kastua suihkun/kylvyn aikana.

Siteitd ei saa kayttad ij siteena tai suoraan

Sidekiinnikkeita kdytetaan vain siteen padn knnmnamlseen sawlytyksen ajaksw Fisaa kayttad potilaille.

Jos sidos luisuu, se ei enda tarjoa saaneen henkilon on
asetettava side uudelleen.

Tapahtumista ilmoittaminen

Potilas, kayttaja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on samanlainen (asetus (EU) 2017/745

\aakmna\lmsia laitteista): jos tamén laitteen kéyton alkana tai seurauksena Iapahmu vakava haittatapahtuma, ilmoita siit
ja/taisen edustajalle ja toi

Tuotteen havmammen

Jotta riskit voidaan minimoida, lakinnallisen laitteen havitettavien

osien osalta on nou va sovellet(avlen ja palkall\s\en Iaklen aadnx(enja infektioiden ehkaisystandardien mukaisia
P aite

Tekstin muuttamispaivamaara: 2022-12-05

mBmksanvisning

Generell produktheskrivelse

Lange elastiske kompresjonshandasjer i smal vev. De leveres med en endefiksering. Selve bandasjene er laget av naturlige
og syntetiske materialer i varierende mengdeforhold og er brune i fargen. De har ikke et kohesivt lag. De inaktive og usterile
enhetene er tilgjengelige i forskjellige lengder og bredder. Lastodur straff/strong og weich/soft er permanent elastiske

pitkavenytteisia siteits.

Utvidelsesevne: ca. 160 %.
Kan vaskes opptil 15 ganger: Vask bandasjen i vanlig vaskesyklus ved en temperatur pa 60 °C, og la ligge flatt under torking.

ma ikke blekes, torkes i torketrommel eller torrenses.

Beregnet bruk og indikasjoner
Komprexjonxhandas}ene er uslenll memsmsk utstyr brukt av helsepersonell pa |ntakt hud pd mennesker (over 6 maneders

Ominaisuudet Egenskaper
Venyvyys: noin 160 %.
Voidaan pesta enintadn 15 kertaa: pese siteet tavallisella 60°Cn ld jakuivaa ne
Al valkaise, kuivaa kuivausrummussa tai kuivapese siteita.
Kayttotarkoltus ja kayt ‘heet
i id laitteita ter ilaisten kdyttoon ihmisten

(yli6 kuukauden |ka|s(en) ehjan ihon hoitoon klunlsessaja kotiymparistdssa. Kompressiositeitd voidaan kayttaa
knmpvessmhonuon (ABPI10,9-1,3) (turvotuksen vahemamlsvalheb seuraavien sairauksien hoidossa:
(esim. raskauden aikan; hoidon tukena)
= krooninen laskimoiden vajaatoiminta (cvi), Johon hlnyy(al el Iuty laskimoperaisid saanhaavoja (VLU) (eslm CEAP-
luokituksen (3-C6 mukainen CVI, primaari- ja
vajaatmmmla ja angiodysplasia)

. itis savel som tilstand efter helet is, dyb
pa veneiben ellerarm, ﬂls(and eﬂevdyb pé vene, post: syndvom,

= kroniske odemer af andre arsager (f.eks. gravidi post
lipodemer, tilstande pga. manglend bevazge\se (arthrogen-kongestion-synd ,pavese) medlcmmdu:ere( odem
[f.eks. kalci i litiumsalve, il

« lymfodem

Produktet kan ogsd anvendes som:

- stotte- og aflastningsbind ved muskuloskeletale skader

- stotte- og aflastningsbind til handtering af lemmer efter amputation

. stunebmd t\l Yovvndmnger, konfusioner, seneskader og luksationer (led)

. leslm samoin kumma parantuneen Iasklmutukoksemalkeen syva saarenja
kasivarren laskil syval i jalkeinen tila, p
+ muista synajomuvai kmumsenurvotuksel (esim. vaskausturvoius, pasttraumaanmen turvotus, hovmanaalmen Iuvvoms,
]ohtuvats(aaswt halvausi, lakkeiden aiheuttama

turvotus [esim.
«  imusuoniturvotus.
Tuotteita vmdaan kayma myus
- tuki-ja vammoissa tuki- ja
« raajojen tuki- ja kevennyssiteind amputaation jalkeen
. nyr]ahdys(en, ruhjeiden, jinnevammojen ja sijoiltaan menneiden nivelien tukisiteind

kan ogsa bruges i med primare og sekundare forbindi Lastodur
og weich/soft kan genanvendes.

Sammensatning
Lastodur straff/strong: 84 % bomuld, 6 % polyamid, 10 % elastan
Lastodur weich/soft: 82 % bomuld, 13 % polyamid, 5 % elastan

Kontraindikationer

Langstraekskompressionsbindene mé ikke bruges i tilflde af:
fremskreden periferokklusiv ateriel sygdom (PAOD)
dekompenseret hjerteinsufficiens (NYHA 11l + IV)
phlegmasia coerulea dolens

ankel-brachialt trykindeks (ABPI) > 1,309 < 0,5

septisk flebitis

florid erysipelas (rosen)

3 voidaan kayttaa myds ensisijaisten ja toissijaisten siteiden kanssa. Lastodur straff/strong ja weich/soft ovat
uudelleenkaytettavia.

Koostumus
Lastodur straff/strong: 84 % puuvillaa, 6 % polyamidia, 10 % elastaania
Lastodur weich/soft: 82 % puuvillaa, 13 % polyamidia, 5 % elastaania

Vasta-aiheet

Pitkavenytteisia kompressiositeitd ei saa kéyttaa, kun on kyseessa:
pitkalle edennyt valtimoahtaumatauti (PAOD)

sydamen vajaatoiminta (NYHA lll +1V)

phlegmasia cerulea dolens

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

septinen laskimotulehdus

aktiiviset erysipelat

alder) pé klinikk og i kan brukes til (ABP10,9-1,3)
(avlastningsfase) til behandling av:

varikese vener (f.eks. varicer under svangerskap, stattende i invasiv behandling av varicer)

kronisk venas insuffisiens (CVI) med eller uten vengse bensér (VLU) (f.eks. CVIi henhold til CEAP klassifikasjon (3 - 6,
primer og sekundar forebyggelse av venase bensar, venas insuffisiens og angiodysplasi)

. itt (f.eks. itt samt tilstand etter leget itt, dyp ben- og

tilstand etter dyp isk syndrom,

kronisk gdem av annet opphav (f.eks. sdem under svangerskap, posttraumatisk odem, hormonelt adem, lipadem, stasis-
tilstand grunnet immobilitet (artrogent kongestionsyndrom, parese), medisinsk indusert adem [f.eks. kalsiumantagoniser,
isosorbide dinitrater, litiumsalve, kjonnshormoner])

« lymfeadem
Utstyret kan ogsa brukes som:
- stotte-og ved muskel- og
« stotte-og i jer ved behandling av etter
. stot jer ved forstuinger, i seneskader og di joner (ledd)
kan ogsé brukes i med primér- og jer. Lastodur og weich/

softer uts(yrtll flergangsbruk.

Sammensetning
Lastodur straff/strong: 84 % bomull, 6 % polyamid, 10 % elastan
Lastodur weich/soft: 82 % bomull, 13 % polyamid, 5 % elastan

Kontraindikasjoner

Lange elastiske kompresjonsbandasjer mé ikke brukes i folgende tilfeller:
perifer arteriell okklusjon (PAOD)

dekompensert hjertesvikt (NYHA Ill + 1V)

phlegmasia coerulea dolens

ankel-arm-trykkindeks (ABPI) > 1,3 09 < 0,5

septisk flebitt

florid erysipelas

f.eks. med tanke pé strekking og/eller polstring, mé kanskje tilpasses pasientens anatomiske og
pamfyswologlske karakteristikker, spesielt ved skjor hud eller hud hos eldre.

Huis fotens pn\s ikke er folbar, bor det utfores dopplerultra\yd ford fasts\é ABPI for behandling begynner. leng
madlemetode md vurderes for ABPI. Under bruk av ma ABPI
Behandlingen ma tilpasses deretter.

Enhetene bor ikke brukes pa spedbarn under 6 maneder. Ved pafaring av kompresjonsbandasjene pa barn
(fra 6 maneder), bor trykket reduseres deretter. Hvis taerne blir tydelig misfarget eller det oppstér alvorlige
smerter, folelsesloshet eller kribling under behandlingen, skal helsepersonell kontaktes omgaende og
kompresjonshandasjene tas av.

@vrige anvisninger

- Pagrunnav hoyt hviletrykk bor bandasjene tas av om natten.

« Ikkela bandasjene bli vate under dusjing/bading.

« Ikke bruk bandasjene som primaer forbinding eller direkte pa apne sér.

- Bandasjeklips benyttes kun for & feste enden av bandasjen under lagring. Skal ikke brukes pé pasienten.

= Hvisbandasjen sklir, tyder det pa tap av kompresjon. | s fall ma opplaert helsepersonell sette pa bandasjen igjen.

Melding av hendelser

For en pasient/bruker/tredjepart i Den europeiske union og i land med identisk lovregime (forordning (EU) 2017/745 om
medisinsk utstyr): Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse under bruk av denne utstyr, eller som et resultat av bruken,
ma du melde fra til produsenten og/eller den autoriserte representanten, og til Legemiddelverket.

Kassering av produktet

For & redusere risikoen for mulig smittefare ell g bor i et medisinske utstyret
kasseres etter prosedyrer, i henhold til lokale lover, regler bestemme\ser og standarder for infeksjonsforebygging. Den
medisinske enheten skal kasseres sammen med vanlig sykehusavfall.

Oppdateringsdato: 2022-12-05

NO — PAUL HARTMANN AS - 0279 Oslo

L11§ Kullamm talimatlan

Genel iiriin agiklamasi

Uzun germe kompresyon bandajlari sik dokuma teknigiyle iiretilir. Her bandajla birlikte bir sabitleme Klipsi verilir.
Bandajlarin kendisi gesitli oranlarda dogal ve sentetik malzemelerden dokunmus olup kahverengi renklidir. Kendinden
yapiskanl degildir. Steril olmayan non-aktif bandajlar farkli genislik ve uzunluklarda mevcuttur. Lastodur straff/strong
ve weich/soft kalici elastikiyete sahip uzun germe bandajlardir.

Ozellikler

Esneme kabiliyeti: yaklasik %160.

15 defaya kadar yikanabilir: Bandajlar normal programda 60 °C sicaklikta yikayin ve sererek kurutun. Camasir suyu
uygulamayin, makinede kurutmayin ve kuru temizleme yapmayn.

Kullanim amaci ve endikasyonlar

Kompresyon bandajlar, klinik ve ev ortaminda saglik uzmanlan 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 igin kullanilabilir:

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

venoz bacak iilseri olan veya olmayan kronik vendz yetmezlik (KVY) (or. CEAP siniflamasina gore C3 - (6 grubu KVY,
hataktoplavdamarlarlnda iilser, vendz ye(mezhk ve anjiyodisplazi gelisiminin birincil ve ikincil Gnlenmesinde)
trombo yilesmi: it sonrasi gelisen derin bacak ve kol
ven trombozu, derin ven !mmhozu sonras\ gell;en komplikasyonlar, post-trombotik sendrom, tromboprofilaksi)
Kronik eksojen odemler [or. hamilelikte olusan 6dem, travma sonrasi 6dem, hormonal ddem, hpodem hareketsizlige
bagl staz (artrojenik konjesyon sendromu, parezi), ilag kullanimi (r. kalsiyum antagonistleri, isosorbit dinitrat,
lityum pomat, cinsiyet hormonlar) ile tetiklenen ddem]

lenf adem

Bunlara ek olarak, iriinler:

« kas-i |ske|elyaralanmalannda des\ekleme ve rahatlatma bandaji olarak kullanilabilir

. sonrasi uzuv ve rahatlatma bandaji olarak kullanilabilir
- distorsi ten ve ikiklar (eklemler) icin destekleme bandajl olarak kullamilabilir
Kompresyon bandajlari ayrica bmn(ll ve |k|n(|| yara ortiileriile i hlinde Lastodur

ve weich/soft tekrar kullanilabilen gereglerdir.

Bilesim

Lastodur straff/strong: %84 pamuk, %6 polyamit %10 elastan
Lastodur weich/soft: %82 pamuk, %13 polyamit %5 elastan

Kontrendikasyonlar

Uzun germe kompresyon bandajlar asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:
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 dzel Gnleyici tedbirler alinmalidir:
ekstremitelerde belirgin duyusal bozukluk (6r. ilerlemis diyabetik periferik polinropati durumunda)
azalmis ayak biledi-kol basing indeksi (ABI 0,6 - 0,8) ile seyreden kompanse periferik arter hastaligi (PAH)
kronik kompanse kalp yetmezligi
bandaj malzemesi ile uyumsuzluk
Germe ve/veya pedleme gibi islemlerle ilgili olarak, uygulama tekniginin ozellikle hassas veya yasli cilt tiirlerinde
hastanin anatomik ve patofizyolojik zelliklerine gdre uyarlanmasi gerekebilir.

Ayak nabizlar hissedilemiyorsa, tedaviye baslanmadan dnce Doppler ultrason incelemesi yapilarak ABI degeri tespit
edilmelidir. ABI igin dogru dl¢iim yontemi dikkatle secilmelidir. Kompresyon bandajlarinin kullanimi sirasinda ABI
diizenli olarak kontrol edilmelidir. Terapi buna gore uyarlanmalidir.

Uriinler 6 ayliktan kiliik bebeklerde kullaniimamalidir. Kompresyon bandajlari ocuklara (6 aylik ve iizeri) uygulanirken
basing gerektidi kadar azaltilmalidir. Tedavi sirasinda herhangi bir zamanda hastada siddetli agn, uyusma, karincalanma
veya ayak parmaklarinda gozle goriiliir renk dedisikligi olursa, derhal bir saglik uzmanina bagvurulmali ve kompresyon
bandajlari ¢ikarilmalidir.

Ek agiklamalar
Yiiksek dinlenme basinci nedeniyle bandajlar geceleri cikanimalidir.
Dus alirken veya banyo yaparken bandajlarin islanmamasina dikkat edin.
Bandajlan birincil yara ortilsii olarak veya dogrudan aik yaralar iizerinde kullanmayin.
Bandaj klipsleri sadece bandajlari saklarken uglarini sabitlemek amaciyla kullanilir. Hastalarin iizerinde kullaniimamalidir.
Bandajin kaymas kompresyon kaybina isaret eder. Boyle bir durumda gerekli tibbi egitime sahip birinin bandaj
yeniden uygulamasi gerekir.

Olay bi
Avrupa Birligi iilkeleri ve ayni diizenleyici sisteme (2017/745 sayili AB Tibbi Cihaz Yonetmeligi) sahip ilkelerdeki
hastalarin/kullaniailarin/iiciinci 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 igin, 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.

Metnin revizyon tarihi: 2022-12-05

TR - PAUL Ltd. St. - 34742 Kadiky/Kozyatag, stanbul
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