mcehrauchsanweisung
Aligemeine Beschreibung des Produkts
Das Kompressionssystem PiitterPro 2* umfasst zwei Vlieshinden. Eine der Binden besteht aus Polypropylen und Elastan und ist braun, die andere
besteht aus Polyester und Elastan und ist weiB. Die braune Binde ist beidseitig und die weiBe Binde einseitig kohasiv. Die wirkstofffreien und
unsterilen Produkte sind als Set verfiigbar. Beide Binden sind 10 cm breit. Der Indikator st eine Anwendungshilfe fiir eine therapeutisch wirksame
Kompression.
Zweckbestimmung
Das 2- ist ein fiir den Ei h unsteriles p , das fiir die durch
medizinische Fachkrafte im klinischen und héuslichen Umfeld bestimmt ist. PiitterPro 2 kann fiir die langfristige Kcmpresslonsthevaple
(Entstauungsphase) folgender Beschwerden verwendet werden (Kndchel-Arm-Druckindex (ABPI) 0,9-1,3):
Varikose
chronisch-vendse Insuffizienz (CVI) mit oder ohne Ulcus cruris venosum (UCV)
Thrombose/Thrombophlebitis
chronische Gdeme anderen Ursprungs
Lymphademe
PiitterPro 2 kann auf intakter Haut bei Menschen (ab einem Alter von 6 Monaten) verwendet werden. Es kann in Kombination mit Primér- und
Sekundérverbanden angewendet werden.
Zusammensetzung
Polsterbinde: 92 % Polyester + 8 % Elastan, einseitig kohdsiv beschichtet.
Kompressionshinde: 85 % Polypropylen + 15 % Elastan, beidseitig kohasiv beschichtet.
Indikationen
PiitterPro 2 kann fiir die
Druckindex (ABPI) 0,9-1,3):
varikose Venen (z. B. Varikose in der Schwangerschaft, bei der invasiven
chronisch vendse Insuffizienz (CVI) mit oder ohne Ulcus cruris venosum (UCV) (z. B. CVI gemaB CEAP-Klassifikation (3—C6, Primar- und
Sekundarpravention des Ulcus cruris venosum, vendse Insuffizienz und Angmdysplasle)
« Thrombose/Tl is (2.B. itis sowie nach

nach tiefer isches Syndrom, Ti
chronische Gdeme anderer Ursache (z. B. Odem in derSchwangers(haﬂ posttraumatisches Odem, endoknnes Odem, Lipodem, Stase durch

folgender Beschwerden verwendet werden (Kndchel-Arm-

tiefe Bein- und

(arthrogenes Parese), os induziertes Odem [z. B. durch Calciumantagonisten,
Lithium-Salbe, etc])
«  Lymphddeme
Vorgesehene Anwender
PiitterPro 2 ist fiir die Anwendung durch entsprechend geschulte medizinische Fachkrafte bestimmt.
Kontraindikationen

PiitterPro 2 darf nicht angewendet werden bei:

fortgeschrittener peripherer arterieller Verschlusskrankheit (PAVK)
dekompensierter Herzinsuffizienz (NYHA ll1-+1V)

Phlegmasia coerulea dolens

Kndchel-Arm-Druckindex (ABPI) > 1,3 und < 0,9

septischer Phlebitis

Beinulzera gemischter Atiologie (arterio-venss)

« floridem Erysipel

VorsichtsmaBnahmen

Spezielle Vorsl(mxmaBnahmen sind notig bei:

. ] indenE (z. B. bei fortgeschrittener peripherer diabetischer Polyneuropathie)

+ ausgeprigten ndssenden Dermatosen

mit
. pnmarer(hmmscherPolyarthrms

Die Anlegetechnik, z. B. hinsichtlich Dehnung, Polsterung usw., muss unter Umsténden den anatomischen und pathophysiologischen
Gegebenheiten des Patienten angepasst werden, insbesondere bei empfindlicher oder lterer Haut. Wunden miissen adaquat abgedeckt werden.

Wenn der FuBpuls nicht tastbar ist, muss vor Therapiebeginn eine Doppleruntersuchung zur Ermittlung des ABPI durchgefuhn werden. Fiir den
ABPI'muss das richtige Messverfahren beriicksichtigt werden. Wahrend der des 2- muss der ABPI
regelméBig kontrolliert werden. Die Therapie ist entsprechend anzupassen.

Falls das Anlegen unter fast vollem Zug ein unelastisches System schafft, miissen hohe Kndchelpulse engmaschig von einem Arzt kontrolliert
werden.

Die Produkte sollten nicht bei Kleinkindern unter 6 Monaten verwendet werden.
Beim Anlegen des 2-Komponenten-Kompressionssystems bei Kindern (ab 6 Monaten) sollte der Druck entsprechend verringert werden.

Soba\d wahrend derTheraple schwere Schmerzen, Taubheit, Kribbeln oﬂerslthlbare Verfarbungen der Zehen auftreten, muss umgehend eine
i Fachkraft hi und das 2 werden.

Anwendung
Bitte verwenden Sie dieses System als Set und in der richtigen Reihenfolge. Achten Sie wahrend des Anlegens der beiden Binden darauf, dass sich
der FuB des Patienten in einem 90°-Winkel zum Unterschenkel befindet (Neutral-Null-Stellung) @. Untersuchen Sie vor dem Anlegen das Bein, um
Knoc und potenzielle zu identifizi und polstern Sie diese mit der Kurzzug-Polsterbinde. Beginnen Sie mit dem
Anlegen der weiBen Kurzzug-F @ proximal des mit der nicht kohsiven Seite auf der Haut. Nach zwei fixierenden
Touren mit adaquatem Druck (in Abhangigkeit von der individuellen FuBposition (Pronation oder Supination)) sollte die Binde medial oder lateral
platziert werden. Fiihren Sie die Binde iiber den FuBriicken und schlieBen Sie die Ferse in Achtertouren mit ein.
Umwickeln Sie den FuB mit ad@quatem Druck, wobei Sie die anatomische/nichtzylindrische Form (nach dem Laplaceschen Gesetz) beriicksichtigen,
diez. B. eine Druckzunahme seitlich (kleiner Radius) und eine Druckabnahme am VorfuB (groBer Radius) erzeugt @@. Wickeln Sie die Polsterbinde
am Unterschenkel unter vollem Zug mit einer Uberlappung von 50 % spiralformig um das Bein @. Die Dehnung muss unter Umstanden den
anatomischen und pathophysiologischen Gegebenheiten des Patienten angepasst werden. ReiBen Sie iiberschiissiges Bindenmaterial unter der
Tuberositas tibiae und etwa 2 cm unterhalb des Fibulakopfchens ab @. Eine zusitzliche Fixierung ist nicht notwendig; bei Bedarf konnen
Pflasterstreifen verwendet werden.
Beginnen Sie mit dem Anlegen der braunen kohdsiven Kompressionshinde @, ebenso wie bei der weiBen Kurzzug-Polsterbinde, proximal des
Zehengrundgelenks, so dass hier die weiBe Kurzzug-Polsterbinde noch zu sehen ist. Nach zwei fixierenden Touren fiihren Sie die Binde iiber den
FuBriicken und schlieBen die Ferse in Achtertouren mit ein.
Umwickeln Sie den FuB mit addquatem Druck, wobei Sie die anatomische/nichtzylindrische Form (nach dem Laplace'schen Gesetz) beriicksichtigen,
diez. B. eine Druckzunahme seitlich (kleiner Radius) nnd eine Druckabnahme am Vorfug (groBer Radius) erzeugt. Ignorieren Sie den aufgedruckten
Indikator @. Wickeln Sie die braune kohsive Komp inde mit einer von 50 % spiralformig um den Unterschenkel ®. Dehnen
Sie die Binde fiir einen optimalen Druck so weit, bis der aufgedruckte Indikator ein regelméBiges Hexagon bildet, dessen Seiten alle gleich lang
sind. Achten Sie darauf, dass die Binde nicht iiberdehnt wird. Ziehen Sie die Binde vor jeder halben Tour nach vorn und legen Sie sie mit minimalem
Zug iiber die Mittellinie des darunter befindlichen aufgedruckten Hexagons. Ordnen Sie nach jeder Tour den griinen Druck-Indikator so auf den
aufgedruckten Hexagonen an, dass beide iibereinstimmen ©. Die Uberlappung muss 50 % betragen. Verwenden Sie zur besseren Orientierung die
Mittellinie des Hexagons @. Priifen Sie die Dehnung mit dem griinen Druck-Indikator, um auch die ordnungsgemaBe Dehnung der zweiten Lage zu
kontrollieren. Wenn der Indikator korrekt gedehnt ist, sehen Sie den aufgedruckten Indikator am Rand der Vorlage. Die Dehnung muss
Bindenmaterial unter der Tuberositas tibiae und etwa 2 cm unterhalb des Fibulakgpfchens ab, so dass die weiBe Kurzzug-Polsterbinde noch zu
sehen ist. Driicken Sie fiir eine optimale Kohasion die Kompressionsbinde am ganzen Unterschenkel mit beiden Handen vorsichtig und gleichmaBig
fest @@. Eine zusétzliche Fixierung ist nicht notwendig; bei Bedarf knnen Pflasterstreifen verwendet werden.
Sonstige Hinweise
PiitterPro 2 ist fiir die Anwendung durch entsprechend geschulte medizinische Fachkréfte indiziert. Vor dem Anlegen von PiitterPro 2 muss die Wunde
gereinigt undm\temergeelgneten Wundauﬂageabgedecktwevden Falls ndtig kann iibriges zum Ab-und von
Knoc (z. B. Schienbein, Bisgaard'sche Kulisse) verwendet werden. Verwenden Sie zur zusétzlichen
Fixierung ausschheml(h Pﬂasterslrelfen. Nach Anlage muss der Kompressionsverband kontrolliert werden (z. B. Zehendurchblutung, Schmerzangaben
des Patienten), um sicherzustellen, dass der Anlegedruck des Verbands nicht zu hoch ist. PiitterPro 2 ist zum Einmalgebrauch bestimmt. Beide
Binden sind von Hand reiBbar. Beide Binden wurden ohne Naturkautschuklatex hergestellt. Die Binden konnen entweder durch Abwickeln oder
vorsichtiges Aufschneiden mit einer Verbandschere abgenommen werden. Die Binden konnen Tag und Nacht bis zu 7 Tage lang getragen werden.
Die jeweilige Tragedauer i ist individuell an der Wund-, Ham bzw. Gdemsituation des Patienten auszurichten. Die Anlegetechnik muss befolgt
werden, um den h k zu erreichen. Wenn sich die Binden Idsen oder verrutschen, miissen sie entfernt
und in Riicksprache mit einer medizinischen Fachkraft ein neues System angelegt werden.
Beim Anlegen von PiitterPro 2 ist darauf zu achten, dass die Spannung gleichm@Big ist und der Hexagon-Indikator die Form eines regelmaBigen
Hexagons erreicht ©. AuBerdem ist darauf zu achten, dass die Binden gerade aufliegen, um eine gleichméBige Druckverteilung zu erreichen und
Einschniirungen zu vermeiden. Wahrend der Therapie mit PiitterPro 2 soll der Patient dazu angeregt werden, sich zu bewegen. Ein wichtiges Element
der ie ist die aktive die dem Arheilsdruck des Kompressionsverbands entgegenwirkt.
Die Wiederverwendung eines fiir den Ei h ist gefahrlich. Die Wiederaufbereitung von Produkten,
um sie erneut zu verwenden, kann ihre Integritit und Leistung deutlich beeintréchtigen. Weitere Informationen auf Anfrage.
Meldung von Vorkommnissen
Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern mit denselben Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte);
wenn wahrend oder infolge der Verwendung dieses Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller
und/oder seinem Bevollmachtigten und Ihrer nationalen Behorde.
Produktentsorgung
Um das Risiko i i oder einer hmutzung zu minimi sollten Wegwer des
gemaR den geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards zur Infektionspravention entsorgt werden.
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m Instructions for use

General description of the device

The PiltterPro 2* compression system is a combination of two non-woven bandages. One of the bandages is made of polypropylene and elastane
andis brown in colour, the other one is made of polyester and elastane and is white in colour. The brown one has a cohesive layer on both sides,
the white one has a cohesive layer on one side. The non-active and non-sterile devices are available as a set. Both bandages are 10 cm in width.
The indicator is an application guide for therapeutically effective compression.

Intended purpose

The 2-component compression system is a single-use, non-sterile medical device used by healthcare professionals in clinical and home
environment. PiitterPro 2 can be used for long-term compression therapy (ABPI0.9 - 1.3) (decongestion phase) for the treatment of:

varicose veins

chronic venous insufficiency (CVI) with or without venous leg ulcers (VLU)

thrombosis/thrombophlebitis

chronic oedemata of other origin

lymph oedemata

PiitterPro 2 can be used on intact skin of humans (above 6 months of age). It can be used in combination with primary and secondary dressings.

Composition

Padding bandage: 92 % polyester + 8 % elastane, with a cohesive coating on one side.

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

Indications

PiitterPro 2 can be used for long-term compression therapy (ABPI 0.9 - 1.3) (decongestion phase) for the treatment of:

varicose veins (e.g. varicose in pregnancy, supportive in the invasive treatment of varicosis)

chronic venous insufficiency (CVI) with or without venous leg ulcers (VLU) (e.g. CVI according to CEAP classification (3 - (6, primary and
se(ondary prevention ofleg ultervenosum venous insufficiency and angiodysplasia)

. is (e.g. itis as well as condition after healed thrombophlebitis, deep leg and arm vein thrombosis,
condition after deep vein thrombosis, post-i syndrome,

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), medically induced oedema [e.g. calcium antagonists, isosorbide dinitrate, lithium
ointment, sex hormones])

lymph oedemata

Intended users

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

Contraindications

PiitterPro 2 must not be used in case of:

advanced peripheral arterial occlusive disease (PAOD)

decompensated heart failure (NYHA I11 + 1V)

phlegmasia coerulea dolens

ankle-brachial pressure index (ABPI) > 1.3 and < 0.9

septic phlebitis

mixed aetiology (arterial-venous) leg ulcers

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)

. pronoun(ed weeping dermatoses

. ility with material of c ion bandages

« primary chronic polyarthritis

The application technique, e.g. with regards to stretch and/or padding, may have to be adapted to the patient’s anatomical and pathophysiological
characteristics, especially in case of fragile or aged skin. Wounds have to be covered adequately.

Ifthe foot pulse is not palpable, a Doppler ultrasound should be carried out to determine the ABPI prior to starting therapy. The right measurement
method must be considered for the ABPI. During the use of the 2-component compression system, the ABPI must be controlled regularly. The therapy
must be adapted accordingly.

If close to full stretch application creates an inelastic system, high ankle pressures should be closely monitored by a physician.

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

When applying the 2-component compression system on children (above 6 months of age) the pressure should be reduced appropriately.

Ifatany time during the therapy, the patient develops severe pain, numbness, tingling or noticeable discolouration of the toes, a healthcare
professional must be contacted i I and the 2-component ion system must be removed.

Application

Please use this system as a set and in the correct order. When applying the two bandages, make sure that the patient’s foot is at an angle of 90°
relative to the lower leg (neutral 0 position) @. Examine the leg before application to identify bony prominences and potential pressure points and
pad them with the short-stretch padding bandage. Start applying the white short-stretch padding bandage @ with the non-cohesive side against
the skin proximal to the base of the toes. After two turns of fixation with adequate pressure (depending on the individual foot position, pronation
or supination), the placement of the bandage should be chosen medially or laterally. Wrap the bandage across the back of the foot and enclose the
heelin figures of 8. Wrap the foot by pressing adequately while considering anatomical/non-cylinder shape (according to Laplace’s law) which, for
instance, creates a pressure increase laterally (small radius) and a pressure decrease on the forefoot (large radius) @@. On the lower leg, wrap the
white short-stretch padding bandage around the leg using a spiral technique with an overlap of 50 %, keeping the bandage at full stretch @. The
stretch may have to be adapted to the patient’s anatomical and pathophysiological characteristics. Tear off any excess bandage material beneath
the tuberositas tibiae and about 2 cm below the fibular head @. Additional fixation is not necessary; tape can be used if required.

As with the white short-stretch padding bandage, start applying the brown cohesive compression bandage @ proximal to the base of the toes, so
that the white short-stretch padding can still be seen here. After two turns of fixation, wrap the bandage across the back of the foot and enclose the
heelin figures of 8. Wrap the foot by pressing adequately while considering anatomical/non-cylinder shape (according to Laplace’s law) which, for
instance, creates a pressure increase laterally (small radius) and a pressure decrease on the forefoot (large radius). Ignore the printed indicator for
now @. Wrap the brown cohesive compression bandage using a spiral technique around the lower leg with an overlap of 50 % @. To achieve the
optimal pressure, stretch the bandage until the printed indicator on it has reached the length of a regular hexagon with all sides being the same
length. Make sure that the bandage is not overstretched. Pull the bandage forwards before every half-turn and place the bandage with minimal
pull over the mid-line of the printed hexagon below. After each turn, place the green pressure indicator on the printed hexagons so that both can
match @. The overlap must be 50 %. For better orientation, use the centre line of the hexagon @. Check the elongation with the green pressure
indicator to also check the correct stretch of the second layer. If the indicator is correctly stretched, you will see the printed indicator at the edge of the
template. The stretch may have to be adjusted to the patient’s anatomical and pathophysiological characteristics. Tear off any excess bandage
material beneath the tuberositas tibiae and about 2 cm below the fibular head, so that the white short-stretch padding s still visible. For optimal
cohesion, press the compression bandage gently and evenly with both hands over the entire lower leg @@. Additional fixation is not necessary;
tape can be used if required.

Further remarks

PiitterPro 2 is indicated for use by medical professionals who have received appropriate training. Before applying PiitterPro 2, clean the wound and
cover it with a suitable wound dressing. If required, the excess padding bandage material may be used for additional padding of bony prominences
and tissue recesses (e.g. shinbone, Bisgaard's backdrop). If additional fixation is required, use tape. After application, the compression bandage
must be checked (e.g. circulation in the patient’s toes, pain reported by the patient) in order to be certain that the pressure of the bandage is not
too high. PiitterPro 2 is intended for single use only. Both bandages can be torn by hand. Both bandages are made without natural rubber latex.
The applied bandages can be removed either by unwrapping, or by carefully cutting them with bandage scissors. The bandages can be worn day
and night for up to 7 days. The specific application period must be determined individually based on the particular patient’s d/ski

indice de pression systolique (IPS) > 1,3 et < 0,9

phlébite septique

ulcéres de jambe d'étiologie mixte (artérielle et veineuse)

érysipele rouge

Précautions

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

= troubles prononcés de la sensibilité des extrémités (par ex. en cas de polyneuropathie périphérique diabétique avancée)

- dermatoses suintantes prononcées

« intolérance au matériau des bandes de compression

« polyarthrite chronique primaire

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

Sile pouls pédieux n'est pas palpable, une échographie Doppler doit étre effectuée pour déterminer I'IPS avant de commencer la thérapie.
Laméthode de mesure appropriée doit étre prise en compte pour I'IPS. L'IPS doit étre régulierement contrdlé lors de 'utilisation du systeme

de compression bi-bandes. La thérapie doit étre adaptée en conséquence.

Siun systeme inélastique résulte d'une application proche de 'étirement complet, les pressions systoliques élevées doivent étre surveillées

de prés par un médecin.

Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés sur des nourrissons agés de moins de 6 mois.

Lors de I'application du systéme de compression bi-bandes sur des enfants (agés de plus de 6 mois), la pression doit étre réduite en conséquence.
Sile patient développe une douleur sévére, un engourdissement, un picotement ou une altération visible de la couleur des orteils durant la thérapie,
il convient de contacterimmédiatement un professionnel de santé et de retirer le systeme de compression bi-bandes.

Application

Veuillez utiliser ce systeme en tant que kit et dans le bon ordre. Lors de I'application des deux bandes, s'assurer que le pied du patient est a 90 degrés
par rapport au bas de la jambe (position neutre 0) @. Examiner la jambe avant 'application pour identifier les saillies osseuses et les points de
pression potentiels et les protéger avec la bande de rembourrage a allongement court. Commencer par poser la bande de rembourrage blanche
aallongement court @ avec la face non cohésive sur la peau a proximité de la base des orteils. Aprés deux tours de fixation avec la pression
adéquate (en fonction de la position individuelle du pied ; pronation ou supination), la bande doit étre disposée de facon médiale ou latérale.
Enrouler le bandage sur le dos du pied et faire un huit autour du talon.

Envelopper le pied en exercant une pression adéquate tout en tenant compte de la forme cylindrique é alaloide
Laplace) qui, par exemple, crée une augmentation de la pression latéralement (faible rayon) et une diminution de la pression sur l'avant du pied
(grand rayon) @@. Sur le bas de la jambe, enrouler la bande de rembourrage blanche a allongement court autour de la jambe en utilisant une
technique en spirale avecun chevauchememde 50 %, en maintenant un étirement maximal de la bande ©. L'étirement peut devoir étre adapté
aux caracté i iques du patient (par exemple en matiére d'étirement, de revétement, etc.). Enlever la quantité
excédentaire de bande sous la tnbercsn biale et a environ 2 cm sous la téte du péroné @. Aucune fixation supplémentaire n'est nécessaire, un
sparadrap peut étre utilisé au besoin.

Comme pour la bande de blanche a court, par appliquer la bande de compression cohésive brune @
aproximité de la base des orteils pour que la bande de rembourrage blanche a allongement court puisse toujours étre visible. Aprés deux tours

de fixation, faire passer la bande sur le dos du pied et faire un huit autour du talon.

Envelopper le pied en exercant une pression adéquate tout en tenant compte de la forme cylindrique él alaloide
Laplace) qui, par exemple, crée une augmentation de la pression latéralement (faible rayon) et une diminution de la pression sur I'avant du pied
(grand rayon). Ignorer l'indicateur imprimé pour l'instant ©. Enrouler la bande de compression cohésive brune en utilisant une technique en spirale
autour de la jambe avec un chevauchement de 50 %. ©. Pour obtenir la pression optimale, étirer la bande jusqu'a ce que I'indicateur imprimé sur
celle-ci ait atteint les dimensions d'un hexagone régulier dont tous les c6tés ont la méme longueur. S'assurer que la bande n'est pas trop étirée. Tirer
labande vers 'avant avant chaque demi-tour et positionner la bande en tirant a un niveau minimal au-dessus de la ligne médiane de I'hexagone
imprimé en dessous. Aprés chaque tour, positionner I'indicateur de pression vert sur les hexagones imprimés afin que les deux s'associent ©.

Le chevauchement doit étre de 50 %. Pour une meilleure orientation, utiliser I'axe central de 'hexagone @. Vérifier 'allongement avec I'indicateur
de pression vert pour également contrdler I'étirement adéquat de la seconde couche. Sil' |nd|ca(euresuovre(temen!eme, vous verrez ['indicateur

imprimé apparaitre sur le bord du modeéle. L'étirement peut devoir étre adapté aux caractéristi et iques du patient.
Enlever la quantité excédentaire de bande sous la tubérosité tibiale et a environ 2 cm sous la téte du pemne afin que la bande de rembourrage
blanche a allongement court soit toujours visible. Pour une cohésion optimale, appuyer déli et é sur la bande d

avec les deux mains sur I'intégralité du bas de la jambe @®@. Aucune fixation supplémentaire n'est nécessaire, un sparadrap peut étre utilisé au
besoin.

Autres remarques

PiitterPro 2 estindiqué pour une utilisation par des professionnels de santé ayant recu une formation appropriée. Avant de poser le bandage
PiitterPro 2, la plaie doit étre nettoyée et recouverte avec un pansement adéquat. Si nécessaire, il est possible d'utiliser le matériel de rembourrage
restant pour rembourrer les saillies osseuses et les creux tissulaires (par ex. tibia, coulisses de Bisgaard). Si une fixation supplémentaire est requise,
utiliser du sparadrap. Aprés I'application, la bande de compression doit étre vérifiée (par ex. circulation dans les orteils du patient, douleur signalée
par le patient) afin de s'assurer que la pression de la bande n'est pas trop élevée. Le bandage PiitterPro 2 est destiné a un usage unique. Les deux
bandes peuvent étre déchirées a la main. Les deux bandes sont exemptes de latex de caoutchouc naturel. Les bandes utilisées peuvent étre retirées.
soit en les déroulant, soit en les coupant avec précaution a I'aide de ciseaux a bandages. Les bandes peuvent étre gardées jour et nuit pendant un
maximum de 7 jours. La durée de port est définie au cas par cas et doit étre établie en fonmnn de laplaie, de la peau elde I'edeme du patient.

La technique d'application doit étre suivie afin d'atteindre la pression de c Siles bandes se défont
ou glissent, celles-ci doivent étre retirées et un nouveau systéme doit étre appliqué en consultation avec votre personnel médical.

Lors de I'application de PiitterPro 2, s'assurer que la tension est réguliére lorsque I'indicateur hexagonal atteint la forme d'un hexagone régulier @
etque les bandes sont étirées afin d'obtenir une répartition uniforme de la pression et éviter les constrictions. Il convient d'inciter le patient a se
déplacer au cours d'une thérapie avec PiitterPro 2. Un élément important de la thérapie de compression est I'activité de la pompe musculaire, qui
agit en contrepartie de la pression de travail de la bande de compression.

La réutilisation d'un dispositif médical  usage unique est dangereuse. Le traitement des dispositifs en vue de leur réutilisation peut gravement
nuire a leur intégrité et a leurs performances. Informations sur demande.

Signalement des incidents

Pour un patient / utilisateur / tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un régime réglementaire identique (Reglement (UE) 2017/745
sur les dispositifs médicaux) ; si, lors de |'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident grave se produit, veuillez le signaler au
fabricant et/ou a son mandataire et a votre autorité nationale.

situation. The application technique must be followed in order to achieve the therapeutically recommended compression pressure. If the bandages
become undone or slip, the bandages should be removed and a new system applied in consultation with your medical staff.

When applying PiitterPro 2, make sure that the tension is even as the hexagon indicator reaches the shape of a regular hexagon @ and the bandages
are straight in order to achieve uniform pressure distribution and avoid constrictions. During the therapy with PiitterPro 2, the patient should be
encouraged to move. An important element of compression therapy is the active muscle pump, which acts as counterpart to the working pressure
of the compression bandage.

Reusing a single-use medical device is dangerous. Reprocessing devices, in order to reuse them, may seriously damage their integrity and their
performance. Information available on request.

Incident reporting

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

Product disposal

In order to minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution, disposable components of the medical device should
follow disposal procedures according to applicable and local laws, rules, regulations and infection prevention standards.
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(@ 1nstructions d'utilisation
Description générale du dispositif
Le systeme de compression PiitterPro 2* est une combinaison de deux bandes non tissées. L'une des bandes est composée de ene et

du produit

Afin de réduire le risque d'infections ou de pollution envi les jetables du dispositif médical doivent étre
€liminés conformément aux lois, réglementations et normes locales applicables et aux normes de prévention des infections.
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mGehruiksaanwiizing

Al ijving van het

Het compressiesysteem PiitterPro 2% is een combinatie van twee non-woven verbanden. Eén van de verbanden is vervaardigd uit polypropyleen en
elastaan en is bruin van kleur, het andere is vervaardigd uit polyester en elastaan en is wit van kleur. Het bruine verband beschikt over een cohesieve

laag aan beide zijden, het witte heeft slechts eenzijdig een cohesieve laag. De niet-actieve en niet-steriel i zijn i als eensset.
Beide verbanden zijn 10 cm breed. De indicator is een applicatiegids voor therapeutisch werkzame compressie.
Beoogd gebruik

Het tweecomponenten-compressiesysteem is een niet-steriel medisch hulpmiddel voor eenmal\g gehnnken kan door

Als de verbanden bij het aanbrengen bijna volledig worden gespannen en daardoor een niet-elastisch systeem wordt gecreéerd, moet een hoge
enkeldruk nauwgezet worden gecontroleerd door een arts.

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

Wanneer het tweecomponenten-compressiesysteem wordt toegepast bij kinderen (ouder dan 6 maanden) moet de druk toepasselijk worden
verminderd.

Zodra tijdens de behandeling ernstige pijn, gevoelloosheid, tmlelmgen of duidelijke verkleuringen van de tenen optreden hl] de patiént, dient
onmiddellijk contact te worden met een en dient het te worden
verwijderd.

Toepassing

Dit systeem dient als een set in de juiste volgorde te worden gebruikt. Zorg tijdens het aanbrengen van de beide verbanden dat de voet van de
patiént zich in een hoek van 90° t.o.v. het onderbeen bevindt (neutrale nulpositie) @. Onderzoek het been voor het aanbrengen van het verband
op benige uitsteeksels en eventuele drukpunten en polster deze met het polsterverband met korte rek. Begin met het aanleggen van het witte
polsterverband met korte rek @ bij de onderkant van de tenen, met de niet-cohesieve zijde naar de huid gericht. Na twee windingen met
voldoende druk om het verband te fixeren (afhankelijk van de individuele positie van de voet, pronatie of supinatie) moet de plaatsing van het
verband mediaal of lateraal worden gekozen. Leg het verband over de voetrug aan en sluit de hiel in d.m.v. achtvormige windingen.

Omwind de voet met voldoende druk en houd daarbij rekening met de anatomische vorm/niet-cilindervorm (volgens de wet van Laplace), waarbij
bijvoorbeeld meer laterale druk (kleine radius) en minder druk op de voorvoet (grote radius) ontstaat @@. Op het onderbeen omzwachtelt u het
been zo strak mogelijk en spiraalvormig met het witte polsterverband met korte rek, met een overlapping van 50% ©. De spanning moet eventueel
aan de anatomische en pathofysiologische elgens(happen van de patiént worden aangepast. Onder de tuberositas tibiae en ongeveer 2 an onder

Far passare la benda sopra il piede premendo i laforma cilindrica (secondo la legge di Laplace) che,
ad esempio, crea un aumento di pressione lateralmente (piccolo raggio) e una diminuzione di pressione sull'avampiede (grande raggio) @@. Far
passare la benda per imbottitura bianca a trazione corta sopra il polpaccio in tensione massima, con tecnica a spirale e sovrapposizione del 50 % ©.
L'estensione potrebbe dover essere adattata alle caratteristiche anatomiche e fisiopatologiche del paziente. Strappare il materiale in eccesso sotto
la tuberosita tibiale e circa 2 cm sotto la testa del perone @. Non & necessario nessun fissaggio supplementare; all'occorrenza, si pud utilizzare un
cerotto.

Come per la benda per imbottitura bianca a trazione corta, applicare la benda compressiva coesiva marrone @ iniziando in prossimita della base
delle dita del piede, in modo che I'imbottitura bianca a trazione corta resti visibile. Dopo due giri di fissaggio, far passare la benda sopra la parte
posteriore del piede e avvolgere il tallone con giria 8.

Far passare la benda sopra il piede premendo i laforma cilindrica (secondo la legge di Laplace) che,
ad esempio, crea un aumento di pressione lateralmente (piccolo raggio) e una diminuzione di pressione sull'avampiede (grande raggio). Per il
momento ignorare |'indicatore stampato @. Far passare la benda compressiva coesiva marrone sul polpaccio utilizzando una tecnica a spirale con
sovrapposizione del 50 % @. Per ottenere la pressione ottimale, tirare la benda fino a che I'indicatore stampato non ha raggiunto la lunghezza di
un esagono regolare con tutti i lati di uguale lunghezza. Assicurarsi che la benda non sia eccessivamente tesa. Tirare la benda in avanti prima di
ogni mezzo giro e posizionarla con una trazione minima sulla linea centrale dell'esagono stampato sotto. Dupo ogni giro posizionare |'indicatore
di pressione verde sugli esagoni stampati in modo che entrambi p baciare ©. La del 50 %. Per un miglior
orientamento, servirsi della linea mediana dell'esagono ®. (ontmllare I'allungamento con I'indicatore di pressione verde per verificare anche la
corretta tensione del secondo strato. Se I'indicatore stampato e stwa(o correttamente, sara visibile sul bordo del modello. L'estensione potrebbe
dover essere adattata alle istiche anatomiche e del paziente. Strappare il materiale in eccesso sotto la tuberositas tibiae
edrca2an souo la testa del perone, in modo tale che I'imbottitura bianca a corta trazione sia ancora visibile. Per una coesione ottimale, premere

labenda iva con entrambe le mani su tutto il polpaccio @@. Non & necessario nessun fissaggio
al\ ‘occorrenza, si pud utilizzare un cerotto.

het fibulakopje scheurt u het overtollige af @. fixatie is niet jk; indien nodig kunnen
worden gebruikt.
Zoals bij het witte polsterverband met korte rek begint u het cohesieve bruine compressieverband @ proximaal ten opzichte van d van

de tenen aan te leggen, op dusdanige wijze dat het witte polsterverband met korte rek zichtbaar is. Na twee windingen om het verband te fixeren
legt u het over de voetrug aan ensluit u de hiel in d.m.v. achtvormige windingen.

Omwind de voet met voldoende druk en houd daarbij rekening met de anatomische vorm/niet-cilindervorm (volgens de wet van Laplace), waarbij
bijvoorbeeld meer laterale druk (kleine radius) en minder druk op de voorvoet (grote radius) ontstaat. Negeer voor nu de gedrukte indicator @.
Omzwachtel het been spiraalvormig met het cohesieve bruine compressieverband, met een overlapping van 50% @. Om een optimale druk uit te
oefenen, spant u het verband aan tot de erop afgedrukte indicator de lengte van een normale zeshoek heeft bereikt, waarbij lle zijden dezelfde
lengte hebben. Zorg ervoor dat het verband niet te ver wordt uitgerekt. Trek het verband naar voren voor elke halve winding en plaats het verband
met minimale trekkracht over de middellijn van de gedrukte zeshoek eronder. Plaats de groene drukindicator na elke winding over de gedrukte
zeshoeken, zodat ze beide overeenkomen ©. De overlapping moet 50% bedragen. Gebruik de middellijn van de zeshoek voor een betere oriéntering
. Controleer de verlenging met de groene drukindicator om ook de juiste mate van spanning van de tweede laag te controleren. Als de indicator
correct s aangespannen, verschijnt de gedrukte indicator aan de rand van het sjabloon. De spanning moet eventueel aan de anatomische en
pathofysiologische eigenschappen van de patiént worden aangepast. Scheur het overtollige verbandmateriaal onder de tuberositas tibiae en
ongeveer 2 cm onder het fibulakopje af, zodat het witte polsterverband met korte rek nog steeds zichtbaar is. Voor een optimale cohesie drukt

uhet compressieverband met beide handen zacht en gelijkmatig over het gehele onderbeen aan @®. Aanvullende fixatie is niet noodzakelijk;
indien nodig kunnen fixatiepleisters worden gebruikt.

Aanvullende aanwijzingen

PiitterPro 2 is geindiceerd voor gebruik door medische zorgverleners die een gepaste training hebben gekregen. Voor het aanbrengen van PiitterPro 2
dient de wond gereinigd te worden en met een geschikt kompres te worden afgedekt. Indien nodig kan het overgebleven polsterverband worden
gebruikt voor het omhullen en opvullen van uitstekende botten en verlagingen in het weefsel (bijv. scheenbeen, coulisse van Bisgaard). Gebruik als
aanvullende fixatie uitsluitend fixatiepleisters. Na het aanleggen, dient het compressieverband te worden gecontroleerd (bijv. of de tenen van de
patiént goed doorbloed zijn, pijn die door patiént wordt gemeld) om te waarborgen dat de druk waarmee het verband is aangelegd niet te hoog is.
PiitterPro 2 is bestemd voor eenmalig gebruik. Beide verbanden kunnen met de hand worden afgescheurd. Beide verbanden zijn zonder natuurlijk
latexrubber vervaardigd. De verbanden kunnen worden verwijderd door ze ofwel af te wikkelen, ofwel door ze voorzichtig met een verbandschaar
door te knippen. De verbanden kunnen dag en nacht, tot 7 dagen worden gedragen. De respectievelijke draagtijd dient op de individuele wond-/huid-/
oedeemsituatie van de patiént te worden aangepast. Om de therapeutisch aanbevolen compressiesdruk te bereiken, dient de applicatietechniek

te worden gevolgd. Als de verbanden losraken of verschuiven, dient u ze te verwijderen en dient een nieuw systeem te worden aangebracht in
samenspraak met uw medische zorgverlener.

Zorg er bij het aanbrengen van PiitterPro 2 voor dat de spanning evenredig is, wanneer de zeshoekige indicator de vorm van een normale zeshoek
aanneemt @ en dat de verbanden recht zijn om een uniforme drukverdeling te garanderen en afbinding te vermijden. Tijdens de behandeling met
PiitterPro 2 dient de patiént tot beweging te worden aangezet. Een belangrijk element van compressietherapie is de actieve spierpomp, die als
tegenhanger optreedt van de werkdruk van het compressieverband.

Hergebruik van een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik is gevaarlijk. Het herverwerken van hulpmiddelen voor hergebruik kan de
integriteit en de prestatie van de producten ernstig schaden. Informatie op aanvraag beschikbaar.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde regelgeving (verordening (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

de procedures voor afvoer worden gevolgd overeenkomstig de geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor infectiepreventie.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione generale del dispositivo

Il sistema per compressione PiitterPro 2* & una combinazione di due bende in tessuto non tessuto. Una delle due bende & in polipropilene ed elastan
ed @ marrone, I'altra & in poliestere ed elastan ed é bianca. La benda marrone ha uno strato coesivo su entrambi i lati, mentre quella bianca presenta
lo strato coesivo solo su un lato. | dispositivi non attivi e non sterili sono disponibili in set. Entrambe le bende hanno una larghezza di 10 cm.
Lindicatore é una guida per 'applicazione per la compressione efficace ai fini terapeutici.

Destinazione d'uso

Il sistema per compressione a 2 componenti & un dispositivo medico monouso, non sterile, utilizzato da operatori sanitari in ambito ospedaliero

e domiciliare. PiitterPro 2 pud essere utilizzato per la terapia a compressione a lungo termine (ABPI 0,9 - 1,3) (fase di decongestione) per il trattamento
di:

vene varicose

insufficienza venosa cronica (IVC) con 0 senza ulcere venose delle gambe (VLU)

trombosi/tromboflebite

edema cronico di altra origine

edema linfatico

PiitterPro 2 puo essere utilizzato sulla cute integra delle persone (oltre i 6 mesi di eta). Puo essere utilizzato in combinazione con compresse
primarie e secondarie.

Composizione

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

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

worden gebruikt in linische en thuisomgevingen. PiitterPro 2 kan worden gebruikt voor langdurig p EAI0,9-1,3)

voor de behandeling van:

« spataders

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

- trombose/tromboflebitis

« chronische oedemen van een andere oorsprong

« lymfoedemen

PiitterPro 2 kan worden gebruikt op onbeschadigde huid van mensen (ouder dan 6 maanden). Het kan worden gebruikt in combinatie met primaire
en secundaire verbanden.

élasthanne de couleur brune, I'autre de polyester et élasthanne de couleur blanche. La bande brune posséde une couche cohésive sur les deux faces,
labande blanche posséde une couche cohésive sur une face. Les dispositifs non actifs et non stériles sont disponibles en kit. Les deux bandes ont
une largeur de 10 cm. L'indicateur sert de quide d'application pour une compression thérapeutiquement efficace.

Utilisation prévue

Le systeme de compression bi-bandes est un dispositif médical non stérile a usage unique destiné a étre utilisé par les professionnels de santé en
milieu hospitalier et a domicile. Le systeme PiitterPro 2 peut étre utilisé pour une thérapie de compression a long terme (IPS 0,9-1,3) (phase de
décongestion) dans le cadre du traitement de :

- varices

insuffisance veineuse chronique (IVC) avec ou sans ulcére crural veineux

thromboses / thrombophlébites

cedemes chroniques dautre origine

cedeme lymphatique

PiitterPro 2 peut étre utilisé sur la peau saine humaine (agés de plus de 6 mois). Il peut étre utilisé en combinaison avec des pansements primaires
etsecondaires.

Composition

Bande de rembourrage : 92 % de polyester + 8 % d'élasthanne, revétement cohésif sur une face.

Bande de compression : 85 % de polypropyléne + 15 % d'élasthanne, revétement cohésif sur les deux faces.

Indications

Le systeme PiitterPro 2 peut étre utilisé pour une thérapie de compression a long terme (IPS 0,9-1,3) (phase de décongestion) dans le cadre du
traitementde

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't ultere veineux de jambe, de I insuffisance veineuse et de I'angiodysplasie)

. / é (parex. ébite ainsi que |'état apres une thrombophlébite quérie, thrombose veineuse profonde
du bras et de la jambe, état aprés thrombose veineuse profonde, syndrome post-thrombotique, thromboprophylaxie)

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

cedeme lymphatique

Utilisation prévue

PiitterPro 2 est concu pour étre utilisé par des professionnels de santé ayant requ une formation appropriée.

Contre-indications

PiitterPro 2 ne doit pas étre utilisé en cas de :

- artériopathie oblitérante des membres inférieurs (AOMI) a un stade avancé

- insuffisance cardiaque décompensée (NYHA 11l + IV)

« phlegmasia coerulea dolens.

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

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

Indicaties

PiitterPro 2 kan worden gebruikt voor langdurige i ie (EAI0,9-1,3) { voor de ing van:

- spataderen (bijv. varicosis bij zwangerschap, ondersteunend bij de invasieve behandeling van varicosis)

« chronisch veneuze insufficiéntie (CVI) met of zonder ulcus cruris venosum (UCV) (bijv. CVI overeenkomstig CEAP-classificatie (3 - (6, primaire en
secundaire preventie van ulcus cruris venosum (ue), veneuze insufficiéntie en anglodysplasle)

« trombos is (bijv. en na genezen p been-en
na diep trombose, isch syndroom, P

. chmms(heeedemen van andeveoorspmng (buv cedeem bu zwangerschap, posnraumatls(h oedeem, hormonaal oedeem,
lipoedeem, alsgevc\g vanil (artrogeen parese), medisch geinduceerd
oedeem [bijv. calci bide dinitraat, lithiumzalf,

- lymfoedemen

Beoogde gebruikers

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

PiitterPro 2 mag niet worden gebruikt in geval van:

ernstig arterieel vaatlijden

decompensatio cordis (NYHA 11l + V)

phlegmasia coerulea dolens

een enkel-armindex (EAl) van > 1,3 en < 0,9

septische flebitis

gemengde etiologie (arterieel-veneuze) beenulcera

volledig ontwikkelde erysipelas

Voorzorgsmaatregelen

In de volgende gevallen zijn speciale voorzorgsmaatregelen vereist:

- emstige gevoeligheidsaandoeningen van de ledematen (bijv. in geval van
- emnstige etterende dermatose

« gevoeligheid voor het materiaal van de compressieverbanden

- primaire chronische polyarthritis

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

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 EAI moet de juiste meetmethode worden overwogen. De EAl moet regelmatig worden gecontroleerd tijdens het gebruik van het
tweecomponenten-compressiesysteem. De therapie moet hierop worden aangepast.

he perifere p

PiitterPro 2 pud essere utilizzato per la terapia a compressione a lungo termine (ABP10,9 - 1,3) (fase di decongestione) per il trattamento di:
vene varicose (ad es. vene varicose in gravidanza, a supporto del trattamento invasivo della varicosi)

insufficienza venosa cronica (IVC) con o senza ulcere venose delle gambe (VLU) (ad es. IVC secondo la classificazione CEAP (3 - (6, prevenzione
primaria e secondaria dell'ulcera venosa della gamba, dell'insufficienza venosa e dell'angiodisplasia)

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

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

« edemalinfatico

Utenti previsti
PiitterPro 2 & destinato all'utilizzo da parte di operatori sanitari che abbiano ricevuto un addestramento adeguato.

Controindicazioni

PiitterPro 2 non deve essere utilizzato in caso di:

- occlusione arteriosa periferica avanzata

- insufficienza cardiaca scompensata (NYHA I1l +IV)

« flegmasia cerulea dolens

- indice caviglia-braccio (ABPI) > 1,3 e < 0,9

- flebite settica

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

- erisipela avanzata

Precauzioni

Misure precauzionali particolari sono necessarie in caso di:

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

«  dermatosi umide pronunciate

« incompatibilita con il materiale delle bende compressive

- poliartrite cronica primaria

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

Seil polso al piede non & palpabile, prima di iniziare la terapia & necessario effettuare un ecoDoppler per determinare I'ABPI. Occorre considerare

il corretto metodo di misurazione per I'ABPI. Durante I'utilizzo del sistema per compressione a 2 componenti, I'ABPI deve essere controllato
regolarmente. Adattare la terapia di conseguenza.

Sessi crea un sistema non elastico per via di un'applicazione in tensione quasi totale, il medico deve monitorare attentamente le pressioni elevate
alla caviglia.

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

Quandossi applica il sistema per compressione a 2 componenti sui bambini (da 6 mesi in su), ridurre adeguatamente la pressione.

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

Metodo di applicazione

Utilizzare questo sistema come set e nell'ordine corretto. Prestare attenzione a che il piede del paziente formi un angolo di 90 ° rispetto al polpaccio
(posizione neutra 0) durante la procedura di applicazione di entrambe le bende @. Prima dell'applicazione, esaminare la gamba per identificare
sporgenze ossee e potenziali punti di pressione e coprirli con la benda per imbottitura a corta trazione. Iniziare applicando la benda per imbottitura
bianca a corta trazione @ con il lato non coesivo rivolto verso la cute vicino alla base delle dita dei piedi. Dopo due giri di fissaggio con pressione
adeguata (a seconda della posizione individuale del piede: pronazione o supinazione), la benda deve essere posizionata medialmente o lateralmente.
Far passare la benda sopra la parte posteriore del piede e avvolgere il tallone con giria 8.

Ulteri icazioni

PiitterPro 2 & indicato per |'utilizzo da parte di operatori sanitari che abbiano ricevuto un addestramento adeguato. Prima di applicare PiitterPro 2,
pulire la ferita e coprirla con una medicazione appropriata. Se necessario & possibile utilizzare la benda per imbottitura in eccesso per coprire
ulteriormente sporgenze ossee e recessi tissutali (ad es. tibia, zona della caviglia). Se dovesse rendersi necessario un fissaggio supplementare,
utilizzare strisce di cerotto. Dopo I'applicazione, controllare la benda compressiva (ad es. circolazione del sangue nelle dita dei piedi del paziente,
dolore segnalato dal paziente) per accertare che la pressione non sia eccessiva. PiitterPro 2 & un prodotto monouso. Entrambe le bende possono
essere facilmente strappate con le mani. Entrambe le bende sono realizzate senza lattice di gomma naturale. Per togliere le bende srotolarle oppure
tagliarle con cautela con forbici apposite. Le bende possono essere tenute giorno e notte per massimo 7 giorni. Il tempo di permanenza puo variare
aseconda della condizione della ferita, della cute o dell'edema del paziente. La tecnica di applicazione deve essere seguita per ottenere la pressione
di compressione raccomandata ai fini terapeutici. Se le bende si slacciano o scivolano & necessario rimuoverle e applicare un nuovo sistema dietro
consulto con il personale medico.

Quandossi applica PiitterPro 2, assicurarsi che la tensione sia regolare quando l'indicatore raggiunge la forma di un esagono regolare © e che le
bende siano diritte cosi da ottenere una distribuzione uniforme della pressione ed evitare costrizioni. Durante la terapia con PiitterPro 2, il paziente
deve essere stimolato a muoversi. Un elemento importante della terapia a compressione & la pompa muscolare attiva, che agisce da risposta alla
pressione esercitata dalla benda compressiva.

Il riutilizzo di un dispositivo medico monouso & pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine di un riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro
integrita e le loro prestazioni. Informazioni disponibili su richiesta.

Segnalazloned 'demi

Perun pi i parte nell'Uni ein paesi con regime normativo identico (Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi
med\(\) se, durante I'uso del presente dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si é verificato un incidente grave, segnalare quest'ultimo al
fabbricante e/o al rappresentante autorizzato e alla propria autorita nazionale.

Smaltimento del prodotto

Per ridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione, o di 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.
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m Instrucciones de uso
Descripcidn general del producto
El sistema de compresion PiitterPro 2* consta de una combinacion de dos vendas de tejido no tejido. Una de las vendas esté confeccionada con
polipropileno y elastano y es de color marrén; la otra esta confeccionada con poliéster y elastano y es de color blanco. La venda de color marrén
tiene una capa cohesiva en ambos lados y la blanca, en uno solo. Los productos no activos y no estériles estan disponibles como conjunto. Las dos
vendas tienen 10 cm de anchura. El indicador es una guia de aplicacion para que la compresion sea efectiva terapéuticamente.
Uso previsto
El sistema de compresion de 2 componentes es un producto sanitario no estéril de un solo uso que pueden utilizar profesionales sanitarios en
entornos domésticos y clinicos. PiitterPro 2 puede utilizarse para la terapia de compresion a largo plazo (ITB 0,9 - 1,3) (fase de descongestién)
para el tratamiento de:
Venas varicosas
insuficiencia venosa crénica (IVC) con o sin dlcera venosa de la pierna (UVP)
trombosis/tromboflebitis
edema crénico por otras causas
linfedema
PiitterPro 2 puede utilizarse sobre la piel intacta de personas (mayores de 6 meses). Puede utilizarse en combinacion con apdsitos primarios
y secundarios.
Composicion
Venda para el acolchado: 92 % poliéster + 8 % elastano, con revestimiento cohesivo en una cara.
Vendaje compresivo: 85 % polipropileno + 15 % elastano, con revestimiento cohesivo en ambas caras.
Indicaciones
PiitterPro 2 puede utilizarse para la terapia de compresion a largo plazo (ITB 0,9 - 1,3) (fase de descongestidn) para el tratamiento de:
« venas varicosas (p. e]., durante el embarazo, como apoyo en el tratamiento invasivo de las varices)
- insuficiencia venosa crénica (IVC) con o sin tlceras venosas de la pierna (UVP) (p. ej., IVC segiin la dlasificacion CEAP (3 a (6, prevencion primaria
yse(undana de tlceras venosas de la pierna, |nsuﬁ(|enua venosa y angiodisplasia)
. itis (p. ej., tromboflebitis y i iento tras la curacién de una tromboflebitis, trombosis venosa profunda
enbrazos y piernas, acondicionamiento después de una trombosis venosa profunda, sindrome postrombético, tromboprofilaxis)
- edemas cronicos 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
Usuarios previstos
El sistema PiitterPro 2 esta previsto para el uso por parte de profesionales sanitarios con la debida formacion.
Contraindicaciones
PiitterPro 2 no debe utilizarse en estos casos:
- enfermedad obstructiva arterial periférica avanzada
- fallo cardiaco descompensado (NYHA Ill + V)
- flegmasia cerulea dolens
- indice de presion tobillo-brazo (ITB) > 1,3y < 0,9
- flebitis séptica
«llceras de pierna de etiologia mixta (arterial y venosa)
- erisipela avanzada
Precauciones
Se requieren precauciones especiales en estos casos:
- desdrdenes de sensibilidad pronunciada de las extremidades (por ejemplo, polineuropatia periférica diabética avanzada)
- dermatitis supurantes pronunciadas
- incompatibilidad con material de vendajes de compresion
« poliartritis crénica primaria
Es posible que deba adaptarse la técnica de aplicacidn, p. ej., en términos de estirado o acolchado, a las particularidades anatomicas
y fisiopatoldgicas del paciente, especialmente en caso de piel frégil o envejecida. Es necesario cubrir las heridas adecuadamente.
Sino se puede palpar el pulso del pie, se debe realizar un ecodéppler para determinar el ITB antes de comenzar la terapia. Debe determinarse
el procedimiento de medicion mas apropiado para el ITB. Durante el uso del sistema de compresion de 2 componentes, debe controlarse el ITB
Deberé adaptarse iento en consecuencia.
Si se aplica cerca de su elasticidad maxima, se crea un sistema no eldstico. En ese caso, un médico debe Ilevar un control riguroso de las elevadas
presiones en lazona del tobillo.
Los dispositivos no deben utilizarse en bebés de menos de 6 meses de edad.
Alaplicar el sistema de compresion de 2 componentes en nifios (mayores de 6 meses), debe reducirse la presién adecuadamente.
Sien algdn momento durante el tratamiento el paciente presenta dolor agudo, entumecimiento, hormigueos o marcas notables en los dedos
de los pies, se debe contactar inmediatamente con un profesional sanitario y retirar el sistema de compresion de 2 componentes.
Aplicacion
Utilice el sistema en conjunto y en el orden correcto. Durante la colocacién de ambos vendajes, aseguirese de que el pie del paciente esté siempre
aunangulo de 90° con respecto a la pantorrilla (posicién neutra 0) @. Examine la pierna antes de colocar la venda para identificar las prominencias
dseasy los posibles puntos de presidn, y protéjalos con la venda para el acolchado de baja elasticidad. Comience con la colocacion de la venda blanca
para el acolchado de baja elasticidad @ cerca de la articulacion metatarsofalangica con el lado no cohesivo hacia la piel. Después de dos vueltas de
fijacion con la presion adecuada (en funcion de si el pie esta en pronacion o supinacion), debe elegirse la colocacién medial o lateral de la venda.
Rodee el dorso del pie y el tobillo con el vendaje, formando ochos.
Envuelva el pie con la presion adecuada teniendo en cuenta una forma anatémica/no ilindrica (segin la ley de Laplace) que, por ejemplo, aumente
la presion lateralmente (radio pequefio) y reduzca la presién en el antepié (radio grande) @@. En la pantorrilla, envuelva la venda blanca para el
acolchado de baja elasticidad alrededor de la pierna en forma espiral, con un solapamiento del 50 % y con la elasticidad méxima ©. Es posible que
deba adaptarse la elasticidad a las particularidades anatdmicas y fisiopatoldgicas del paciente. Rasque el exceso de material de vendaje por debajo
de la tuberosidad tibial y desde aproximadamente 2 cm debajo del peroné @. No se precisa una fijacién adicional, pero si es necesario, pueden
utilizarse tiras de esparadrapo.
Aligual que con la venda blanca para el acolchado de baja elasticidad, comience colocando el vendaje de compresién cohesivo marrén @ cerca de la
articulacion metatarsofalangica, de forma que todavia pueda ver el acolchado blanco de baja elasticidad. Después de dos vueltas de fijacion, rodee
el dorso del pie y el tobillo con el vendaje, formando ochos.
Envuelva el pie con la presion adecuada teniendo en cuenta una forma anatémica/no cilindrica (segin la ley de Laplace) que, por ejemplo, aumente
la presion lateralmente (radio pequeio) y reduzca la presidn en el antepié (radio grande). Por el momento, ignore el indicador impreso @. Envuelva
el vendaje de compresion cohesivo marron en forma de espiral alrededor de la pierna, con un solapamiento del 50 % @. Para conseguir la presién
0Optima, estire el vendaje hasta que el indicador impreso en él alcance la longitud de un hexagono regular, con todos los lados iguales. Aseg(irese de
no estirar demasiado la venda. Tire de la venda hacia delante antes de cada media vuelta y coldquela con una minima tensin sobre la linea central
del hexdgono impreso debajo. Después de cada vuelta, coloque el indicador de presion verde sobre los hexagonos impresos de forma que coincidan
©. El solapamiento debe ser del 50 %. Para mejorar la orientacidn, utilice la linea central del hexagono @. Compruebe el alargamiento con el
indicador de presién verde para comprobar también el correcto estirado de la segunda capa. Si el indicador esta bien estirado, vera el indicador

impreso al borde de la plantilla. Es posible que deba ajustar la elasticidad a las particularidades anatomicas y fisiopatolégicas del paciente. Rasgue
el exceso de material de vendaje por debajo de la tuberosidad tibial y desde aproximadamente 2 cm debajo del peroné, de forma que todavia pueda
ver el acolchado blanco de baja elasticidad. Para una cohesion optima, presione el vendaje de compresion de forma suave y uniforme con ambas
‘manos por toda la pantorrilla @@. No se precisa una fijacion adicional, pero si es necesario, pueden utilizarse tiras de esparadrapo.

Otra informacion

PiitterPro 2 estd previsto para el uso por parte de profesionales sanitarios con la debida formacién. Antes de colocar PiitterPro 2, la herida se debe
limpiar y cubrir con un apésito adecuado. En caso necesario, puede utilizarse el material de vendaje sobrante para el acolchado adicional en

las prominencias dseas y las depresiones en los tejidos (p. e]., tibia, situacion de Bisgaard). Si se necesita una fijacion adicional, utilice tiras de
esparadrapo. Después de colocar el producto, se debe comprobar el vendaje de compresion (por ejemplo, circulacién en los dedos del paciente

o dolor) para asegurarse de que el vendaje no esté demasiado apretado. PiitterPro 2 es un producto para un solo uso. Ambos vendajes se pueden

rasgar con la mano. Estos vendajes estan fabricados sin latex de caucho natural. Las vendas se pueden retirar desenrollandolas o cortandolas
cuidadosamente con unas tijeras para vendaje. Las vendas pueden permanecer colocadas durante el dia y la noche, hasta 7 dias. El periodo
correspondiente de uso debe adaptarse individualmente al estado de la herida, de la piel y del edema del paciente. Debe seguirse la técnica de
aplicacion para conseguir la presion de compresion recomendada terapéuticamente. Si las vendas se deshacen o deslizan, hay que retirarlas

y aplicar un nuevo sistema previa consulta con el personal médico.

Al colocar el sistema PiitterPro 2, asegiirese de que la tensidn sea uniforme cuando el indicador hexagonal alcance la forma de un hexagono regular @
y de que las vendas estén lisas, para consequir una distribucion uniforme de la presion y evitar opresiones. Durante el tratamiento con PiitterPro 2,
se debe animar al paciente a que se movilice. Un elemento importante de la terapia de compresidn es el bombeo muscular activo, que contrarresta
la presion de trabajo del vendaje de compresion.

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para volver a utilizarlos puede daar seriamente su integridad
y su rendimiento. Informacién disponible previa solicitud.

Notificacién de incidencias

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

Eliminacion del producto

Afin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o d inacién medi i los desechables de los productos
sanitarios deben sequir los procedimientos de eliminacion establecidos por las leyes, normas o reglamentos locales pertinentes, asi como por las
normas de prevencion de infecciones.
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Instrugdes de utilizagao

Descrigao geral do dispositivo

0ssistema de ligaduras de compressao PiitterPro 2* é uma combinagao de duas ligaduras em tecido nao tecido. Uma das ligaduras é em polipropileno
eelastano e é de cor castanha, enquanto a outra é em poliéster e elastano e é de cor branca. A ligadura castanha tem uma camada coesiva bilateral
ealigadura branca tem uma camada coesiva unilateral. Os dispositivos nao ativos e nao estéreis encontram-se disponiveis como um kit. Ambas as
ligaduras tém 10 cm de largura. O indicador é um guia de aplicago para uma compressao terapeuticamente eficaz.

0sistema de ligaduras de compressao com 2 componentes é um dispositivo médico de utilizacao tinica, nao estéril utilizado por profissionais de
satide em amhlentes clinicos e domiciliarios. 0 Pulleer 2pode ser utilizado para a terapia de compressao de longo prazo (IPTB de 0,9 - 1,3)

(fase d parao

. varizes

- insuficiéncia venosa crénica (IVC) com ou sem tlcera venosa da perna (UVP)
« trombose/tromboflebite

edemas cronicos de outras origens

edema linfético

0 PiitterPro 2 pode ser usado em pele intacta de humanos (idade superior a 6 meses de idade). Pode ser utilizado em combinagao com pensos
primarios e secundarios.

Composicao

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

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

Indicagbes

0 PiitterPro 2 pode ser utilizado para a terapia de compressao de longo prazo (IPTB de 0,9 — 1,3) (fase d: { parao

de:

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

insuficiéncia venosa cronica (IVC) com ou sem dlcera venosa da perna (UVP) (p. ex. IVC de acordo com a dlassificagao CEAP (3-C6, prevencao
primaria e secundaria de lilcera venosa na perna, insuficiéncia venosa e angiodisplasia)

. (porex., e condigdo apds tromboflebite curada, trombose venosa profunda das pernas e bragos, condicao
apas 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
aimobilidade (sindrome de congestao artrogénica, paresias), edema induzido por medicacao [p. ex., antagonistas do calcio, dinitrato de
isosorbido, pomada de litio, hormonas sexuais])

«  edemallinfitico

Utilizadores previstos

PiitterPro 2 destina-se a utilizagao por profissionais de satide com a devida formagao.

Contraindicagoes

PiitterPro 2 nao deve ser utilizado nos sequintes casos:

doenca arterial obstrutiva periférica avancada (DAOP)

insuficiéncia cardiaca descompensada (NYHA Ill +1V)

phlegmasia coerulea dolens

indice de pressao tornozelo/braco (IPTB) > 1,3 e < 0,9

flebite séptica

tilceras de perna de etiologia mista (artero-venosas)

erisipela avancada

Precaugbes
Enecessdrio tomar medidas especiais de precaugao nos seguintes cas
- distirbios pronunciados de nas (p.ex., diabética periférica avancada)

« dermatites himidas pronunciadas

« incompatibilidade com os materiais das ligaduras de compressao

« poliartrite crnica primaria

Poderd ser necessario adaptar a técnica de aplicagao, por exemplo, no que diz respeito ao estiramento e/ou almofadamento, as condigdes
anatémicas e patofisioldgicas do paciente, especialmente no caso de pele fragil ou envelhecida. As feridas devem ser cobertas adequadamente.
Caso a pulsacao do pé nao seja palpavel, deverd ser realizado um Eco-Doppler para determinar o IPTB antes de dar inicio a terapia. 0 método de
medigao correto deve ser considerado para o IPTB. 0 IPTB deve ser monitorizado regularmente durante a utilizagao do sistema de ligaduras de
compressao com 2 componentes. A terapia deve ser adaptada de acordo.

Seaaplicagao da ligadura na sua elasticidade méxima criar um sistema nao eldstico, um médico deve monitorizar de perto a existéncia de pressao
elevada nos tornozelos.

0s dispositivos nao devem ser utilizados em bebés com idade inferior a 6 meses.

Ao aplicar o sistema de ligaduras de compressao com 2 componentes em criangas (idade superior a 6 meses), a pressao deve ser reduzida
adequadamente.

Se, durante a terapia, surgirem dores graves, perda de sensibilidade, formigueiro ou descoloragdo visivel dos dedos dos pés, deve entrar
imediatamente em contacto com um profissional de sadide e retirar o sistema de ligaduras de compressao com 2 componentes.

Utilizagao

Este sistema deve ser utilizado como um conjunto e pela ordem correta. Ao aplicar as duas ligaduras, certifique-se de que o pé do paciente se encontra
num angulo de 90° em relacéo a parte inferior da perna (posi¢ao neutra 0) @. Antes de aplicar, examine a perna para identificar saliéncias dsseas

e eventuais pontos de presso, coma ligadura de de baixa elasticidade. Inicie aplicando a ligadura de almofadamento
de baixa elasticidade branca @ na articulacao metatarsofaléngica, com o lado ndo coesivo sobre a pele. Depois de dar duas voltas de fixagao com
pressao adequada (dependendo da posicao individual do pé, pronacao ou supinagao, a colocaao da ligadura deve ser escolhida de forma medial ou
lateral). Enrole a ligadura a volta da parte de trds do pé e contorne o calcanhar com voltas em forma de oito.

Envolva o pé ao pressionar 1t idera a forma dmica/nao cilindrica (de acordo com a Lei de Laplace) que, por exemplo,
crie um aumento de presso lateral (raio reduzldo) e uma redugdo de pressao no dorso do pé (raio amplo) @@. Na parte inferior da perna, enrole
aligadura de almofadamento de baixa elasticidade branca a volta da perna usando a técnica em espiral com sobreposicao de 50%, estirando totalmente
aligadura @. Poderd ser necessério adaptar o estiramento as condicdes anatomicas e patofisiolégicas do paciente. Rasgue o material de ligadura
em excesso abaixo da tuberosidade da tibia e aproximadamente 2 cm abaixo da cabeca da fibula @. Nao é necesséria fixagao adicional; contudo, em
caso de necessidade, pode usar-se adesivo.

De modo aligadura de debaixa branca, comece por aplicar a ligadura de compressao coesiva castanha @
naarticulagao angica, de forma que o de baixa elasticidade branco ainda seja visivel. Depois de duas voltas para
fixagao, enrole a ligadura sobre a parte de tras do pé e contorne o calcanhar com voltas em forma de oito.

Envolva o pé ao pressionar adequadamente enquanto considera a forma anatémica/nao cilindrica (de acordo com a Lei de Laplace) que, por exemplo,
crie um aumento de presso lateral (raio reduzido) e uma redugo de pressao no dorso do pé (raio amplo). Ignore o indicador impresso por agora @.
Enrole a ligadura de compressao coesiva castanha usando a técnica em espiral a volta da parte inferior da perna com sobreposicao de 50% @. Para
garantir uma pressao ideal, estire a ligadura até o indicador impresso na mesma atingir o comprimento de um hexagono normal, com todas as faces
do mesmo tamanho. Certifique-se de que a ligadura ndo é estirada excessivamente. Puxe a ligadura para a frente antes de cada meia volta e coloque
aligadura com 0 minimo de tracdo sobre a linha média do hexagono impresso abaixo. Apds cada volta, coloque o indicador de pressao verde sobre
os hexagonos impressos para que ambos coincidam @. A sobreposicao deve ser de 50%. Para garantir uma melhor orientacao, utilize a linha central
do hexagono @. Verifique o alongamento com o indicador de pressao verde para verificar também o estiramento correto da sequnda camada.

Se o indicador estiver corretamente estirado, vera o indicador impresso na borda do gabarito. Poderd ser necessario adaptar o estiramento as
condigdes anatémicas e patofisioldgicas do paciente. Rasgue o material de ligadura em excesso abaixo da tuberosidade da tibia e a cerca de 2 cm
abaixo da cabeca da fibula de forma que 0 almofadamento de baixa elasticidade branco ainda seja visivel. Para a coesao ideal, pressione a ligadura

de compressao suave e uniformemente com ambas as maos em toda a parte inferior da perna @@. Nao é necessaria fixacao adicional; contudo,

em caso de necessidade, pode usar-se adesivo.

Outras indicagdes

PiitterPro 2 destina-se a utilizagao por profissionais de satide com a devida formagao. A ferida deve ser limpa e coberta com um penso apropriado
antes da aplicacao de PiitterPro 2. Se necessario, o material de ligadura de almofadamento remanescente pode ser usado para almofadar saliéncias
Osseas e reentrancias nos tecidos (p. ex., tibia, zona do tornozelo). Se for necesséria fixagao adicional, use fita adesiva. Apos a aplicagéo, a ligadura
de compressao deve ser verificada (p. ex., os dedos do pé do paciente estao bem irrigados, dor sentida pelo paciente) a fim de assegurar que a pressao
exercida pela ligadura ndo é excessiva. PiitterPro 2 destina-se apenas a utilizacao tinica. Ambas as ligaduras sao faceis de rasgar @ mao. Ambas as
ligaduras sdo fabricadas sem latex de borracha natural. As ligaduras podem ser retiradas, ou cortando-as cui om

uma tesoura para ligaduras. As ligaduras podem ser usadas dia e noite até, no maximo, 7 dias. 0 tempo especifico de aplicagao deve ser determinado
individualmente, com base na situacao da ferida/pele/edema do paciente. A técnica de aplicacao tem de ser sequida, de forma a obter a pressao de
compressao recomendada a nivel terapéutico. Se as ligaduras se desfizerem ou escorregarem, devera remové-las e aplicar um novo sistema, apés
consultar a equipa médica.

Quando aplicar PiitterPro 2, certifique-se de que a tensao é uniforme a medida que o indicador em forma de hexagono assume o formato de um
hexdgono normal © e de que as ligaduras estdo lisas, de forma a obter uma distribuicao da pressao uniforme e evitar constrigdes. Durante a terapia
com PiitterPro 2, 0 paciente deve ser incentivado a mover-se. Um elemento importante da terapia de compresso é o bombeamento muscular ativo,
que atua como uma relagéo a pressao ional da ligadura d
Areutilizagao de dispositivos médicos de uso tnico € perigosa. 0 rep d

asuai idade e 0 seu oes disponiveis mediante solicitagdo.
Comunicagdo de incidentes
Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com regime regulamentar idéntico (Requlamento (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.
Eliminagéo do produto
Para minimizar o risco de possiveis perigos de infe¢ao ou poluigo ambiental, os artaveis do dispositivo médico d ser eliminados
em conformidade com os procedimentos dispostos nas leis, regras, requlamentos e normas de prevencao de infecao aplicaveis e locais.
*® MEDICE-Iserlohn
Data da revisdo do texto: 2022-12-05
PT — PAUL HARTMANN LDA - 2685-378 Prior Velho

com vistaa sua pode danificar

(@ osnyicc xpiionc
TeviKi) mEpIypagr Tov mpoiovrog
To abotnpa oupmieong PiitterPro 2* anotehei ouvduacpo Svo pn vgaopévwy emdéopwv. 0 évag enibeopog, Kagé xpOPATOC, £ival KATAOKEVAOPEVOC
and moAumpomulévio Kat eAaoTdvy, eve 0 SEOTEPOC, NEVKOD XpWATOG, Eival KATAOKEUAOEVOC Ao MOAVEOTEPA Kal ENaoTavi). O Kagé £Xel iia GUVEKTIKY)
0TPWOT) Kat 0TI 500 MAEVPEC, £ve) 0 NEUKOC EXEL i1a OUVEKTIKI) 0Tp@ON 0T pia mAeupd. Ta pin evepyd Kat pn amooTelpwpéva mpoiovra Statifevial wg
oet. Kat ot 5vo emideopot ovv mdrog 10 cm. 0 Seiktng eivar évag 08nyd¢ epappoyrc yia Bepameutikd anoteNeapatiki oupmieon.
NpoPAendpevn xprion
To sboTnya oupmieonc 2 elvarpn p 6 Tpoidv ya piia Xpron amo enayyehuatieg Tou Topiéa uyiag o KAWIkd
Katokiaka mepiparovra. To PiitterPro 2 pmopei va qumuonmqesl Yia pakpoypovia Bepaneia oupnicong (ABP10,9-1,3) (oTddio amooupgopnonc)
yia T Bepanceia:
« Kipooi
- xpovia oheBikj avendpketa (CVI) pe i xwpic pheBukd enkn kvijung (VLU)
« Bpoppwaon/BpopBogheBitida
« ¥povia otdnpata aAAng mpoékevong
« \epgodipara
To PiitterPro 2 pmopei va ypnotporonBei oe vytég Séppa avBpomav (Nhikiag dvw Twv 6 pnviv). Miopei va xpnotponomBei o uvduaopo pe
TIPWTEVOUTA Kal SEUTEPEDOUTA KANVYN TPAVPATWY He EmiBepa.
IovBeon
Enibeopioc 0uvBETIKOC £0w YOYOU: 92% MONVEOTEPAC + 8% ENAOTAVN, PE CUVEKTIKT ENiOTPWON 0TN pia Mheupa.
Enideopoc oupmiconc: 85% mohumpomuhévio + 15% eAaotdvn, He GUVEKTIKT €MOTPWON Kat 0TI 500 MAEVPEC.
Evdeigerc
To PiitterPro 2 pmopei va ypnotponoinBei yia paxpoxpovia Bepaneia supnicong (ABPI 0,9-1,3) (o1ddt0 anooupgopnanc) yia T Bepaneia:
KIpooi (Y. KIpooi 6TV eyKuP0sUVI, UTOOTNPIKTIKAG 0TIV EmepPatiki} Bepaneia Kipowv)
Xpovia phePikn avemdpketa (CVI) pe i xwpic pAeika ékn kvijung (VLU) (m.y. CVI katd Ty tagvopnon CEAP (3-C6, mpwroyeviic kat deutepoyeviq
npo)\n\pn heBikov E)\KDU{ o816V, PAeBIKi} avenapkea kat ayyeodvomacia)
(my. {tda kabaog katmadnon petd amd Oepaneupévn GpuuBaw)@Bméﬂ &V Tw Pabet w)\iﬁlm

Spuuﬁmun KATW Kat Gvew AKpwy, KaTaoTaon petd ano ev tw Bade phepikr BpopBwon, 0 60vBpopio,
Xpovia otdrpata dng mpoéhevan (y. oindnpa katd Ty KUNON, PETATPAVHATIKO 0idNya, 0ppovikd 0idnpa, Mmoidnya, mabiioelg 6TdoEWS Adyw
akwnoiac (a0v8popio apBpoyevoic oupgopnong, mapeon), latpika mpokAnBév oidnpa [m.y. avraywviotéq Tou aoBeatiou, Svitpikog looooppitng,
ahotgéc MiBiou, QuAETIKéG oppovec])
= epgoidipata
NpoPAenopevor XpRoTe¢
To PiitterPro 2 éye1 oxediaotei yia xprion and enayyehpatieg Tou Topéa vyeiag mou éxouv AdBel Ty katd\AnAn eknaidevon.
Avrevbeigeig
To PiitterPro 2 §év mpémet va Xpnatpomoleital 0TIG €€1lg MEPUTTQOEIC:
TIpOXWPNHEVN TEPIYEPIKI) amogpakTiki) aptnplonddeta (PAOD)
Jn avtippomoupevn kapdtakr avemdpketa (NYHA Il + V)
Kuavi enoduvn pAeypoviy
0upoPpayioviog Seiktng mieong (ABPI) > 1,3 kar < 0,9
onmtiki ghepinida
MK TWV KATW GKPWY PEIKTAC atTiohoyiag (apTnplakic-@Aeikic mpoéhevanc)
epuoineac oe £6apon
Npoguhdaeig
Anairolvrar €181k mpoANNTIKG PETPA OE MEPIMTWON:
£éviovav Slatapayev evatobnoiag Twv dkpwv (x. 0TV MepimTwon
mpoe€éyouoac Sakpulouoag deppatitidag
acupBatdtnrag e 10 UNIKO eMideapwv oupmieong
mpwronaBoic xpoviag mohuapBpitidag
Htexvikn epappoyrc, m.x. 6ov apopd To TEviwpa fi/kat Ty enévduon, iows petaoTei va mposappooTei 0Ta avatopikd kat maBoguatodoyika
XapakTnpLoTikd Tov aoBevolq, e181kd o mepintwon evaioBntou i Ak pévou Séppatoc. Ot mnyéq mpémet va kakimTovTal EMApKAC.
Av 8ev evroniletat mahpog oto modt katd v Ynhdgnon, mpémet va mpaypatoroinBei unépnyo Doppler, date vampoodiopiotei o ABPI mpiv amo Ty
évapén e Bepaneiac. H owotn péBodo pérpnong mpémet va AngOei umyn yia tov ABPL. Kata T xprion Tov 6UOTAHATOC GUITIIEDNC 2 OUOTATIKWY,
0 ABPI mpéne1va eAéyxetat TakTikd. H Bepaneia mpémet va mpooappéleta kataMnha.
Av SnpovpynBei éva avehaoTikd oboTnpa pe oxedOV MAPEC TEVTWHA, 0t UPNAES MECEIS TV aoTpdyaho Ba mpénel va mapakolovBovvat oTevd and
Yiatpo.
Ot 0V0KeVE Sev mpémel va Xpnotj1omol0bvTal 0 Bpépn KATW TWV 6 VGV,
Katd v epappoy Tou 0uoTAHATOC OUpMiEDNC 2 0UOTATIKGY 0€ TaIdId (a6 6 uvev Kat mavw) n mieon mpénet va pelwdei katdMnha.
Edv omotadrimote oTiypi katd T Sidpketa g Sepanau( TnapovolaoTei oTov aoBeviy oo[&upoc movog, poddiaoya, puppnkiaon i eppaviic
anoxpWHaTIoNOC Twy SaKTUNGY, Mpémetva Bei apéow kamolog mayyehariag Tou Topiéa uyeiag kai va apaipedei 1o 0o
QUNTiEONG 2 0VOTATIKGV.
Xprion
XpnoipomotoTe auto T0 GUOTNHA WG OET Kat e T 6woTh oetpd. Katd ty epappoyr twv Svo emdéopwy, Beatwbeite ot 0 dkpog moug Tou acBevoug
&ivatuno ywvia 90° o oyéon e v kvijn (oudétepn Bon 0) @. EAEyETe To MOSI MPIv amo TV EpapHOYY), V10 VA EVTOTIOETE TIC 00TIKEC TPOEEOYEC
Kau evbeyopeva onpieia mieanc, KatviooTe Ta jie Tov 6uvBETIKO EMideapo €0t yOYou Xapnhrig ENaOTIKOTNTAG. ZEKIVAOTE EQapROlovTag Tov Aeuko
ouvOETIKO EmidEao £0w yOPou apnAri otnTac @ mpog Tn yIKr| dpBpwon e T pn ouvekTiki mevpd mpog To déppa. Meta
and 800 0Tpopé¢ 0TEPEWONG Pe enapki mieon (avahoya e T pepovwpévn Béon Tou modiod (mprviopoc fj umTIacpog), ) TomoBETNON Tou EMBETHOY
Banpénetva emhéyetat peoaia  Meuptkd). TUNETE Tov emideopio 0To miow pépog Tou modlov kat oupmephdBete T pTépva Tukiyovtag o€ oxApata 8.
Tuhi€te To 681 aokwvrag TV katdMnn nigon hapBdvovtag uméyn oag 1o avatopike/un kuhvapiko oxa Tou (obppwva pe Tov vopo Tou Laplace)
Tov, yia mapadetypa, Snuiovpyei abgnon e nicong meupikd (pikpR akTiva) kat peiwon nigong oto petatdpoto (peydhn axtiva) @@. Ity kvipn,
TUNi€TE Tov Aeuko oUVBETIKO zmézano £00 vmpau Xapnhi ehaotikéTnTac yopw amd To modt o€ ompdl, ppovtilovta woTe n kdbe aTpwON va

OmTel kata 50% T AT Tov mibeojio mipw TevTwpévo ©. To TEVIwa (0w XpelaoTei va mpooappooTei oTa
avatopikd kat naBoguatoloyikd YapaktnpioTikd Tov acBevouc. Katw amd To kvnpiaio KUpTwpA Kat o€ AméoTaon mepimou 2 cm KATw ané Ty kepali
NG MePOVIG, OKIOTE TO KoppdTt emSéapou mou mepiooevet @. Aev anartolvral mpooBeTa péoa oTepéwong. Av XpelaoTei, imopody va xpnatponoinfoov
QUTOKONANTEC TaIViEC.
‘Omwg Kat e Tov AeuKO GUVOETIKO EMideapio é0w yoou Xapnhrig ENAOTIKOTNTAG, EEKIVATTE Va EQUPUOLETE TOV KAPE GUVEKTIKO EMiOEGHO Oupmieans ©
Tpo¢ TN HeTatapoogahayyikr apBpwon e TéToto Mo WoTe 0 Aeukdg eMideopiog xapnAi ENaoTIKOTNTAG va SlakpiveTal akOpa O€ QuTd To GnpiEio.
Tuhi€e otaBepa Tov emideoyio pe Svo mepIoTPOES kat MepdoTe Tov MAve and T pdxn Tou modtod TukiyovTag eEAagpag Ao&d oe oyripata Tou 8 MoTE
va oupmepdBeTe T gTépVa.
Tuhi€te To 681 aokwvrag TV katdMnn migon AapBdvovtag uméyn oag 1o avatopke/un kuhvapiko oxra Tou (obppwva pe Tov vopo Tou Laplace)
o, yla mapadetypa, Snpiovpyei ab§non e nicong mevpikd (pikpn aktiva) Kai peiwon mieong oo petatapoto (peydhn aktiva). Mpog T napov
ayvonoTe Tov Tunwpévo deiktn @. TUNIETE Tov Ka@E GUVEKTIKO EMiBETHO0 GUNTIEGNC YOPW Mo To KATw pépog Tou modlol o€ ampd), ppovtiloviag
®OTE N KaBe 0TpwON va emkahvmTel katd 50% v mponyodpevn @. Nava emrevyBei n BéNtioTn migon, TeviwoTe Tov emideajio péxpt o Seiktng mov
£Yel TUMWBEL ENAVW TOU Va QTAOEL O€ PIKOG £va KAVOVIKO EEAYWVO JE ONEG TIC TAEVPEC va EXOLY To id1o pijkog. BeBaiwBeite 0Tt 0 emideapiog Sev ivatl
umepPoika Teviwpévos. TpaPigte Tov emideapio mpog Ta epmpoc mptv amd kdbe pior) aTpo@i kat TomoBETHOTE Tov enideajio i eAdxioTo TpaBnypa
Tdvw ano T pecaia ypappr Tou TUMwHEVOL E§ayvoy Tapakdtw. Meta ano kdbe oTpogr TomoBetote T mpdowvn évBEIEn mieong 0Ta TuNwHEVA
e€aywva €101 @OTE Kat Ta 500 va taptalovy ©. H emkavyn npénet va eivat 50%. Na kakiTepo TPOCAVATOMGO, PNOIHOMOLTTTE TV KEVIPIKT
ypappr Tov e€ay@vou @. ENéyETe Ty emyiiikuvon e Tov mpactvo SeikTn mieanc, yia va ENEYEETE EMONG TO 0WOTO TEVTW|IA TOL SEUTEPOU OTPWHATOS.
Av o deikTng éxel TeviwBel owotd, Ba Seite Tov Tunwpévo deikTn TNV akpn Tou TPoTYMTOU. To TEVTWHIA (6w XPEIOTE Va TIPOCAPHOOTE! 0TA AVATOYIKA
Kat XApakTPIOTIKG i . Kdto and Tov kvnuaio swhiva Kat o€ andotaon mepimou 2 cm KATw amo T KEGa TG mepovng
OKIOTE TO KOPATI EMBETIOU OV TEPIOOEDEL, ETOL WOTE Va Eival akopa opatdg o Neuk emideapiog xapnAric ehaoTikoTnTac. fa Béktiotn ouvoyr
TEOTE anald Kal ojo16{op@a Tov emideapio oupmigone kat e Ta bbo yépia oe 0\okAnpn Ty kvijun @@. Aev anaitodvtal mpooBeTa péoa oTepEwon.
Av Xpetaotei, imopotv va ypnotponoinBolv autokOANTE Taiec.
Nownég odnyiec
To PiitterPro 2 Yl xprion ano emayyeAp ToU Topéa uyeiag mou £xouv AdBet Ty katahnAn ekmaidevon. Mptv amd Ty epappoyi Tou
PiitterPro 2 kaBapioTe To Tpabpia kat KaADYTE To e katahnho emiBepa Tpavpdtwv. Av xpeaotei, pmopei va xpnotpomoindei emmiéov ouvOETIKOC
emideojiog £0w yOyou yia 00TIkéG mpoegoxéc kat Bubioeig 1oTov (m.x. 00T0 T¢ Kvijpng, unéBabpo Bisgaard). Edv amarteitat mpoabetn otepéwon,
Xpnotponotote Tawvia. Metd v epappoyi, o enideoyog oupmieong mpémetva eheyyBei (m.x. av umdpyet kaki aipdtwon Twv daktvdwv, av o acbevig
avapépet movo) mpoketpévou va Slacpahiotei ott o emideapiog dev mélel umepPolikd oTa onpeia epappoyig. To PitterPro 2 eivat mpoidv piag xpriong.
Kat o1 800 emideopior koBovat jie 1o xépt. Kat ot 0o emideopiol kataokeudoviat Ywpic puotko ekaotiko NTe€. Na v agaipeon Twv emdéopwy,
EeTuNi€Te ) KOYTE MPooexTIKA pe Yaidt yia embéapoug. Otemideapiot pmopodv va opeBoly kab' oAn T Sidpketa Tg NUEPAc Kai TG ViTag yia
Siaotnpa éwe kat 7 npepov. H didpkeia epappoyrc mpooappoleTat Katd mepimTwon oPQuVa e TNV KATAoTaon Tov Tpadpatoc/Tou Séppatoc/tou
otdnpatog Tou aa&evn Npémerva uKvovezlml nTERVIKG swupuovn( yiava emrevyBein eepaneunxw( OUVIOTEVN TriEon oupmieonc. Av ot emideopiol
WBov 1 yMoTprgowy, mpénet va agatp Kal va €Qappo0TEi véo oboTnja o€ 101 KE TO LaTPIKO 0aG MPOOWNIKG.
Kata tv epappoyn tov PiitterPro 2 Beatwbeite oti éxel TeviwBei opoiopopga 6Tav n évbelln e§ayvou ¢Taoel 0To oyiiua evog Kavovikol e§dywvou
© Kal o1 emideojiol givat iotol, mpokelpévou va emtevyBei opto16p0peN katavopr T mieong kat va amogevyBodv ot ouaTohéc. Katd T Sidpketa g
Bepaneiag pe 1o PiitterPro 2 0 aoBeviic mpémet va evBappuivetar va kiveitar. Eva onpavriko otoigeio g Bepaneiag oupmieong eiva n evepyn avihia
e, 1 omoia zvzpva g nvn[iupo 0TI Tigon epyaciag Tou emdéopiov oupmieong.
H 0 mpoidvTog piag xprong eivat emkivduvn. H OV TPOTOVTWY,

Stapnrkrg f d )

Améppupn Tou mpoidvTog

Ta va ehayiotonounei o kivuvog mBavev kivdvvwy hoipwéng f mepiPallovTikic poluvan, Ta avah@oipa 6uoTaTIKd pépn Tov 1aTPOTEXVOROYIKOD
TipoiovToc Ba mpémel va anoppintovtal e Stadikacieq GOPQWVEC iE TOUC LOXHOVTEC Kal TOMIKOUG VLI0UG, KAVOVES Kal Kavoviopoig, kabig emiong Kat
e TampéTuma mpoANYNG Twv NotpwEewy.

*® MEDICE-Iserlohn
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Névod k pouii
Obecny popis prostiedku

Kompresni systém PiitterPro 2* je kombinaci dvou netkanych obinadel. Jedno z obinadel je vyrobeno z polypropylenu a elastanu a mé hnédou
barvu, druhé je vyrobeno z polyesteru a elastanu a ma bilou barvu. Hnédy mé na obou stranach kohezivni vrstvu, bilj ma kohezivni vrstvu jen na
jedné strané. Tyto neaktivni a nesterilni prostfedky jsou k dispozici jako sada. Obé obinadla maji $itku 10 cm. Indikator slouZi jako pomiicka pfi
pouziti pro dosazeni terapeuticky Gcinné komprese.

Ugel pouiti

Dvouslozkovy kompresni systém je nesterilni zdravotnicky prostedek na jedno poutiti, ktery mohou pouzivat zdravotnicti odbornici v klinickém
idomdcim prostiedi. Obvaz PiitterPro 2 Ize pouzivat pro dlouhodobou kompresni terapii (ABPI 0,9-1,3) (féze dekongesce) u ndsledujicich stavii:
kiecové zily

chronickd zwlm nedostatecnost (CVI) s Zilnim bércovym viedem (UCV) nebo bez néj

trombéza/tromboflebitida.

chronické otoky jiného pivodu

lymfatické otoky

Kompresni systém PiitterPro 2 Ize pouzit na neporusenou kiiZi pacienti (starsich 6 mésici). Lze ho pouzivat v kombinaci s primarnim a sekunddrnim
krytim.

Slozeni

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

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

Indikace

Obvaz PiitterPro 2 I1ze pouzivat pro dlouhodobou kompresni terapii (ABPI 0,9-1,3) (faze dekongesce) u nasledujicich stavi:

kfecové zily (napf. kiecové Zily v téhotenstvi, jako podpora pi invazivni léché kiecovych Zil)

chronickd zilni nedostatecnost (CVI) se Zilnimi viedy na nohou nebo bez nich (VLU) (napf. CVI podle CEAP klasifikace (3—-C6, primarni a sekundarni
prevence zilniho bércového viedu, Zilni nedostatecnosti a cévni dysplazie)

. (napr itida i stav po jejim vyléceni, hluboka Zilni trombéza dolnich a hornich konéetin, stav po hluboké
Zilni trombadze, y syndrom,

chronické edémy jiného piivodu (napf. edémy v téhotenstvi, poiirazové edémy, hormonalni edémy, lipoedémy, staze v disledku imobility
(syndrom kloubni kongesce, parézy), léky vyvolané edémy [napF. blokatory vapniku, isosorbiddinitrat, lithiova mast, pohlavni hormony])
lymfatické otoky

Zamysleni uzivatelé

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

Kontraindikace

PiitterPro 2 se nesmi pouzivat v pipadé:

progresivni ischemické chorobé dolnich koncetin (PAOD)

dekompenzované srdecni nedostatecnosti (NYHA Il + 1V),

phlegmasia coerulea dolens,

indexu tlaku kotnik/paze (ABPI) > 1,32 < 0,9

septické flebitidé,

bércové (tepenné a zilni) viedy smisené etiologie,

floridnim erysipelu.

Bezpecnostni pokyny

vlastni bezpecnostni opatfeni jsou vyZadovana v pfipadé:

= vyrazné poruchy citlivosti koncetin (napf. v pipadé pokrocilé diabetické periferni polyneuropatie),

- vyrazné mokvajici dermatozy,

« nekompatibility s materidlem kompresnich obinadel

« primarni chronické polyartritidy.

Techniku pouziti, napf. pokud jde o protazeni a/nebo podlozeni, bude mozna nutné prizpiisobit anatomickym a patofyziologickym charakteristikam
pacienta, zejména v pfipadé kiehi nebo zralejsi kiize. Rany musi byt prekryty vhodnym krytim na rény.

Pokud nelze na noze nahmatat puls, mél by se pred zahajenim léchy provést Doppleriv ultrazvuk, aby se zjistila hodnota ABPI. U indexu ABPI

nutno pouzit spravnou metodu méfeni. Béhem pouzivani dvouslozkového kompresniho systému se musi ABPI pravidelné kontrolovat. Lécba

se musf odpovidajicim zptisobem upravit.

Pokud se pfi téméF ipIném roztazeni vytvofi neelasticky systém, je treba, aby Iékaf peclivé monitoroval vysoky tlak v kotniku.

Tyto prostiedky se nesmi pouzivat u kojenci mladsich 6 mésici.

Pi aplikaci dvouslozkového kompresniho systému u déti (starsich 6 mésicii) se musi tlak odpovidajicim zpisobem snizit.

Pokud se u pacienta kdykoli béhem Iécby vyskytne silnd bolest, necitlivost, mravenceni nebo patrné zbarveni prstc, kontaktujte okamzité
zdravotnického odbornika a dvouslozkovy kompresni systém se musi sejmout.

Aplikace

Tento systém pouzivejte jako sadu a ve spravném pofadi. Béhem celé doby pfikladani obou obinadel se ujistujte, Ze se noha pacienta nachazi v dhlu
90°k bérci (neutralni nulova pozice) @. Pred aplikaci zkontrolujte nohu a identifikujte kostnaté vycnélky a potencidlni tlakové body a vypliite je
polstrovacim obinadlem s kratkym tahem. Zacnéte prilozenim bilého polstrovaciho obinadla s kratkym tahem @ bazi prstcii, s nekohezivni stranou
prilozenou na kiizi. Po dvou upeviiujicich ovinutich s pouzitim pfiméfeného tlaku, v zavislosti na individualni pozici nohy (pronace nebo supinace),
je tfeba vybrat umisténi obinadla — bud' mediaIné nebo laterlné. Obinadlo vedte pies hibet nohy a patu uzaviete v osmickovych otackach.

Nohu oviiite s pouZitim priméreného tlaku a dbejte na jeji anatomicky/nevalcovy tvar (podle Laplaceova zakona), ktery zpiisobuje napfiklad zvy3eni tlaku
laterdlné (maly polomér) a sniZeni tlaku na pednoZi (velky polomér) @@. Na bérci ovijejte polstrovaci obinadlo kolem dokola spirlové s piesahem
50 %, pficemz obinadlo udrzujte pIné natazené @. Napnuti bude mozna nutné prizpiisobit anatomickym a patofyziologickym charakteristikam
pacienta. Pod tuberositas tibiae a pfiblizné 2 cm pod hlavickou fibuly odtrhnéte prebytecny materidl obinadla @. Dalsi fixace neni tfeba, v pripadé
potieby Ize pouzit prouzky naplasti.

Stejné jako u bilého polstrovaciho obinadla s kratkym tahem za¢néte pfilozenim hnédého obinadla ® alné k bazi
prstci tak, aby zde bylo vidét bilé polstrovaci obinadlo s kratkym tahem. Po dvou upeviiujicich ovinutich vedte obinadlo pfes hibet nohy a patu
uzaviete v osmickovych otéckach.

Nohu ovifite s pouZitim pfiméfeného tlaku a dbejte na jeji anatomicky/nevalcovy tvar (podle Laplaceova zdkona), ktery zpiisobuje napfiklad zvy3eni
tlaku laterdlné (maly polomér) a snizeni tlaku na prednoti (velky polomér). Vytistény indikator prozatim ignorujte ©. Hnédé kohezivni kompresivni
obinadlo ovijejte spirdlové kolem bérce s 50% prekryvénim @. Pro dosazeni optimalniho tlaku, napnéte obinadlo, dokud na ném vytistény indikator
nedosahne délky pravidelného Sestitihelniku, kdy jsou viechny strany stejné délky. Ujistéte se, Ze obinadlo neni nadmérné utazeno. Pred kazdou
pitlotackou zatahnéte obinadlo dopfedu a umistéte ho s minimalnim tahem pies stiedovou aru vytiSténého Sestidhelniku nize. Po kazdé otacce
umistéte zeleny indikator tlaku na vytisténé Sestidhelniky tak, aby se oba shodovaly @©. Prekryti musi cinit 50 %. Pro lepsi orientaci pouzijte
stiedovou ¢aru Sestithelniku @. Poutitim zeleného indikatoru tlaku zkontrolujte prodlouZeni a spravné natazeni druhé vrstvy. Pokud je indikétor
spravné natazeny, uvidite vytistény indikétor na okraji Sablony. Napnuti bude mozna nutné upravit podle anatomickych a patofyziologickych
charakteristik pacienta. Pod tuberositas tibiae a piblizné 2 cm pod hlavici lytkové kosti odtrhnéte piebytecny materidl obinadla tak, aby byl stile
vidét bily polstrovaci obvaz s kratkym tahem. K dosazeni optimalni koheze pfitlacte kompresni obinadlo jemné a rovnomérné obéma rukama kolem
celého bérce @O@. Dalsi fixace neni tieba, v piipadé potieby Ize pouZit prouzky naplasti.

Dalsi upozornéni

PiitterPro 2 je urcen k pouZiti zdravotnickymi pracovniky, ktefi absolvovali odpovidajici Skoleni. Pfed pfilozenim obvazu PiitterPro 2 musi byt rina
€nd a prekrytd vhodnym krytim na rény. V pfipadé potieby mize byt piebytecné polstrovaci obinadlo pouZito pro dal3i vypInéni kostnich

Ikii a tkanovych prohlubni (napf. na holenni kosti, vedle Achillovy Slachy). Je-li nutné dalsi upevnéni, pouZijte lepici pasku. Po aplikaci musi byt
kompresni obinadlo zkontrolovano (napf. obéh v pacientovych nohou, bolest hlasena pacientem), aby bylo zaruceno, e tlak prilozeného obinadla
neni pfilis vysoky. Obvaz PiitterPro 2 je uren pouze k jednorézovému poutiti. Obé ¢asti obinadla Ize utrhnout rukou. Obé obinadla jsou vyrobena
bez poutiti ptirodniho latexu. Obinadla Ize sejmout odvinutim nebo opatrnym rozstfizenim nizkami na obinadla. Obinadla mohou ziistat pfilozena
nepretrzité az po dobu 7 dnd. Celkovou dobu pilozeni obvazu je tfeba pfizplsobit individualné stavu rany/klize/otoku pacienta. Pro dosazeni
terapeuticky doporucovaného kompresniho tlaku, musi byt dodrzena spravna technika pfikladani. Pokud se obinadla uvolni nebo sklouznou,

je tieba je odstranit a po konzultaci s Iékafem by se mél pouZit novy systém.

Pfi pouZiti obinadla PiitterPro 2 se ujistéte, Ze je napéti rovnomeérné, kdyz Sestidhelnikovy indikator dosahne tvaru pravidelného Sestithelniku @
aobinadla jsou rovnd, aby se dosahlo rovnomérného rozlozeni tlaku a zabrénilo nadmérnému stazeni. Doporucte pacientovi, aby se béhem terapie

s obvazem PiitterPro 2 pohyboval. Diilezitym prvkem kompresni lécby je aktivni svalova pumpa, kterd pisobi jako protéjsek pracovniho tlaku
kompresniho obinadla.

Opétované pouZivani jednorazovych zdravotnickych prostredki je nebezpecné. Opakovand priprava zdravotnickych prostiedki za ucelem jejich
opakovaného poutiti miize zavazné poskodit jejich celistvost a jejich funkénost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uzivatele/tfeti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym regulacnim rdmcem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostredcich) plati, ze pokud dojde pfi pouzivani tohoto pros(redku nebo v diisledku jeho pouzivani k zavazné udalosti, je nutno ji nahlasit vyrobci
a/nebo jeho astupdi a prislusnym organtim.

Likvidace vyrobku
Aby se minimalizovalo potencidln o infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostiedi, dodrZujte pfi likvidaci jednorazovych soucasti zdravotnického
prostiedku postupy, které jsou v souladu s platnymi a mistnimi zakony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.
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Névod na poutitie

Vseobecny popis poméacky

Kompresivny systém PiitterPro 2* zahfiia dve netkané ovinadla. Jedno z ovinadiel je vyrobené z polypropylénu a elastanu a je hnedej farby, druhé
ovinadlo je vyrobené z polyesteru a elastanu a je bielej farby. Hnedé ovinadlo ma na oboch stranch prilnavi vrstvu, biele ovinadlo mé prifnavi
vrstvu na jednej strane. Tieto neaktivne a nesterilné pomacky sa doddvaju ako stiprava. Sirka oboch ovinadiel je 10 cm. Znacka slui ako usmernenie
pri obvazovani s ciefom dosiahnut terapeuticky dcinni kompresiu.

Uéel pouiitia

TIOKEINEVOU va elval Suvati n enavaypnotpomoinor Toug, evdéxetatva PAAYEl onpavTIKa TNV akepaidTnTa kat Ty anédoor) Toug. Aatib:
TANPOQOPIEC KATOY aITApaTOC.

systém je nesterilna zdravotnicka pomocka urcend na jednorazové poufitie, ktord pouziva zdravotnicky persondl

v nema(mmom aj v domacom prostredi. PitterPro 2 samoze pouzivat na dlhodobt kompresivnu lie¢bu (CBTI 0,9 - 1,3) (faza dekongescie) pri liecbe:
kicovych zil,

chronickej zilovej nedostato¢nosti (CVI) s zilovym vredom predkolenia (VLU) alebo bez neho,

Avagopa mepiotatikod .

Na aoBeveic/ypriotec/tpita pépn otny Evpwnaikiy Evwon Kat o€ X@peC jie To idio pveumnkb mhaioto 0 (EE) 2017/745 ywa 1atp: . y

npoiovta), eav i0opapo 0 katd T xprion Tou npomvm(qmc ™e xpriong avtod, nanuka)\emi « chronickych opuchov iného povodu,
Va QVAQEPETE TO TEP! 0 fi i/kat oTov 3 00 Tou, kaBa¢ eniong kat oy eBvik oag apyn. .

lymfatickych opuchov.
PiitterPro 2 sa moze pouzivat na neporusenej pokozke ludi (starSich ako 6 mesiacov). Je ho mozné pouzivat v kombinacii s primarnym
asekundarnym krytim.

Zlozenie
Ovinadlo s vystelkou: 92 % polyester + 8 % elastan s jednostrannou prilnavou povrchovou vrstvou.
ivne ovinadlo: 85 % én+ 15 % elastan j prilnavou povrchovou vrstvou.
Indikdcie
PiitterPro 2 samoze pouzivat na dihodobi kompresivu liebu (CBTI 0,9 - 1,3) (féza dekongescie) pri liecbe:
kfcové Zily (napriklad ki¢ové Zily v tehotenstve, podpora pri invazivnej liecbe kicovych zil)
chronicka Zilova nedostatocnost (CVI) s alebo bez Zilovyich vredov predkolenia (VLU) (napr. CVI podra klasifikécie CEAP (3 — C6, primérna
a sekundama prevencia Zilovych vredov predkolenia, Zilové nedostatocnost a angiodysplazia)

. itidy (napr. ako aj slav po vyliecenej tromboflebitide, hiboka trombéza il nohy a ruky, stav po hibokej
!mmbéze 7il, icky syndrom, y ),
« chronické edémy iného povodu (napr. edém v icky edém, edém, lipoedém, staza spasobend imobilitou

(artrogénny kongestivny syndrém, paréza), liekmi vyvolany edém (napr. antagonisti vapnika, izosorbiddinitrat, litiovy krém, pohlavné hormény))
«  lymfatické opuchy.
Uréeni pouzivatelia
PiitterPro 2 ma pouzivat zdravotnicky personal po prislusnom zaskoleni.

PiitterPro 2 sa nesmie pouzit' v pripade:

- pokrocilého periférneho arteridlneho obliterujiceho ochorenia (PA0D),
« dekompenzovaného zlyhavania srdca (NYHA Il +1V),

«  phlegmasia coerulea dolens,

¢lenkovo-ramenného tlakového indexu (CBTI) >1,3a <0,9

septickej flebitidy,

vredov na nohach zmiesanej etioldgie arteridlne-Zilového povodu,
plne vyvinutého ochorenia erysipelas.

Opatrenia

Osobitné opatrenia sii potrebné v pripade:

= vyraznych porich citlivosti koncatin (napr. v pripade pokrocilej diabetickej periférnej polyneuropatie),
« vyraznych mokvajicich dermatéz,

. s l i ovinadiel

« primarnej chronickej polyartritidy.

Je moiné, ze techniku obvézovania bude potrebné prispdsobit a ickym ¢ pacienta, napr. z hladiska napnutia
afalebo vystelky, a to najmé v pripade krehkej alebo starsej pokozky. Rany musia byt kryté prislusnym sposobom.

Aknnie je hmatatelny tep na konéatine, je potrebné pred zaciatkom liecby stanovit index (BTI ym meranim pomocou pristroja.

Pri (BTl je nutné zvazit spravnu metodu merania. Pocas pouzivania dvojzlozkového kompresivneho systému je nutné pravidelne kontrolovat (BTI.
Liecbu je nutné prislusne upravit.

Ak sa obviazanim pri takmer tplnom napnuti vytvori neelasticky systém, lekar musi dosledne sledovat vysoké hodnoty tlaku v clenku.

Pomadcka sa nesmie pouzivat na detoch mladsich ako 6 mesiacov.

Pri pouZivani dvojzlozkového kompresivneho systému na defoch (star3ich ako 6 mesiacov) je nutné prislusne zniit tlak.

Ak sa kedykolvek pocas liechy prejavia u pacienta silné bolesti, stipnutie, brnenie alebo zmena farby prstov, je nutné ihned'kontaktovat
zdravotnicky persondl a odstranit dvojzlozkovy kompresivny systém.

Aplikacia

Poutivajte tento systém ako stipravu a v spravnom poradi. Pocas pouZitia oboch ovinadiel dbajte na to, aby sa chodidlo pacienta nachadzalo v uhle
90° k predkoleniu (neutralna poloha 0) @. Pred obviazanim skontrolujte koncatinu, i na nej nie st kostné vjstupky a pripadné tlakové body
aobviazte ich kratkotaznym ovinadlom s vystelkou. Zacnite prilozenim bieleho krétkotazného ovinadla s vystelkou @ k metatarzofalangedlnemu
kibu s neprifavou stranou prilozenou na kozu. Po dvoch ovinutiach fixcie s adekvatnym tlakom (v zévislosti od individudlnej polohy chodidla,
prondcie alebo supindcie) je potrebné zvolit umiestnenie ovinadla medialne alebo laterdlne. Oviiite ovinadlo okolo zadnej strany chodidla a obtocte
patu v tvare cislice 8.

Ovifite nohu s primeranym tlakom a pri sti¢asnom zohladneni anatomického/nevalcovitého tvaru (podla Laplaceovho zékona), ktory napriklad vytvéra
zvy3enie tlaku v laterdlnom smere (maly polomer) a zniZenie tlaku na prednej asti nohy (verky polomer) @@. Na predkoleni obtécajte biele kratkotazné
ovinadlo s vystelkou okolo kon(annyspwalovou technikou s 50 % pvekryvanlm pri¢om ovinadlo md byt plne napnuté @. Je mozné, ze napnutie bude
potrebné prispasobit gickym ¢ pacienta. Odtrhnite vietok nadbytocny materidl ovinadla pod tuberositas
tibiae a priblizne 2 cm pod hlavou \ytkove] kosll @. Dodatocné fixacia nie je nutnd, ale v pripade potreby sa maze pouzit naplast.

Podobne ako v pripade bieleho kratkotazného ovinadla s vystelkou zacnite aplikaciu hnedého prilnavého kompresivneho ovinadla @ pri
metatarzofalangealnom klbe tak, aby bolo stéle mozné vidiet bielu krétkotaznd vystelku. Po dvoch fixaénych otéckach ovirite ovinadlo

okolo zadnej strany chodidla a obtocte pétu v tvare Cislice 8.

Ovifite nohu s primeranym tlakom a pri sicasnom zohladneni anatomicke! ovitého tvaru (podla L zakona), ktory napriklad
vytvdra zvy3enie tlaku v lateralnom smere (maly polomer) a zmzemetlaku na prednej casti nohy (velky polomev) Ignorujte zatial znacku vytlacend
naovinadle @. Oviiite hnedé prilnavé ivne ovinadlo $piral 550% ptimalny tlak dosiahnete, ked'
napnete ovinadlo tak, aby znacka vytlacend na ovinadle dosiahla lvarpravldelnehosex\uholnlka 50 vietkymi stranami rovnakej dlzky. Uistite sa, 7e
ovinadlo nie je nadmerne napnuté. Pred kazdou polotackou potiahnite ovinadlo dopredu a minimalnym tahom ho umiestnite ponad stredovi liniu
nizsie znazorneného Sestuholnika. Po kazdom ovinuti umiestnite zelent znacku tlaku na vytlacené Sestuholniky tak, aby sa zhodovali @. Prekrytie
musi byt 50 %. Pre lepsiu orientéciu pouZite stredovi iaru Sestuholnika @. Skontrolujte predizenie pomocou zelenej znacky tlaku, éim tie
skontrolujete spravne napnutie druhej vrstvy. Ak je znacka spravne natiahnutd, okraje Sablény bud viditelné. Je mozné, ze napnutie bude potrebné
prispdsobit anatomickym a patofyziologickym charakteristikim. Odtrhnite vSetok nadbyto¢ny materidl ovinadla pod tuberositas tibiae a priblizne
2.cm pod hlavou Iytkovej kosti tak, aby bolo stale vidno biele kratkotazné ovinadlo s vystelkou. Na zabezpecenie optimalneho prilepenia jemne
arovnomerne obidvomi rukami pritlacte kompresivne ovinadlo po celom predkoleni @®. Dodato¢né fixdcia nie je nutnd, ale v pripade potreby sa
mdze pouZit naplast.

Dal3ie upozornenia

PiitterPro 2 mé pouzivat zdravotnicky persondl po prislusnom Skoleni. Pred pouZitim PiitterPro 2 vycistite ranu a prekryte ju vhodnym krytim na rany.
Podla potreby sa moze nadbyto¢ny materidl ovinadla s vystelkou pouZit na daliie prekrytie kostnych vyrastkov a prehfbenin v tkanivach (napr. holennd
kost, oblast medzi Achillovou 3fachou, patou a clenkom). Ak je potrebné dalsia fixacia, pouZite fixacnt pasku. Po obviazani je nutné skontrolovat’
kompresivne ovinadlo (napriklad prekrvenie prstov pacienta, bolestivost pocitovana pacientom), aby bolo zarucené, ze tlak prilozeného ovinadla
nie je prilis vysoky. PiitterPro 2 je ureny len na jednorazové pouZitie. Obe ovinadla je mozné roztrhnit ruéne. Obe ovinadla st vyrobené bez prirodného
kaucuku. Pouzité ovinadla je mozné siat odvinutim alebo opatrnym rozstrihnutim noznicami na ovinadla. Ovinadla sa mozu nosit pocas diia aj noci
a2 7 dni. Celkovii dobu nosenia ovinadla je nutné prispasobit individualne pacientovi podla stavu rany/koze/opuchu. Je potrebné dodrzat techniku
obvézovania, aby sa dosiahol terapeuticky odporacany tlak. Ak sa ovinadIa uvolnia alebo zo3myknu, je potrebné ich odobrat a po porade so zdravotnickym
persondlom pouzit novy systém.

Pri poufiti PiitterPro 2 (i je napnutie a znacka ma tvar © aovinadla st vyrovnané,
aby sa dosiahlo jednotné rozlozenie tlaku a nedoslo k zovretiu koncatiny. Odporicame, aby sa pacient pocas liechy pomocou PiitterPro 2 hybal.
Dolezitou sticastou kompresivnej liecby je aktivna podpora krvného obehu vo svaloch ako protikladu k posobiacemu tlaku kompresivneho ovinadla.
Opétovné pouZitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno poufitie je nebezpecné. Opakovand tiprava zdravotnickych pomocok za ticelom

ich opakovaného poutzitia moze vazne poskodit ich celistvost a ich vykonnost. Informacie su k dispozicii na vyziadanie.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurdpskej tniia v krajinch s identickym regulacnym ramcom (Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomdckach): ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v ddsledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu, informujte o tom vjrobcu a/alebo jeho
splnomocneného zastupcu a prislusné vnitrostatne organy.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia, jednorazové komponenty zdravotnickej pomdcky by sa mali
likvidovat'v sulade s platnymi miestnymi zakonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na prevenciu infekcii.

*© MEDICE-Iserlohn
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([ 1nstrukqa uzywania
0gdlny opis wyrobu
Zestaw uciskowy PiitterPro 2* to potaczenie dwdch bandazy wykonanych z wiékniny. Jeden z bandazy jest wykonany z polipropylenui elastanu
ijestw brazowym kolorze. Drugi natomiast jest wykonany z poliestru i elastanu i jest w biatym kolorze. Brazowy ma warstwe kohezyjna po obydwu
stronach, natomiast biaty ma warstwe kohezyjng tylko po jednej stronie. Nieaktywne i niesterylne wyroby sa dostepne jako zestaw. Oba bandaze
maja 10 cm szerokosci. Wskaznik sluzyjako instrukcja zastosowania terapeutycznie skutecznej kompresji.
ie zgodne z
Dwuczesciowy zestaw uciskowy to niesterylny wyrob medyczny jednorazowego uzytku, stosowany przez personel medyczny w Srodowisku
szpitalnym i domowym. Zestaw PiitterPro 2 moze by¢ stosowany do dtugotrwatej terapii uciskowej (WKR 0,9-1,3) (faza zmniejszania nacisku)
w celu leczenia:
2ylakow
przewlektej niewydolnosci zylnej (chronic venous insufficiency, (V1) z owrzodzeniem podudzi (ulcus cruris venosum, UCV) lub bez niego
zakrzepicy / zakrzepoweqo zapalenia zyt
przewlektych obrzekéw innego pochodzenia
obrzgkéw limfatycznych
Iestaw PiitterPro 2 mozna stosowac na nienaruszonej skorze u ludzi (powyzej 6. miesiaca zycia). Zestaw mozna stosowac w potaczeniu
zopatrunkami pierwotnymi i wtérnymi.
Sktad
Bandaz do wyscietania: 92% poliester + 8% elastan, z jednostronna powtoka kohezyjna.
Bandaz uciskowy: 85% polipropylen + 15% elastan, z dwustronna powtoka kohezyjng.
Wskazania
Testaw PiitterPro 2 moze byc stosowany do dtugotrwatej terapii uciskowej (WKR 0,9-1,3) (faza zmniejszania nacisku) w celu leczenia:
« zylakow (np. zy\akow podczas ciazy, wspomagajaco w inwazyjnym leczeniu zylakéw)

. y $ci zylnej (PNZ) z i zylnymi podudzi (VLU) lub bez (np. PNZ wedtug klasyfikacji 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 zyt, zakrzepicy zyt

gtebokich ndg i rak, stanu po zakrzepicy zyt gtebokich, zespotu pozakrzepowego, w ramach profilaktyki przeciwzakrzepowej)
przewlektych obrzekow innego pochodzenia (np. obrzeku podczas ciazy, obrzeku p obrzeku obrzeku
standw zastoinowych spowodowanych bezruchem (zespot przekrwienia stawdw, niedowtady), obrzekow wywotanych lekami [np. antagonisci
wapnia, dinitrat izosorbidu, mas¢ litowa, hormony ptciowe])

- obrzekow limfatycznych

Uzytkownicy koricowi

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

PiitterPro 2 nie powinien by¢ uzywany w przypadku:

zaawansowanej choroby zarostowej tetnic obwodowych (PAOD)

zastoinowej niewydolnosci serca (NYHA IIl + V)

bolesnego obrzeku sinicznego

wskaznika kostka—ramie (WKR) > 1,31 < 0,9

septycznego zapalenia zyt

owrzodzen ndg (pochodzenia tetniczego i zylnego) o etiologii mieszanej

162y

Srodki ostroznosci

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

wyrazne zaburzenia czucia w koczynach (np. w przypadku j cukrzycowej

wyraznie saczace zapalenie skory

uczulenie na ktorykolwiek materiat, z ktérego wykonane s bandaze

pierwotne przewlekte zapalenie wielostawowe

Technika stosowania, np. w odniesieniu do naciagniecia i/lub wysciétki, musi byc dopasowana do cech anatomicznych i patofizjologicznych danego
pacjenta, zwhaszcza w przypadku wrazliwej skory lub osob w podesztym wieku. Rany nalezy odpowiednio zakry¢.

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

Jezeli w wyniku niemalze petnego rozciagania bandazy powstaje nieelastyczny zestaw, wysokie cisnienie na kostce powinno by écisle
monitorowane przez lekarza.

Wyrobu nie wolno stosowac u niemowlat ponizej 6. miesiaca zycia.

W przypadku stosowania dwuczesciowego zestawu uciskowego u dzieci (powyzej 6. miesiaca zycia) nalezy odpowiednio zmniejszyc ucisk.

Jezeli podczas leczenia wystapi silny bdl, dretwienie, mrowienie lub widoczne sinienie palcow u stép, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie do
personelu medycznego i zdjac dwuczesciowy zestaw uciskowy.

Sposob stosowania

Nalezy uzywac systemu jako zestaw i w odpowiedniej kolejnosci. Podczas zaktadania obu bandazy nalezy sie upewnic, ze stopa pacjenta jest
ustawiona pod katem 90° w stosunku do podudzia (neutralna pozycja 0) @. Przed zastosowaniem nalezy zbadac noge, aby zidentyfikowac
wypuktosci kostne i potencjalne punkty ucisku oraz wytozy¢ je bandazem do wyscietania o krotkim naciggu. Zaktadanie biatego bandaza do
wyscietania o krotkim naciagu@ nalezy rozpocza¢ od stawu sradstopno-paliczkowego strong niekohezyjna do skéry. Po dwdch obwojach
zodpowiednim uciskiem (w zaleznosci od indywidualnego ustawienia stopy — pronacja lub supinacja) nalezy wybrac przysrodkowe lub boczne
utozenie bandazu. Bandaz poprowadzi¢ przez tyt stopy i zamknac piete, wykonujac ruchy w ksztatcie 6semki.

Owinac stope z odpowiednim uciskiem, biorac pod uwage ksztatt anatomiczny/niecylindryczny (zgodnie z prawem Laplace'a), co powoduje na
przyktad zwiekszenie ucisku bocznego (maty promieri) oraz zmniejszenie ucisku na przedniej czesci stopy (duzy promieri) @@. Na podudziu owinaé
spiralnie noge biatym bandazem do wyscietania o krétkim naciagu, w taki sposéb, aby kolejne obwoje zachodzity na siebie w 50%, utrzymujac go
na petnym rozciagnieciu ©. Naciggniecie musi by¢ dopasowane do whasciwosci anatomicznych i patofizjologicznych danego pacjenta. 2 cm ponizej
qguzowatosci piszczeli i gtowki strzatki oderwac lub odcia¢ nadmiar materiatu opatrunkowego @. Dodatkowe mocowanie bandaza nie jest
konieczne. W razie potrzeby mozna uzy¢ plastra.

Podobnie jak w przypadku biatego bandaza do wyscietania o krotkim naciagu, nalezy zacza¢ naktadac brazowy, kohezyjny bandaz uciskowy ©@
proksymalnie do stawu rddstopno-paliczkowego w taki sposéb, aby biata warstwa wyscietajaca o krétkim naciagu byta w dalszym ciagu widoczna

w tym miejscu. Po dwukrotnym obwoju mocujacym, bandaz nalezy poprowadzi¢ przez tyt stopy i zamknac piete, wykonujac ruchy w ksztatcie
6semki.

Owinc stope z odpowiednim uciskiem, biorac pod uwage ksztatt anatomiczny/niecylindryczny (zgodnie z prawem Laplace'a), co powoduje na przyktad
zwiekszenie ucisku bocznego (maty promieri) oraz zmniejszenie ucisku na przedniej czesci stopy (duzy promieri). Na ten moment zignorowac
nadrukowany wskaznik @. Brazowy kohezyjny bandaz uciskowy nalezy owijac spiralnie wokét podudzia w taki sposob, aby obwoje zachodzity
nasiebie w 50% @. Aby osiagnac optymalny ucisk, rozciagna¢ bandaz, az wydrukowany na nim wskaznik osiagnie dtugos¢ szesciokata foremnego
przy jednakowej dtugosci wszystkich bokow. Upewnic sie, ze bandaz nie jest nadmiernie naciagniety. Przed kazdym owinieciem o 180° pociaggnac
bandaz do przodu i natozy¢ nad srodkowa linig szesciokata ponizej, lekko naciagajac. Po kazdym owinieciu nalezy umiescic zielony wskaznik ucisku na
nadrukowanych szesciokatach w taki sposob, aby sie pokrywaty ©. Naktadanie sie obwojow musi wynosic 50%. Dla lepszej orientacji nalezy wykorzysta¢
linie Srodkowa szesciokata @. Sprawdzic wydtuzenie za pomoca zielonego wskaznika ucisku, aby sprawdzic réwniez prawidtowe rozciagniecie
drugiej warstwy. Jesli wskaznik jest prawidtowo rozciagniety, wydrukowany wskaznik pojawi sig na krawedzi szablonu. Naciagnigcie musi by¢
dopasowane do cech anatomicznych i patofizjologicznych danego pacjenta. Oderwac lub odcia¢ nadmiar materiatu opatrunkowego ponizej
qguzowatosci piszczeli i ok. 2 cm pod gtowka strzatki, aby biaty bandaz do wyscietania o krotkim naciagu byt wciaz widoczny. Aby uzyskac optymalng
zwartos¢, nalezy delikatnie i rownomiernie docisnac bandaz uciskowy obiema rekoma na catej dtugosci podudzia. @@. Dodatkowe mocowanie
bandaza nie jest konieczne. W razie potrzeby mozna uzy¢ plastra.

Pozostate wskazéwki

PiitterPro 2 jest wskazany do uzytku przez lekarzy, ktdrzy przeszli odpowiednie szkolenie. Przed zatozeniem PiitterPro 2 nalezy oczyscic rane
iprzykry¢ ja odpowiednim opatrunkiem. W razie potrzeby nadmiar bandaza do wyscietania mozna zastosowac do wyscietania wypuktosci kostnych
iwgtebien tkanek (np. kosc piszczelowa, okolica pigtowa). Jesli konieczne jest dodatkowe mocowanie, nalezy uzyc przylepca. Po zatozeniu nalezy
sprawdzic bandaz (np. czy palce stop sa dobrze ukrwione, bol zgtoszony przez pacjenta); pozwoli to upewnic sig, ze ucisk bandaza nie jest za duzy.
PiitterPro 2 jest przeznaczony wyfacznie do jednorazowego uzytku. Obie warstwy mozna oderwac recznie. Obie warstwy zestawu wykonano bez
uzycia lateksu z kauczuku naturalnego. Bandaze mozna zdjac, odwijajac je lub rozcinajac nozyczkami do rozcinania bandazy. Bandaze moga by¢
noszone przez cata dobe, maksymalnie przez 7 dni. Czas stosowania nalezy dobra¢ indywidualnie dla danego pacjenta, odpowiednio do rany, obrzeku
ikondycji skéry. W celu osiagniecia zalecanego terapeutycznie cisnienia uciskowego nalezy stosowa¢ odpowiednia technike aplikaji. Jesli bandaze
zostan zdjete lub zsung sig, nalezy je usunac i zatozy¢ nowe po konsultacji z personelem medycznym.

Podczas aplikacji PiitterPro 2 nalezy sie upewnic, ze napiecie jest réwne, co ma miejsce, gdy wskaznik szesciokatny osiaga ksztatt szesciokata
foremnego @, a bandaze s3 proste, aby uzyskac rownomierny rozktad ciénienia i uniknac zwezenia. Podczas terapii za pomoca PiitterPro 2 nalezy
zachecac pacjenta do ruchu. Waznym elementem terapii uciskowej jest aktywna pompa miesniowa, ktdra dziata jako odpowiednik cisnienia
roboczego bandaza uciskowego.

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

Zg!aszame mcydentuw

Dotyczy pat 0 6b trzecich w Unii lub w krajach o takim samym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie

(UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych): jesli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego wyrobu doszto do powaznego incydentu,

nalezy zgosic to ii/lub jego icielowi 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 i regulacje oraz normy dotyczace zapobiegania
zakazeniom.

*© MEDICE-lserlohn
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Az eszkdz dltalanos leirdsa

APiitterPro 2* kompresszids rendszer két nem sz6tt anyaghol késziilt polya kombinacioja. Az egyik polya polipropilén és elasztén keveréke és barna
szinti,a masik pedig fehér szin, és poliészter és elasztan keveréke. A barna pdlya mindkét oldalén kohézios réteg van, a fehérek pedig csak az
egyik oldalan. A hatdanyagmentes, nem steril eszkozok szettként allinak rendelkezésre. Mindkét pélya 10 cm szélességii. Az indikétor alkalmazasi
(tmutatd a terpiasan hatékony kompresszié eléréséhez.

Rendeltetési cél
A kétkomponensii kompresszids rendszer egy egyszeri hasznélatra késziilt, nem steril ﬂYVDSlE{h"IKﬂI eszkoz, melyet egészséqiigyi szakemhevek
Klinikai vagy otthoni kirnyezetben hasznalhatnak. A PiitterPro 2 hosszi tavi terapiahoz 0 (BKI0,9-1,3) 6

fézis) a kovetkez allapotok kezelésére:

visszértagulat kezelésére

krénikus vénas elégtelenség (CVI) vénds labszarfekéllyel (VLU) vagy anélkiil

trombézis/tromboflebitisz

egyéb eredetii kronikus 6déma

limfodéma kezelésére

APiitterPro 2 ép emberi boron (6 honapos kor felett) alkalmazhato. A termék elsédleges és masodlagos kitszerrel egyiittesen is hasznalhato.
Osszetétel

Parnazo polya: 92% poliészter + 8% elasztan, egyik oldalan kohézids réteggel.
Kompresszids pélya: 85% polipropilén + 15% elasztan, kétoldali kohézids réteggel.
Javallatok

APiitterPro 2 hosszi tavi 0s terapidhoz 6 (BKI0,9-1,3)
visszerek (pl. terhesséqi visszerek, visszértagulat invaziv kezelésének tamogatésa
krénikus vénds elégtelenség (CVI) venas labszérfekélyek (VLU)Je\enle(eben vagy anélkiil (pl. a CEAP osztalyozas (3-C6 szerinti CVI, vénds labszarfekély
elsodleges ésma vénds elé égés

trom itisz (pl. itisz és gydgyult utani dllapot, mélyvénds trombdzis a karon és a labon, mélyvénas
trombozis utani allapot, poszttrombotikus szindréma, trombazis profilakszis)

eqyéb eredetii kronikus odémak (pl. terhességben megjelend 6déma, poszttraumés 6déma, hormonalis 9déma, lipoodéma, immobilitas miatt
megjelend pangésos allapotok (artrogén pangés szindroma, parézis), orvosilag eldidézett 9déma [pl. kélcium angatonistak, izoszorbid-dinitrat,
litiumkendcs, nemi hormonok])

«  limfodéma kezelésére

Rendeltetésszerii felhasznélok

APiitterPro 2 rendszert megfeleld képzésben részesiilt egészségiigyi altali latra tervezték.

Ellenjavallatok

APiitterPro 2 nem hasznalhat6 a kovetkezd esetekben:

eldrehaladott artérids elzarédasos betegség (PAOD)

dekompenzalt szivelégtelenség (NYHA I11 + V)

phlegmasia coerulea dolens

boka-kar vérnyomasindex (BKI) > 1,3 és < 0,9

septicus phlebitis

kevert eredetii (artérids és vénas) labszarfekélyek

kifejlddatt erysipelas

Ovintézkedések

Kiilonleges dvintézkedések sziikségesek a kovetkezd esetekben:

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

- kifejezett nedvedzé dermatosis

- akompresszids polya anyagaval szembeni érzékenységq

« elsadleges kronikus poliartritisz

Azalkalmazasi technikanak (pl. a megnyilasra és/vagy parnazasra stb. vonatkozoan) illeszkednie kell a paciens anatomiai és patofizioldgiai
tulajdonsagaihoz, kiilondsen a sériilékeny vagy idds bor esetén. A sebeket megfelelden le kell fedni.

Ha a labpulzus nem tapinthatd, akkor Dopy vizsglatot kell végezni a BKI drozésahoz a terdpia l6tt. A BKI-nal
figyelembe kell venni a megfeleld mérési eljarast. A kétkomponensi kompresszids rendszer hasznélata sorén a BKI-t rendszeresen ellendrizni kell.

A terapiat megfelelden finomhangolni kell.

Ha kdzel teljes megnyuijtas esetén egy nem elasztikus rendszer jon Iétre, a boka feletti pulzust az orvosnak szigordan feliigyelet alatt kel tartania.
Aterméket tilos 6 hénapnal fiatalabb csecsemdkan alkalmazni.

Akeé 7] 0s rendszer (6 ho al iddsebb) valo a anyomast
Aterapia kozben esetlegesen fellépd erds fajdalmat, zsibbadast, viszketést vagy a labujjak lathato elkékiilését haladéktalanul jelezni kell az
egészséqiigyi szakember felé, és a kétkomponens kompresszios rendszert el kell tavolitani.

0s fazis) a kovetkezd dllapotok kezelésére:

csokkenteni kell.




Alkalmazas
Arendszert szettként, a megfeleld sorrendben alkalmazza. A két pdlya felhelyezése soran tigyeljen arra, hogy a beteg labfeje a labszarhoz képest
90°-0s szaghen alljon (semleges 0 pozicio) @. Az alkalmazas eldtt vizsgalja meg a labat a csontok esetleges eldreboltosulasainak és potencialis
nyomasponqamakazonas\\asahoz, és parnazza ki ezeket a rovid megnyuldsd parnazo polyaval. A fehér, rovid megnyilasu parnazo polya @
aldbujj iziileténél kezdje gy, hogy a nem kohézids oldal a bor felé nézzen. Két, megfeleld nyomassal
végrehajtott rogzitd pélyamenet utdn — az érintett Iab helyzetétdl (prondlt vagy szupinalt) fiiggden — a kotszert medialisan vagy lateralisan kell
vezetni. Két rogzitd pélyamenet utén vezesse t a kotszert a lab hatuljan, és nyolcas alakban vegye koriil a sarkat is.
Megfeleld nyoméssal vezesse koriil a polyat a labfejen figyelembe véve annak anatomiai/nem hengeres alakjat (Laplace torvénye szerint), amely
példaul oldaliranyd nyomasndvekedést idéz eld (a kis sugar miatt), valamint nyomascsokkenést idéz eld a Iab elsd részén (a nagy sugar miatt)
@0 Vezesse koriil a labszéron a fehér, rovid megnyilasi parnazo polyat teljesen megfeszitve, spiral alakban, 50%-os atfedéssel @. A nyijtasnak
illeszkednie kell a paciens anatémiai és patofizioldgiai tulajdonsagaihoz. A tuberositas tibiae és a fibula fejecse alatt kb. 2 cm-rel tépje le
afelesleges kotszert @. Tovahbl rogzités nem sziikséges, igény esetén haxznalhalo ragtapasz.
Abarna, kohézids polya éséta fehér, rovid ildst parnazo pélyahoz hasonléan a labujj

Hanoxetie 6enoro Kore3ioHHoro KOMNPECCUORHOTO 6UHTa @, Kak 1 Genoro NoAKNAA0UHOr0 KOPOTKOI PaCTAXMMOCTH, HaUuMHAeTCA
CNNI0CHE()ANaHroBOro CyCTaBa Tak, Yto Genblii NOAKNaA0UHbIH OUHT KOPOTKOIT PACTAXUMOCTM 0CTaeTCA BUpeH. Mlocne ABYX uKCMpyloLuX
060pOTOB HaNpaBbTe NOBA3KY Ha TbiNbHYI0 CTOPOHY CTOMbI U 3AQUKCUPYWTE MO TUITY BOCbMHOGPA3HOM NOBA3KM.

Mpu 06opauuBaHuy CTonbl 0CyweCTBAAITE HafABAMBAHME HaANEXALUM 06Pa30M, YUNTbIBAA ee aHATOMMUECKYIo/HeLUNMHAPUYECKYIo hopmy
(cornacko 3aKoHy lannaca), uTo, HanpHMep, NPUBORT K yBeNU4eHMio AABNEHIA B NATEPANbHOM 4aCTH (MMt panyC)  yMeHbLIHIO AaBNEHNA

izboklin in vdolbin (npr. podiahtnice, Bisgaardovega elementa). Ce je potrebna dodatna pricvrstitev, uporabite trak. Po uporabi je potrebno preveriti
kompresijski povoj (npr. cirkulacijo v bolnikovih prstih na nogah, bolecino, ki jo omeni bolnik), s cimer zagotovimo, da pritisk povoja ni previsok.
Izdelek PiitterPro 2 je namenjen samo za enkratno uporabo. Oba povoja se lahko raztrgata rocno. Oba povoja sta izdelana brez naravnega lateksa.
Namescene povoje lahko odstranite tako, da jih odvijete ali pa jih previdno odrezete s skauaml Il odsnanjevame povojev. Povu}e Iahko nosite
podnew in ponoci do 7 dni. Obdobje uporabe je treba dolociti posamezno na podlagi lastnosti b

msrugsanvisning
Generel beskrivelse af produktet

PiitterPro 2* eren ination af to ikk d Den ene af; fremstillet af og
elastan og er brun, mens den anden forbinding erfremxtillelafpulyexlevog elastan og er hvid. Den brune forbinding har et kohasivt lag pé begge
sider. Den hvldefmblndlng har et kohasivt lag pa den ene afs\derne Det ikke-aktive og ustenle udslyr kan fés som elsael Beggeiorbmdmgerer

Ha nepeqHeii wactu cronbi (6onbuoii pauyc). Moka e iiTe BO BHUMaHHE 0.( obepHiTe Kop g pritiska je treba upostevati tehniko uporabe. Ce se povoji zrahljajo ali zdrsnejo, jih je treba odstvanm inpo posvem 10 cm brede. eren hjzlpti af foratopn en effektiv

KOTe3WOHHblii KOMNPECCHOHHbI GUHT BOKpYT roneH ¢ 50 %-M nepekpbiTHeM nonoTHa @. 1A AOCTUXKEHIA ONTUMABHOT KOMNPECCHM GUHT 2zdravstvenim osebjem namestiti nov sistem. T|Is| tet anvendelse

CNefyeT pacTAruBaTh TaKM 06pa3om, uTobbl Ha Hem BUA wec (7. e. BCe ero CTOPOHbI Prinanaanju povojev PiitterPro 2 se prepricajte, da je napetost enakomerna, ko Sesterokotni indikator doseze obliko pravilnega § ika @ 9 erus‘enllmed\cmsk uds(ynll der bruges af i Kliniske MIUGEV og
JIOMKHbI CTaTb OAMHAKOBOI ANIMHbI). Y6 AUTeCh, 4TO GUHT He HATAHYT Yepecuyp cunbHo. Mepes Kax/ibim NonyoB6opoToM BbITArUBaNTE GUHT in da so povoji ravni, da dosezete enakomerno porazdelitev pritiska in preprecite restrikcije. Med oskrbo s kompresijskimi povoji PiitterPro 2 se bolnika hjemmeplejemllmer PiitterPro 2 kan anvendes til b (ABPI0,9-1.3) " til

ne iiTe ero Ha CpejIHI0I0 NMHII0 HaNEYaTaHHOro HKe LWeCTUYronbHuKa. Mocne kax/oro NoAHoro 06opota spodbuja pri gibanju. Pomemben element kompresijske terapije je aktivna misicna crpalka, ki deluje kot nasprotje delovnemu pritisku kompresijskega o

pasmelljaiiTe 3eneHblit MHMKATOP AABNEHIA Ha HaNleyaTaHHbIX LWECTUYTONbHHKaX TaK, 4To6bl OHM coBnanani ©. (nov GuHTa AONKHI NepeKpbiBaTh
Ipyr Apyra Ha 50 %. A NyuLUe BCero no it nuHun wectuyronbiuka @. IpoepbTe CTeneHb YANMHEHUA N0 3eNeHoMy

iziileténél kezdje tgy, hogy a feher rovid megnyilasd polya még éppen lathatd legyen. Két rogzitd polyamenet utén vezesse at a kotszerta lab
hatuljan, és nyolcas alakban vegye koriil a sarkat is.
Megfelel6 nyoméssal vezesse at a pélyat a labfejen figyelembe véve annak anatomiai/nem hengeres alakjat (Laplace térvénye szerint), amely
példaul oldaliranyd nyoméasndvekedést idéz eld (a kis sugér miatt), valamint nyomascsokkenést idéz eld a lab elsd részén (a nagy sugar miatt).
Anyomtatott indikatort eqyeldre hagyja figyelmen kiviil @. A barna, kohézids kompresszids polyat 50%-os atfedéssel, spirdl alakban tekerje
alabszér koré @. Az optimdlis nyomas elérése érdekében addig nydjtsa a kitszert, amig a ranyomott indikator el nem érte a szabalyos hatszog
alakot, amelynek minden oldala egyenld hosszisgs eljen rd, hogy a polya ne legyen tilnydjtva. Minden félfordulat eltt hiizza elre a polyat,
és minimalis hiizassal helyezze rd a polyat az alatta Iévg nyomott hatszog kozépvonalara. Minden egyes kbrbetekerés utén illessze r a zold
nyomasjelz6t a pélyara nyomott hatszagre tigy, hogy illeszkedjenek @. Az atfedésnek 50%-osnak kell lennie. A jobb eligazitas érdekében a hatszog
kézépvonaldt hasznilja @. Ellendrizze a nyulast a zold nyomdsjelzvel, mellyel egyben a masodik réteg megfeleld megnyulasat is ellendrzi. Ha az
indikdtor megnyulasa megfeleld, a nyomtatott indikatort a sablon szélénél fogja latni. A megnyuldsnak illeszkednie kell a paciens anatomiai és
patofizioldgiai tulajdonsdgaihoz. A tuberositas tibiae és a fibula fejecse alatt kb. 2 cm-rel tépje le a felesleges katszert gy, hogy a fehér, rovid
megnydldsi polya még épp lathata legyen. Az optimalis kohézié érdekében a kompresszids polyat a teljes lbszaron vatosan és egyenletesen,
mindkét kezét hasznélva tekerje fel @@. Tovabbi rogzités nem sziikséges, igény esetén hasznalhaté ragtapasz.
Egyéb megjegyzések
APiitterPro 2-ot megfeleld képzéshen részesiilt egészséqiigyi szakemberek altali hasznalatra tervezték. A PiitterPro 2 felhelyezése eldtt a sebet meg
kell tisztitani és megfeleld sebfeddvel le kel fedni. Sziikség esetén a csontos kiemelkedések, illetve a mélyedések (pl. sipcsont, calcaneo-malleolaris
teriilet) parndzo polyat is lehet alkalmazni. A tovabbi rogzitéshez hasznaljon ragtapaszt. A felhelyezés utén ellendrizni kell a kompresszios polyat
(pl. a paciens labujjainak vérdramlasét, a paciens altal jelzett fajdalmat), hogy az ne legyen til szoros. A PiitterPro 2 eqyszeri hasznalatra szolgal.
Mindkeét palya kézzel téphetd. Mindkét pélya természetes kaucsuklatex felhasznaldsa nélkiil késziilt. A kotések letekeréssel vagy katszerollgval
Ievagva \avohthalok el. A ktések akar 7 napig folyamatosan hmdhalnk Atényleges hasznélati |dm egyedileg kell meghalamzm a beleg sebének/
P S ben 2okt

allapotatol fiiggden. Kovesse az i technikat a terdpids ol javasolt 6s nyomds el
Haa polyak levalnak vagy lecstsznak, le kell venni azokat, s tj po tkell felhelyezni az egészségiigyi valo
koveten.
APiitterPro 2 azegyenletes as elérése és az o is elkeriilése érdekében ellendrizze, hogy egyenletes-e

amegnylas, vagyis hogy a hatszog indikator felvette-e a szabilyos hatszdg alakot @, és hogy a polyak egyenes vonalban lettek-e felhelyezve.

A PiitterPro 2 rendszerrel foly(aton kezelésidotartama alatt abeteget sztonozni kell a mozgdsra. A kompresszis terapia fontos eleme az aktiv
amely a komp! polya ellentétes iranyban dolgozik.

Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkozt veszélyes tjbal felhasznalni. Az Gjboli hasznélat érdekében djra egyszer

[aBneHuA, 4T06bl TaKxKe NPOBEPUTH NPABUNBHOCTH HATAXEHNA BTOPOrO IO, ECN GUHT pacTaHyT npasinbHo, Bbl yBuguTe
MapKUPOBKY 110 Kpaam waboHa. CTeneHb PACTAKEHIA MOXET GbiTb U3MeHeHa B CO0TBETCTBUM C KUMU 1 KM
0COBeHHOCTAMM NayyenTa. 0TopBUTE U3ANLIEK GUHTA N0 ByrpUCTOCTbI0 G0MbLIEGEPLOBOI KOCTH M IPUMEPHO HA 2 CM HIKE TONOBKM
ManobepLoBoit KOCTH, Tak 4T0BbI Genbiil NOAKNAA0UHbIH OUHT KOPOTKOI PACTAXUMOCTI 0CTABANCA BUAUMBIM. YT06bI AOOUTLCA ONTUMANbHOI
KOTE31H, 0CTOPOXKHO 1 PABHOMEPHO 06eMMM pyKamin MPUKMHUTE BeCb KOMAPECCHORHBIT GUHT Kk ronenu @@. [lononHuTenbHan dukcauns He
TpebyeTca, Ho NpK HeOOXOAUMOCTH MOXHO UCTOAIb30BATb ANACTHIpD.

Mpoune yKasanus

Cucrema PiitterPro 2 npepy ma MeANLUHCKIMU C0OTBETCTBYIWUYI0 MOATOTOBKY.

Mepen Hanoxenuem PiitterPro 2 paHy Heo6XoAUMO NPOMBITH U 3aKPbITb COOTBETCTBYlOLLEl paHeBOt N0BA3KOI. MpK HEOBXOAUMOCTH MOKHO
CMONIb30BaTH OCTABLIMIACA NIOAKNAA04HbIi GUHT ANA CMATUEHIUA KOCTHBIX BLICTYNOB M ONYCKAHWi TKaHu (HanpuMep, GonblueGepuoBoii KocTn,
«kynuesl bucrappar). Ecnm tpebyetca ukcauma, nnactbipb. Mlocne Hanoxeua GuHTOB Heo6XoAUMO NPoBEPHTL
COCTOAHUE NAMeHTa (HANpUMeP, WPKYAALINIO KOBY B NANbLX HOT, anobbl Ha GoneBbie oulyweHus). 70 N03BOAUT yGeANTBCA B TOM, 4TO
GMHTBI He 0Ka3bIBaIOT YPE3MEPHO BbICOKOTO 1aBNeHNA Ha Hory. Cuctema PiitterPro 2 npepy and 06a bunta
OTPBIBAIOTCA PyKaMM B3 CMOAIb30BaHIA MHCTPYMEHTOB. BUKTHI He CoflepaT HaTypanbHoro natekca. M10BA3Ka CHUMAETCA NyTéM pasmaTbiBaHNA
WK Pa3pe3aHma HOXHULAMA. TOBA3KM MOXHO HOCHTL KDYTTIOCYTOUHO 0 7 Heii. CPOK HoLIeHuA GUHTOB A0/KeH onpeaensThca

B UHAVBUAYAbHOM NOPAKE B 3aBUCHMOCTH OT COCTOAKIA PaHbl, KOXI WM OTEUYHOCTU. [Lnsl JOCTHXEHNA PeKOMEHyeMoii TepaneBTHYecKoii
CTeneHy KOMPECCH CeiyiiTe ONUCAHHOI METOAIMKe HanoXeHWsl. ECTn GUHT pa3MaTbiBaeTca Uk Cbe3Kaer, Cneyet CHATb ero NONHOCTbI0

W HaNOXMTb HOBbIIA N0CNE KOHCYNBTALMM C MEAULIMHCKAM PaBOTHIKOM.

My Hanoxenmn GunTa PiitterPro 2 cneanTe 3a Tem, 4To6bI CTeneHb pacTAXeHHA 0CTaBanack NOCTOAHHOI (MapKAPOBKa AOMKH COXpaHATL
(opmy NpaBUNbHOTo WecTuyronbHuKa) ©, 1 AepxuTe GUHT Npamo. Tak Bbl 06ecneyute paBHoMepHOE pacnpesienekite JaBNeHua U u3bexute
nepexatuii. Bo Bpema neyenna c npumenenuem PiitterPro 2 naumenty A [IBUraTbCA. AKTHBHOCTD Hacoca — BaxHaa
COCTaBNAIOLIAA KOMNPECCHOHHOI Tepanun. OHa nasnenue, IM GUHTOM.

ToBTOpHOE UCTIONb30BaHHE O1HOPA30BOTO MEAULMHCKOTO U3enHA onacko. loBTopHas 06paboTka U3Kenwii C UeNbio MOBTOPHOTO NPUMEHeHUA
MOXET HAHECTH Cebe3HbIii BPE/l UX LENOCTHOCTI 1 PaboToCnocoBHOCTU. MHGOPMALMA NPefoCTaBAALTCA MO 3anpocy.

Coo6ieHna 0 HexenaTeNbHbIX ABNEHUAX

AAnA nauuenTa, Nonb30BaTena uaM TPETbero NMa Ha TeppuTopu EBpONeiickoro colo3a u CTpaH C MAEHTUYHOI CUCTEMOIT HOPMATUBHOTO
perynupoakua (Pernament (EC) 2017/745 0 MeAMUMHCKYX U3AEANAX); B Clyyae (epbe3Horo 0 ABNEHNA

B NPOLECCe WA B pe3yNbTaTe CNONb30BaHNA AAHHOTO U3AANA CeAyeT CO0BLYMTL NPOU3BOANTENI H3ACNA U (WH) ero oduLManbHOMY
Npe/CTaBHUTeNio, a TaKKe B FOCYAAPCTBEHHbII perynupylowmii opran B Baweit crpate.

termékek integritasa és teljesitménye jelentds mértékben karosodhat. Kérésre tovabbi informaciot biztositunk.
Varatlan események jelentése
Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az orvostechnikai eszkozokrdl) rendelkez6 orszagokban léve
paciensek/felhasznalok/harmadik felek esetén; ha silyos vam\\an esemény kovetkezik be az eszkoz hasznélata soran vagy annak kivetkezményeként,
kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/vagy tképviselgjének, valamint a nemzeti hatésa
Hulladékkezelés
A potencidlis fertdzésveszély és a kornyezetkarositas elkeriilése érdekében az on
] iranyelvek és fertdzé 6zési eldirasok szerint kell ar i
*® MEDICE-Iserlohn
Aszoveg ellendrzésének datuma: 2022-12-05
HU — HARTMANN-RICO Hungdria Kft. - 2051 Biatorbdgy, Budapark

i eszkoz eldobhato it a helyi vonatkozo

(CXD Mscrpykumn no npumenermio

06wee onucanmne uspenus

Komnpeccuontan cuctema PiitterPro 2* npescrasset coboil KOMIAIEKT U3 ABYX GHKTOB, U3TOTOBNEHHbIX U3 HETKAHOTO MaTepuana. OauH 6uHT
KOPUUHEBbIlA, U3 NONUNPONUNEHa 1 3aCTaKa; BTOPOi Genbi, U3 NoNM3CTepa  3nacTaHa. KopuuHeBbiii GUHT C 06X CTODOH MOKPBIT KOTe3HOHHbIM
C110eM, Genblit — TONbKO C OAHO. J33e/1MA ABIAIOTCA HEaKTUBHBIMM U HECTEDUMIbHBIMI W POAAITCA B BiAe KomnAekTa. lupua 06oux GunTos
— 10 cm. Ha 6uHTbI HaHeceHa ana obec D Kn KoMnpeccuio.
W no npamomy

/1By XKOMNOHEHTHaA KOMPECCHOHHAA CHCTEMa ABIACTCA OAHOPA3OBLIM HECTEPHTIbHbIM MEAULMHCKIM W3ACTMEM W NpEAHA3HaYCHa AN
MCNONb30BAHIA MEAMLIMHCKVMU CeUaniicTam B KIMHMKaX 1 Ha Aomy. PiitterPro 2 MoxHo U A ROATOCPOYHOI

Tepanuu (1NN 0,9-1,3) (Ha 3Tane cHATUA 0TeKOB) Npyt:

BAPUKO3HOM PACILMDEHUi BeH;

XPOHMYECKOi BeHO3HOI HeptocTaTouHOCTH (XBH)  Bapuko3Hoii A3B0it 1 Ge3 Hee;

Tpombo3e/Tpombodnebute;

XPOHUYECKUX OTEKaX APYroro MPOUCKOXKACHNS;

MUMOATHYECKNX 0TeKax

PiitterPro 2 MOXHO UCN0Ab30BaTL ANA A0ATOCPOYHOI KOMNPECCUOHHOI Tepanitit Ha HenoBPEXK AEHHOI KoXe yenoseka (cTapiue 6 mecaves).

Ee MOXHO HC B COUETaHMM C nepl U BTOp! pakesbiMu

Cocras

MoaKnanouHblii GUHT: 92 % Nonu3CTepa + 8 % NacTaHa, C KOTE3UOHHBIM NOKPHITHEM Ha OZ1HO/ CTOPOHE.

KomnpeccuonHbiii 6unT: 85 % +15 % 3nacTaa, ¢ Ha 06enx cTopoHax.

TokasaHua K npumeHeHI0

PiitterPro 2 MOXHO HCMI0Nb30BATb ANA A0ATOCPOUHOI KOMNPeCcoHHoi Tepanuu (1M 0,9-1,3) (Ha 3Tane CHATUSA 0TeKOB) Npu:

BapUK03e BeH (HaNpumep, BapUKo3e BO Bpems GepeMeHHOCTH, B KauecTBe TYroii NOBA3KIA NPy UHBA3UBHOM NedeHitk BapHK03a)
XPOHUYECKOI BeHO3HO! HefocTaTouHOCTH (XBH) € TPOGUUECKUMU A3BaMU HIKHIX KOHEYHOCTei Wm Ge3 Hux (Hanpumep, npu XBH

Kknacca (3-C6 no knaccudukauuv CEAP, Ana nepBHyHOi 1t BTOPUUHOI NPOGUAAKTIKM TPOGUUECKIX A3B HIDKHUX KOHEUHOCTE, BEHO3HOI
HefloCTaTouHOCTH U aumunwcnnazww)

Tpom6o3e ¢ W CocToRHMe Nocne

W HOTaX, COCTOAHYE noce myﬁoKoro TpoMB03a BeH, MocTTp Kiii CUHAPOM,
XPOHUYECKUIX 0TeKaX fipyroit STonoruit (Hanpumep, oTekax B0 BpeMs GepemeHHOCTH, NOCTTPABMATUYECKHX OTEKaX, 0TeKaX, Bbi3BaHHbIX
TOPMOHANbHBIMM HApyLIEHUAMM, UNIEMe, 3CTOE B Pe3ynbTaTe HeMoJBINKHOCTH (apTPOTeHHbIii KOHTeCTUBHBIi CUKAPOM, napes),

rny60KMit TPOMBO3 BeH Ha pyKax

Me/IKaMEHTO3HO-UHAYLIUPOBAHHOI OTEUHOCTH [HaNpUMep, NPy Npueme KaHana, AuHUTPaTa,
Ma3eil, CopepXaLLuX B CBOEM COCTaBe NUTHIA, MONOBLIX FOPMOHOB])

« MUMQATUYECKUX OTeKaX

[ins Koro NpefiHa3HaueHo U3enue

KomnpeccuonHas cuctema PiitterPro 2 npes ana CO0TBETCTBYHOLLYH

MOArOTOBKY.

NpotuonoKasanus

Cuctemy PiitterPro 2 3anpeujaeTca ucnonb3osathb npu:

. prepuueckuX apTepuii Ha No3aHeit cTapun

JeKomMneHcupoBaHHoit cepaieuoit HepoctatoyHocTi (NYHA I+ 1V)

Cueii GoneBoit gnermasi

nopbikeuHo-nneyeBom ukaekce (NNK) >13u <09

cenTuyeckom dnebute

TPOQUUECKIX A3BaX CMELIAHHOI ITHONOrUY (apTepHanbHble/BeHo3HbIE)

NPOTpeccupyloLiieM POXACTOM BoCnaneHu

Mepbi npefocTopoKHOCTH

0Ocobble Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTH HEOBXOAMMBI B CIEAIOLLMX CNyHaAX:

« CWIIbHAA NOTEPA YyBCTBUTENbHOCTH KOHEYHOCTei ( npy npor| A Koii nepudepuyeckoii

= BbIpaXeHHbII MOKHYWWKi AepMaTo3

« HeCOBMECTUMOCTb C MaTepHanom KOMMPeCCHoHHbIX GuHTOR

« NIePBUYHbIA XPOHUYECKNI NONMAPTPUT

TeXHiIKa HanoXeHiA, HanpUMep B OTHOLLEHWI CTeMeHI PACTAXEHNA /W AMOPTU3AL MM, MOXET ObiTb AAANTUPOBAHA B COOTBETCTBUMN

< KAMU 1 KUMI 0COBEHHOCTAMM NaUMeNTa, 0Co6eHHO NP TOHKOI WM CTapUeCKoil Koxe. PaKbl HEOBX0AUMO
3aKPbITb HAANIEXALLMM 06pasom.

Ecau nynibC Ha CTone He NPOLLYNbIBAETCA, A0 Hauana NedeHua CneayeT NpoBeCTH ynbTpassyKoBylo fonneporpaduio Ana onpeaenenua NNK.
Ninaninu BbibpaTh ii MeTop B npouecce ucr il KOMNPECCHOHHO CUCTeMbI
Heo6xoanMo perynapHo nposepaTh NNV, Tepanua fonxHa A B COOTBETCTBHM C

ECNM C03A3€TCA HeINACTHUHAA CUCTEM 3a CYET NOUTU NONHOTO PACTAXEHNA 6MHT, Bpay A0NKeH 06eCneyTb TaTeNbHbIi MOHUTOPUHT
BbICOKOTO AaBNIEHN Ha NIOAIbIKKY.

W13f1enua 3anpewieHo uCNoNb30BaTL ANA NeYeHU AeTelt Miaawe 6 MecALes.

My NpUMeHeHiIM ABYXKOMNOHEKTHOI KOMMPECCHOHOI CUCTEMBI /1NA NieYeHN fleTeil (CTapuie 6 MecALes) HeOGXOAUMO COOTBETCTBYIOLIMM
06pa3oM yMeHbUINTH AaBAeHHe.

ECni B0 BpeM# eveH A Y NaliienTa BOSHUKAET CunibHa G0ib, OHemenme, Uit 3ameTHoe
HEMe/INeHHO 06PaTUTLCA K MEANLIHCKOMY CNeUANUCTY U CHATb fIBYXKOMTIOHEHTHYI0 KOMIPECCHOHHYI0 CUCTemy.
Cnoco6 npumenenna

[laHHylo C1CTeMy HaAneXyT UCMONb30BATb TONKO B KOMMNEKTE U B NPaBIbHOM NopAAKe. Bo Bpems HanoxeHis 06owx 6UHTOB CneauTe 3a Tem,
4T06bI CTONa NalUeHTa NOCTOAHHO HaX0AMAach NoA yrnom 90 rpaaycoB K roneu (Heit ©.Mepen 6unTa
OCMOTPUTE HOTY Ha NPEAMET KOCTHBIX BBICTYIOB M BOSMOXHbIX TOUEK aBNEHIUA 1 HANOXHTE Ha HIX NOAIKNAA0UHBI GUHT KOPOTKOM PACTAKUMOCTU.
CHauana Hanoxure Genblit MOAKNGA0UHBIN GUHT KOPOTKOI PACTAXUMOCTI @ CO CTOPOHBI cycTasa ii cTopoHoit
KkKoxe. Mloce ABYX GUKCHPYIoUIUX 060POTOB C COOTBETCTBYIOLIMM HAJABNMBAHNEM (B 3ABUCUMOCTH OT UHAMBHAYANIbHOTO NONOXKEHNA CTONbI
(MpoHaLyMA um cynuHaLms), GuHT ) nnm 3aBefjuTe GUHT Ha TbiNIbHYI0 CTOPOHY CTOMbI U 3aUKCUpYiiTe
110 TUNY BOCbMUO6PA3HO NOBA3KM.

Mpy 060pauBaHuy CTOMbI 0CYL|ECTBAAITE HAAABMUBAKIE HAANEXKALUIM 06PA30M, YUMTLIBAA €€ AHATOMUUECKYIO/HELWMHKAPUECKYI0 GOpMY
(cornacko 3aKoHy llannaca), 4To, Hanpumep, NPUBOAMT K yBENUUEHUI0 AABAEHNA B NlaTepanbHOM 4acT (Manbiii paauyc) M yMeHbLLIEHHI0 AaBNeHIA
Ha nepefHeit yacTi cronbl (6onbuwoit paanyc) @O. GepHuTe Genbiit noaKnaz i GUHT KOPOTKOIA PaCTAXMMOCTH BOKPYT
TONeHI C MONHBIM HaTAXKeH1eM @ U 50 %-M NepekpLITHEM M0NI0THa. (TeneHb PACTAXEHNA MOXeT GbiTb U3MEHeHa B CO0TBETCTBUN

c KM U ] W4eckUmMi 0C06eHHOCTAMM NaLeHTa. OTopBuTe U3nUWeKk 6uHTa noa ByrpuctocTbio GonbluebepLoBoit KocTn
W PUMEPHO Ha 2 CM HIXKe FoN0BKM ManoGepuoBoii kocTi @. [lononHuTenbHas GUKCalua He TpebyeTca, Ho NpU HEOGXOAUMOCTU MOXHO
MCNOAb30BaTh NAACTID.

nanbues Hor,

povoja.
Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna. Obdelava pripomockov z namenom, da bi jih ponovno uporabili,
lahko resno ogrozi njihovo celovitost in ucinkovitost. Informacije so na voljo na zahtevo.
Porocanje o zapletih
Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z identicno requlativno ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih
pripomockih); ¢e 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 ja okolja morate pri ju delov medicinskega pripomocka upostevati
postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimi in lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb.
*© MEDICE-Iserlohn
Datum zadnje revizije besedila: 2022-12-05

— PAUL HARTMANN Adriatic d.o.0. - 1000 Ljubljana

B Bruksanvisning

Allméan beskrivning av enheten
Kompressionssystemet PiitterPro 2* & en kombination av tva nonwoven-bindor. Den ena bindan &r gjord av polypropen och elastan och &r brun
till férgen, den andra ar gjord av polyester och elastan och har vit férg. Den bruna har ett kohesivt skikt pa bada sidor, den vita har ett kohesivt
skikt pa ena sidan. De icke-aktiva och icke-sterila enheterna finns som ett set. Bada bindorna &r 10 cm breda. Indikatorn &r en applikationsguide
for terapeutiskt effektiv komprimering.

Avsedd anvandning

2-komponents kompressionssystemet ar en icke-steril medicinteknisk produkt for engdngsbruk och kan anvéindas av hélso- och sjt

varicer

kronisk venas insufficiens med eller uden venase bensar

trombose/tromboflebitis

kronisk odem af anden oprindelse

lymfodem

PiitterPro 2 kan anvendes pa intakt hud hos mennesker (i alderen over 6 méneder). Det kan bruges i kombination med primre og sekundaere
forbindinger.

Sammensztning

Forbinding med skumpolstring: 92 % polyester + 8 % elastan med kohzesiv belagning pa den ene side.

Kompressionsforbinding: 85 % polypropylen + 15 % pé& begge sider.

Indikationer

PiitterPro 2 kan anvendes til (ABPI0,9-1,3) i il ing af:

varices (f.eks. varicosis under graviditet, understottende ved invasiv behandling af varicosis)

kronisk venos insufficiens (CVI) med eller uden ulcus cruris (VLU) (f.eks. CVIiht. CEAP klassificering (3 - C6, primzer og sekundzer forebyggelse
‘af ulcus cruris venosum, venemxufﬂ(lensog angmdysplaxla}

. (fx savel som tilstand efter helet thrombophlebitis, dyb thromboses pa vene i ben eller arm,
tilstand efter dyb pa vene, post: isk syndrom,

kroniske odemer af andre arsager (f.eks. graviditetsodemer, posllvaumaliske odemer, hormonelle ademer, lipademer, tilstande pga. manglende
bevagelse (arthrogen-kongestion-syndrom, parese), medicininduceret edem [f.eks. kalciumantagonister, isosorbiddinitrat, litiumsalve,
seksualhormoner])

«  lymfodem

Tilsigtede brugere

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

ikliniska miljder och i hemmet. PiitterPro 2 kan anvéndas for langvarig i (ABP10,9-1,3) (i for behandling
av:

« aderbrack

« kronisk vends insufficiens (KVI) med eller utan vendsa bensar (VLU)

« trombos/tromboflebit

«kroniska Gdem av annat ursprung

« lymfodem

PiitterPro 2 kan anvandas pd intakt hud p& personer (6ver 6 manaders alder). Det kan anvéndas i kombination med primara och sekundéra

sRenuA forband.
YT06bl CBECTH K MUHUMYMY DUCK TIOTEHUMANbHOI! HHQEKLMIt WK 3aTPASHEHIA it cpepb, MEMUMHCKOrD .
W3[1enuA CeflyeT yTUU3UPOBATD B COOTBETCTBUM C [1EACTBYIOUIUMM MECTHBIMIU HOPMaMK, noc ne

NPOGUAAKTUKI UHeKLMiA.

*© MEDICE-Iserlohn

MNocneanas pefakuna Tekcra: 2022-12-05
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa

(BB vavodila za uporabo
Splosni opis pripomocka
Kompresijski sistem PiitterPro 2 je kombinacija dveh povojev iz netkanega tekstila. Eden od povojev je narejen iz polipropilena in elastana ter
je rjave barve, drugi pa je narejen iz poliestra in elastana ter je bele barve. Rjavi povoj ima kohezivni sloj na obeh straneh, beli pa na eni strani.
Neaktivni in nesterilni pripomocek sta na voljo v setu. Vsak povoj je Sirok 10 cm. Indikator so navodila za uporabo za terapevtsko ucinkovito
kompresijo.
Namen uporabe
Kompresijski sistem iz dveh komponent je nesterilni medicinski pripomocek za enkratno uporabo, ki ga uporabljajo zdravstveni delavci v klinicnem
in domacem okolju. Povoji PiitterPro 2 se lahko uporabijo pri dolgotrajni kompresijski terapiji (ABPI 0,9 - 1,3) (faza dekongestije) za oskrbo:
krénih zil
kroni¢ne venske insuficience (CVI) z ali brez venskih razjed na nogah (VLU)
tromboze/tromboflebitisa
kroni¢nih edemov drugih izvorov
limfedemov
Kompresijski povoji PiitterPro 2 se lahko uporabijo na neposkodovani koZi oseb (starih vec kot 6 mesecev). Uporabljajo se lahko v kombinaciji
s primarnimi in sekundarnimi oblogami.
Sestava
Obloga povoja: 92% pollesleH 8 % elastan s kohezivnim x\u}em na eni strani.

povoj: 8! +15%elastan's slojem na obeh straneh.

itterPro 2 se lahko uporabijo pri dolgotrajni kompresijski terapiji (ABPI 0,9 - 1,3) (faza dekongestije) za oskrbo:

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

«kronicne venske insuficience (CVI) z ali brez venskih razjed na nogah (VLU) (npr. CVI glede na klasifikacijo CEAP (3 - 6, primarno in sekundarno
prepvecevanje venosuma prirazjedah na ncgah venske insuficience in angmdlsp\alzue)

« trombo: npr. kot tudi stanja po globoke venske tromboze nog in rok, stanja
po globoki venski trombozi, post: sindroma,
« kronicnih edemov drugih izvorov (npr. edemov v nosecnosti, post- edemov, edemov, lij pogojev staze zaradi

nepokretnosti (sindroma artrogenega zastoja, pareze), medicinsko induciranih edemov [npr. antagonistov kalcijevih kanalckov, isosorbit

dinitrata, litijevega mazila, spolnih hormonov])
« limfedemov
Predvideni uporabniki
Kompresijski povoji PiitterPro 2 so namenjeni za uporabo zdravstvenim delavcem, ki so ustrezno usposobljeni.
Kontraindikacije
Povojev PiitterPro 2 ne uporabljajte v primeru:
«napredne periferne arterijske okluzivne bolezni (PAOB)
« dekompenzirane odpovedi srca (NYHA Ill + 1V)
«phlegmasia coerulea dolens
« indeksa glezenjskega-brahialnega pritiska (ABPI) > 1,3in < 0,9
- septicnega flebitisa
«razjed na nogah mesane etiologije (arterijsko-venske)
«fluoridnega erizipela
Previdnostni ukrepi
Posebni previdnostni ukrepi so potrebni v primeru:
« izrazitih motenj senzibilnosti okoncin (npr. v primeru napredne diabeticne periferne polinevropatije)
«izrazitih dermatoz jokanja
«nezdruzljivosti z materialom kompresijskih povojev
- primarnega kronicnega poliartritisa
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. Rane morajo biti ustrezno pokrite.
Ce utripa na stopalu ni mogoée zaznati, je potrebno pred zacetkom terapije opraviti Dopplerjev ultrazvok za dolocitev ABPI. Za ABPI je potrebno
uporabiti ustrezno metodo merjenja. Med uporabo kompresijskih povojev iz dveh komponent je treba redno nadzirati ABP!. Terapija mora biti
ustrezno prilagojena.
(e se v skoraj skrajno raztegnjenem stanju ustvari neelasticen sistem, mora zdravnik pozorno spremljati visoke pritiske na glezen;.
Pripomocki niso namenjeni za uporabo pri novorojenih otrocih, mlajsih od 6 mesecev.
Pri uporabi kompresijskega sistema iz dveh komponent pri otrocih (starejsih od 6 mesecev) je potrebno ustrezno zmanj3ati pritisk.
Ce se pri bolniku kadar koli med terapijo vazvue mocna bolecino, otopelost, mravljincenje ali opazno razbarvanje prstov na nogah, je treba takoj
obvestiti ustanovo, isistem iz dveh paje treba odstraniti.
Uporaba
Sistem uporabljajte kot set v ustreznem vrstnem redu. Pri namestitvi obeh povojev se prepricajte, da je bolnikovo stopalo pod kotom 90° glede na
spodnji del noge (nevtralni polozaj 0) @. Pred namestitvijo preglejte nogo za kostne izbokline in morebitne tocke pritiska ter jih obloZite s kratko-
elasticno oblogo povoja. Kratko-elasticni podlozni povoj zacnite nanasati @ z nekohezivno stranjo ob kozo proksimalno od sklepov prstov na nogi.
Po dveh obratih fiksacije z ustreznim pritiskom (odvisno od polozaja posameznega stopala, pronacije ali supinacije) je treba izbrati medialni ali
lateralni polozaj povoja. Povoj ovijte okrog spodnjega dela stopala in peto obkroZite v obliki figur 8.
Stopalo ovijte z uporabo ustreznega pritiska, pri tem pa upostevajte anatomsko/nevaljasto obliko (v skladu z Laplaceovim zakonom), ki na primer
ustvari lateralno povecanje pritiska (majhen radij) in zmanj3anje pritiska na sprednjem delu stopala (velik radij) @@. Na spodnjem delu noge ovijte
belo kratko-elasticno oblogo povoja okoli noge s spiralno tehniko s 50-odstotnim prekrivanjem, pri cemer naj bo povoj popolnoma raztegnjen ©.
Elastiko bo morda potrebno prilagoditi anatomskim in patofizioloskim znacilnostim bolnika. Ves odve¢ni material povoja odtrgajte pod tuberositas
tibiae in priblizno 2 cm pod fibularno glavico @. Dodatna pricvrstitev ni potrebna, po potrebi uporabite trak.
Enako kot pri beli kratko-elasticni oblogi povoja zacnite nanasati rjavi kohezivno kompresijski povoj @ proksimalno od sklepov prstov na nogi na nacin,
da je bel kratko-elasticen povoj Se vedno viden. Po dveh obratih fiksacije ovijte povoj okrog spodnjega dela stopala in peto obkrofite v obliki figur 8.
Stopalo ovijte z uporabo ustreznega pritiska, pri tem pa upostevajte anatomsko/nevaljasto obliko (v skladu z Laplaceovim zakonom), ki na primer
ustvari lateralno povecanje pritiska (majhen radij) in zmanjSanje pritiska na sprednjem delu stopala (velik radij). Zaenkrat prezrite natisnjeni
indikator @. Rjavi kompresijski povoj ovijte okoli spodnjega dela noge s spiralno tehniko s 50-odstotnim prekrivanjem @. Za doseganje
optimalnega pritiska povoj raztegnite do dolZine, kjer natisnjeni indikator doseze dolzino pravilnega Sesterokotnika, pri cemer so vse stranice
enako dolge. Pazite, da povoj ni prevec raztegnjen. Pred vsakim polobratom povlecite povoj naprej in ga z minimalnim potegom namestite nad
srednjo ¢rto spodaj natisnjenega Sesterokotnika. Po vsakem obratu postavite zeleni indikator pritiska na natisnjene Sesterokotnike, tako da se
lahko oba ujemata @. Prekrivanje mora biti 50-odstotno. Za bolj$o orientacijo uporabite srednjo crto Sesterokotnika @. Preverite raztezek
zzelenim indikatorjem pritiska, da preverite tudi ustrezno raztezanje druge plasti. Ce je indikator v ustreznem raztegnjenem stanju, boste videli
natisnjen indikator na robu predloge. Elastiko bo morda potrebno prilagoditi anatomskim in patofizioloskim znacilnostim bolnika. Ves odvecni
material povoja odtrgajte pod tuberositas tibiae in priblizno 2 cm pod fibularno glavico na nacin, da je bela kratko-elasticna obloga 3e vedno vidna.
Za optimalno kohezijo nezno in enakomerno pritisnite kompresijski povoj z obema rokama ob celotni spodnji del noge @@. Dodatna pricvrstitev
ni potrebna, po potrebi uporabite trak.
Druge opombe
Kompresijski povoji PiitterPro 2 so namenjeni za uporabo zdravstvenim delavcem, ki so ustrezno usposobljeni. Pred uporabo povojev PiitterPro 2
ocistite rano in jo pokrijte s primerno oblogo za rane. Po potrebi lahko odvecni material podloznega povoja uporabite za dodatno podlogo koscenih

Polsterbinda: 92 % polyester + 8 % elastan, med kohesiv beldggning pa ena sidan.

Kompressionshinda: 85 % polypropen + 15 % elastan, med kohesiv beldggning pé bada sidorna.

Indikationer

PiitterPro 2 kan anvindas for lingvarig i (ABP10,9-1,3) (i for ing av:

« &derbrack (t.ex. aderbrack under graviditet, som stod vid invasiv behandling av aderbrack)

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

. it (tex. it samt tillstand efter lakt

t iskt syndrom,

« kroniska odem avannat ursprung (t.ex. ddem under graviditet, posttraumatiskt dem, hormonellt dem, lipddem, stasistillstind pa grund av
immobilitet (artrogena dverbelastningssyndrom, pares), medicinskt inducerat ddem [t.ex. kalciumantagonister, isosorbiddinitrat, litiumsalva,
kénshormoner])

«+  lymfodem

Avsedda anvéndare

PiitterPro 2 dr avsett att anvandas av hilso- och sjukvardspersonal som har fatt lamplig utbildning.

Kontraindikationer

PiitterPro 2 far inte anvéndas vid:

framskriden perifer ocklusiv artarsjukdom (PAOD)

dekompenserad hjartsvikt (NYHA I11 + V)

phlegmasia cerulea dolens

ankeltrycksindex (ABPI, ankle-brachial pressure index) > 1,3 och < 0,9

septisk flebit

bensér av blandad etiologi (arteriellt-vendsa)

fullt utvecklad erysipelas (rosfeber)

Forsiktighetsatgarder

Sarskilda forsiktighetsatgal

« uttalade kansli o i

+  uttalade blasdermatoser

-l ibilitet med ionshit material

« primar kronisk polyartrit

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

egenskaper, i synnerhet for kénslig eller dldrad hud. Saren maste téckas pa lampligt satt.

Om fotpulsen m&e ar palpevhav bovendupp\evulnaljud utforas for att bestimma ABPI innan behandlingen pabouas Ritt métmetod maste beaktas

for ABPI. Vid maste ABPI maste anpassas i enlighet

med detta.

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

Produkten ska inte anvandas p spadbarn under 6 manader.

Vid applicering av 2-komponents kompressionssystemet pa barn (fran 6 manader) ska trycket sankas pa lampligt satt.

Om patienten utvecklar svar smérta, domningar, stickningar eller markbar missfargning av tarna i ndgot skede av behandlingen méste hilso- och

sjukvérdspersonal omedelbart kontaktas och 2-komponents kompressionssystemet tas bort.

Anvéndning

Anvénd detta system som ett set och i rétt ordning. Nar de tvé bindorna appliceras, se till att patientens fot ar i 90 graders vinkel mot underbenet

(neutralt 0-ldge) @. Undersok benet fore apphcenng foratt identifiera benutskott och potentiella tryckpunkter, och stoppa dem med lagelastisk

polsterbinda. Borja applicera den vita la i @ med den icke-kohesiva sidan mot huden narmast basen pa tarna. Efter tvé

varvs fixering med tillrackligt tryck (beroende pa den i iti pronation eller ion) ska bindans placering vara medialt
eller lateralt. Vira bindan dver fotryggen och inneslut hdlen med dttatalsturer.

Linda foten med lampligt tryck och ta hansyn till den anatomiska/icke-cylindriska formen (enligt Laplaces lag), vilket bland annat skapar en

tryckdkning lateralt (liten radie) och en tryckminskning pa framfoten (stor radie) @@. Linda den vita ldgelastiska polsterbindan spiralformigt

runt underbenet med en verlappning pa 50 % och héll bindan helt stréckt ©. Strackningen kan behdva anpassas till patientens anatomiska och
patofysiologiska egenskaper. Riv av dverfladig binda under tuberositas tibiae och ca 2 cm under fibulahuvudet @. Extra fixering &r inte ngdvandig
men vid behov kan tejpremsor anvindas.

Liksom med den vita lagelastiska polsterbindan bdrjar du applicera den bruna kohesiva kompressionshindan @ nérmast tarnas bas sa att den vita

lagelastiska polsterbindan fortfarande syns dar. Efter tva fixerande varv virar du bindan Gver fotryggen och innesluter halen med attatalsturer.

Linda foten med lampligt tryck och ta hénsyn till den anatomiska/icke-cylindriska formen (enligt Laplaces lag), vilket bland annat skapar en

tryckokning lateralt (Ilten radle) och en tryckminskning pé framfoten (stor radie). Ignorera den tryckta indikationen for tillfallet @. Linda den

bruna kohesiva meden ing pa 50 % om underbenet @. For att uppna optimalt tryck stracker du bindan t

ills den tryckta indikatorn har uppnatt Iingden pé en vanlig sexkant med alla sidor i samma langd. Se till att bandaget inte &r dverstrackt. Dra

bandaget framét fore varje halvvarv och placera bandaget med minimalt drag Gver mittlinjen pa den tryckta sexkanten nedan. Placera efter varje
varv den grona tryckindikatorn pé de tryckta sexkanterna sd att bida kan matcha @. Overlappningen méste vara 50 %. Anvind mittlinjen
isexkanten for béttre orientering @. Kontrollera forlangningen med gron tryckindikator for att dven kontrollera rétt strackning pa det andra
lagret. Om indikatorn &r korrekt stréckt ser du den tryckta indikatorn i kanten av mallen. Strackningen kan behgva anpassas till patientens
anatomiska och patofysiologiska egenskaper. Riv av verflodig binda under tuberositas tibiae och ca 2 cm under fibulahuvudet sa att den vita
lagelastiska polsterbindan fortfarande ar synlig. For optimal ing, tryck ned i forsiktigt och jimnt med bada
handerna dver hela underbenet @@. Extra fixering ar inte nodvandig men vid behov kan tejpremsor anvandas.

(Bvriga anvisningar

PiitterPro 2 ar avsett att anvandas av halso- och sjukvérdspersonal som har fatt lamplig utbildning. Innan PiitterPro 2 laggs pa maste saret

rengoras och tackas med ett lampligt sarforband. Vid behov kan dverfladig polsterbinda anvindas pa benutskott och gropar i vavnaden

(t.ex. skenbenet och Bisgaards omréde). Om ytterligare fixering krvs; anvand tejp. Efter paforingen maste kompressionsbindan kontrolleras

(t.ex. att tarna har god blodcirkulation, patientrapporterad smérta) for att sakerstélla att lindningen inte trycker for hart. PiitterPro 2 dr

avsett for engangsbruk. Bada bindorna gar attriva av for hand. Bada bindorna ér latexfria. Bindorna kan tas bort antingen genom att lindas

av e\lerforslkllglkhppas upp med en fovhandssax Bmdoma kan sitta pa dygnet runt upp till sju dagav Bartiden ska anpassas |ndwwdue|\\

efterp maste foljas for att uppna det y

om blndurna lossnar eller glider bor de tas bort och appliceras pa nytti samrad med din medicinska personal.

Nér du applicerar PutterPro 2, senll attspanningen r jamn narsexkantsmdlkatcrn nar formen av en vanlig sexkant @ och att bindorna ar raka.

Detta ger en jamn tr och undviker Under behandling med PutteerZ ska patienten uppmuntrasan rora pa sig.

it, djup ben- och tillstand efter djup

(t.ex. vid fall av iden perifer p pati till foljd av diabetes)

Ettviktigt element i komp i ar den aktiva som motverkar komp yek.

Det ar farligt att dteranvanda en medicinteknisk produkt for enga Vid av produkter for ing kan i och
prestanda allvarligt skadas. Information kan fas pa begéran.

Incidentrapporter

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

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for i foring eller
de forfaranden for bortskaffande som anges i lokala
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PiitterPro 2 mé ikke anvendes i tilfaelde af:

fremskreden periferokklusiv ateriel sygdom (PAOD)
dekompenseret hjerteinsufficiens (NYHA 11l + V)
phlegmasia coerulea dolens

ankel-brachialt trykindeks (ABPI) > 1,3 0g < 0,9
septisk flebitis

blandet @tiologi (arterielle-vengse) dbne sér pa benet
florid erysipelas (rosen)

Forholdsregler
Sarlige forholdsregler er nadvendlqenl\faeldeaf
« udtalte elseri (f.eks. i tilfelde af diabetisk perifer

« udtaltvaeskende dermatoser

« overfolsomhed over for kompressionsforbindingens materialer

- primar kronisk polyarthritis

Anlaggelsesteknikken, f.eks. med hensyn til strazkning og/eller polstring, skal muligvis tilpasses i henhold til patientens anatomiske og
patofysiologiske karakteristika, iszr i tilfaelde af skrabelig eller ldre hud. Sarene skal daekkes tilstrakkeligt til.

Huis fodpulsen ikke er palpabel, bor en ultralydsundersogelse udfores med henblik pé at bestemme arteriel-brakial-indekset, inden
startes. Den rette malingsmetode skal overvejes i forhold til ABPI'et. Under af2 i
kontrolleres jaevnligt. Behandlingen skal tilpasses i henhold dertil.

Hvis forbindingen ved nasten fuld udstraekning danner et uelastisk system, skal hoje ankeltryk overvages noje af en lege.
Udstyret bor ikke bruges pa spaedbern pd under 6 méneder.

Nar 2-komponents kompressionssystemet bruges til born (over 6 maneder gamle), skal trykket reduceres derefter.

Huis patienten pd noget tidspunkt under behandlingen udvikler svaer smerte, folelsesloshed, prikkende fornemmelse eller mrkbar misfarvning
af teerne, skal sundhedspersonalet omgéende tilkaldes, og 2-komponents kompressionssystemet skal fiernes.

Anvendelse

Systemet skal anvendes som et szt og i den korrekte rekkefalge. Nar forbindingen anlzgges, er det nodvendigt at kontrollere, at patientens fod
erienvinkel p 90°i forhold til underbenet (neutral 0-position) @. Undersog benet, inden forbindingen anlaegges, for at konstatere eventuelle
knoglefremspring og potentielle trykpunkter, og anbring kortstraksbandage med skumpolstring pé disse steder. Start med at anlegge den hvide
kortstrekshandage ﬂved taernes vod med den ikke- kuhmxwe SIdE vendl mod huden. Efter to fikserende omgange med et tilstraekkeligt tryk
(afhangigt af deni pmnanon eller supi bindi placeres medialt eller lateralt. For forbindingen bag om
foden, og omslut helen ved at rulle forbindingen pa i ottetaller.

Lag forbindingen om foden ved at stramme tilstraekkeligt og samtidig tage hojde for anatomisk/ikke-cylindrisk form (i henhold til Laplaces lov),
der for eksempel ager trykket lateralt (lille radius) og nedsatter trykket pa forfoden (stor radius) @@. P4 underbenet legges den hvide
kortstraekshandage med skumpolstring rundt om benet under fuldt straek med en spi ik og en pning pa 50 % ©. i skal
eventuelt tilpasses anatomisk og patofysiologisk til patienten. Riv alt overskydende forbindingsmateriale af under tuberositas tibiae og ca. 2 cm
under caput fibula @. Yderligere fiksering er ikke nodvendig, men plasterstrips kan eventuelt anvendes.

Start anlaeggelsen af den brune kohzsive kompressionsforbinding @ pa samme made som med den hvide kortstraeksbandage, tzet ved tazernes
rod, s& den hvide kortstraekbandage stadig er synlig. Efter to fikserende omgange fores forbindingen bag om foden, og hzelen omsluttes ved at
rulle forbindingen p i ottetaller.

Laeg forbindingen om foden ved at stramme tilstraekkeligt og samtidig Kage hojde for anatomisk/ikke-cylindrisk form (i henhold til Laplaces lov),
der for eksempel wgemykkellalevah (lille radius) og nedstter trykket pa forfoden (stor radius). Ignorér den panyk\e indikator indtil videre ©.
Rul den brune kohsive i rundt om underbenet med en spil ik ogen pning pé 50 % @. For at opnd det optimale
tryk skal forbmdmgen straekkes, indtil den pétvyk‘e indikator har ndet lzzngden af en regular sekskant, hvor alle sider har samme lzngde. Sorg for,
at ikke er Trael fremad for hver halve omgang, og placer den med minimalt straek henover midterlinjen
idet patrykte hexagon. Placer efter hveromgang den gronne trykindikator pa de patrykte sekskanter, s de begge matcher ©. Overlapningen skal

skal ABPI'et

Kayttoaiheet
PiitterPro 2 -kompressiojérjestelm:
seuraavien sairauksien hoidossa:
«suonikohjut (esim. suonikohjut raskauden aikana, suonikohjujen invasiivisen hoid

oidaan kayttaa pitkaaikaiseen kompressiohoitoon (ABPI 0,9-1,3) (turvotuksen vahentamisvaihe)

ena)

« krooninen laskimoiden vajaatoiminta (CVI), johon liittyy tai ei liity | ja (VLU) (esim. CEAP-luoki 3-(6
mukalnen (VI i jen primaari- ja j inta ja angi i
. 1esim samoin kuin tila parantuneen laskimotukoksen jélkeen, syvan saaren ja kasivarren
i, syval in jalkeinen tila, posttromboottinen mveyhiyma trombiprofylaksi)
. mulstasymajohluva!kmomse‘|urvutukse‘(esm raskausturvmus,nu. turvotus, inen turvotus,
jahtuvats(aaslt 4, halvaus), laakkeiden aiheuttama turvotus [esim.

« imusuoniturvotus.
Kohdekaytt:
PiitterPro 2 on
Vasta-aiheet
PiitterPro 2 -jarj ad ei saa kayttad
pitkélle edennyt valtimoahtaumatauti (PAOD)
syd@men vajaatoiminta (NYHA III +1V)
phlegmasia cerulea dolens
ABPI-olkavarsi-nilkkapaineindeksi > 1,3 ja < 0,9
seplmen laskimotulehdus
. i (valtimo-laskimo) s
aktiiviset erysipelat
Varotoimet
Erityiset varotoimet ovat tarpeen seuraavissa tilanteissa:
- raajojen korostuneet tuntohairiot (esim. pitkélle edenneen diabeteksen aiheuttama raajojen polyneuropatia)
- korostuneet vuotavat dermatoosit
« kompressiosidemateriaalin epasopivuus
« primaarinen krooninen polyartriitti

on esimerkiksi venytyksen ja/tai iden suhteen
etenkin jos kyseessa on herkka tai idkas iho. Haavat on suojattava riittévasti.
Jos jalkateran pulssi ei tunnu, ABPI on maritettava d ennen hoidon ABPL:lle on harkittava oikeaa mittausmenetelmaa.
Kaksiosaisen kompressiojarjestelman kayton aikana ABPI -a on valvottava saanndllisesti. Hoitoa on mukautettava vastaavasti.
Jos da aminen tekee jarj laakarin on valvottava korkeita nilkkapaineita tarkasti.
Tuotteita ei saa kayttda alle 6 kuukauden ikéisille vauvoille.
Jos kaksiosaista kompressiojarjestelmaa kaytetaan lapsilla (yli 6 kuukauden ikaisilla), painetta on vahennettava asianmukaisesti.
M\kah hmdun aikana ilmenee vaikeaa kipua, |unnottamuutta, k\he\mmmla ﬁa\ huumatlavaa varpaiden sinertymistd, asiasta on ilmoitettava

ammattilaiselle ja kaksi a on poistettava.

i koulutettujen ammattilaisten kéyttoon.

potilaan anatomiset ja patofysiologiset ominaisuudet,

Kaytts
Kayta tata jarj ad settind oikeassa jarj 3. Varmista siteen asettamisen aikana, ettd potilaan jalkatera on 90 asteen
kulmassa séareen nahden (neutraali 0-asento) @. Tutki jalka ennen siteen asettamista ulkanewen luiden ja mahdolhsten pamepls(elden varalta
japehmusta ne véhan venyvalld pehmustesiteella. Alona valkoisen véhan venyvan o isesti varpaan
tyvinivelestd asettamalla ei-kohesiivinen puoli ihoa vasten. Kahden kiinnittavan kierroksen jalkeen riittavalla paineella (nlppuen jalan yksilollisesta
asennosta, pronaatiosta tai supinaatiosta) siteen sijainti tulee valita mediaalisesti tai lateraalisesti. Vie side jalkateran takaosan ylija lukitse
kantapaa kahdeksikon mallisesti sitomalla.

Kaari jalkaterd riittavan tiukasti ottaen huomioon anatomisen/epésylinterimaisen muodon (Laplacen lain mukaisesti), joka aiheuttaa korkeamman
paineen lateraalisesti (pieni sade) ja pienemman paineen jalkaterdn etuosaan (suuri sade) @@. Kierra valkoinen véhén venyvd pehmusteside
spwaahmalsesu saaren ympan\letaysm kirealle mm ena reunat menevat 50 % padllekkain ©. Venytyksessa on huomioitava potilaan anatomiset
ja patofy: Reviyli i pois saariluun kyhmyn alapuolelta ja noin 2 cm pohjeluun péan alapuolelta @.
llsakunnl(ysm ei tarvita, mutta haluttaessa voidaan kayttda teippid.
Aloita ruskean kohesiivisen kompressiositeen @ asettaminen valkoisen véhan venyvin pehmustesiteen tavoin proksimaalisesti varpaiden
tyvinivelista niin, ettd valkoinen vahan venyva pehmuste nakyy edelleen taalla. Vie side kahden kiinnittavan kierroksen jalkeen jalkateran
takaosan ylija lukitse kantapaa kahdeksikon mallisesti sitomalla.

Kaari jalkaterd riittavan tiukasti ottaen huomioon anatomisen/epésylinteriméisen muodon (Laplacen lain mnkalseslli,]aka aiheuttaa korkeamman
paineen lateraalise: (p\enlsade)]a p\enemman palneenj Ikatevan elunsaan (suuri séde). Voit toistaiseksi jattaa painetun ilmaisimen huomiotta ©.
Kierr ruskea pirille niin, ettd reunat menevat 50 % paallekkdin ©. Jotta saavutat optimaalisen
paineen, venyta sidettd niin, ett siihen painettu ilmaisin saavunaa tasasivuisen kuusikulmion muodon. Varmista, ettei sidetta venyteta liiallisesti.
Veda sidetta eteenpéin ennen jokaista puolikierrosta ja aseta side mahdollisimman pienella vedolla alla olevan painetun kuusikulmion keskiviivan yli.
Aseta jokaisen kierroksen jlkeen vihred paineen ilmaisin painetuille kuusikulmioille niin, etta molemmat kohdistuvat toisiinsa @. Reunojen on
oltava 50 % pallekkain. Kaytd suuntausapuna kuusikulmion keskiviivaa @. Tarkista venyma vihredlld paineilmaisimella tarkistaaksesi myds toisen
kerroksen oikean venyman Jos |\ma|sm on venyteny oikein, palnenu ||ma|sm nakyy mallin reunassa. Venytyksessa on huomioitava potilaan
anatomiset ja patofy: Revi i pois sadriluun kyhmyn alapuolelta ja n. 2 cm pohjeluun paan
alapuolelta, niin ettd valkmnen vihan venyvi pehmuste on edelleen nakyvissa. Optimaalisen koheesion saavuttamiseksi paina kompressiosidetta
varovasti ja tasaisesti molemmin késin koko sadren yli @@. Lisakiinnitysta ei tarvita, mutta haluttaessa voidaan kéyttaa teippia.

Muita ohjeita

PiitterPro 2 on suunniteltu kdyttoon. Haava tulee puhdistaa ja peittad soveltuvalla
haavasiteelld ennen PiitterPro 2 -siteen asettamista palkmlleen Ylim: 3 pehmustesidemateriaalia voidaan tarvittaessa kayttaa luun
ulkonemien ja kudosaukkojen (esim. sdériluu tai kehrésluun ja akillesjanteen vallnen alue) tukemiseen. Jos tarvitaan lisakiinnitystd, kiytd teippia
Sitomisen jalkeen kompressioside on tarkistettava (esim. potilaan varpaiden verenkierto, potilaan ilmoittama kipu), jotta varmistetaan, e
siteen aiheuttama paine ei ole liian suuri. PiitterPro 2 on tarkoitettu kertakdyttdon. Molemmat siteet voi repid ksin. Kumpikaan siteista ei sisélld
luonnonkumia. Siteet voi irrottaa joko kéarimalld auki tai leikkaamalla varovasti auki sldesaksllla Siteita voi kayttaa ympari vuorakauden
enintaan 7vuor0kauden ajan. Kayttoaika lulee maannaa potilaan yksllolllsen d kunnon mukaisesti. on

Paforingsteknikken, f.eks. med tanke pa strekking og/eller polstring, mé kanskie tilpasses pasienten: iske og

spesielt ved skjor eller aldrende hud. Sar m dekkes til tilstrekkelig.

Hvis fotens puls ikke er folbar, br det ulfmes dopplerultralyd for & fastsla ABPI for behandlmg begynner. Riktig malemetode mé vurderes for ABPI.

Under bruk av 2. ma ABP! i ma tilpasses deretter.

Hvis pafering med nesten full strekk danner et uelastisk system, skal hoye ankeltrykk overvékes noye av en lege.

Utstyret bor ikke brukes pa spedbarn under 6 maneder.

Ved paforing av 2-komponents-kompresjonssystemet pa barn (over 6 maneders alder) bor trykket reduseres pd passende mate.

Hvis terne blir tydelig misfarget eller det oppstar sterke smerter, ellerkribling under I skalh kontaktes

omgéende og 2-komponents-kompresjonssystemet tas av.

Bruk

Bruk dette systemet som et sett g i riktig rekkefolge. Mens de to bandasjene pémres skal du passe pa at pasientens fot hele tiden er i 90-graders

vinkel i forhold til leggen (noytral 0-posisjon) @. Undersok benet for pafering for  identi og potensielle

og polstre dem med polstringsbandasjen med kort strekk. Begynn med & legge den hvite polstringshandasjen med kort strekk @ pmkslmaltfor
med den ikk siden vendt mot huden. Etter ha festet i to omganger med tilstrekkelig trykk (avhengig av

om foten er vendt opp eller ned), velger man medial eller lateral plassering av bandasjen. Far bandasjen over fotryggen og rundt haelen i attetall.

Vikle rundt foten med tilstrekkelig trykk mens du vurderer den anatomiske/ikke-sylindriske formen (i henhold til Laplace-ligningen), som for

eksempel oker det laterale trykket (liten radius) og reduserer trykket pa forfoten (stor radius) @@. P& leggen vikler du den hvite polstringsbandasjen

med korlsnekk i splral rundl beinet med 50 % overlapping, med bandasjen ved full strekk ©. Mengden strekk mé kanskie tilpasses pasientens

istil Riv av overfladig bandasje under tuberositas tibiae g om lag 2 cm under fibulahodet @. Det er

ikke ndeend\g H fesie handas}en ytterligere, men ved behov kan du bruke plastertape.

Som med den hvite polstringsbandasjen med kort strekk begynner du med & pafore den brune, selvheftende kompresjonshandasjen @ proksimalt

for slik at den hvite i jen med kort strekk fremdeles er synlig. Legg to omganger for & feste, og for

deretter bandasjen over fotryggen og rundt haeleni attetall.

Vikle rundt foten med tilstrekkelig trykk mens du vurderer den anatomiske/ikke-sylindriske formen (i henhold til Laplace-ligningen), som for

eksempel oker det laterale trykket (liten radius) og reduserer trykket p forfoten (stor radius). Ignorer den patrykte indikatoren inntil videre @. Vikle

den brune, selvheftende kompresjonshandasjen rundt leggen i spiraler med 50 % overlapping @. For & oppné optimalt trykk strekkes bandasjen

helt til den patrykte indikatoren har nddd lengden til en regular sekskant, hvor alle sider er like lange. Pése at bandasjen ikke er strukket for mye.

Trekk bandasjen frem for hver halve omdreining og plasser bandasjen ved & dra den lett over midtlinjen av den patrykte sekskanten nedenfor. Etter

hver omdreining plasserer du den granne trykkindikatoren pa den ptrykte sekskanten slik at begge stemmer overens @. Overlappingen ma vaere

50 %. For bedre innremng bruker du midtlinjen pa sekskanten @. Kontroller med den gronne trykkindil for & kontrollere at

det andre laget 0gsa er riktig strukket. Hvis mdlkaioven emkng uls\vukkel sevdu den pétrykte indikatoren i kanten av malen. Mengden strekk ma

kanskje justeres i henhold til pasienten: k Riv av overfladig bandasje under tuberositas tibiae og om

lag 2 cm under fibulahodet, shk atden hvite polsmngen med kon strekkfremde\es ersynlig. For optimal hefting trykker du kompresjonsbandasjen

varsomt og jevnt med begge hender over hele leggen @@. Det er ikke nodvendig & feste bandasjen ytterligere, men ved behov kan du bruke

plastertape.

@vrige anvisninger

PiitterPro 2 erindisert for bruk av helsepersonell som har fatt behrig oppleering. For du legger pa PiitterPro 2, ma séret renses og dekkes med egnet

sarforbinding. Om nedvendig kan det overfladige polstringshandasjematerialet brukes til ekstra polstring av knokkelfremspring og fordypninger

ivevet (f.eks. skinnebein, perimalleolzrt omrade). Bruk teip hvis ekstra fiksering er nadvendig. Nar bandasjen er lagt, ma kompresjonshandasjen

kontrolleres (f.eks. blodsirkulasjon ut til pasientens taer, smerte rapportert av pasienten) for  sikre at bandasjen ikke er \aglﬁ)mram\ PiitterPro 2

erkun beregneml engangsbruk. Begge bandasjene kan rives av for hand. Begge jene er fremstilt uten dasjene kan

tas av ved enten & vikle dem av eller klippe dem forsiktig av med en bandasjesaks. Bandasjene kan has pa hele dognet i inntil sju dager. Hvor lenge

bandasjen bor has pé, bestemmes ut fra pasientens sar-, hud- og edemtilstand. Péforingsteknikken ma folges for @ oppna terapeutisk anbefalt

kompresjonstrykk. Hvis bandasjene losner eller forskyves, skal bandasjene fiernes og et nytt system pafares i samrad med helsepersonell.

Ved péforing av PiitterPro 2 skal det sikres jevn spenning etter hvert som sekskantindikatoren antar formen av en regular sekskant @ og at

bandasjene er rette, for & oppné jevn (vykkfordelmg 0g unnga forsnevringer. Pasienten skal oppfordres til & vaere i bevegelse under behandlingen

med PiitterPro 2. Et viktig element av ing er den aktive som fungerer som en motpart til arbeidstrykket til

kompresjonshandasjen.

Gjenbruk av medisinsk engangsutstyr er farlig. Reprosessering av utstyr for & bruke det pa nytt kan skade utstyrets integritet og ytelse pé drastisk

vis. Informasjon tilgjengelig pa foresporsel.

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 dette utstyret, eller som et resultat av bruken, ma du melde fra til produsenten og/eller den autoriserte

representanten, o til Legemiddelverket.

Kassering av produktet

For a redusere risikoen for mulig smittefare eller milj ing bor

ihenhold til lokale lover, regler, og standarder for i
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i det medisinske utstyret kasseres etter prosedyrer,

L1 Kullanim talimatlari
Genel iiriin agiklamast
PiitterPro 2* kompresyon sistemi iki adet dokumasiz bandajdan olusur. Bandajlardan biri polipropilen ve elastan esasli olup kahverengi, digeri ise
polyester ve elastan esasli olup beyaz renklidir. Kahverengi bandajin her iki tarafinda yapiskan bir katman bulunurken beyaz bandajin yalnizca tek
tarafi yapiskanlidir. Steril olmayan non-aktif bandajlar set halinde sunulur. Her iki bandaj da 10 cm geniglige sahiptir. Uriin iizerindeki indikatdrler
terapatik etkili bir kompresyon icin uygulama kilavuzu islevi goriir.
Kullanim amaci
2 bilesenli kompresyon sistemi sadlik uzmanlari tarafindan klinik ve ev ortaminda uygulanabilen, tek kullanimlik ve steril olmayan bir tibbi geregtir.
PiitterPro 2 asagidaki saglik sorunlarinda uzun siireli kompresyon tedavisi (ABI 0,9-1,3) (dekonjesyon asamasi) uygulamak icin kullanilabilir:

« venoz bacak iilseri olan veya olmayan kronik vendz yetmezlik (KVY)

i suositellun Jos siteet avautuvat tai luistavat, ne on irrotettava ja uusi jarjestelmé o
- varisli damarlar
asetettava terveydenhuollon henkildston avustamana.
Varmista PiitterPro 2 -jarjestelmad asettaessasi, ettd se on tasaisen kired siind vaiheessa, kun kuusikulmioilmaisin saavuttaa .

© muodon ja ettd siteet ovat suorassa, jotta paine jakautuu tasaisesti eikd aiheuta kuroumia. Potilasta tulee kannustaa hlkkumaan PunerProZ
-siteen kaymn aikana. Tarkeé osa kompressiohoitoa on aktiivinen lihasten pumppaus, joka toimii i

laitteen on vaarallista. Tuotteen uudelleenkasittely uudelleenkaytto varten voi vaurioittaa tuotetta
ja heikentda sen suorituskykya. Lisdtietoja on saatavilla pyynndsta.

vaere 50 %. Brug midterlinjen pa sekskanten som hjzelp til en bedre orientering @. Kontrollér med den gronne trykindil forogsd
attjekke det andet lags korrekte straek. Hvis indikatoren er korrekt strakt ud, er den trykte indikator pa kanten af skabelonen synlig. Straekningen
skal eventuelt tilpasses anatomisk og patofysiologisk til patienten. Riv alt overskydende forbindingsmateriale af under tuberositas tibiae og ca.
2cm under caput fibula, s den hvide kortstraekbandage stadig er synlig. For at opna optimal kohasion skal kompressionsforbindingen med begge
hander trykkes forsigtigt og jevnt pa over hele underbenet @@. Yderligere fiksering er ikke nodvendig, men plasterstrips kan eventuelt
anvendes.

Yderligere anvisninger

PiitterPro 2 er beregnet til at anvendelse af professionelt sundhedspersonale, der har modtaget de nadvendige instruktioner for brug. Inden
anleggelsen af PiitterPro 2 skal saret renses og tildkkes med en egnet sérforbinding. Om nadvendigt kan det overskydende materiale fra bindet
med skumpolstring anvendes til at polstre knuglefvemspnng g vavsnedsznkninger (f.eks. skinneben, ankelknude). Hvis yderligere fiksering er
pakravet, brug tape. Efter skal (f.eks. at der er god blodtilforsel til patientens tzeer, og hvis
patienten klager over smerter) for at sikre, at forbindingens tryk ikke er for hojt. PiitterPro 2 er beregnet til engangsbrug. Begge lag kan afrives
med hénden. Begge forbindinger er fremstillet uden naturkautsjuk. De anlagte forbindinger kan fiernes ved enten at rulle dem af eller forsigtigt
atklippe dem op med en forbindingssaks. Forbindingerne kan blive p nat og dag i op til 7 dogn. Hvor lenge forbindingen ma blive pa benet,

skal vurderes individuelt, alt efter patientens sar-, hud- og odemsituation. Anlaeggelsesteknikken skal folges for at sikre det behandlingsmassigt
anbefalede kompressionstryk. Hvis forbindingerne gér los eller glider ned, skal de fiernes, og et nyt system anlzgges i samrad med det legelige
personale.

Nar PiitterPro 2 anleegges, skal det at
sekskant @, og at forbindi erlige, sd en ensartet tr ing opnés, og
patienten opfordres til at bevaege sig. Et vigtigt element i kompressi
forbindingen udover.

Genbrug af medicinsk engangsudstyr er forbundet med fare. Rengoring og sterilisering afudstyre( med henblik pa genbrug kan beskadige
udstyrets integritet og forringe dets ydeevne alvorligt. inger kan rekvireres efter

Rapportering af handelser

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

Bortskaffelse af produkt

Med henblik pa at minimere potentielle infektionsfarer eller forurening af miljoet bor bortskaffelsen af engangskomponenter af medicinsk udstyr
folge bestemmelserne i gaeldende national og lokal lovgivning, regulering samt { iejniske standarder.
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erensartet, a som
undgds. Under
erden aktive

tager form af en requleer
med PiitterPro 2 skal
som arbejder mod det tryk,

(3D Kayttoohjeet

Laitteen yleiskuvaus
PiitterPro 2% -kompressiojarjestelma on kahden kuitusiteen yhdistelma. Toinen side on valmistettu polypropeenista ja elaslaanlsla]a on vanltaan
ruskea, kun taas toinen side on valmistettu polyesteristé ja elastaanista ja on variltaan valkoinen. Ruskeassa siteessa on

Potilas, kayttaja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden halhn!otapa on samanlainen (asetus (EU) 2017/745 laakinnallisista
laitteista): jos taman laitteen kayton aikana tai tapahtuu vakava ilmoitasiita ja/taisen
edustajalle ja toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.

Tuotteen havittiminen
Jotta jen tai ympariston riskit voidaan mlmmulda ladkinnallisen laitteen havl\enavlen osien osalta on
noudatettava ienja isten lakien, saadosten ja infektioi mukaisia i

*® MEDICE-Iserlohn
Tekstin muuttamispaivamaara: 2022-12-05

m Bruksanvisning
Generell produktheskrivelse
PiitterPro 2*-kompresjonssystemet er en kombinasjon av to ikke-vevde bandasjer. Den ene bandasjen er laget av polypropylen og elastan og har
brun farge, og den andre er laget av polyester og elastan og har hvit farge. Den brune har et selvheftende lag pa begge sidene, og den hvite har et
selvheftende lag pa den ene siden. De ikke-aktive og usterile enhetene er ti lig som sett. Begge jene er 10 cm brede. er
paforingsveiledning for terapeutisk effektiv kompresjon.
Tiltenkt formél
2-komponents-kompresjonssystemet er et usterilt medisinsk utstyr til bruk brukt av 1 pa klinikk og i h
PiitterPro 2 kan brukes for langvarig kompresj ing (ABPI0,9-1,3) i for av:
areknuter
kronisk venes insuffisiens (CVI) med eller uten venase leggsar (VLU)
trombose/tromboflebitt
kronisk odem av andre drsaker
lymfegdem
PiitterPro 2 kan brukes pé intakt hud hos mennesker (over 6 méneders alder). Den kan brukes i kombinasjon med primzr- og sekundzrbandasjer.
Sammensetning
Pn\smngsbandasje 92 9% polyester + 8 % elastan, selvheftende pa den ene siden.
% polypropylen + 15 % elastan, pa begge sider.

Indikasjoner
PiitterPro 2 kan brukes for langvarig (ABP10,9-1,3) i for ing av:

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

kronisk venos insuffisiens (CVI) med eller uten vengse leggsér (VLU) (f.eks. CVIi henhold til CEAP klassifikasjon C3 - C6, primaer og sekundar
inrehyggelxe av venose leggsar, vengs insuffisiens og angiodysplasi)

. boflebitt (f.eks. itt samt tilstand etter leget

flebitt, dyp ben- og tilstand etter dyp

yndrom,
kronisk odem av annet opphav (f.eks. odem undersvangevskap, posttraumatisk gdem, hormonelt gdem, lipodem, stasis-tilstand grunnet
immobilitet (artrogent kongestionsyndrom, parese), medisinsk indusert edem [f.eks. kalsiumantagoniser, isosorbide dinitrater, litiumsalve,
kjonnshormoner])

puolellaja valkulsessa vain toisella puolella. Epaakmvls\aja nerl\almanomla laitteita on saatavana pakkauksena. Kumpikin side on 10 cm levea.
limaisin toimii i tehokkaan

Kayttotarkmtus

onkevtakayncmen iloil akinnallinen laite ter
a voidaan kayttaa pif i i

ammattilaisten kayttoon kliinisessa ja
3. PitterPro 2 (ABP10,9-1,3) (turvotuksen vahentamisvaihe)
seuraavien sairauksien hoidossa:

suonikohjut

krooninen laskimoi jaatoiminta (CVI)
tromboosi/laskimotukos

muista syista johtuvat turvotukset
imusuoniturvotus.

PiitterPro 2 -kompressiojarjestelma voidaan kdyttaa ihmisten ehjalla iholla (yli 6 kuukauden ikaisilla). Sité voidaan kayttad ensisijaisten ja
toissijaisten siteiden kanssa.

Koostumus

Pehmusteside: 92 % polyesteria + 8 % elastaania, yksipuolinen koheesiopaallyste.

Kompressioside: 85 % polypropeenia + 15 % elastaania, molemmin puolin koheesiopéallyste.

haavojen (VLU) yhteydessa tai muulloin

Tiltenkte brukere

PiitterPro 2 er laget for & brukes av helsepersonell som har fatt behorig opplering.
Kontraindikasjoner

PiitterPro 2 mé ikke brukes i folgende tilfeller:
fremskreden perifer arteriell okklusjon (PAOD)
dekompensert hjertesvikt (NYHA I1l + 1V)
phlegmasia coerulea dolens
ankel-arm-trykkindeks (ABPI) > 1,3 09 < 0,9
septisk flebitt

blandet etiologi (arterielle/venase) bensar
florid erysipelas

Forholdsregler
Speslellefcrslk\lghetsmtakerpakvevd|fa|gende\|lfeller
uttalte sensibil i (f.eks. ved diabetisk perifer

uttalte vaeskende dermatoser
inkompatibilitet med materiale i kompresjonshandasjer
primaer kronisk polyartritt

« kronik eksojen ddemler

« lenfodem

PiitterPro 2 kompresyon sistemi 6 ayliktan biiyiik hastalarin hasarsiz cildine uygulanabilir. Birincil ve ikincil yara ortiileriyle kombinasyon halinde
kullanilabilir.

Bilesim

Dolgu bandaji: %92 polyester + %8 elastan, tek tarafi yapiskan kaplamali.

Kompresyon bandaji: %85 polipropilen + %15 elastan, her iki tarafi yapiskan kaplamali.

Endikasyonlar

PiitterPro 2 asagidaki saghik sorunlarinda uzun siireli kompresyon ledavwsl (ABI0,9-1,3) (dekonjesyon asamasi) uyqulamak icin kullanilabilir:
varisli damarlar (6r. hamilelikte olusan varisler, invaziv varis ici uygulama olarak)

vendz bacak iilseri olan veya olmayan kronik vendz yetmezlik (KVY) (6r. CEAP siniflamasina gdre C3 - C6 grubu KVY, bacak toplardamarlarinda
u'lser, vendz yetmezlik ve anjiyodisplazi gelisiminin birincil ve ikincil nlenmesinde)

. it (r. it, iyilesmis it sonrasi gelisen komplil
trombozu sonrasi gelisen t-trombotik sendrom, i
Kronik eksojen odemler [or. ham\lellkte alusan Gdem, travma sonrasi odem, hnrmonal adem, lipodem, hareketsizlige bagh staz (artrojenik
konjesyon sendromu, parezi), ila¢ kullanimi (6r. kalsiyum antagonistleri, isosorbit dinitrat, lityum pomat, cinsiyet hormonlari) ile tetiklenen
odem]

- lenfodem

derin bacak ve kol ven trombozu, derin ven

Hedef kullanicilar

PiitterPro 2 uygun egitim almig saglik uzmanlari tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmistir.
Kontrendikasyonlar

PiitterPro 2 asagidaki durumlarda kullamimamalidir:

ilerlemis periferik arter tikayici hastalik (PATH)

dekompanse kalp yetmezligi (NYHA sinif 11l - 1V)

phlegmasia coerulea dolens

ayak bilegi-kol basing indeksi (ABI) > 1,3 ve < 0,9

septik flebit

kanigik etiyoloji (arteriyel vendz) bacak iilserleri

florid erizipel

Tedbirler

Asagidaki durumlarda ozel Gnleyici tedbirler alinmalidir:

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

. p malzemesiile

« primer kronik poliartrit

Germe ve/veya dolgu gibi islemlerle lgili olarak, uygulama tekniginin zellikle hassas veya yasli cilt tiirlerinde hastanin anatomik ve patofizyolojik
ozelliklerine gore uyarlanmasi gerekebilir. Yaralar yeterli sekilde kapatimalidir.

Ayak nabizlart hissedilemiyorsa, tedaviye baglanmadan dnce Doppler ultrason incelemesi yapilarak ABI degeri tespit edilmelidir. ABI icin dogru dl¢iim
yontemi dikkatle segilmelidir. 2 bilesenli kompresyon sisteminin kullanimi sirasinda ABI diizenli olarak kontrol edilmelidir. Terapi buna gre uyarlanmalidir.
Tama yakin germe uygulanarak esnek olmayan bir yapi olusturulmussa, yiiksek ayak bilegi basinglari doktor tarafindan yakindan izlenmelidir.
Uriinler 6 ayliktan kiliik bebeklerde kullanimamalidir.

2 bilesenli kompresyon sistemi 6 aylik ve iizeri cocuklara uygulanirken basing gerektigi kadar azaltimalidir.

Tedavi sirasinda herhangi bir zamanda hastada siddetli agn, uyusma,
derhal bir saglik uzmanina ve 2 bilesenli sistemi ¢

Uygulama

Liitfen bu sistemi set halinde ve dogru sirayla kullanin. Bandajlar uygularken ayagin alt bacakla 90 derecelik bir act (ndtral 0 pozisyonu)

0] emin olun @. once bacagt inceleyerek kemik cikintilarini ve olasi basing noktalarini saptayin ve kisa gerimli
bandajla dolgu yapin. Kisa gerimli beyaz dolgu bandajini ayak parmaklarini tiimiiyle disarida birakacak ve yapiskan olmayan tarafi cilde temas
edecek sekilde uygulamaya baslayin @. Kisisel ayak pozisyonuna, pronasyona veya supinasyona gore yeterli basingla uygulanan iki tur sabitlemenin
ardindan bandajin yerlesimi medial veya lateral olarak devam ettirilmelidir. Bandaji ayagin arkasina getirin ve 8 seklinde topugu sarin.
Silindirik olmayan/anatomik sekli dikkate alarak ayagi Laplace yasasina gore (6r. yanal olarak giilii basing (kiigiik yaricap) ve 6n ayak bdlimii
izerinde diisiik basing (bilyik yaricap) sekilde yeterli baski ) sarin @@. Kisa gerimli beyaz dolgu bandajini tamamen
gererek ve spiral sargi teknigini kullanarak birbn(eki katmamn 9%50'sini drtecek sekilde (overlap) alt bacagin etrafina sarin ©. Germe kuvvetinin
ik ve ji gerekebilir. Tibia altbolimiine ve fibula baginin yaklasik 2 cm
izde bandaji yirtin @. Ekxabltleme gerekli degildir; ihtiyag halinde bant kullanilabilir.

Kahverengi yapiskan kompresyon bandajini (kisa gerimli beyaz dolgu bandajinda oldugu gibi) ayak parmaklarinin kok hattini sinir alarak ve alttaki
beyaz sarginin kenar goriinecek sekilde uygulamaya baslayin @. ki tur sabitlemenin ardindan bandaji ayagin arkasindan getirin ve 8 seklinde
topugu sarin.

Silindirik olmayan/anatomik sekli dikkate alarak ayagi Laplace yasasina gore (6r. yanal olarak giilii basin (kiiciik yaricap) ve 6n ayak bdlimii
izerinde diisiik basing (bilyik yaricap) ol k sekilde yeterli baski ) sarin. Sargi iizerindeki gosterge isaretlerini bu agamada

veya ayak gozle g renk degisikligi olursa,

dikkate almayin @. Yapiskan kahverengi kompresyon bandajini spiral sargi teknigini kullanarak alt bacagin etrafina, bir 6nceki katmanin %50'sini
ortecek sekilde (overlap) sarin ©. Optimum basinci elde etmek igin bandaj iizerindeki gosterge isareti tiim kenarlari ayni uzunlukta olan normal
bir altigene doniisene kadar bandajt gerin. Bandaji gereginden fazla germemeye dikkat edin. Her yarim doniisten dnce bandaji gererek kenarini
alttaki altigenin orta gizgisine yerlestirin. Her doniisten sonra yesil basing gostergesini altigenlerin iizerine denk getirerek ilerleyin ©. Katmanlarin
birbirlerini Grtme (overlap) orani %50 olmalidir. Daha iyi yonlendirme icin altigenlerin orta izgisini kullanin @. Aynica ikinci katin gerginligini
denetim altinda tutmak icin esneme oranini yesil basing gostergesi ile takip edin. Bandaj dogru sekilde gerildiginde gdsterge isaretini sablonun
kenarinda gériirsiiniiz. Germe kuvvetinin hastanin anatomik ve patofizyolojik dzelliklerine gére uyarlanmasi gerekebilir. Tibia tiiberkiiliniin alt
bolimiine ve fibula baginin yaklasik 2 cm asagisina geldiginizde (alttaki beyaz bandajin kenari goriinecek sekilde) bandajiyirtin. Optimum yapisma
icin kompresyon bandajini iki elinizle hafifce ve esit basing uygulayarak alt bacak iizerine bastinn @@. Ek sabitleme gerekli degildir; ihtiyaq
halinde bant kullanilabilir.

Ek agiklamalar

PiitterPro 2 yalnizca gerekli egitimi almis saglik uzmanlar tarafindan kullaniimak iizere endikedir. PiitterPro 2 bandajlarini uygulamadan dnce
yaray! temizleyin ve uygun bir yara ortiisiiyle kapatin. Gerekirse, kemikli gikintilarda ve doku girintilerinde (or. kaval kemigi ve Bisgaard balgesi)
ek dolgu saglamak icin fazladan sargi bezi dolgusu kullamilabilir. Ek sabitleme gerekiyorsa, bant kullanin. Uygulamadan sonra, kompresyon
basincinin cok yiiksek olmadigindan emin olmak icin ilgili gdstergeler (or. hastanin ayak parmaklarindaki kan dolagimi, hasta tarafindan bildirilen
agn) takip edilmelidir. PiitterPro 2 tek kullanimliktir. Her iki bandaj da elle yirtilabilir. Her iki bandaj da dogal kaucuk lateks kullanilmadan
iretilmigtir. Uygulanan bandajlar ailarak veya bandaj makasi ile dikkatlice kesilerek cikarilabilir. Bandajlar 7 giine kadar gece giindiiz yerinde
durabilir. Spesifik uygulama siiresi hastanin yara/cilt/6dem durumuna gore kisiye zel olarak belirlenmelidir. Terapdtik olarak nerilen kompresyon
basincina ulagmak icin burada bahsedilen uygulama teknigi i Coziilme ve kayma bandajlar ¢ikarilmali ve ilgili tibbi
personele danisilarak yeni bir set uygulanmalidir.

PiitterPro 2 uygulamasinda dogru basing dagilimi elde etmek ve konstriksiyonlari onlemek igin altigen gosterge isareti normal bir altigen seklini
alana kadar bandaji cekerek gerginligi esitlemeye @ ve dilz sekilde yerlestirmeye dzen gosterin. PiitterPro 2 uygulandiktan sonra hasta hareket
etmeye tegvik edilmelidir. Kompresyon tedavisinin en Gnemli unsurlarindan biri kompresyon bandajinin etki basincina karsi kuvvet uygulayan aktif
kas pompasidir.

Tek kullanimlik bir tibbi cihazin tekrar kullanimi tehlikelidir. Uriiniin yeniden
iizerinde ciddi olumsuzluklara neden olabilir. Talep iizerine bilgi saglanir.
Olay bildirimi

Avrupa Birligi iilkeleri ve ayni diizenleyici sisteme (2017/745 sayili AB Tibbi Cihaz Yonetmeligi) sahip iilkelerdeki hastalarin/kullanicilanin/iigiincii
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

Olasi enfeksiyon tehlikelerinin veya cevre kirliligine iliskin riskin minimize edilebilmesi icin, tibbi gerecin tek kullanimlik bilesenleri, gecerli ve
yerel yasalara, kurallara, diizenlemelere ve enfeksiyon dnleme standartlarina uygun olarak bertaraf edilmedir.
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2-Komponenten-Kompressionssystem
2-component compression system
Systéme de compression bi-bandes
Tweecomponenten-compressiesysteem
Sistema per compressione a 2 componenti
Sistema de compresién de 2 componentes
Sistema de ligaduras de compressdo com
2 componentes

>00TNUA CUUTTIEONG 2 CUOTATIKWY
Dvouslozkovy kompresni systém
Dvojzlozkovy kompresivny systém
Dwuczesciowy zestaw uciskowy
Kétkomponensu kompresszids rendszer
[IByXKOMMNOHEHTHas KOMMPeCccMoHHasa cnuctema
Kompresijski sistem iz dveh komponent
2-komponents kompressionssystem
Kaksiosainen kompressiojarjestelma
2-komponents-kompresjonssystem
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