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mﬁebrau:hsanweisung

Allgemeine Beschreibung des Produkts

Die Langzug-Kompressionsbinden sind eng gewebt. Sie verfiigen iiber eine Endfixierung. Die Binden selbst bestehen aus
verschiedenen natiirlichen und synthetischen Materialien in unterschiedlichen Anteilen und sind braun. Sie sind nicht
kohisiv beschichtet. Die wirkstofffreien und unsterilen Produkte sind in unterschiedlichen Breiten und Langen verfiigbar.
Lastodur straff/strong und weich/soft sind dauerelastische Langzugbinden.

Eigenschaften

Dehnbarkeit: etwa 160 %.

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

Zweckhestlmmung und Indikationen

sind unsterile Medizi die fiir die auf der intakten menschlichen Haut
(ab cinem Mindestalter von 6 Monaten) durch medizinische Fachkrfte im khms(hen und hauslichen Umfeld bestimmt sind.
Die kénnen in der folgender Beschwerden
verwendet werden (Knochel-Arm-Druckindex (ABPI) 0,9-1,3):
varikose Venen (z. B. Varikose in der Schwangerschaft, i d bei der invasiven
chronisch vendse Insuffizienz (CV1) mit oder ohne Ulcus cruris venosum (UCV) (z. B. CVI gemaf CEAP-Klassifikation (3—C6,
Primar- und Sekundarpraventlcn des Ulcus cruris venosum, vendse Insuffizienz und Angiodysplasie)

« Thrombose/ (z.B.Tl itis sowie nach abgeheilter itis, tiefe Bein-

und nach tiefer post isches Syndrom,

. (hmnlx(heodemeandever Ursache (z. B. Odem in der Schwangerschaft, posnraumaus(hex Odem endokrines Odem,
Lipodem, Stase durch (ar rogenes , Parese), induziertes Odem
[z.8. durch («u i Lithium-Salbe, Ih etc])

« Lymphddem

Die Produkte elgnen sichauch zur»\nwendungals

« Stiitz- oder des

- Stiitz-und na(h der ion von Gliedmaf;

«  Stiitzverband bei Prellungen, und (Gelenke)

Die Kompressionsbinden kénnen auch in Kombination mit Primar- und Sekundérverbanden angewendet werden.
Lastodur straff/strong und weich/soft sind wiederverwendbare Medizinprodukte.

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

Kontraindikationen

Die Langzug-Kompressionshinden diirfen nicht verwendet werden bei:
fortgeschrittener peripherer arterieller Verschlusskrankheit (PAVK)
dekompensierter Herzinsuffizienz (NYHA l1l+IV)

Phlegmasia coerulea dolens

Knochel-Arm-Druckindex (ABPI) > 1,3 und < 0,5

septischer Phlebitis

floridem Erysipel

VorsichtsmaBnahmen
Spezlelle Vorslchtsmaﬁnahmen sind na(lg hel

(z.B. helfnngex(hnttenerpenphererdlabem(herPnlyneuropath\e)
«  kompensierter penpheverar!ene\levVevs(hlusskrankhe\t (PAVK) mit einem niedrigen Kndchel-Arm-Druckindex (ABPI 0,6-0,8)
« chronischer kompensierter Herzinsuffizienz

« Unvertraglichkeit von Bindenmaterial
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@D 1nstructions for use

General description of the device

The long-stretch compression bandages are narrow woven. They are provided with an end fixation. The bandages themselves
are made of natural and synthetic materials in various proportions and are brown in colour. They don't have a cohesive layer.
The non-active and non-sterile devices are available in different widths and lengths. Lastodur straff/strong and weich/soft are
permanently elastic long-stretch bandages.

Properties

Extensibility: approx. 160 %.

Washable up to 15 times: Wash the bandages in regular wash cycle at a temperature of 60 °Cand dry them flat. Do not bleach,
tumble dry or dry clean the bandages.

Intended purpose and indications.
The compression bandages are non-sterile medical devices used by healthcare professionals on intact skin of humans

(above 6 months of age) in clinical and home environment. The compression bandages can be used for compression therapy
(ABP10.9-1.3) (decongestion phase) for the treatment of:

varicose veins (e.g. varicose in pregnancy, supportive in the invasive treatment of varicosis)
chronic venous insufficiency (CVI) with or without venous leg ulcers (VLU) (e.g. CVl according to CEAP classification (3-C6,
prlmavy and secondary prevemmn of leg ulcer venosum, venous insufficiency and angiodysplasia)

(eg. as well as condition after healedthmmbuphlebl\ls, deeplegand arm
vein thrombosis, condition afierdeep vein thrombosis, post- icsyndrome,
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
The devices can also be used as:
« support and relief bandages in musculoskeletal injuries
«support and relief bandages in the management of limbs following amputation
« support bandages for distortions, contusions, tendon injuries, and dislocations (joints)
The compression bandages can also be used in combination with primary and secondary dressings. Lastodur straff/strong and
weich/soft are reusable devices.

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

Contraindications

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

phlegmasia coerulea dolens

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

septic phlebitis

florid erysipelas

Precautions

Special precautionary measures are required in the event of:

= pronounced sensibility disorders of the extremities (e.g. in the case of advanced diabetic peripheral polyneuropathy)
. peripheral arterial occlusive disease (PAOD) with a reduced ankle-brachial pressure index (ABPI 0.6-0.8)

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

Gegebenheiten des Patienten angepasst werden, insbesondere bei empfindlicher oder dlterer Haut.

Wenn der FuBpuls nicht tastbar ist, muss vor Therapiebeginn eine Doppleruntersuchung zur Evmmlung des ABPI dur{hgefuhn

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

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

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

Sonstige Hinweise

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

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

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

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

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

Meldung von Vorkommnissen

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europaischen Union und in Landern mit denselben Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745
iiber Medizinprodukte); wenn wahrend oder infolge der Verwendung dieses Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten
ist, melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollméchtigten und Ihrer nationalen Beharde.

Produktentsorgung

Um das Risiko i i oder einer sollten Wegwer

des Medizinprodukts geméB den geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften und Besnmmungen sowie den Standards
2urInfektionspravention entsorgt werden. Das Medizinprodukt ist mit dem normalen Krankenhausmiill zu entsorgen.

Stand der Information: 2022-12-05

characteristics, especially in case of fragile or aged skin.

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

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

Further remarks

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

« Do not let the bandages get wet during showering/bathing.

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

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

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

Incident reporting

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

Product disposal

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

Les bandes de long sont tissées de maniére dense. Elles disposent d'une fixation a leur extrémité.
Les bandes sont composées de différents matériaux naturels et synthétiques dans différentes proportions et sont de couleur
brune. Elles ne présentent pas de couche cohésive. Les dispositifs non actifs et non stériles sont disponibles en différentes
largeurs et longueurs. Les bandes Lastodur straff/strong et weich/soft sont des bandes a allongement long et a élasticité
permanente.

sation

Propriétés

Extensibilité : env. 160 %.

Lavables jusqu'a 15 fois : laver les bandes a une température de 60 °C au moyen d'un cycle de lavage standard, puis les
laisser sécher a plat. Ne pas blanchir, sécher au seche-linge ou nettoyer a sec.

Utilisation prévue et indications

Les bandes de compression sont des dispositifs médicaux non stériles destinés a étre utilisés par les professionnels de

santé sur la peau saine humaine (age supérieur a 6 mois) en milieu clinique ou a domicile. Les bandes de compression

peuvent étre utilisées pour une thérapie de compression (IPS 0,9-1,3) (phase de décongestion) pour le traitement de :

« varices (par ex. varices liées a la grossesse, a titre adjuvant dans le traitement invasif de varices)

«insuffisance veineuse chronique (IVC) avec ou sans ulcére veineux de jambe (par ex. une IVC selon la classification
CEAP (3-C6, prévention primaire et secondaire de ['ulcére veineux de jambe, de I'insuffisance veineuse et de
Ianglodysp\aslei

ainsi que |'état aprés une thrombophlébite guérie,
thrombose vemeuse pmfonde du braseide lajambe, e(aiapresihmmbose veineuse profonde, syndrome post-
thrombotique, thromboprophylaxie)

- cedémes chroniques d‘autre origine (par ex. cedéme liée a une grossesse, cedéme post-traumatique, cedeme hormonal,
lipeedeme, 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])

« cedéme lymphatique

Les dispositifs peuvent aussi servir de :

« bandes de soutien et de soulagement en cas de [ésions musculo-squelettiques

- bandes de soutien et de soulagement dans la prise en charge des membres suite a une amputation

« bandes de soutien pour les distorsions, les contusions, les blessures aux tendons et les dislocations (articulaires)

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

Lastodur straff/strong et weich/soft sont des dispositifs réutilisables.

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

Contre-indications

Les bandes de compression a allongement long ne doivent pas étre utilisées en cas de:

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

- insuffisance cardiaque décompensée (selon NYHA Stade I1l + 1V)

«  phlegmasia coerulea dolens.

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

- phiébite septique

- érysipele rouge

Précautions

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

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

- artériopathie oblitérante des membres inférieurs (AOMI) compensée associée a un indice de pression systolique
réduit (IPS 0,6-0,8)

«insuffisance cardiaque compensée chronique

« intolérance au matériau de la bande

Latechnique d" appllcanon par ex. en ce qui concerne I'extension et/ou le rembourrage peut devoir étre adaptée aux

caractéristiques et du patient, pour les peaux fragiles et matures.

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

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

Autres remarques

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

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

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

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

labande.

Signalement des incidents

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

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution environnementale, les composants jetables du
dispositif médical doivent étre éliminés conformément aux lois, réglementations et normes locales applicables et
aux normes de prévention des infections. Eliminer le dispositif médical avec les déchets hospitaliers ordinaires.

Date de derniére révision de la notice : 2022-12-05

([ Gebruiksaanwijzing

van het

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

Eigenschappen

Rekbaarheid: ca. 160%.

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

Beoogd gebruik en mdl(anes

zijn niet-steriele medische die kunnen worden gebruikt door professionele
zorgverlenersop onbeschadigde huid van mensen (ouder dan 6 maandeni in klinische omgevingen en thuis.
De compressiezwachtels kunnen worden gebruikt voor comp (EAI0,9-1,3) voor de
behandeling van:
«spataderen (bijv. varicosis bij zwangerschap, ondersteunend bij de invasieve behandeling van varicosis)
chronisch veneuze insufficiéntie (CVI) met of zonder ulcus cruris venosum (UCV) (bijv. CVI nvereenkoms\lg (EAP dasslﬂ(a\le

Incidenten melden

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

Afvoeren van het product

0m het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te moeten voor de van het medisch
hulpmiddel de procedures voor afvoer worden gevolgd overeenkomstig de ge\dende enlokale wetgeving, regels en normen
voor infect . Voer het medisch iddel af met het hui
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Istruzioni per I'uso

Descrizione generale del dispositivo

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

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

Lavabili fmo a 15 volte lavare le bende con un ciclo di lavaggio normale a una temperatura di 60° C e asciugarle distese.
Non asciugare in asciugatrice né lavare a secco le bende.

(3 [6 primaire en se(undawe preventie van ulcus cruris venosum (UCV), veneuze en
. (huv. nagenezen itis, di been-en
i trombose, isch syndroom,

chronische oedemen van andere oorspvong (bijv. aedeem bij zwangersthap, posttraumansch oedeem hovmonaal
oedeem, lipoedeem, als gevolgvanii
medisch geir oedeem [bijv. calci i
lymfoedemen

De hulpmiddelen kunnen ook worden gebruikt als:

« ondersteunende en verlichtende zwachtels bij musculoskeletale letsels

+ ondersteunende en verlichtende zwachtels bij de verzorging van ledematen na amputatie

. zwachtels voor peesletsels en luxaties (gewrichten)

De compressiezwachtels kunnen ook worden gebruikt in combinatie met primaire en secundaire verbanden.
Lastodur straff/strong en weich/soft zijn herbruikbare hulpmiddelen.

rogees pare
isosorbide dlmtraa( lithiumzalf, sekshurmonen])

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

Contra-indicaties

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

decompensatio cordis (NYHA Il +1V)

phlegmasia coerulea dolens

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

septische flebitis

volledig ontwikkelde erysipelas

Voorzorgsmaatregelen

Inde vo\gende geva\len zijn speciale vcovzorgsmaatregelen vereist:

. (bijv. in geval van g
. ge(nmpenxeerd perifeer arterieel vaatlijden (PAV) met een vermmderde enkel-armindex (EAI 0,6-0,8)

« chronisch gecompenseerd hartfalen

« gevoeligheid voor het zwachtelmateriaal

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

derde diabeti f

Als erin het been geen hartslag voelbaar is, moet een Doppler-echografie worden uitgevoerd om de EAl te bepalen
voorafgaand aan de therapie. Voor de EAl moet de juiste meetmethode worden overwogen. De EAl moet regelmatig
worden gecontroleerd tijdens het gebruik van de compressiezwachtels. De therapie moet hierop worden aangepast.

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

de compressiezwachtels dienen te worden verwijderd.

Aanvullende aanwijzingen

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

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

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

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

Als de zwachtel verschuift, geeft dit aan dat de compressie is afgenomen. In dat geval moet een medisch opgeleid
persoon de zwachtel opnieuw aanbrengen.
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Destinazione d'uso e indicazioni

Le bende compressive sono dispositivi medici non sterili utilizzati da operatori sanitari sulla cute integra degli esseri umani

(di eta superiore a 6 mesi) in ambiente clinico e domestico. Le bende compressive possono essere utilizzate per la terapia
acompressione (ABPI0,9-1,3) (fase di decongestione) per il trattamento di:

vene varicose (ad es. vene varicose in gravidanza, a supporto del trattamento invasivo della varicosi)

insufficienza venosa cronica (IVC) con o senza ulcere venose delle gambe (VLU) (ad es. IVCsecondo la classwf\cazwne CEAP
(3-C6, prevenz\one pnmana e secondaria dell'ulcera venosa della gamba, dell ici venosa e dell'

3 ite, cosi come le condizioni dopo una tromboflebite guarita, trombosi venosa
profonda della gamba e del braccio, condizioni dopo una trombosi venosa profonda, sindrome post-trombotica, tromboprofilassi)
edemi cronici di altra origine (ad es. edema in gravidanza, edema post-traumatico, edema ormonale, lipoedema, condizioni
distasi dovuta aimmobilita (sindrome da congestione artrogenica, paresi), edema indotto da medicamenti [ad es. calcio-
antagonisti, isosorbide dinitrato, unguenti al litio, ormoni sessuali])

edema linfatico

I dispositivi possono anche essere utilizzati come:

« bende di sostegno e sollievo in lesioni muscolo-scheletriche

« bende di sostegno e sollievo nella gestione degli arti dopo un'amputazione

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

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

Lastodur eweich/soft dispositiy

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

Controindicazioni

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

insufficienza cardiaca scompensata (NYHA IIl +1V)

flegmasia cerulea dolens

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

flebite settica

erisipela avanzata

Precauzioni

Misure precauzionali particolari sono necessarie in caso di:

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

- arteriopatia obliterante periferica (AOP) compensata, con indice caviglia-braccio ridotto (ABPI 0,6—0,8)

« insufficienza cardiaca compensata cronica

« incompatibilita con il materiale della benda

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

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 'ABPI. Durante |'utilizzo delle bende compressive, 'ABPI deve essere
controllato regolarmente. Adattare la terapia di consequenza.

I dispositivi non devono essere utilizzati su neonati di eta inferiore ai 6 mesi. Quando si applicano le bende compressive sui
bambini (da 6 mesi in su), ridurre adeguatamente la pressione. Rivolgersi immediatamente a un operatore sanitario in presenza
di dolori intensi, insensibilita, formicolio o colorazione blu evidente delle dita dei piedi, e togliere le bende compressive.

Ulteriori indicazioni

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

Evitare di bagnare le bende durante la doccia/il hagna

Non utilizzare le bends primari su ferite aperte.

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

Segnalazione diincidenti

Per un paziente/utilizzatore/terza parte nell'Unione europea e in paesi con regime normativo identico 1Rego\amento (Up)
2017/745 sui dispositivi medici); se, durante I uso del presente dispositivo o come nsultato del suo utilizzo, si & verificato un
incidente grave, segnalare quest'ultimo al efoal ealla propria autorita nazionale.

Smaltimento del prodotto

Per ridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione, o di inquinamento ambientale, i componenti monouso dei dispositivi
medici devono essere smaltiti secondo le procedure di smaltimento in conformita alle leggi locali vigenti e a norme,
regolamenti e standard di prevenzione delle infezioni applicabili. Smaltire i dispositivi medici con i normali rifiuti ospedalieri.
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Descripcion general del producto

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

Propiedades

Extension: aprox. 160 %.

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

Uso previsto e indicaciones

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

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

insuficiencia venosa crénica (IVC) con o sin dlceras venosas de la pierna (UVP) (p. ej., IVC segiin la clasificacion CEAP (3 a (6,
preven(mn pnmana yse(undana de uI(eras venosas dela pierna, insuficiencia venosa y angiodisplasia)

. y acondici iento tras la curacion de una tromboflebitis, trombosis venosa
profunda en brazos 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. j., antagonistas
del calcio, dinitrato de isosorbida, ungiiento de litio, hormonas sexuales)

linfedema

El producto también puede utilizarse como:

- vendaje de soporte y descarga para lesiones musculo-esqueléticas

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

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

Las vendas de compresion también se pueden utilizar en combinacion con apdsitos primarios y secundarios.

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

Composicion
Lastodur straff/strong: 84 % algoddn, 6 % poliamida, 10 % elastano
Lastodur weich/soft: 82 % algodan, 13 % poliamida, 5 % elastano

Contraindicaciones

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

«fallo cardiaco descompensado (NYHA 11l + V)

« flegmasia cerulea dolens

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

« flebitis séptica

« erisipela avanzada

Precauciones
Se requieren precau(mnes especiales en estos casos:

e las (por ejemplo, poli D periférica diabética avanzada)

« enfermedad obsnu(twa arterial periférica (EOAP) compensada con un indice de presion tob\llo brazo reducido (ITB: 0,6-0,8)
- insuficiencia cardiaca cronica compensada

«incompatibilidad con el material de vendaje

Es posible que deba adaptarse la técnica de aplicacion, p. )., en términos de estirado o acolchado, a las particularidades
anatomicas y fisiopatoldgicas del paciente, especialmente en caso de piel frégil o envejecida.

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

Los productos no deben utilizarse en bebés de menos de 6 meses de edad. Al aphcavlas vendas de compresmn ennifios

(a partir de 6 meses), debe reducirse la presion Durante el 1t

un profesional sanitario y retirar las vendas de compresidn si aparecen dolor severo, enlumeclmlenln, hnrmlgueos 0 marcas
notables en los dedos de los pies.

Otrainformacién

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

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

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

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

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

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unidn 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 de contaminacién medioambiental, los componentes
desechables de los productos sanitarios deben seguir los procedimientos de eliminacidn establecidos por las leyes,
normas o reglamentos locales pertinentes, asi como por las normas de prevencion de infecciones. Elimine el producto
sanitario con la basura hospitalaria ordinaria.
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Instruges de utilizagao

Descricao geral do dispositivo

As ligaduras de compressao de longa tragdo séo de tecido de trama estreita. Estas dispdem de uma fixagdo na extremidade.
As ligaduras em i sdo (ompaslas por materiais naturais e sintéticos, em v aspmpovcoes, estando disponiveis em castanho.
Nao tém uma camada coesa. Os dispositivos nao ativos e m divel elarguras.
Lastodur straff/strong e weich/soft sao ligaduras de elasticidade permanenle delonga m(ao

Propriedades

Extensibilidade: aprox. 160%.

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

Utilizagao prevista e indicagdes

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

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

insuficiéncia venosa crénica (IVC) com ou sem tlcera venosa da perna (UVP) (p. ex. IVC de acordo com a classificacao
CEAP (3 (6, pvevengau primdria e secunddria de Glcera venosa na perna, insu cia venosa e angiodisplasia)
trombo: or ex., e condi¢ao apds urada, trombose venosa profunda
das pernas e bragos, condicao ap6s trombose venosa profunda, sindrome pés-trombética e tromboprofilaxia)
edemas cronicos de outras origens (p. ex., edema na gravidez, edema pos opem\urm, edema hormonal, lipoedema,
condigdes de estase devido a imobili (sindrome de congestao paresias), edema induzido por
medicacao [p. ex., antagonistas do calcio, dinitrato de isosorbido, pomada de litio, hormonas sexuais])

edema linfético

0s dispositivos também sao usados como:

«ligaduras de apoio e alivio em lesoes musculoesqueléticas

«ligaduras de apoio e alivio na gestao de membros apds amputacdo

- ligaduras de apoio para distorcdes, contusdes, lesoes nos tendoes e luxagdes (ar(i(ula(ées)

As ligaduras de compressao também podem ser utlllzadax em (Dmbmagan com pensos primérios e secundarios.
Lastodur e weich/soft sdo disposi X

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

Contraindicagdes

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

insuficiéncia cardiaca descompensada (NYHA Ill + 1V)

phlegmasia coerulea dolens

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

flebite séptica

erisipela avancada

Precaugdes

E necessario tomar medidas especiais de pvecaugao n0s seguintes casos:

distdrbios pronunciados de p.ex., ia diabética periférica avancada)
Doenga arterial obstrutiva periférica (DAOP) (ompensada com um indice de pressao tornozelo/brago reduzido
(IPTB de 0,6-0,8)

insuficiéncia cardiaca cronica compensada

incompatibilidade com os materiais das ligaduras

Podera ser necessario adaptar a técnica de aplicaao, por exemplo, no que diz respeito ao estiramento e/ou almofadamento,
as condigdes anatomicas e patofisioldgicas do paciente, especialmente no caso de pele fragil ou envelhecida.

(aso a pulsagao do pé nao seja palpavel, deverd ser realizado um Eco-Doppler para determinar o IPTB antes de dar inicio
aterapia. 0 método de medicdo correto deve ser considerado para o IPTB. Durante a utilizacao de ligaduras de compressao,
0 IPTB deve ser monitorizado reqularmente. A terapia deve ser adaptada de acordo.

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

Outrasindicagoes

Devido a elevada pressao em repouso, as ligaduras devem ser removidas durante a noite.

Nao permita que as ligaduras se molhem durante o banho/duche.

Nao utilize as ligaduras como um penso primario ou diretamente em feridas abertas.

0s clipes da ligadura destinam-se apenas a fixacao da extremidade da mesma para o seu armazenamento.

Nao se destinam a utilizagao em pacientes.

Se a ligadura sair do sitio, isso indica uma perda de compressao. Neste caso, a ligadura tem de ser novamente aplicada
por pessoa com formagao médica.
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Comunicagao de incidentes

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

Eliminagao do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infegao ou poluicao ambiental, os componentes descartaveis do dispositivo
médico devem ser eliminados em conformidade com os procedimentos dispostos nas leis, regras, requlamentos e normas
de prevengo de infecao aplicaveis e locais. Elimine o dispositivo médico com os residuos hospitalares comuns.
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(@ osnyiec xpiion

Teviki meptypagr Tou mpoiovTog

OtehaoTikoi emieopor oupmieonc vynhic éktaone Stabétovy mukvi bgavon. AaBétouy Tawia suykpatnong. Ot emideopior
€ival kaTaoKevaopévol and GuoIkd Kat 0uvBETIKA UAIKA o€ Siapopec avaloyieq, Kat diatiBevral o kagé xpwua. Aev
S1abétovy autoouykpatovpevo emioTpwia. Ta pn SpacTikd kat pn anootelpwpéva mpoidvra Siatibevtat oe Sidgopa
mhdtn kat prikn. Ot Lastodur straff/strong kat weich/soft eivat povipa ehaotikoi emideopot upnhic éktaonc.

1816Tneg

Auvatotnra empiikuvong: nepimou 160%.

Miévetat éng 15 popég: MDveTe Toug embEopoug 6Tov Kavovikd kikho mwang, 6Toug 60 C kat énerta agroTe Toug va
0TEYV@OoUV 0 eNimedn empdveta. Mn xpnotpomoteite \evkavTiko, GTeyvwTApLo 1} 0TEYVO KaBapIopa yia Toug embéapoug.

MpoBAemopevn xprion Kat evbeieig

O1enibeopol oupmieon €ivat pn anooTEIpwIEVa IATPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA Yia Xprion amo enayyeApaTies Tou Topiéa

vyeiag og vytéq Séppa avBpamwy (nhikiag ave Twv 6 pnvav) o KAvikd kat otkiakd nepiaNova. Ot enideopiol oupmieang

{mopoiv va Xpnmuonolneouv ya 9{90"{[0 oupmieong (ABPI 09-13) (omélo AMOOUPPOPNOTC) 0TI EETG MEPITTWOELG:

« Kipooi (. Kipooi oTnv oy | Oepaneia kipowv)

+ ypovia @)\s[&lm avendpketa (CVI) e 1 xwpic @)\z[&lm Nk kvipng (VLU) (. CVI katd Ty tagivopnon CEAP (3-C6,
npwrcy:vn( Kat 6£ulepov£vn< mpoAnYn q))\s[‘.u(ou £AKoUC oSV, QAeBIKT uvenapkslu Katayyetoduomhaoia)

M. KkaBa¢ kat naenun utm and Bepamevpévn BpopPopepinda,
{v m Baezl (D)\EBIKH Bpoppwon katw Kat avm AKpwV, KATdoTaon HETd amd ev Tw Pabet phePikn Bpoppwon,
0 60vOpopo,

«+ ypovia otdipata dAAng npoz)\zuun( (my. mr|6r|uﬂ KATA TNV KUNOT, PETATPAUNATIKG olﬁnuﬂ opyoviko oibnpa,
Nimoidnpa, nabrjoeic 0Tdoewe Aoy 5 Tdpeon), 1atpika mpokAnBév
oibnpa [mx. aviaywvioTéq Tou auB:onou, ISwupmoc moaop[&nnc, ahotgéc NiBiov, QUAETIKEG 0ppovec])

« hepgoidipata

Tanpoiovta pnopoby va xpnatyioroin ooy tmanc g

«  emibeopol uMOOTAPIENG KAt

« enibeopotumooTPIENG Kat avakouuorng vm  biayeipion Twv KpwY PETd a6 akpwTNPIapO

« enibeoyotvmootpIEng yia HOAWTEC, TEVOVTWY Kat

Ot emideopior oupmieong umopoly emiong va xpnotpomoinBodv o€ ouvuaopd pe mpwebousa kal Sevtepedouoa kahvyn

Tpavpdtwy e emibepa. Ot Lastodur straff/strong kat weich/soft eivat enavaypnaipomotoipor.

IivBeon
Lastodur straff/strong: 84% Bappdxi, 6% molvapidn, 10% ehaotdvy
Lastodur weich/soft: 82% BapBaxi, 13% mohvapidn, 5% ehaotdvn

Avrevdeigeig

Otenideopiot oupmieonc vynic éktaong dev npémet va ypnotpomolovTal av umdpyeL:
TIPOXWPNUEVN MEPIPEPIKT} anowpaxrm‘] aptnptondbeia (PAOD]

un uvnpponouuzvq Kkapdian avendpketa (NYHA Il + 1V)

Kuavij emasuvn pAeypoviy

agupoppaytoviog Seiktng mieang (ABPI) > 1,3 kar < 0,5

onmiki pAepinida

epuaineac oe é€apon

Npoguhdgeig

Anartovvtat £161kd mpoATTIKA péTpa o€ MEPITTWON:

£évtovwy Slatapayev evatoBnoiag Twv dkpwv (. TNV MEPiMTWON MPoxwpNpéVNG SaNTIKAG MEPIQEPIKNC
Tmohuveuponddeiac)

AVTIPPOTOUHIEVT TIEPIPEPIKT AMOPPAKTIKR
(ABPI0,6-0,8)

Xpovia avtippomovpevn kapdiaki avendpkela

aoupPaToTNTAC e To VAIKO EMBETHOU

H texvikr) epappoync, mx. 600v agopd To TEVTwpa f/Kat TNV ENEVBUON, {0WG XPEIOTE va TPOCAPHOTTE TA AVATOIKG
Kat XAPaKTNPIOTIKG Bevoig, 1dika o€ mepimtwon evaiobntou i NAKIwpEVOU déppatoc.

(PAOD) pe petwp SeikTn migong

Av §ev evtomiletat mahpog oo modt katd v wnlaqznoq, TipémeLva npuvpamnnlneel unépnyoc Doppler, Gote va mpoodiopiotei
0 ABPI iptv ano v évapén ¢ Bepaneiac. H owatr péBodog pétpnang mpénet va AngBei umoyn yia tov ABPI. Katd
xprion Twv emdéopwv oupmieang, o ABPI mpémei va eNéyxetat Takikd. H Bepaneia mpémei va mpooappoletat katahnha.

Tanpoidvta dev mpénel va xpnotponotodvTat o Bpégn KATw Twv 6 prvov. Katd Ty epappoyr Twv emSEopwy cupmicong
og maidid (amo 6 unvev kai navw) n nigon npémetva petwBei katdhnha. Eav omotadinote oty katd T Sidpkela

¢ Bepanciag napousiaoTei oTov aoBevii 00Bapdc mévog, pobdlacpa, HUpHNKiaon A Epgaviic amoxpWHATIONOG TV
Saktohwy, npénet va evnpepwBei apéowc kamolog emayyehyariag Tou Topéa yeiag katva agaipeBoly ot enideapol oupmizong.
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Nowmég 0dnyieg

Aoyw me vPnAnG mieanc o€ KaTaoTaon npepiac, ot EMOETHOl MPEMEL va apaipodvTal T voxTa.

My agivete Toug embéojiouc va Bpaxoby Stav kdvere viou/imavio.

Mn ypnotpioroteite Toug eméopouc wg Kupto enibepa i anevBeiag oe avorktd Tpadpiata.

Ta kA tov emdéajiov J6vo yia va 10 Kpo ToU emBEaov pe okomo T @oAagn.
Devmpoopiletatyia xprion oToug aoBeveic.

Av o enideopog yNoTpRoEl, onpaivel 6Tt undpyet andeta oupmieonc. L& auti Ty mepinTwon, dtopo pe 1aTpIki ekmaidevon
Ba npémei va enavatomoBeTroel Tov emideapio.

Avagopd mepiotatikol

Tia aoBeviy/ypriotn/Tpito pépog otnv Eupwmaikr Evwon kai o€ xwpeg e To 1810 KavovioTikd KaBeoTg (Kuvokuoc (EE) 2017/745
Y1a Ta 1aTpoTeXvoRoyIKd npomvm), av Katd T xprion auToU TOU AT 0 mpoidvToc A e e xpriong Tou
onpewBEl 00Bapd MEPIOTATIKO, MPEMEL VA TO aVaYEPETE OTOV i i/kat oTov 13 po ou,
KkaBug emiong oty Bviki oag apxA.

Andppiyn Tou mpoiévrog

Tava ehayioomoinBei o kivéuvog mBavidv kivdivwv Moipwéng 1 mepBallovikis poAuvong, Ta avaldolya cueTaTIKG HEPN TOU
1aTpOTEXVONOYIKOU TPOidvTOG Ba mpémel va amoppimtovTal pe Sadikacieg GUNPWVES e TOUG I0XUOVTEG Kat TOMIKOUS VOHOUG,
KaVOVEC Kat Kavoviopou, KaBag emiong kat pe Ta mpotuna mpoAnyng Twv MotpwEewv. Amoppiye To atpotexvooyiko mpoiov pe
TaV00OKOYELaKd amoppijpata.
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@ Navod kpouiiti

Obecny popis prostfedku

Dlouhotaznd obinadla jsou tizké tkané vyrobky. Na konci jsou opatfena zapin: Obinadla samotna jsou vyrobena z pirodnich
a syntetickych materiald v riznych pomérech a maji hnédou barvu. Nemaji prilnavou vrstvu. Neaktivni a nesterilni prostredky
jsou dostupné v riiznych Sitkach a délkach. Lastodur straff/strong a weich/soft jsou trvale elasticka dlouhotazna obinadla.

Vlastnosti

Roztazitelnost: priblizné 160 %.

AZz15 cykli prani: obinadla Ize prat v bézném pracim cyklu pfi teploté 60 °C, susi se rozprostfend. Obinadla nebélte, nesuste
v susicce ani chemicky nedistéte.

Utel poutiti a indikace

Kompresni obinadla jsou nesterilni zdravotnické prostredky, jez mohou pouzivat zdravotnicti odbornici na neposkozené
kiizi pacient( (starsich 6 mésicii) v klinickém i domacim prostfedi. Kompresni obinadla Ize pouZivat pro kompresni terapii
(ABP10,9-1,3) (faze odlehceni) pfilé¢hé ndsledujicich stavii:
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chronicka zilni nedoslale(nux( s her(ovyml viedy nebo bez nich (VLU) (napf. CVI podle CEAP klasifikace (3-(C6,
pnmaml asekundarni prevence zilniho bércového viedu, Zilni nedostatecnosti a cévni dysplazie)

trombéza napr. itidaistav po jejim vyléceni, hluboka Zilni trombdza dolnich a hornich
koncetin, stav po hluboké Zilni trombéze, post! icky syndrom,

chronické edémy jiného piivodu (napF. edémy v téhotenstvi, potrazové edémy, hormonalni edémy, lipoedémy, stéze v diisledku
imobility (syndrom kloubni kongesce, parézy), Iéky vyvolané edémy [napf. blokatory vapniku, isosorbiddinitrat, lithiova
mast, pohlavni hormony])

« lymfatické otoky

Tyto prostiedky Ize pouZivat jako:

« podpiirnd a odlehcovaci obinadla u muskuloskeletalnich zranéni

« podpiirnd a odlehcovaci obinadla pro o3etfovani konetin po amputaci

«podpiirnd obinadle pfi distorzich, kontuzich, v pfipadé poranéni slach a u dislokaci (kloub)

Kompresni obinadla Ize téZ pouZivat v kombinaci s primarnim a sekundarnim krytim. Lastodur straff/strong a weich/soft
pedstavuji opakované pouzitelné prostredky.

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

Kontraindikace

Dlouhotazna kompresni obinadla se nesméji pouzivat pii:

- progresivni ischemické chorobé dolnich koncetin (PAOD)
dekompenzované srde¢ni nedostatenosti (NYHA Ill + 1V),
phlegmasia coerulea dolens,

indexu tlaku kotnik/paze (ABPI) >1,3a<0,5

septické flebitidé,

floridnim erysipelu.

Bezpeénostni pokyny

2vldstni bezpecnostni opatien jsou vyzadovéna v piipadé:

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

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

« chronické kompenzované srdecni nedostatecnosti

« nekompatibility s materidlem obinadla,

Techniku pouZiti, napf. pokud jde o protazeni a/nebo podlozeni, bude mozn nutné pizpiisobit anatomickym a patofyziologickym
charakteristikim pacienta zejména v pripadé kiehdi nebo zralejsi kiize.

Pokud nelze na noze nahmatat puls, mél by se pred zahéjenim lécby provést Doppleriv ultrazvuk, aby se zjistila hodnota

ABPI. U indexu ABPI nutno poutit spravnou metodu méfeni. Béhem pouzivéni kompresniho obinadla se musi ABPI pravidelné
kontrolovat. Lé¢ha se musi odpovidajicim zpiisobem upravit.

Tyto prostiedky se nesmi pouzivat u kojenct mladsich 6 mésic. Pri aplikaci kompresnich obinadel u déti (starsich 6 mésici)
by se mél tlak odpovidajicim zpisobem sniZit. Pokud se u pacienta kdykoli béhem Iécby vyskytne silnd bolest, necitlivost,
mravenceni nebo patrné zbarveni prst na nohou, kontaktujte okamdité zdravotnického odbornika a kompresni obinadlo sejméte.

Dalsi upozornéni

Kviili vysokému klidovému tlaku se musi obinadla na noc sundat.

Davejte pozor na to, aby se obvazy béhem sprchovéni/koupani nenamoily.

NepouZivejte obinadla jako primarni kryti nebo piimo na oteviené rany.

QObvazové svorky se smi pouzivat pouze k zafixovani konce obinadla pii uskladnéni. NepouZivejte je u pacientd.

Sklouznuti obinadla signalizuje ztrétu komprese. V takovém pfipadé musi obinadlo znovu aplikovat osoba se zdravotnickym
3kolenim.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uzivatele/tfeti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym regulacnim ramcem (nafizeni 2017/745/EU
o zdravotnickych prostredcich) plati, ze pokud dojde pfi pouZivéni tohoto prostfedku nebo v diisledku jeho pouzivani k zavazné
udalosti, je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zdstupci a piislusnym vnitrostatnim orgéntim.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostiedi, dodrzujte pfi likvidaci jednorazovych soucasti
zdravotnického prostredku postupy, které jsou v souladu s platnymi a mistnimi zakony, predpisy, smérnicemi a standardy
prevence infekdi. Tento zdravotnicky prostiedek je mozné likvidovat s béznym nemocniénim odpadem.

Datum posledni revize textu: 2022-12-05
(Z— HARTMANN-RICO a.s. - 66471 Veverska Bityska

E@ Névod na poutitie

V3eobecny popis pomdcky

Dihotazné kompresivne ovinadla sii tizko tkané. Na konci majui zapinanie. Samotné ovinadld sti vyrobené z prirodnych a syntetickych
materidlov v rozlicnych pomeroch a sii k dispozicii v hnedej farbe. Nemaju prifnavii vrstvu. Tieto neaktivne a nesterilné pomacky
sti dostupné v roznych Sirkach a dizkach. Lastodur straff/strong a weich/soft st trvalo elastické dlhotazné ovinadla.

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

Ugel po
Kompresivne ovinadld sii nesterilné zdravotnicke pomacky, ktoré pouziva zdravotnicky personél na neposkodent ludski pokozku
(pre osoby starsie ako 6 mesiacov) v nemocnicnom aj v doméacom prostredi. Kompresivne ovinadla sa mozu pouzivat na kompresni
liecbu (CBTI 0,9 —1,3) (faza dekongescie) pri nasledujdcich stavoch:

kicové zily (napriklad kicové Zily v tehotenstve, podpora priinvazivnej lie¢be kicovych Zil)

chronicka zilova nedostatocnost (CVI) s alebo bez Zilovych vredov predkolenia (VLU) (napr. CVI podia klasifikacie CEAP

G- C6 primarnaa sekundama prevencia Zilovych vredov predkolenia, Zilové nedostatocnost a angiodysplazia)

. (napr. itidy, ako aj stav po vyliecenej Immhoﬂebmde hiboka trombéza il nohy
aruky, stav po hibokej trombéze Zil, ps icky syndrom,

chronické edémy iného povodu lnapv edém v tehotenstve, pusmauman(ky edém, hnrmonalny edém, i
sposobend imobilitou (artrogénny kongestivny syndrom, paréza), liekmi vyvolany Cedém (napr. antagoni
izosorbiddinitrat, litiovy krém, pohlavné hormony))

lymfatické opuchy

Tieto pomacky sa mozu pauzlvalaj ako

«podporné a odlahcuj h zraneniach

. podpornea udlah(ujuze ovmadla pn terapii kun(atln po amputacii

h, paranemach sliach a dislokdciach (klbov)
Kompreswne ovinadla sa mozu pouzwa(aj v kombinécii s primarnym a sekundarnym krytim. Lastodur straff/strong a weich/
soft st pomdcky urcené na opakované poufitie.

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

Kontraindikacie

DIhotazné kompresivne ovinadla sa nesmi pouzivat'v pripade:
pokrocilého periférneho arteriaIneho obliterujticeho ochorenia (PAQD),
dekompenzovaného srdcového zlyhavania (NYHA 111 +1V),

phlegmasia coerulea dolens, .

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

septickej flebitidy,

plne vyvinutého ochorenia erysipelas.

Opatrenia

0Osobitné opatrenia st potrebné v pripade:

« vyraznych porunh mlwasn kon{a(m (napr.v pnpade pokm(llej diabetickej penferneJ paIyneumpa(\e)

. horenia (PAQO) so znizenym clenkovo-ramennym tlakovym
indexom (CBTI 0,6 - 0,8)

« chronickej kompenzovanej srdcovej nedostatocnosti

« nekompatibility s materidlom ovinadla.

Je mozné, ze techniku obvazovania bude potrebné prispdsobit anatomickym a patofyziologickym charakteristikim pacienta,

napr. z hladiska napnutia a/alebo vystelky, a to najma v pripade krehkej alebo starSej pokozky.

Ak nie je hmatatelny tep na konéatine, je potrebné pred zaciatkom liecby stanovit index CBT! ultrazvukovym meranim pomocou
Dopplerovho pristroja. Pri CBTI je nutné zvaZit spravnu metédu merania. Pocas pouZivania kompresivnych ovinadiel je nutné
pravidelne kontrolovat CBTI. Lie¢bu je nutné prislusne upravit.

Pomécka sa nesmie pouZivat na novorodencoch m\adsl(h ako 6 mesiacov. Pri pouZivani kompresivnych ovinadiel na detoch
(star3ich ako 6 mesiacov) je nutné prislusne zniZit tlak. Ak sa kedykolvek pocas liecby prejavia u pacienta bolesti, stfpnutie,
brnenie alebo viditelnd zmena farby prstov, je nutné ihned kontaktovat zdravotnicky personal a odstrénit kompresivne ovinadlo.

Dalsie upozornenia

Z dovodu vysokého zvyskového tlaku musia byt ovinadla na noc odstrénené.

Zabraiite namoceniu ovinadiel pocas sprchovania/kiipania.

Ovinadla nepouzivajte ako primarne krytie alebo priamo na otvorené rany.

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

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurdpskej tnii a v krajinach s identickym regulacnym ramcom (Nariadenie
(EU) 2017/745 0 zdravotnickych poméckach): ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dasledku jej pouzivania déjde
kvaznemu incidentu, informujte o tom vyrobcu a/alebo jeho splnomocneného zéstupcu a prislusné vnitrostatne
organy.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia, jednorazové komponenty zdravotnickej
pomacky by sa mali likvidovat v sulade s platnymi miestnymi zikonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na
prevenciu infekcii. Tdto zdravotnicku pomdcku je mozné zlikvidovat's beznym nemocniénym odpadom.

Datum poslednej revizie textu: 2022-12-05
SK— HARTMANN-RICO spol. s r.0. - 85101 Bratislava

Instrukcja uzywania

0gadlny opis wyrobu

Bandaze uciskowe o duzej rozciagliwosci i ciasno tkanej strukturze tkaniny. S3 wyposazone w element utatwiajacy
znalezienie korica bandaza. Bandaze s wykonane z materiatow naturalnych i syntetycznych w réznych proporcjach i sy
dostepne w kolorze brazowym. Nie maja warstwy kohezyjnej. Nieaktywne i niejatowe wyroby sa dostepne w réznych
szerokosciach i dtugosciach. Lastodur straff/strong oraz weich/soft to trwale elastyczne bandaze o duzej rozciagliwosci.
Wiasciwosci
Rozci gllwo .
Mozna prac do 15 razy: bandaz nalezy prac w regularnym cyklu prania w temperaturze 60°C,
anastepnie wysuszyc na ptasko. Nie wybielac, nie suszy¢ w suszarce i nie czyscic chemicznie.

Przeznaczenie i wskazania
Bandaze uciskowe to niesterylne wyroby medyczne stosowane przez personel medyczny na nieuszkodzonej skorze
cztowieka (powyzej 6. miesiaca zycia) w srodowisku szpitalnym i domowym. Bandaze uciskowe mozna stosowac do
terapii uciskowej (WKR 0,9-1,3) (faza zmniejszania nacisku) do leczenia:
2ylakow (np zy\akow padczas ciazy, wspomagajaco w inwazyjnym leczeniu zylakow)
. i zylnej (CVI) z i zylnyml podudzi (VLU) lub bez
(np. CVIwedtug klasyf\kaql CEAP (3-C6, prewencja pierwotna i wtdma owrzodzeri zylnych
podudzi, niewydolnosci zylnej i angiodysplazji)
zakrzepicy/zakrzepowego zapalenia zyt (np. zakrzepowego 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 obrzgkow innego pachodzema (np. obrzeku pod(zas ciazy, obrzeku pourazowego, obrzeku

zeku stans h bezruchem (zespoﬁprzekrwmnla
stawow, medowﬁady), obrzekéw wywalany(h lekami [np amagonls(l wapnia, dinitrat izosorbidu, mas¢ litowa,
hormony pciowe])
obrzekow limfatycznych
Wyroby moga by¢ rowniez stosowane jako:
« bandaze podtrzymujace i odciazajace w urazach migsniowo-szkieletowych
- bandaze podtrzymujace i odciazajace w leczeniu koriczyn po amputacji
«  bandaze podtrzymujace w przypadku odksztatceri, kontuzji i urazéw Sciegien oraz przemieszczeri (stawow)
Bandaze uciskowe mozna stosowac w potaczeniu z opatrunkami pierwotnymi i wtérnymi. Lastodur straff/strong
iweich/soft s3 wyrobami wielokrotnego uzytku.

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

Przeciwwskazania

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

- zastoinowej niewydolnosci serca (NYHA IIl + V)

« bolesnego obrzeku sinicznego

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

«  septycznego zapalenia zyt

rézy
Srodki ostroznosci
Szczegolne $rodki ostroznosci sa wymagane w przypadku wystapienia nastepu]q(ych sytuadji:
+ wyrane zaburzenia czucia w koiczynach (np. w przypadku cukrzycowe]
«  choroby zarostowej tetnic h (PAOD) o obnizonym wskazniku kostk: (WKR 0,6-0,8)
« przewlekiej niewydolnosci serca
« niezgodnos¢ z materiatem, zktoregoImblony}eslbandaz
Technika aplikacji bandaza, np. w do stopnia naciagniecia i/lub ia warstwy wyscietajacej, musi

by¢ dopasowana do cech anatomicznych i patofizjologicznych danego pacjenta, zwtaszcza w przypadku wrazliwej skéry
lub 0séb w podesztym wieku.

Jezeli puls na stopie nie jest wyczuwalny, nalezy wykonac badanie USG Dopplera w celu ustalenia wskaznika WKR przed
rozpoczeciem leczenia. W przypadku wskaznika WKR nalezy zastosowac odpowiednig metode pomiaru. Podczas
stosowania bandazy uciskowych nalezy regularnie kontrolowac wskaznik WKR. Nalezy odpowiednio dostosowac leczenie.
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Wyrobu nie wolno stosowac u niemow/lat ponizej 6. miesiaca zycia. W przypadku stosowania bandazy uciskowych

u dzieci (powyzej 6. miesiaca zycia) nalezy odpowiednio zmniejszyc ucisk. Jezeli podczas leczenia wystapi silny bél,
dretwienie, mrowienie lub widoczne sinienie palcow u stdp, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie do lekarza prowadzacego
izdjac bandaz uciskowy.

Pozostate wskazowki

Zewzgledu na wysokle cisnienie spoczynkowe bandaze musza by¢ zdejmowane na noc.

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

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

Klipsy do bandazy stuza wytacznie do mocowania korica bandaza podczas prze(howywania. Nie nalezy ich stosowac
do aplikadji u pacjentow.

Jesli bandaz zeslizguje sig, oznacza to utrate cisnienia. W takim przypadku bandaz musi zosta¢ ponownie zatozony
przez osobe przeszkolong medycznie.

Igtaszanie incydentéw

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

Utylizacja produktu
Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia srodowiska, materiaty jednorazowego uzytku
zawarte w wyrobie medycznym nalezy utylizowac zgodnie z procedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy
iregulagje oraz 1y dotyczace iegania zakazeniom. Wyrdb

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

Aeszkoz dltalanos leirdsa
Ahosszi megnylasi kompresszids polyak keskeny szovésii technikaval késziilnek. Végrogzité kapoccsal vannak elltva.
Maguk a pélyak barna sziniiek és kiilinboz6 aranyban tartalmaznak természetes és szintetikus anyagokat. Nem
rendelkeznek koheziv (6nmagahoz tapado) réteggel. A nem aktiv és nem steril eszkdzok kiilonboz6 szélességben és

(s allnak ésre. A Lastodur és weich/soft tartésan rugalmas, hosszi megnylasi pélyak.

Tulajdonsagok

Nyijhatésag: kb. 160%.

Akdr 15 alkalommal moshato: Mossa a polyat normal mosasi programon max. 60 °C-on és szaritsa azokat fektetve.
Ne fehéritse, ne széritsa szaritogé ésne qytisztitast a polyakon.

Rendeltetésszerii hasznalat és javallatok
Akompresszios polyak nem steril orvostechnikai eszkozok, melyeket

lyczny nalezy utylizowac razem z odpadami szpitalnymi.

hasznalnak (6 ho
0s terapidhoz

iddsebb) helegek €p borén klinikai vagyatihnnl A polydk

(BKI0,9-1,3) acids fazi ya kovetkezo al\apo(uk kezelesere

« visszerek (pl. terhességi visszerek, visszé
+ krénikus vénas elégtelenség (CVI) vénds Iabszavfekelyek (VLU) jelenlétében vagy anélkiil (pl. a (EAP osztdlyozds

-6 szerinti VI, vénés Iabszavfekelyelsod\eges é i

pl. ult itisz utani allapot, melyvenaslmmhozls
akaron és alabon, mélyvénds trombozis utdni dllapot, poszttrombotikus szmdmma trombozis profilakszis)

« egyéb eredetii kronikus 6démak (pl. megjelend 6déma, odema hormonlis 6déma,
lipoddéma, immobilitds miatt megjeleno pangasosallape(ok (amogen pangas szindréma, parézis), orvosilag
elgidézett 6déma [pl. kilcium nemi

« limfodéma kezelésére

Azeszkiz tovabbd a kovelkeza exetekben hasznélhato:

« 1ogzitd- és tehermentesitd kotés a végtagok amputdciot kovetd kezelése soran

- tamasztopolya disztorziok, zizodasok, insériilések és (iziileti) ficamok esetére

Akompresszids polyak elsddleges és masodlagos kotéssel egyiittesen is hasznalhatok. A Lastodur straff/strong
és weich/soft A tobbszor hasznélatos eszkozok.

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

Ellenjavallatok

Ahosszi megnydlast kompresszids polyakat tilos hasznalni a kovetkezd esetekben:
eldrehaladott artérids elzaradasos betegség (PAOD)

dekompenzélt szivelégtelenség (NYHA Il + 1V)

phlegmasia coerulea dolens

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

septicus phlebitis

kifejlodott erysipelas

Ovintézkedések

Kiilonleges dvintézkedések sziikségesek a kovetkezd esetekben:

« végtagok kifejezett érzékelési zavara (pl. elorehaladott diabéteszt kisérd periférids polineuropétia)

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

« krénikus kompenzalt szivelégtelenség

« apolyaanyagaval szembeni érzékenység

Az alkalmazasi technikanak (pl. a megnytlasra és/vagy parnézasra stb. vonatkozoan) illeszkednie kell a paciens
anatémiai és patofiziolégiai sziikségleteihez, kiilondsen a sériilékeny vagy idds bor esetén.
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Ha alabpulzus nem tapinthatd, akkor Doppler-ultrahangos vizsgalatot kell végezni a BKI meghatarozaséhoz a terapia
megkezdése el6tt. A BKI-nal figyelembe kell venni a megfeleld mérési eljérast. A kompressziés polyak hasznélata sorén a BKI-t
rendszeresen ellendrizni kell. A terapiat megfelelGen finomhangolni kell.

Aterméket tilos 6 honapnal fiatalabb csecsemékdn alkalmazni. A kompresszids pélyak (6 hdnapnal iddsebb) gyermekeken
valo alkalmazasakor a nyomast megfele\oen (sokkemem kell. A terdpia kozben eseilegesen fellépd emsfaJdaImat zsibbadast,
viszketést vagy a labujjak elszil jelezni kell az egészséqiigyi szakember felé, és a kompresszids.
polyakat el kell tavolitani.

Egyéb megjegyzések
«Amagas nyugalmi nyomds miatt éjszakara el kell tavolitani a polyakat.
Ne hagyja, hogy a polyak nedvesek legyenek zuhanyozés/fiirdés kozben.

Akotszerrogzitd kapcsok csak a kotszer végének tarolas kozbeni rg

®

* XPOHUYECKan KOMNEHCHPOBAHHAA CepAeyHas HeA0CTaTOUHOCTb

* HeCOBMECTUMOCTb C MaTepianom GuHTa

TexHUKa HanoXeHUs, HaNPUMep B OTHOWEHMN CTENEHY PACTAXEHU 1/UNM aMOPTU3ALIUM, MOXeT BbiTb ananTupoBaHa
B COOTBETCTBUM C aHATOMUYECKUMIA 1 NATOGU3MONOTUYECKMMI 0COOEHHOCTAMM NaLiueHTa, 0COBEHHO NPY TOHKO/ Uk
CTapyeckoii Koxe.

Ecn nynbc Ha cTone He NpoLynbIBaeTCA, A0 Hayana neyeHwa CleayeT NPoBeCT! ynbTpa3syKoBylo Aonaeporpaduio Ans
onpeaenexus NN, [ina SNV Heo6xoanmo BbIGpaTh NpaBMAbHbII METOA U3MepeHUA. B npotiecce Cnob30BaHNA KOMNPECCHOHHbIX
6uHTOB HeobXxoauMo perynapHo npoepaTh NINN. Tepanua fomkHa A1 B COOTBETCTBUM C

V3penu 3anpeteHo ucnonb3oBaTh ANA NeveHus eteit Mnaauwe 6 mecaues. lIpn NpUMEHeHIN KOMNPECCUOHHbIX GUHTOB ANA
NeyennA feTeil (cTapuue 6 MecALEB) He0OX0AUMO COOTBETCTBYIOWIMM 06Pa30M yMeHbLIMTb AaBReHue. ECTn Bo Bpema neyeHus
¥ NaLUeEHTa BO3HUKAET CUAbHAA Gonb, OHeMeHMe, Wi 3ameTHoe nanbles Hor,

« Nehaszndlja a polyakat elsédleges kotésként, vagy nyilt sebeken zvetlenu\

Nem
Apdlya elcsiiszasa a nyomas csokkenését jelzi. Ebben az esetben eqy orvosilag képzett szeme\ynek jra fel kell helyezme apélyat.

Varatlan események jelentése

Az Eumpal Unidban és az azonas szahalyozasl rendszenel ((EV) 2017/745 rendelet az orvostechnikai eszkozokrdl) rendelkezd
lévd paciensek, felek esetén; ha silyos varatlan esemény kovetkezik be az eszkiz

hasznalata soran vagy annak kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott képviselgjének,

valamint a nemzeti hatdsdgnak.

Hulladékkezelés

A potencidlis fevtozesveszely ésa kamyazetkarosnax elkerulese érdekében az orvostechnikai eszkoz eldobhaté komponenseit
a helyi vonatkozd j iranyelvek és fertd: 6zési elGirasok szerint kell drtalmatlanitani. Az orvostechnikai
eszkoz artalmatlanitdsa az ltalanos korhazi hulladékkal torténik.

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

(XD vscrpykuun no npumenenmio

06pathTbCA K CNeUMAnUCTY M CHATH KOMNPECCHOHHBITA BUHT.

I1polme YKa3aHua

BUHT UMeeT BbICOKHIi NoKa3atenb [AaBneHuA B COCTOAHNM NOKOA, NO3TOMY HA HOYb ero HEOﬁXOﬂMMO CHUMaTb.

He nuny(kame HaMOKaHua 6UHTOB BO BpeMA NPUHATUA AYLUA UNI BAHHDI.

He MC"O"bZ‘{iTe OUHTbI B KauecTse HEpBMNNOﬁ NOBA3KM NGO HenocpeaCTBEHHO Ha DTKPbITDﬁ paHe.

3auMbl ANA GUHTOB CRYXKT TONIbKO ANA dUKCaLui CBO6OAHOTO KOHLA BiHTa BO BpeMA XpaHeHUA. OHu He npe/iHa3HayeHb!
ANIA CNOb30BAHMA Ha NaLIMeHTaX.

(non3akve bunta (BUAETENbCTBYET 0 NOTEPe KOMNPECCHOHHBIX BOICTB. B Takom cnyyae MEAMIMH(KMﬁ pﬂﬁDYHMK ABomKeH
3aHOBO HaNOXMTb GUHT.

(ooﬁmemn 0 HeXenaTenbHbIX ABNEHUAX

[insi naumeHTa, Nob30BaTens UAM TPETbero MMLa Ha 01032 1 CTPaH ¢ i MOit
HOpMaTUBHOrO perynupoBanua (PernamenT (EC) 2017/745 0 MEIJMHMMCKHX n3penuax); B cnyuae Boanmxuosewu (epbesm)ro
HeXeNaTeIbHOrO AB/IEHIA B NPOLIECCe WM B Pe3ynbTaTe UCNoNb30BaHMA AAHHOTO U3AENUA 06 3ToM CrieayeT coobiTL
NPOU3BOAUTENIO U3ANHA 1 (MNH) ero odUUMaNbHOMY NPeACTaBUTENI0, @ TaKXKe B FOCYAAPCTBEHHbII PerynupyloLinii opran
B Ballen CTpaue.

Yrunusauua usgenua

06wee onucanme usnenus Y706b1 CBECTH K MUHUMYMY PUCK i MHOEKLM nn ii cpefbl,

Y3KMit 3naCTYHbII KOMNPECCUOHHbIT BUHT ANMHHOI PACTAXUMOCTU. BUHT OCHaLLIEH YCTPOIICTBOM ANA GUKCALMM KOHLIOB KOMNOHEHTbI MeAULMHCKOTO U3AeANA CeflyeT yTURN3UPOBaTh B COOTBETCTBIN C ACIICTBYIOLMMI MECTHBIMU HOPMaMK,
3aenuA. BUHTHI NPOUBOAATCA N3 Harypanbublx W CAHTETHYECKIX B Uiger: kop noc W CTaHAAPTaMM NIPOGURAKTUKM UHOEKLIIL. [laHHOE MeAMUMHCKOE W3Benne MOXHO
BuHT He umeet 0 cnost. He W3ennA AOCTYNHDBI B Pa3NNYHbIX BAPUAHTAX Kak N0 y KaK 06bluHble O X0Abl.

wupwKe, Tak 1 no Anuke. Lastodur straff/strong u WEI(h/SDﬂf 3T0 INACTUYHbIE OUHTBI ANMHHOI PACTAXUMOCTH.

CBoiicTBa

PactaxmumocTb: oK. 160 %.

MoxHo cTupaTh 10 15 pa3: 6MHTL MOXHO CTUPaTL B 06bIYHOM pexiMe Npi Teneparype 60°C i CywHTh B pacnpasnekHom
Buge. BuHTbI 3anpeweHo ﬂTﬁEIWIBaTb, CYWUTb B CYWHUNbHOM ﬁapaﬁaue W noABepratb XUMUYECKOIl UHCTKe.

" K

KomnpeccuoRHbie 6UHTbI ABAAITCA HECTEPUbHbIMI MeUUMHCKAMM nnpep
CneuvanucTamu Ha ii Koxe uenogexa (crapwe

6 MecAlleB) B KIMHIKaX M Ha AoMy. KOMNDECCHOHHbIE GUHTBI MOXHO MCNONb30BaTb AANA KOMNPECCHOHHOT Tepani

(NIA0,9-1,3) (Ha 37ane cHATUA 0TeKoB) npi:

BapYIK03e BeH (HANpUMep, BaPUKO3e BO BPeMA 6ePeMeHHOCTU, B Ka4eCTBE Tyroii NOBA3KM NPi MHBA3UBHOM 1edeHi BapHK03a)

XPOHUYECKOi BeHO3HOI HeflocTaTouHOCTH (XBH) C TpOhUueckinMyt A3BaMU HIDKHIX KOHEUHOCTeil Uni 63 Hux

(wanpumep, npu XBH knacca (3-C6 no knaccudukauuu CEAP, Ans nepBuuHoii U BTOPUUHOI NPOPUNAKTUKY TPOGUYECKIX

3B HIDKHIIX KOHEUHOCTEl, BEHO3HOI! HEJOCTaTOUHOCTH W aHTMOZUCIN3N)

TPOMG03 (Hanpumep, W cocToRHme nocne 0

InA uCr

ny6oKuii pom6o3

Mocnepnas pepakuma Tekcra: 2022-12-05
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa
m Navodila za uporabo

Splosm opis pnpnmn(ka

ozko tkani. Imajo tudi pritrdilni element na zakljucku povoja. Povoji so izdelani iz naravnih in
h velikostih in so rjave barve. Nimajo kohezivnega sloja. Neaktivni in nesterilni pripomocki so
na voljo v razlicnih Sirinah in dolzinah. Lastodur straff/strong in weich/soft so trajni dolgo-elasticni povoji.

Lastnosti

Razteznost: pribl. 160 %.

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

Namen upnrabe inindikacije
povoji so nesterilni medicinski pripomocki, ki jih up: i delavci na i koZi 0seb

BEH Ha pyKax W HOrax, COCTOAHMe Moce ry6oKoro Tpom603a BeH, MoCTTpOMGOTHYECKHl CHHAPOM,
XPOHUYECKNX OTeKax /ipyroii THoNoruM (Hanpumep, 0Tekax Bo Bpems GepemeHHOCTH, NOCTTPaBMaTHUeCKUX 0TeKax,
oTeKax, T i, 3aCTOeM B “TH (apTpOreHHblit
KOHTeCTUBHbIi CUHAPOM, Nape3), MeAUKaMEeHTO3HO-UHAYLMPOBAHHOI 0TeYHOCTH [Hanpumep, npy npueme 6nokatopos
KanbLEBOro kaHana, U30cop6uaa AUHNTPaTa, Maseii, COAPKALLYUX B CBOEM COCTABe NIUTH, 0NOBIX FOPMOHOB])
MMATHYECKHX 0TeKax

W3aenns TakKe MOryT NPUMEHATbCA B KadecTge:

+ MOAAEpXHWBAIOLLEro n oﬁneruamuero 6Gonb 63Hﬂa>Ka NpY MblLWEYHO-CKeNeTHbIX TPaBMax

« noazepxuBakowiero u obneryaiowiero Gonb 6angaxa nocne aMnyTaLuu KoHeyHocTel

* BKaue(Tse NOAAePXMBaKLLETO ﬁﬂHﬂﬂﬁ(ﬂ Npy pacTAXeHNAX, yumﬁax TPBBMEX (yXD)KWIVIﬁ W BbIBUXaX ((Y(TBBUB]
KOMHpE((WONHb\EsMHTb\ MOXHO KCI B COYeTaHN! ¢ paHesbIMK

Lastodur straff/strong u weich/soft noaxoaat ans nosTopHoro M(ﬂOﬂbSOBaNHR

Cocras
Lastodur : 849 xnonka, 6 % 10 % 3nactaa.
Lastodur weich/soft: 82 % xnonka, 13 % nonnamuna, 5 % nacraua.

NpoTtuBonokasanua

Komnpe(cwounme GUHTbI ANWHHOM pacmmmmo(m Henb3A UCONb30BaTh MpH:
IGepudeCKuX apTepHii Ha No3Helt CTagn

neKaMnenchaBawoM CepAeuHoil Mencuamwocm (NYHA I+ 1V)

CuHeit Gonesoil pnermazum

nopbbkeyHo-nneyesom uuaexce (NMK) >13u<0,5

CcenTuyeckom gnebute

MPOTPeCcUpyloLLIeM POXKHUCTOM BOCTAEH N

Mepbi npeocTopoXHoCTH

Ocobbie Mepbl NPEA0CTOPOKHOCTH HEOBXOLNMbI B ClIEAYIOLIX CNyYasX:

CUNbHAA N0TePA YyBCTBUTENLHOCTH KOHEYHOCTeIH (Hanpumep, Npu nporpeccupyioLueil AuabeTnueckoii nepudepnyeckoit
nonuHesponaTy)

KomneHc

nneyesbim uxAaekcom (MK 0,6-0,8)

pudepnueckux aprepui (03MA) co ¢ YHO-

(s\anh vec kot 6 mesecev) v klinicnem in domacem okolju. Kompresuskl povoji se lahko uporabijo pn kompresijski terapiji
(ABPI0,9 - 1,3) (faza dekongestije) za zdravljenje:
« krénih Zil (npr. kréenja med nosecnostjo, podpora pri invazivnem zdravljenju varikoze)
« kroni¢ne venske insuficience (CVI) z ali brez venskih razjed na nogah (VLU) (npr. CVI glede na klasifikacijo CEAP (3 - C6,
primarno in sekundarno preprecevanje venosuma pri razjedah na
nogah venske msnf\c\en(emanglod\splalzue)

Previdnostni ukrepi
Posebni previdnostni ukrepi so potrebni v primeru:
« izrazitih motenj senzibilnosti okoncin (npr. v primeru napredne d\ahell(ne penferne pnhnevvopame)
«  kompenzirane periferne arterijske okluzivne bolezni (PAOB) indekso
pritiska (ABP10,6-0,8)
« kroni¢no kompenzirane sréne insuficience
= nezdruZljivosti z materialom povoja
Tehniko uporabe, npr. glede na raztezanje in/ali oblogo, bo morda potrebno prilagoditi anatomskim in patofizioloskim
znacilnostim bolnika, $e posebej pri ranljivi in postarani kozi.

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

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

Druge opombe

Zaradi visokega pritiska v mirovanju je treba povoje cez no¢ odstraniti.

Povoji se med tusiranjem/kopanjem ne smejo zmociti.

Povojev ne jajte kot p blogo ali naodprtih ranah.

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

Porocanje o zapletih

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

Odstranjevanje izdelka

Zazmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri odstranjevanju delov medicinskega
pripomocka upostevati postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimi in lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi
preprecevanja okuzb. Medicinski pripomocek odvrzite med obicajne bolnisnicne odpadke.

Datum zadnje revizije besedila: 2022-12-05
— PAUL HARTMANN Adriatic d.0.0. - 1000 Ljubljana

m Bruksanvisning

Allméan beskrivning av enheten

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

Egenskaper

Ténjbarhet: ca 160 %.

Kan tvattas upp till 15 ganger: Tvatta bindorna som vanlig tvatt i en temperatur pd 60 °C, och It plantorka. Blekmedel,
torktumlare eller kemtvatt fér inte anvandas i samband med tvétt av bindan.

Avsedda anvéndning och indikationer

aricke-sterila medi produkter som anvénds av halso- och sjukvardspersonal
paintakt hud pa personer (aldrean6 manader) i kllmxka miljoer och i hemmet. Kompressionshindorna kan anvandas
or i (ABP10,9-1, for behandling av:
aderbrack (t.ex. dderbrack under graviditet, som stod vid invasiv behandling av dderbrack)
kronisk vends insufficiens (KVI) med eller utan vendsa bensér (t.ex. KVI enligt CEAP-klassificering (3—C6, primért och
sekundart forebyggande av vendsa bensér, vends insufficiens och angiodysplasi)

« trombo: itisa (npr. kottudi stanja p globoke venske tromboze « trombos/tromboflebit (t.ex. namhoﬂehltsam( nllstand efter lakt djup ben- och
nog in rok, stanja po globoki venski trombozi, p sindroma, tillstand efter djup

« kronicnih edemov drugih izvorov [npr edemov v nosecnosti, post- ih edem ih edemoy, li . kvonlska odem avannat ursprung (t ex. odem undevgravldlte\ posttraumatiskt dem, hormonellt 9dem, lipodem,
pogojev staze zaradi i (sindroma astoja, pareze), medicinsko mdu(uamh edemov [npr. i dpa gmnd avin (amogena pares), medicinskt inducerat 6dem
kalcijevih kanalckov, isosorbit dinitrata, litijevega mazila, spolnih hormonov]) [t.ex. kalci litiumsalva, 1)

« limfedemov - lymfodem

Pripomocki se lahko uporabljajo tudi kot:

« povoji za podporo in lajsanje pri misicno-skeletnih poskodbah

«  povoji za podporo in lajsanje pri zdravljenju okoncin po amputaciji

« povoji za podporo pri zvinih, udarninah, poskodbah tetiv in izpahih (sklepov)
ijski povoji se lahko uporabljajo tudi v kombinaciji s primarnimi in sekund:

weich/soft so pripomocki za veckratno uporabo.

i oblogami. Lastodur straff/strong in

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

Kontraindikacije

Motnih dolgo-elasticnih povojev ne uporabljajte v primeru:
napredne periferne arterijske okluzivne bolezni (PAOB)
dekompenzirane odpovedi srca (NYHA Ill + IV)

phlegmasia coerulea dolens

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

fluoridnega erizipela

heterna kan ocksd anvéndas som:

stod- och avlastningsbinda vid skador p& muskler och skelett

« stod-och avlastmngshmdaior hamenngavlemmar Eﬂevamputa(mn

- stodbinda for senskador och (leder)

Kompressionshindorna kan dven anvéndas i kombination med priméra och sekundara forband. Lastodur straff/strong och
weich/soft r dteranvandbara enheter.

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

Kontraindikationer

Langstracksbindorna far inte anvindas vid:

framskriden perifer ocklusiv artarsjukdom (PAOD)

dekompenserad hjartsvikt (NYHA Il + V)

phlegmasia cerulea dolens

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

fullt utvecklad erysipelas (rosfeber)
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Forsiktighetsatgarder

Sarskilda forslknghetsatgarder kravsvwd

«+ uttalade x. vid fall av till foljd av diabetes)

« kompenserad perifer ocklusiv ar\ars}ukdom (PAOD) med xank(ankeltrytksmdex (ankle brachial pressure index)
(ABP10,6-0,8)

« kronisk kompenserad hjartsvikt

- inkompatibilitet med bindans material

Forholdsregler

Searlige forholdsregler er nodvendige i tilfzelde af:

« udtalte folsomhedsforstyrrelser i ekstremiteterne (f.eks. i tilfzlde af diabetisk perifer i
« kompenserede periferokklusiv ateriel sygdom (PAOD) med et lavere ankel-brachialt trykindeks (ABP1 0,6 - 0,8)

« kompenserede hjertesvigt kronisk

« overfolsomhed over for materialerne i bindene

Anhnnge\sestekmkken, Yeks med hensyn (|| strekning og/eller foring, skal muligvis tilpasses i henhold til patientens

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

Om fotpulsen inte ar palperbar bor ett dopplerultraljud utforas for att bestimma ABPI innan behandlingen pabérjas.
Réitt métmetod méste beaktas for ABP!. Vid av i maste ABPI

0g patofysiolog isaeritilfelde af skrobelig eller aldre hud.

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

Behandlingen maste anpassas i enlighet med detta.

Produkterna ska inte anvandas pa spadbarn under 6 manader. Vid applicering av bindorna pa barn (fran 6 manader)
ska trycket sankas pa lampligt satt. Om patienten utvecklar svér smarta, domningar, stickningar eller mérkbar
missfargning av tarna i nagot skede av i maste hilso- och sjukva nal omedelbart och
kompressionshindorna tas bort.

Ovriga anvisningar

Pé grund av hogt vilotryck bor bindorna tas bort Gver natten.

Latinte bindorna bli bl6ta vid dusch och bad.

Anvind inte bindorna som primért forband eller direkt pa 6ppna sar.

Bindklimmorna ska endast anvindas for att fésta dnden av bindan vid frvaring. De ska inte anvandas pa patienter.
Om bindan glider har kompressionen férsvunnit. Om detta hander méste en medicinskt utbildad person sétta fast den igen.

Incidentrapporter

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

Bortskaffande av produkten

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

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

m Brugsanvisning

Generel beskrivelse af produktet

Langstraeksbind til kompression er fint vaevede. De er forsynet med en fiksering i enden. Straekbindene er fremstillet af
en blanding af naturlige og syntetiske materialer i varierende forhold og fas i farven brun. De er ikke forsynet med et
stottende lag. De ikke-aktive og usterile produkter kan fas i forskellige bredder og lengder. Lastodur og

skal ABPI jevnligt. skal tilpasses i henhold dertil.

Udstyret bor ikke bruges pa spaedborn pa under 6 méneder. Nar kompressionsbindene bruges pa born (over 6 maneder gamle),
skal trykket reduceres derefter. Hvis patienten pa noget tidspunkt under behandlingen udvikler alvorlig smerte, folelsesleshed
prikkende fornemmelse eller markbar misfarvning af taeerne, skal en sundhedsperson omgaende tilkaldes, og

Varotoimet

En‘tyise! varotoimet ovat tarpeen seuraavissa tilanteissa:
. raa]ojen knmx(uneel vensuunlhalnot (esim. pnkalle edenneen diabeteksen ameumma raa]ojen pu\yneuropatla}

. pitkélle edennyt i (PAOD) ja alentunut olk i (ABP10,6-0,8)
« krooninen kompensoitu sydamen vajaatoiminta

. kompvessloswdematenaalln epasopivuus

ja/tai iden suhteen

y potilaan anatomiset ja patofysiologiset
ominaisuudet, etenkin jos kyseessa on herkka tai ikés iho.

ABPLlle on harkittava
i. Hoitoa on

Jos jalkateran pulssi ei tunnu, ABPI on d ennen hoidon

Forholdsregler

Spesle\le forslkt\ghets\ll!ak erpakrevd i (algendet\l(e\lev

« uttalte i ved diabetisk perifer polynevropati)

- kompensert perifer arteriesykdom med vedusenankel -arm-trykkindeks (ABPI 0,6-0,8)

« kronisk kompensert hjertesvikt

- inkompatibilitet med materiale i bandasje

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

Hlefmens pulx ikke er folbar, bor det ulfaresdopp\erultralyd ford faslsla ABPI for behandling begynnev letlg

oikeaa mittausmenetelmaa. Kompressmsnelden kdyton aikana ABP!:ta on valvottava sd
vastaavasti.

Tuotteita ei saa kdyttda alle kuuden kuukauden ikaisille vauvoille. Kdytettéessa kompressiositeitd lapsille (alkaen kuuden
kuukauden iastd) painetta on vahennettava asianmukaisesti. Mikali hmdon alkana |Imenee vaikeaa kipua, unnat\omuut\a,

skal fjernes.

Yderligere anvisninger

« Pagrund af det hoje hviletryk bor bindene fjernes om natten.

Bindene mé ikke blive vade under vask eller brusebad.

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

Forblndsklemmer anvendes udelukkende til at fiksere enden af bindet under opbevaring. M ikke anvendes pa patienter.

glider, er det tegn pa mistet 153 tilfelde skal bandagen anlaegges igen af uddannet sundhedspersonale.

Rapportering af hendelser

For patient/bruger/tredjepart i Den Europziske Union og i lande med identisk regulering (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 hzendelse
sted, bedes du rapportere den til producenten og/eller denn og til den nationale

tai varpaiden sinertymistd, asiasta on i ter
jakompressiositeet on poistettava.

Muita ohjeita

Suuren lepopaineen vuoksi siteet tulisi poistaa yon ajaksi.

Siteiden ei saa antaa kastua suihkun/kylvyn aikana.

Siteitd ei saa kayttaa ensisijaisena siteend tai suoraan avohaavoille.

Sidekiinnikkeita kayletaan vain siteen paan kiinnittamiseen xallylyksen a]aksl E\ saa kayttaa potilaille.

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

Tapahtumista ilmoittaminen
Potllas kaytta]a tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on samanlainen (asetus (EU) 2017/745

Bortskaffelse af produkt

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

Dato for revision af teksten: 2022-12-05
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(D Kiyttoohjeet

Tuotteen yleiskuvaus

Pitkavenytteiset kompressiositeet ovat tiivista kudosta. Niissa on paan kiinnitysmahdollisuus. Itse siteet on tehty erilaisista

luonnon ja synteettisistd materiaaleista eri suhteissa, ja vériltadn ne ovat ruskeita. Niissé ei ole koheesiokerrosta. Epaak\uvlsla
]a eyas(emlel\a tuotteita on saatavana eri levyisina ja pituisina. Lastodur jaweich/soft ovat j

laitteista): jos taman Iameen kaylnn alkana tai seuraukxena lapahluu vakava haittatapahtuma, ilmoita siita
ja/tai sen d le ja

Tuotteen havittdminen
Jotta tai ympariston riskit voidaan minimoida, ladkinnallisen laitteen havitettavien
oslen osalta on ncudatenava sove\lenawen ja paikallisten lakien, saadasten ja infektioiden ehkaisystandardien mukaisia

3. Havita I3 laite sairaalajatteend.

Tekstin muuttamispaivamaara: 2022-12-05

([T Bruksanvisning

Generell produktbeskrivelse

Lange elastiske kompresjonshandasjer i smal vev. De leveres med en endefiksering. Selve bandasjene er laget av naturlige
0g syntetiske materialer i varierende mengdeforhold og er brune i fargen. De har ikke et kohesivt lag. De inaktive og usterile
enhetene er tilgjengelige i forskjellige lengder og bredder. Lastodur straff/strong og weich/soft er permanent elastiske

weich/soft er permanent elastiske langstraksbind.

Egenskaber

Straekevne: ca. 160 %.

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

Tilsigtet anvendelse og indikationer
Kompressionshindene er usterilt medicinsk udstyr, der bruges af sundhedspersonale pa intakt menneskehud (personer
pa seks maneder og opefter) i kliniske miljoer og hjemmeplejemiljoer. Knmpresslonsbmdene kan anvendes til
(ABPI0,9-1,3) til 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, primr
og sekundaer forebyggelse afu\cus cruris venosum, veneinsufficiens og angiodysplasia)

siteitd.

Ominaisuudet
Venyvyys: noin 160 %.
Voidaan pestd enintdan 15 kertaa: pese siteet tavallisella 60°Cn

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

jakuivaa ne
Ala valkaise, kuivaa kuivausrummussa tai kuivapese siteita.

Kayttotarkoitus ja kiyttoaiheet

Kompressiositeet ovat steriloimattomia laakil id laitteita kdyttoon ihmisten
(yli6 kuukauden |ka|sten) ehjan ihon hoitoon k\unlsessaja kot\ympanstossa Kompvesslcsltelta voidaan kyttaa
P10,9-1,3) ( seuraavien hoidossa:

« suonikohjut 1es\m suonlkahjut raskauden aikana, suonlkohjujenmvasuvlsen hoidon tukena)

« krooninen laskimoiden vajaatoiminta (CVI), Johon Imyy(al el I||ty \asklmopera\sla saanhaavu}a lVLU) 1es|m (EAP—
luokituksen C3-C6 mukainen CVI, laskir primaari- ja sek
vajaatoiminta ja angiodysplasia)

. (fx itis sdvel som tilstand efter helet itis, dyb tromboosi (eslm samoin kum tila jalkeen, syva sdaren ja
pé vene i ben eller arm, tilstand efter dyb pa vene, post: i vndrom kasivarren syvan jalkeinen tila, posnramhoamnen oireyhtyma, trombiprofylaksi)

« kroniske ademer af andre arsager (f.eks. gravidi od «  muista syitd johtuvat krooniset turvotukset (esim. raskausturvotus, posttraumaattinen turvotus, hormonaalinen turvotus,
Ilpademev tilstande pga. mang\ende bevmgelxe (arthrogen-kongestion- syndvom parese), medl(lnmdu(eve( odem lipoddeema, \ukkumanamuudesiaJumuva\ s(aasn(anmgeenlnen ah(aumaoueyh\yma halvaus) |aakkeiden aiheuttama
[f.eks. kalc litiumsalve, turvotus [esim.

« lymfodem « imusuoniturvotus.

Produktet kan ogsa anvendes som: Tuotteita voldaan kayttaa myds:

- stotte-og ved . tuki-ja vammoissa tuki- ja

- stotte- og aflastningshind Ulhandlenng af lemmer efter amputation
. smt(ebmdtll fnrvndnlngev konfusioner, xeneskaderog luksationer (led)

« raajojen tuki- ja kevennysxltema ampulaalmnjalkeen
. nyrjahdyx(en ruhjeiden, jinnevammojen ja sijoiltaan menneiden nivelien tukisiteina

kan ogsa bruges i med primare og sekundzre forbindii Lastodur
og weich/soft kan genanvendes.

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

Kontraindikationer

Langstrakskompressionsbindene ma ikke bruges i tilfaelde af:
fremskreden periferokklusiv ateriel sygdom (PAOD)
dekompenseret hjerteinsufficiens (NYHA IIl + IV)
phlegmasia coerulea dolens

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

septisk flebitis

florid erysipelas (rosen)

IFU_9316685_121223.indd 5

a voidaan kdyttaa myds ensisijaisten ja toissijaisten siteiden kanssa. Lastodur straff/strong ja weich/soft ovat
uudelleenkéytettavia.

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

Vasta-aiheet

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

sydamen vajaatoiminta (NYHA 11l +1V)

phlegmasia cerulea dolens

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

septinen laskimotulehdus

aktiiviset erysipelat

mé ikke blekes, torkes i torketrommel eller torrenses.

Beregnet bruk og indikasjoner

Kompresjonsbandasjene er uslenlt medisinsk utstyr brukt av helsepersonell pd miaki hud pa mennesker (over 6 maneders

alder) pa linikk og i hj jene kan brukes til komp ing (ABP10,9-1,3)

(avlastningsfase) til behandling av:

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

« kronisk vengs insuffisiens (CVI) med eller uten vengse bensr (VLU) (f.eks. CVIi henhold til CEAP klassifikasjon C3 - C6,
prlmaevog sekundmfarebygge\se av vengse bensar, venos insuffisiens og angmdysplaxli

samt tilstand etter leget dyp ben-og
tilstand etter dyp venetrombose, posttrombotisk syndrom, tromboprofylakse)

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

« lymfeadem
Utstyret kan ogsa bmkessnm
« stotte-og ved muskel- og
« stotte-og ved av etter
. jer ved forstuinger, seneskader og di joner (ledd)
kan ogsa brukes i med primar- og jer. Lastodur og weich/

soft er utstyr til flergangsbruk.

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

Kontraindikasjoner

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

dekompensert hjertesvikt (NYHA 111 + 1V)

phlegmasia coerulea dolens

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

septisk flebitt

florid erysipelas

'ma vurderes for ABPI. Under bruk av komp! mé ABP|
Behandlingen ma tilpasses deretter.

Enhetene bor ikke brukes pé spedbarn under 6 maneder. Ved paforing av kompresjonshandasjene pa barn
(fra6 maneder), bor trykket reduseres deretter. sttaeme bllrtydellg misfarget eller detappstavalvorllge
smerter, folelsesloshet eller kribling under kontaktes omga
kompresjonsbandasjene tas av.

@vrige anvisninger

P grunn av hoyt hviletrykk bor bandasjene tas av om natten.

Ikke Ia bandasjene bli vte under dusjing/bading.

Ikke bruk bandasjene som primaer forbinding eller direkte pa dpne sér.

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

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

Melding av hendelser

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

Kassering av produktet

For d redusere risikoen for mulig smittefare eller bor i det medisinske utstyret
kasseres etter prosedyrer, i henhold til lokale lover, regler, bestemmelsevoq standarder for infeksjonsforebygging. Den
medisinske enheten skal kasseres sammen med vanlig sykehusavfall.

Oppdateringsdato: 2022-12-05
NO — PAUL HARTMANN AS - 0279 Oslo

Kullanim talimatlani

Genel iiriin agiklamasi

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

Ozellikler

Esneme kabiliyeti: yaklasik %160.

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

Kullanim amaci ve endikasyonlar

Kompresyon bandajlar, klinik ve ev ortaminda saglik uzmanlan tarafindan 6 ayliktan biiyiik hastalarin saglam ciltleri
iizerinde kullaniimak iizere tasarlanmis, steril olmayan tibbi gereclerdir. Kompresyon bandajlan asagidaki saglik
sorunlarinin tedavisinde kompresyon terapisi (ABI0,9-1,3) (dekanjesyon fazi) uygulamak icin kullanilabilir:

varisli damarlar (or. ikte olusan varisler, invaziv vari i nuygulama olarak)

vendz bacak iilseri olan veya olmayan kronik vendz yetmezlik (KVY) (6r. CEAP siniflamasina gore (3 - C6 grubu KVY,
ba(akmplavdamavlannda iilser, venoz ye(mezl\kve an]lyodlsplazl gelisiminin birincil ve ikincil Gnlenmesinde)

. (or. Jiyilesmis sonrasi gelisen derin hacak ve kol
ven trombozu, derin ven trombozu sonrasi gelisen kompli post-trombotik sendrom,

Kronik eksojen ddemler [or. hamilelikte olusan Gdem, travma sonrasi 6dem, hormonal 6dem, lipodem, hareketsizlige
bagli staz (artrojenik konjesyon sendromu, parezi), ilag kullanimi (6r. kalsiyum antagonistleri, isosorbit dinitrat,
lityum pomat, cinsiyet hormonlari) ile tetiklenen Gdem]

lenf odem

Bunlara ek olarak, iriinler:

- kas-iskelet yaralanma\annda destekleme ve rahatlatma bandaji olarak kullanilabilir

. sonrasi uzuv ve rahatlatma bandajt olarak kullanilabilir

- distorsiyonlar, kontiizyonlar, tendon yaralanmalari ve cikiklar (eklemler) icin destekleme banda}l olarak kullanilabilir
Kompresyon bandajlar ayrica birincil ve ikincil yara ortiileri ile i halinde Lastodur

ve weich/soft tekrar kullanilabilen gereglerdir.

Bilesim
Lastodur straff/strong: %84 pamuk, %6 polyamit %10 elastan
Lastodur weich/soft: %82 pamuk, %13 polyamit %S5 elastan

Kontrendikasyonlar

Uzun germe kompresyon bandajlan asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:
ilerlemis periferik arter tikayici hastalik (PATH)

dekompanse kalp yetmezligi (NYHA sinif 111 - 1V)

phlegmasia coerulea dolens

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

septik flebit

florid erizipel

18.07.24
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Tedbirler

Asagidaki durumlarda ozel onleyici tedbirler alinmalidir:

«ekstremitelerde belirgin duyusal bozukluk (or. ilerlemis diyabetik periferik polindropati durumunda)

- azalmis ayak bilegi-kol basing indeksi (ABI 0,6 - 0,8) ile seyreden kompanse periferik arter hastaligi (PAH)
kronik kompanse kalp yetmezligi
bandaj malzemesi ile uyumsuzluk

Germe ve/veya pedleme gibi islemlerle ilgili olarak, uygulama tekniginin 6zellikle hassas veya yash cilt tiirlerinde

hastanin anatomik ve patofizyolojik 6zelliklerine gore uyarlanmasi gerekebilir.

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

Uriinler 6 ayliktan kiiiik bebeklerde kullanilmamalidir. Kompresyon bandajlari cocuklara (6 aylik ve iizeri) uygulanirken
basing gerektigi kadar azaltilmalidir. Tedavi sirasinda herhangi bir zamanda hastada siddetli agn, uyusma, karincalanma
veya ayak parmaklarinda gozle goriiliir renk dedgisikligi olursa, derhal bir saglik uzmanina bagvurulmali ve kompresyon
bandajlar gikariimalidir.

Ek agiklamalar

«Yiiksek dinlenme basinci nedeniyle bandajlar geceleri ¢ikariimalidir.
Dus alirken veya banyo yaparken bandajlarin 1slanmamasina dikkat edin.
Bandajlan birincil yara ortiisii olarak veya dogrudan acik yaralar iizerinde kullanmayin.
Bandaj klipsleri sadece bandajlari saklarken uglarini sabitlemek amaciyla kullanilir. Hastalarin iizerinde kullanilmamalidir.
Bandajin kaymasi kompresyon kaybina isaret eder. Bdyle bir durumda gerekli tibbi egitime sahip birinin bandaji
yeniden uygulamasi gerekir.

Olay bildirimi

Avrupa Birlidi iilkeleri ve ayni diizenleyici sisteme (2017/745 sayili AB Tibbi Cihaz Yonetmeligi) sahip iilkelerdeki
hastalanin/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 klrllhglne iliskin riskin minimize edllebl\mesw icin, tibbi gerecin tek kullanimlik
bilesenleri, gegerli ve yerel yasalara, kurallara, ve enfeksiyon onleme uygun olarak
bertaraf edilmedir. Tibbi gereci normal hastane atiklariyla birlikte bertaraf edin.

Metnin revizyon tarihi: 2022-12-05
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