Gebrauchsanweisung

Allgemeine Beschreibung des Produkts

Das PtterPro 2* Kompressionssystem-Set umfasst zwei Vliesbinden. Eine der Binden besteht aus Polypropylen
und Elasthan und ist hautfarben, die andere besteht aus Polyester und Elasthan und ist weiR. Die braune Binde
ist beidseitig und die weiRe Binde einseitig kohasiv. Das nicht-sterile Produkt ohne Wirkstoff ist als Set
verfiighar. Beide Binden sind 10 cm breit. Der Indikator ist eine Anwendungshilfe fiir therapeutisch wirksame
Kompression.

Zweckbestimmung

Das 2-Komponenten-Kompressionssystem PiitterPro 2 kann fiir die langfristige Kompressionstherapie
verwendet werden:

« fiir die Behandlung chronisch-vendser Insuffizienz (CVI) mit und ohne vendsen Beingeschwiiren

« Thrombose / Thrombophlebitis

« chronische Odeme anderen Ursprungs (Kndchel-Arm-Druckindex [ABPI] 0,8—1,3)

« Lymphddeme

Die Binden sind zum Einmalgebrauch bestimmt und konnen durch medizinische Fachkrafte im klinischen und
hauslichen Umfeld angewendet werden.

Zusammensetzung
Polsterbinde: 92 % Polyester + 8 % Elastan, einseitig kohasiv beschichtet.
Kompressionsbinde: 85 % Polypropylen + 15 % Elastan, beidseitig kohasiv beschichtet.

Indikation

PiitterPro 2 ist indiziert fiir die Behandlung der chronisch-vendsen Insuffizienz (CVI) mit und ohne Ulcus Cruris
Venosum (UCV), der Thrombophlebitis, Krampfadern sowie chronischer Odeme anderen Ursprungs (mit einem
Knochel-Arm-Druckindex [ABPI] von 0,8-1,3).

Anwendungsbereich

PiitterPro 2 ist fiir die Anwendung durch entsprechend geschulte medizinische Fachkréfte bestimmt. Das

Kompressionshinden-System kann fiir die Behandlung der folgenden Beschwerden verwendet werden:

Krampfadern, Thrombose / Thrombophlebitis, PTS-Prophylaxe (PTS, post-thrombotisches Syndrom), chronisch-

vendse Insuffizienz (CVI), vendse Insuffizienz, Angiodysplasie und andere Odeme.

Kontraindikationen

PiitterPro 2 darf nicht angewendet werden bei:

- fortgeschrittener peripherer arterieller Verschlusskrankheit (PAVK)

- dekompensierter Herzinsuffizienz (NYHA 11+1V)

- Phlegmasia coerulea dolens

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

- septischer Phlebitis

VorsichtsmaBnahmen

Spezielle VorsichtsmaRnahmen sind nétig bei:

- ausgepragten Sensibilitatsstorungen in den Extremitaten (z. B. bei fortgeschrittener peripherer diabetischer
Polyneuropathie)

- ausgeprdgten nassenden Dermatosen

- Inkompabilitat mit Kompressionshindenmaterial

- primarer chronischer Polyarthritis

Die Anwendungstechnik muss den anatomischen und pathophysiologischen Gegebenheiten des Patienten

angepasst werden (z. B. hinsichtlich Dehnung, Polstermaterial usw.).

Wenn der FuBpuls nicht tastbar ist, muss vor Therapiebeginn eine Doppleruntersuchung zur Ermittlung des

ABPI durchgefiihrt werden.

Falls das Produkt unter maRigem bis vollem Zug angelegt und so ein unelastisches System geschaffen wird,

miissen die Knochelpulse engmaschig von einem Arzt kontrolliert werden.

Anwendung

Bitte verwenden Sie dieses System als Set und in der richtigen Reihenfolge. Achten Sie wahrend der Anlage der
beiden Binden darauf, dass sich der FuR des Patienten in einem 90°-Winkel zum Unterschenkel befindet
(neutrale 0-Position) @.

Untersuchen Sie vor der Anlage das Bein, um Knochenvorspriinge und potenzielle Druckstellen zu identifizieren,
und polstern Sie diese mit der Polsterbinde. Beginnen Sie mit der Anlage der Polsterbinde (1) neben dem
Zehengrundgelenk mit der nicht kohasiven Seite auf der Haut. Nach zwei fixierenden Touren (plantar, von
medial nach lateral, zur Unterstiitzung der Pronation) fiihren Sie die Binde tber den FuBriicken und schlieBen
die Ferse in Achtertouren mit ein. Umwickeln Sie den FuR, ohne Zug auf die Binde auszuliben ©@.

Am Unterschenkel wickeln Sie die Polsterbinde unter vollem Zug mit einer Uberlappung von 50 % spiralférmig
um das Bein ©. Die Dehnung muss unter Umstanden den anatomischen und pathophysiologischen
Gegebenheiten des Patienten angepasst werden. ReiRen Sie tiberschiissiges Bindenmaterial neben der
Tuberositas tibiae und etwa 2 cm unterhalb des Fibulakopfchens ab @. Eine zusatzliche Fixierung ist nicht
notwendig; bei Bedarf kdnnen Pflasterstreifen verwendet werden.

Beginnen Sie mit der Anlage der Kompressionsbinde (2), ebenso wie bei der Polsterbinde, neben dem
Zehengrundgelenk. Nach zwei fixierenden Touren fiihren Sie die Binde iiber den Furiicken und schlieRen die
Ferse in Achtertouren mit ein. Umwickeln Sie den FuR, ohne Zug auf die Binde auszuiiben und folgen Sie noch
nicht dem aufgedruckten Indikator @.

Wickeln Sie die kohasive Kompressionsbinde mit einer Uberlappung von 50 % spiralférmig um das Bein.
Dehnen Sie die Binde fiir einen optimalen Druck so weit, bis der aufgedruckte Indikator ein regelméaRiges
Hexagon bildet, dessen Seiten alle gleich lang sind @. Die Uberlappung muss 50 % betragen. Verwenden Sie
zur besseren Orientierung die Mittellinie des Hexagons @. Priifen Sie die Dehnung anhand der Vorlage auf der
Lasche der Verpackung. Driicken Sie die perforierte Hexagonschablone heraus und verwenden diese zur
Uberpriifung der richtigen Dehnung der 2. Lage. Wenn der Indikator korrekt gedehnt ist, sehen Sie den
aufgedruckten Indikator am Rand der Vorlage. Die Dehnung muss unter Umstanden den anatomischen und
pathophysiologischen Gegebenheiten des Patienten angepasst werden.

Reien Sie berschiissiges Bindenmaterial neben der Tuberositas tibiae und etwa 2 cm unterhalb des
Fibulakopfchens ab. Driicken Sie den Verband fiir eine optimale Kohasion am ganzen Bein vorsichtig fest @@.
Eine zusatzliche Fixierung ist nicht notwendig; bei Bedarf kdnnen Pflasterstreifen verwendet werden.

Sonstige Hinweise

PiitterPro 2 ist fiir die Anwendung durch entsprechend geschulte medizinische Fachkrafte bestimmt. Vor der
Anlage von PitterPro 2 muss die Wunde gereinigt und mit einer geeigneten Wundauflage abgedeckt werden.
Falls nétig kann tibriges Polstermaterial zum Ab- und Aufpolstern von Knochenvorspriingen und
Gewebsabsenkungen (z.B. Schienbein, Bisgardsche Kulisse) verwendet werden. Verwenden Sie zur zusétzlichen
Fixierung ausschlieglich Pflasterstreifen und keine Verbandklammern.

Nach Anlage muss der Kompressionsverband kontrolliert werden (z.B. Zehendurchblutung, Schmerzangaben
der Patientin / des Patienten), um sicherzustellen, dass der Anlagedruck des Verbandes nicht zu hoch ist.
PitterPro 2 ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

Beide Binden sind von Hand reiRbar.

Beide Binden wurden ohne Naturkautschuklatex hergestellt.

Der Verband kann entweder durch Abwickeln oder Aufschneiden mit einer Verbandschere abgenommen
werden.

Der Verband kann Tag und Nacht bis zu 7 Tage getragen werden. Die jeweilige Tragedauer ist individuell an der
Wund-/Haut-/Odemsituation des Patienten auszurichten. Die Anwendungstechnik muss befolgt werden, um den
therapeutisch empfohlenen Kompressionsdruck zu erreichen. Wenn sich der Verband I6st und verrutscht, muss
der Verband entfernt und in Riicksprache mit einer medizinischen Fachkraft ein neues System angelegt werden.
Sobald wahrend der Therapie mit PiitterPro 2 schwere Schmerzen, Taubheit, Kribbeln oder sichtbare
Verfarbungen der Zehen auftauchen, muss umgehend eine medizinische Fachkraft kontaktiert und der Verband
abgenommen werden.

Bei der Anwendung von PitterPro 2 ist darauf zu achten, dass die Spannung gleichmaRig ist und der Hexagon-
Indikator die Form eines regelméRigen Sechsecks erreicht @ sowie dass die Binden gerade aufliegen, um eine
gleichméRige Druckverteilung zu erreichen und Einschniirungen zu vermeiden.

Wahrend der Therapie mit PiitterPro 2 soll der Patient dazu angeregt werden, sich zu bewegen.

Ein wichtiges Element der Kompressionstherapie ist die aktive Muskelpumpe, die als Gegenpol zum
Arbeitsdruck des Kompressionsverbands wirkt.

Meldung von Vorkommnissen

Wenn bei Patienten/Anwendern/Dritten in der Europdischen Union und Ldndern mit denselben Vorschriften
(Verordnung (EU) 2017/745 liber Medizinprodukte) wahrend der Verwendung oder infolge der Verwendung
dieses Produkts ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, muss dies dem Hersteller bzw. seinem
Bevollméchtigten und der national zustandigen Behdrde gemeldet werden.

Die Wiederverwendung eines fiir den Einmalgebrauch vorgesehenen Medizinprodukts ist gefahrlich. Die
Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre Integritat und Leistung deutlich
beeintréchtigen. Weitere Informationen auf Anfrage.

Produktentsorgung

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

General description of the device

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

Intended purpose

The non-sterile 2 component compression system PiitterPro 2 can be used for long-term compression therapy:
- treatment of chronic venous insufficiency (CVI) with and without venous leg ulcers (VLU)

« thrombosis / thrombophlebitis

« chronic oedemata of other origin (ankle brachial pressure index -ABPI 0.8-1.3)

« lymph oedemata

Itis for single-use and can be used by healthcare professionals in clinical and home environments.
Composition

Padding bandage: 92% polyester + 8% elastane, with a cohesive coating on one side. Compression bandage:
85% polypropylene + 15% elastane, with a cohesive coating on both sides.

Indication

PiitterPro 2 is indicated for the treatment of chronic venous insufficiency (CVI) with and without ulcus cruris

venosum (UCV), thrombophlebitis, varicosis and chronic oedemata of other origins (ankle brachial pressure

index - ABP1 0.8 - 1.3).

Intended users

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

compression bandage system can be used for the treatment of: varicose veins, Thrombosis / thrombophlebitis,

post-thrombotic syndrome, thromboprophylaxis chronic venous insufficiency (CVI), venous insufficiency,

angiodysplasia and other oedemata.

Contraindications

PitterPro 2 must not be used in case of:

- advanced peripheral arterial occlusive disease (PAOD)

- decompensated heart failure (NYHA Il +1V)

- phlegmasia coerulea dolens

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

- septic phlebitis

Precautions

Special precautionary measures are required in the event of:

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

- pronounced weeping dermatoses

- incompatibility with compression bandages material

- primary chronic polyarthritis

The application technique may have to be adapted to the patient's anatomical and

pathophysiological characteristics (e.g. as regards stretch, padding, etc.).

If the foot pulse is not palpable, a Doppler ultrasound should be carried out to determine the ABPI prior to

starting therapy.

If an inelastic system is created by close to full stretch application, high ankle pressures should be closely

monitored by a physician.

Application

Please use this system as a set and in the correct order. When applying the two bandages, make sure that the

patient’s foot is at an angle of 90° relative to the lower leg (neutral 0 position) @. Examine the leg before

application to identify bony prominences and potential pressure points and pad them with the padding

bandage. Start applying the padding bandage (1) with the non-cohesive side against the skin

proximal to the base of the toes. After two turns for fixation (plantar, from medial to lateral, to support

pronation), wrap the bandage across the back of the foot and enclose the heel in figures of 8. Wrap the foot

without stretching the bandage @@.

On the lower leg, wrap the padding bandage around the leg using a spiral technique with an overlap of 50%,

keeping the bandage at full stretch . The stretch may have to be adapted to the patient's anatomical and

pathophysiological characteristics. Tear off any excess bandage material beneath the tuberositas tibiae and

about 2 cm below the fibular head @. Additional fixation is not necessary; tape can be used if required.

As with the padding bandage, start applying the compression bandage (2) proximal to the base of the toes.

After two turns for fixation, wrap the bandage across the back of the foot and enclose the heel in figures of 8.

Wrap the foot without stretching the bandage and do not yet follow the printed indicator®.

Wrap the cohesive compression bandage spirally around the leg with an overlap of 50%. To achieve the

optimal pressure, stretch the bandage until the indicator printed on it has reached the length of a reqular

hexagon with all sides being the same length @. The overlap must be 50%. For better orientation, use the

centre line of the hexagon @. Check the elongation using the template found on the flap of the packaging.

Press out the perforated hexagon template and use it to check the correct elongation of the 2nd layer. If the

indicator is correctly stretched, you will see the printed indicator at the edge of the template. The stretch may

have to be adjusted to the patient's anatomical and pathophysiological characteristics.

Tear off any excess bandage material beneath the tuberositas tibiae and about 2 cm below the fibular head.

Carefully press the bandage onto the entire leg. This will ensure optimal cohesion @@.

Additional fixation is not necessary; tape can be used if required.

Further remarks

PiitterPro 2 is indicated for use by medical professionals who have received appropriate training. Before

applying PiitterPro 2, clean the wound and cover it with a suitable wound dressing. If required, excess padding

bandage material may be used for additional padding of bony prominences and tissue recesses (e.g. shinbone,

Bisgaard's backdrop). If additional fixation is required, use tape but no bandage clips.

After application, the compression bandage must be checked (e.g. circulation in the patient’s toes, pain

reported by the patient) in order to be certain that the pressure of the bandage is not too high.

PitterPro 2 is intended for single use only.

Both bandages can be torn by hand.

Both bandages are made without natural rubber latex.

The applied bandage can be removed either by unwrapping, or by carefully cutting it with bandage scissors.

The bandage can be worn day and night for up to 7 days. The specific application period must be determined

individually based on the particular patient’s wound / skin/oedema situation. The application technique must be

followed in order to achieve the therapeutically recommended compression pressure. If the bandage becomes

undone or slips, the bandage should be removed and a new system applied in consultation with your medical

staff.

If at any time during therapy with PiitterPro 2 the patient develops severe pain, numbness, tingling or

noticeable discolouration of the toes, a medical professional must be contacted immediately and the bandage

must be removed.

When applying PitterPro 2, make sure that the tension is even as the hexagon indicator reaches the shape of

a regular hexagon @ and the bandages are straight in order to achieve uniform pressure distribution and avoid

constrictions.

During therapy with PiitterPro 2, the patient should be encouraged to move.

An important element of compression therapy is the active muscle pump, which acts as counterpart to the

working pressure of the compression bandage.

Incident reporting

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

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

Product disposal

In order to minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution, disposable components
of the medical device should follow disposal procedures according to applicable and local laws, rules,
regulations and infection prevention standards. Dispose of the medical device with regular hospital waste.
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Mode d‘emploi
Description générale du dispositif
Le systéme de compression PiitterPro 2* est une combinaison de deux bandes non tissées. L'une des bandes
est réalisée en polypropyléne et élasthanne et est de couleur marron, I'autre en polyester et élasthanne et est
de couleur blanche. La bande brune a une couche adhérente sur les deux faces, la bande blanche a une couche
adhérente sur une face. Le dispositif non actif et non stérile est disponible en kit. Les deux bandes ont une
largeur de 10 cm. L'indicateur est un guide d'application pour une compression thérapeutiquement efficace.

Utilisation prévue

Le systéme de compression non stérile & 2 composants PiitterPro 2 peut étre utilisé pour la thérapie de
compression a long terme :

- traitement de I'insuffisance veineuse chronique (IVC) avec et sans ulcere crural veineux

« thrombose / thrombophlébite

« cedemes chroniques d'autre origine (indice de pression systolique - IPS de 0,8 a 1,3)

« cedeme lymphatique

1l est a usage unique et peut étre utilisé par les professionnels de santé en milieu clinique et & domicile.
Composition

bande de rembourrage : 92 % de polyester + 8 % d'élasthanne, cohésive d'un seul c6té. Bande de
compression : 85 % de polypropyléne + 15 % d'élasthanne, cohésive des deux cotés.

Indication

PiitterPro 2 est indiqué pour le traitement de I'insuffisance veineuse chronique (IVC) avec et sans ulcus cruris

venosum (UCV), thrombophlébite, varicose et cedeme chronique d'autre origine (indice de pression systolique

-1PSde 0,84 1,3).

Utilisation prévue

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

Le systéme de bandes de compression peut étre utilisé pour le traitement de : varices, thrombose /

thrombophlébite, thromboprophylaxie post-thrombotique, insuffisance veineuse chronique (IVC), insuffisance

veineuse, angiodysplasie et autres oedemes.

Contre-indications

PiitterPro 2 ne doit pas étre utilisé en cas de :

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

- insuffisance cardiaque décompensée (NYHA II +IV)

- phlegmasia coerulea dolens

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

- septic phlebitis

Précautions

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

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

- dermatoses suintantes prononcées

- incompatibilité avec le matériau des bandes de compression

- polyarthrite chronique primaire

La technique d'application peut devoir étre adaptée aux caractéristiques anatomiques et physiopathologiques

du patient (par exemple en matiére d'étirement, de revétement, etc.).

Si le pouls du pied n'est pas palpable, une échographie Doppler doit étre effectuée pour déterminer I'lPS avant

de commencer le traitement.

Si un systeme inélastique est créé par une application proche de I'étirement complet, les pressions systoliques

élevées doivent étre surveillées de prés par un médecin.

Application

Veuillez utiliser ce systéme en tant que kit et dans le bon ordre. Lors de I'application des deux bandes, s'assurer

que le pied du patient est a 90 degrés par rapport au bas de la jambe (position neutre 0) @. Examiner la

jambe avant I'application pour identifier les protubérances osseuses et les points de pression potentiels et les

tamponner avec la bande de rembourrage. Commencer par poser la bande de rembourrage (1) avec la face non

cohésive sur la peau a proximité de la base des orteils. Apres deux tours de fixation (plantaire, médiale

a latérale, pour soutenir la pronation), faire passer la bande sur le dos du pied et faire un huit autour du talon.

Envelopper le pied sans étirer la bande @@.

Sur le bas de la jambe, enrouler la bande de rembourrage autour de la jambe en utilisant une technique en

spirale avec un recouvrement a 50 %, et exercant une tension compléte de la bande. ®. L'étirement peut

devoir étre adapté aux caractéristiques anatomiques et physiopathologiques du patient (par exemple en

matiere d'étirement, de revétement, etc.). Enlever la quantité excédentaire de bande sous la tubérosité tibiale et

aenviron 2 cm sous la téte du péroné @. Aucune fixation supplémentaire n’est nécessaire, un pansement peut

étre utilisé au besoin.

Comme pour la bande de rembourrage, commencez par appliquer la bande de compression (2) & proximité de

la base des orteils. Aprés deux tours de fixation, faire passer la bande sur le dos du pied et faire un huit autour

du talon. Envelopper le pied sans étirer la bande et ne pas suivre encore I'indicateur imprimé®.

Enroulez la bande de compression cohésive en spirale autour de la jambe en effectuant un recouvrement

a 50 %. Pour obtenir la pression optimale, étirer la bande jusqu'a ce que I'indicateur imprimé sur celui-ci ait

atteint la dimension d'un hexagone régulier, avec tous les c6tés de la méme longueur @. Le recouvrement

doit étre de 50 %. Pour une meilleure orientation, utiliser I'axe central de I'hexagone ®. Vérifier I'allongement

al'aide du modele qui se trouve sur le rabat de I'emballage. Appuyer sur le modele hexagonal perforé et

I'utiliser pour vérifier I'allongement correct de la 2e couche. Si I'indicateur est correctement étiré, vous verrez

I'indicateur imprimé apparaitre sur le bord du modéle. L'étirement peut devoir étre adapté aux caractéristiques

anatomiques et physiopathologiques du patient.

Enlever la quantité excédentaire de bande sous la tubérosité tibiale et a environ 2 cm sous la téte du péroné.

Appuyer délicatement sur le bandage sur la jambe entiére. Cela garantira une cohésion optimale @®.

Aucune fixation supplémentaire n'est nécessaire, un pansement peut étre utilisé au besoin.

Autres remarques

PiitterPro 2 est indiqué pour une utilisation par des professionnels de santé ayant recu une formation
appropriée. Avant de poser le bandage PiitterPro 2, la plaie doit étre nettoyée et recouverte avec un pansement
adéquat. Si nécessaire, il est possible d'utiliser le matériel de rembourrage restant pour rembourrer les saillies
osseuses et les creux tissussulaires (p. ex. tibia, coulisses de Bisgaard). Pour une fixation supplémentaire, utiliser
exclusivement du sparadrap plutdt que des agrafes.

Apreés I'application, la bande de compression doit étre vérifiée (par ex. circulation dans les orteils du patient,
douleur signalée par le patient) afin de s'assurer que la pression de la bande n’est pas trop élevée.

Le bandage PiitterPro 2 est destiné a un usage unique.

Les deux bandes peuvent étre déchirées a la main.

Les deux bandes sont exemptes de latex de caoutchouc naturel.

Le bandage peut étre retiré en déroulant ou en découpant les bandes avec des ciseaux a pansements.

Le bandage peut étre porté jour et nuit pendant un maximum de 7 jours. La durée de port est individuelle

et doit étre établie en fonction de la plaie, de la peau et de I'cedéme du patient. La technique dapplication
doit étre suivie afin d'atteindre la pression de compression thérapeutiquement recommandée. Si le bandage
se détache ou glisse, il faut le retirer et appliquer un nouveau systéme en consultation avec votre personnel
médical.

S'il apparait une douleur sévére, un engourdissement, un picotement ou une coloration bleue visible pendant
le traitement a |'aide du bandage PitterPro 2, il faut immédiatement contacter un professionnel de santé et le
bandage doit étre retiré.

Lors de I'application de PiitterPro 2, s"assurer que la tension est égale lorsque I'indicateur hexagonal atteint
la forme d'un hexagone régulier © et que les bandes sont étirées afin d’obtenir une répartition uniforme de la
pression et éviter les constrictions.

Il convient d'inciter le patient a se déplacer pendant le traitement a |'aide du bandage PiitterPro 2.

Un élément important de la thérapie de compression est |'activité de la pompe musculaire, qui agit en
contrepartie de la pression de travail de la bande de compression.

Signalement des incidents

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

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

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

Algemene beschrijving van het hulpmiddel

De compressiesysteemset PiitterPro 2* bevat een combinatie van twee non-woven verbanden. Eén van de
verbanden is vervaardigd uit polypropyleen en elastaan en is bruin van kleur, het andere is vervaardigd uit
polyester en elastaan en is wit van kleur. Het bruine verband beschikt over een cohesieve laag aan beide zijden,
het witte heeft slechts eenzijdig een cohesieve laag. Het niet-actieve en niet-steriele hulpmiddel is beschikbaar
als een set. Beide verbanden zijn 10 cm breed. De indicator is een applicatiegids voor therapeutisch werkzame
compressie.

Beoogd doel

Het niet-steriele tweecomponenten-compressiesysteem PiitterPro 2 kan voor langdurige compressietherapie
worden gebruikt:

« behandeling van chronisch veneuze insufficiéntie (CVI) met en zonder ulcus cruris venosum (UCV)

« trombose/tromboflebitis

« chronische oedemen van een andere oorsprong (enkel-arm index of EAI 0,8-1,3)

« lymfoedemen

Het hulpmiddel is geschikt voor eenmalig gebruik en kan door professionals in de gezondheidszorg worden
gebruikt in klinische en thuisomgevingen.

Samenstelling

Polsterverband: 92% polyester + 8% elastaan, met eenzijdige cohesieve coating. Compressieverband: 85%

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

Indicatie

PiitterPro 2 is geindiceerd voor de behandeling van chronisch veneuze insufficiéntie (CVI) met en zonder ulcus

cruris venosum (UCV), tromboflebitis, varicosis en chronische oedemen van een andere oorsprong (enkel-arm

index of EAI 0,8-1,3).

Beoogde gebruikers

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

Het compressieverbandsysteem kan worden gebruikt voor de behandeling van spataderen, trombose/

tromboflebitis, post-trombotisch syndroom, trombose-profylaxe, chronische veneuze insufficiéntie (CVI),

veneuze insufficiéntie, angiodysplasie en andere oedemen.

Contra-indicaties

PiitterPro 2 mag niet worden gebruikt in geval van:

- ernstig arterieel vaatlijden

- decompensatio cordis (NYHA Il + IV)

- phlegmasia coerulea dolens

- in geval van een enkel-arm index (EAl) > 1,3 en< 0,5

- septische flebitis

Voorzorgsmaatregelen

In de volgende gevallen zijn speciale voorzorgsmaatregelen vereist:

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

- ernstige etterende dermatose

- gevoeligheid voor het materiaal van de compressieverbanden

- primaire chronische polyarthritis

De aanbrengtechniek moet eventueel aan de anatomische en pathofysiologische eigenschappen van de patiént

worden aangepast (bijv. de mate van spanning, polsteren etc.).

Als er in het been geen hartslag voelbaar is, moet een Doppler-echografie worden uitgevoerd om de EAI te

bepalen voorafgaand aan de therapie.

Als het verband bij het aanbrengen bijna volledig wordt gespannen en daardoor een niet-elastisch systeem

wordt gecreéerd, moet een hoge enkeldruk nauwgezet worden opgevolgd door een arts.

Toepassing

Dit systeem dient als een set in de juiste volgorde te worden gebruikt. Zorg tijdens het aanbrengen van

beide verbanden dat de voet van de patiént zich in een hoek van 90° t.0.v het onderbeen bevindt (neutrale

nulpositie) @. Onderzoek het been voér het aanbrengen van het verband op benige uitsteeksels en eventuele

drukpunten en polster deze met het polsterverband. Begin met het aanleggen van het polsterverband (1) met

de niet-cohesieve zijde naar de huid gericht, proximaal ten opzichte van de onderkant van de tenen. Na twee

windingen om het verband te fixeren (plantair, van mediaal naar lateraal, om de pronatie te ondersteunen),

legt u het over de voetrug aan en sluit u de hiel in d.m.v. achtvormige windingen. Omwind de voet zonder het

verband aan te spannen ©@.

Op het onderbeen omzwachtelt u het been zo strak mogelijk en spiraalvormig met het polsterverband,

met een overlapping van 50% @. De spanning moet eventueel aan de anatomische en pathofysiologische

eigenschappen van de patiént worden aangepast. Onder de tuberositas tibiae en ongeveer 2 cm onder het

fibulakopje scheurt u het overtollige verbandmateriaal af @. Aanvullende fixatie is niet noodzakelijk; indien

nodig kunnen fixatiepleisters worden gebruikt.

Zoals bij het polsterverband begint u het compressieverband (2) proximaal ten opzichte van de onderkant van

de tenen aan te leggen. Na twee windingen om het verband te fixeren, legt u het over de voetrug aan en sluit

u de hiel in d.m.v. achtvormige windingen. Omwind de voet zonder het verband aan te spannen en volg de

gedrukte indicator nog niet®.

Omzwachtel het been spiraalvormig met het cohesieve compressieverband, met een overlapping van 50%.

Om een optimale druk uit te oefenen, spant u het verband aan tot de erop afgedrukte indicator de lengte

van een normale zeshoek heeft bereikt, waarbij alle zijden dezelfde lengte hebben @. De overlapping moet

50% bedragen. Gebruik de middellijn van de zeshoek voor een betere oriéntering @. Controleer de lengte

met behulp van het sjabloon op de klep van de verpakking. Druk het geperforeerde zeshoeksjabloon uit en

gebruik dit om de correcte lengte van de tweede laag te controleren. Als de indicator correct is aangespannen,

verschijnt de gedrukte indicator aan de rand van het sjabloon. De spanning moet eventueel aan de

anatomische en pathofysiologische eigenschappen van de patiént worden aangepast.

Onder de tuberositas tibiae en ongeveer 2 cm onder het fibulakopje scheurt u het overtollige verbandmateriaal

af. Druk het verband voorzichtig op het hele been om optimale cohesie te garanderen @@.

Aanvullende fixatie is niet noodzakelijk; indien nodig kunnen fixatiepleisters worden gebruikt.

Aanvullende aanwijzingen

PiitterPro 2 is geindiceerd voor gebruik door medische zorgverleners die een gepaste training hebben gekregen.

Voor het aanbrengen van PiitterPro 2 dient de wond gereinigd te worden en met een geschikt kompres te
worden afgedekt. Indien nodig kan overgebleven polstermateriaal worden gebruikt voor het omhullen en
opvullen van uitstekende botten en verlagingen in het weefsel (bijv. scheenbeen, coulisse van Bisgaard).
Gebruik als aanvullende fixatie uitsluitend fixatiepleisters en geen verbandklemmen.

Na het aanleggen, dient het compressieverband te worden gecontroleerd (bijv. of de tenen van de patiént goed
doorbloed zijn, pijn die door patiént wordt gemeld) om te waarborgen dat de druk waarmee het verband is
aangelegd niet te hoog is.

PiitterPro 2 is bestemd voor eenmalig gebruik.

Beide verbanden kunnen met de hand worden afgescheurd.

Beide verbanden zijn zonder natuurlijk latexrubber vervaardigd.

Het verband kan worden verwijderd door het ofwel af te wikkelen, ofwel door het voorzichtig met een
verbandschaar door te knippen.

Het verband kan dag en nacht, tot 7 dagen worden gedragen. De respectievelijke draagtijd dient op de
individuele wond-/huid-/oedeemsituatie van de patiént te worden aangepast. Om de therapeutisch aanbevolen
compressiesdruk te bereiken, dient de applicatietechniek te worden gevolgd. Als het verband losraakt of
verschuift, dient u dit te verwijderen een dient een nieuw systeem te worden aangebracht in samenspraak met
uw medisch personeel.

Zodra tijdens de behandeling met PitterPro 2 ernstige pijn, gevoelloosheid, tintelingen of duidelijke
verkleuringen van de tenen optreden, dient onmiddellijk contact te worden opgenomen met een medische
zorgverlener en het verband te worden verwijderd.

Zorg er bij het aanbrengen van PiitterPro 2 voor dat de spanning evenredig is wanneer de zeshoekige indicator
de vorm van een normale zeshoek aanneemt © en dat het verband recht is om een uniforme drukverdeling te
garanderen en afbinding te vermijden.

Tijdens de behandeling met PitterPro 2 dient de patiént tot beweging te worden aangezet.

Een belangrijk element van compressietherapie is de actieve spierpomp, die als tegenhanger optreedt van de
werkdruk van het compressieverband.

Incidenten melden

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

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

Afvoeren van het product

Om het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten voor de wegwerponderdelen van
het medisch hulpmiddel de procedures voor afvoer worden gevolgd overeenkomstig de geldende en lokale
wetgeving, regels en normen voor infectiepreventie. Voer het medisch hulpmiddel af met het huishoudelijk
afval.
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Istruzioni per |'uso

Descrizione generale del dispositivo

Il set del sistema per compressione PiitterPro 2* & una combinazione di due bende in tessuto non tessuto. Una
delle due bende ¢ in polipropilene ed elastan ed & marrone, I'altra & in poliestere ed elastan ed ¢ bianca. La
benda marrone ha uno strato adesivo su entrambi i lati, mentre quella bianca presenta lo strato adesivo solo su
un lato. Il dispositivo non attivo e non sterile & disponibile come kit. Entrambe le bende hanno una larghezza di
10 cm. L'indicatore € una guida per |'applicazione per la compressione efficace ai fini terapeutici.
Destinazione d'uso

Il sistema per compressione a 2 componenti non sterile PitterPro 2 puo essere utilizzato per la terapia

a compressione a lungo termine:

- trattamento dell'insufficienza venosa cronica (IVC) con e senza ulcera venosa delle gambe
« trombosi / tromboflebite

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

+ edema linfatico

E monouso e puo essere utilizzato da operatori sanitari in ambiente clinico e domestico.

Composizione

Benda per imbottitura: 92 % poliestere + 8% elastan, rivestimento coesivo su un lato. Benda compressiva:
85% polipropilene + 15% elastan, rivestimento coesivo su entrambi i lati.

Indicazioni

PitterPro 2 e indicato per il trattamento dellinsufficienza venosa cronica (IVC) con e senza ulcera crurale
venosa (UCV), di tromboflebite, varicosi ed edemi cronici di altra origine (indice caviglia/braccio ICB di 0,8 —
1,3).

Utenti previsti

PtterPro 2 é destinato all'utilizzo da parte di operatori sanitari che abbiano ricevuto un addestramento
adeguato. Il sistema di bende compressive puo essere utilizzato per il trattamento di: vene varicose, trombosi /
tromboflebite, tromboprofilassi sindrome post-trombotica, insufficienza venosa cronica (IVC), insufficienza
venosa, angiodisplasia e altri edemi.

Controindicazioni

PiitterPro 2 non deve essere utilizzato in caso di:

- occlusione arteriosa periferica avanzata

- insufficienza cardiaca scompensata (NYHA II +V)

- flegmasia cerulea dolens

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

- flebite settica

Precauzioni

Misure precauzionali particolari sono necessarie in caso di:

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

- dermatosi umide pronunciate

- incompatibilita con il materiale delle bende compressive

- poliartrite cronica primaria

La tecnica di applicazione potrebbe dover essere adattata alle caratteristiche anatomiche e fisiopatologiche del

paziente (ad es. in termini di estensione, imbottitura, ecc.).

Se il polso al piede non & palpabile, prima di iniziare la terapia & necessario effettuare un ecoDoppler per

determinare I'lCB.

Se si crea un sistema non elastico per via di un‘applicazione a tensione quasi totale, il medico deve monitorare

attentamente le pressioni elevate alla caviglia.

Metodo di applicazione

Utilizzare questo sistema come set e nell'ordine corretto. Fare attenzione che il piede del paziente formi un
angolo di 90° rispetto al polpaccio (posizione neutra 0) durante la procedura di applicazione di entrambe le
bende @. Prima dellapplicazione, esaminare la gamba per identificare sporgenze ossee e potenziali punti di
pressione e coprirli con la benda per imbottitura. Applicare la benda per imbottitura (1) iniziando in prossimita
della base delle dita del piede, ponendo il lato non coesivo sulla pelle. Dopo due giri di fissaggio (plantare da
mediale a laterale, per sostenere la pronazione), fare passare la benda sopra il dorso del piede e awolgere il
tallone con giri a 8. Bendare il piede senza tirare la benda @@.

Awvolgere |a benda per imbottitura attorno al polpaccio a tensione massima, con tecnica a spirale

e sovrapposizione del 50% @. L'estensione potrebbe dover essere adattata alle caratteristiche anatomiche

e fisiopatologiche del paziente. Strappare il materiale in eccesso sotto la tuberositas tibiae e circa 2 cm sotto
la testa del perone @. Non é necessario nessun fissaggio supplementare; all'occorrenza, si puo utilizzare un
cerotto.

Come per la benda per imbottitura, applicare la benda compressiva (2) iniziando in prossimita della base delle
dita del piede. Dopo due giri di fissaggio, fare passare la benda sopra il dorso del piede e awolgere il tallone
con giri a 8. Bendare il piede senza tirare la benda e non seguire ancora I'indicatore stampato®.

Continuare ad avvolgere la benda compressiva coesiva con tecnica a spirale e sovrapposizione del 50%. Per
ottenere la pressione ottimale, tirare la benda fino a che I'indicatore stampato non ha raggiunto la lunghezza
di un esagono regolare con tutti i lati di uguale lunghezza @. La sovrapposizione deve essere del 50%. Per
un miglior orientamento, servirsi della linea centrale dell'esagono @. Controllare I'allungamento utilizzando

il modello riportato sul risvolto della confezione. Premere il modello dell’esagono perforato e utilizzarlo per
controllare il corretto allungamento del 2° strato. Se I'indicatore stampato ¢ allungato correttamente, sara
visibile sul bordo del modello. L'estensione potrebbe dover essere adattata alle caratteristiche anatomiche

e fisiopatologiche del paziente.

Strappare il materiale in eccesso sotto la tuberositas tibiae e circa 2 cm sotto la testa del perone. Premere con
cautela la benda sull'intera gamba. Si avra cosi una coesione ottimale @@.

Non & necessario nessun fissaggio supplementare; all‘occorrenza, si puo utilizzare un cerotto.

Ulteriori indicazioni

PitterPro 2 & indicato per I'utilizzo da parte di operatori sanitari che abbiano ricevuto un addestramento
adeguato. Prima di applicare PiitterPro 2, pulire la ferita e coprirla con una medicazione appropriata. Se
necessario, & possibile utilizzare il materiale per imbottitura in eccesso per coprire ulteriormente sporgenze
ossee 0 recessi tissutali (ad es. tibia, zona della caviglia). Se dovesse essere necessario un fissaggio
supplementare, utilizzare esclusivamente strisce di cerotto, non usare clip ferma benda.

Dopo |'applicazione, controllare la benda compressiva (ad es. circolazione del sangue nelle dita dei piedi del
paziente, dolore segnalato dal paziente) per accertare che la pressione non sia eccessiva.

PtterPro 2 € un prodotto monouso.

Entrambe le bende possono essere facilmente strappate con le mani.

Entrambe le bende sono realizzate senza lattice di gomma naturale.

Per togliere il bendaggio, srotolarlo oppure tagliarlo con cautela con forbici apposite.

Tempo massimo di permanenza del bendaggio (giorno e notte): 7 giorni. Il tempo di permanenza puo variare
a seconda della condizione della ferita, della cute o dell'edema del paziente. La tecnica di applicazione deve
essere sequita per ottenere la pressione di compressione raccomandata ai fini terapeutici. Se la benda si slaccia,
deve essere rimossa e va applicato un nuovo sistema dietro consulto con lo staff medico.

Rivolgersi immediatamente a un operatore sanitario in presenza di dolori intensi, insensibilita, formicolio

o colorazione blu evidente delle dita dei piedi, durante la terapia con PiitterPro 2, e togliere il bendaggio.
Quando si applica PiitterPro 2, assicurarsi che la tensione sia regolare quando |'indicatore raggiunge la
forma di un esagono regolare @ e che le bende siano dritte cosi da ottenere una distribuzione uniforme della
pressione ed evitare costrizioni.

Durante la terapia con PitterPro 2, il paziente deve essere stimolato a muoversi.

Un elemento importante della terapia a compressione & la pompa muscolare attiva, che agisce da risposta alla
pressione esercitata dalla benda compressiva.

Segnalazione di incidenti

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

II riutilizzo di un dispositivo medico monouso & pericoloso. La modifica dei dispositivi per il riutilizzo degli stessi
puo danneggiarne gravemente I'integrita e le prestazioni. Informazioni disponibili su richiesta.

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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Instrucciones de uso

Descripcion general del producto

El sistema de compresion PitterPro 2* consta de una combinacion de dos vendas de tela no tejida. Una de las
vendas esta confeccionada con polipropileno y elastano y es de color marron; la otra esta confeccionada con
poliéster y elastano y es de color blanco. La venda de color marrén tiene una capa cohesiva en ambos lados y la
blanca, en uno solo. El producto no activo y no estéril esta disponible en un kit. Las dos vendas tienen 10 cm de
anchura. El indicador es una guia de aplicacion para que la compresion sea efectiva terapéuticamente.

Uso previsto

El sistema de compresion de 2 componentes no estéril PiitterPro 2 puede utilizarse para la terapia de
compresion a largo plazo:

« tratamiento de la insuficiencia venosa crénica (IVC) con y sin Ulcera venosa de la pierna (UVP)

« trombosis/tromboflebitis

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

+ linfedema

Es desechable y pueden utilizarlo profesionales sanitarios en entornos domésticos y hospitalarios.
Composicion

Venda para el acolchado: 92% poliéster + 8% elastano, con revestimiento cohesivo en una cara. Vendaje
compresivo: 85% polipropileno + 15% elastano, con revestimiento cohesivo en ambas caras.

Indicaciones

PiitterPro 2 esta indicado para el tratamiento de la insuficiencia venosa cronitrombosis/tromboflebitisca (IVC)

con y sin (lcera venosa de la pierna (UVP), tromboflebitis, varicosis y edema cronico por otras causas (indice

tobillo-brazo - ITB 0,8 - 1,3).

Usuarios previstos

El sistema PitterPro 2 esta previsto para el uso por parte de profesionales sanitarios con la debida formacion.

El sistema de vendaje de compresion puede utilizarse para el tratamiento de: venas varicosas, trombosis/

tromboflebitis, tromboprofilaxis de sindrome postrombético, insifuciencia venosa cronica (CVI), insuficiencia

venosa, angiodisplasia y otros edemas.

Contraindicaciones

PiitterPro 2 no debe utilizarse en estos casos:

- enfermedad obstructiva arterial periférica avanzada

- fallo cardiaco descompensado (NYHA 11 +1V)

- flegmasia cerulea dolens

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

- flebitis séptica

Precauciones

Se requieren precauciones especiales en estos casos:

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

- dermatitis supurantes pronunciadas

- incompatibilidad con material de vendaje de compresion

- poliartritis cronica primaria

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

paciente (estirado, acolchado, etc.).

Si no se puede palpar el pulso del pie, se debe realizar un ecoddppler para determinar el ITB antes de comenzar

la terapia.

Si se crea un sistema no elastico aplicando el vendaje cerca de su elasticidad méxima, un médico deberia llevar

un control riguroso de las elevadas presiones en la zona del tobillo.

Aplicacion

Utilice el sistema en conjunto y en el orden correcto. Durante la colocacion de ambos vendajes, asegurese

de que el pie del paciente esté siempre a un angulo de 90° con respecto a la pantorrilla (posicion neutra 0)

@. Examine la pierna antes de colocar la venda para identificar las prominencias 0seas y los posibles puntos

de presion, y protéjalos con la venda para el acolchado. Comience con la colocacion de una venda para el

acolchado (1) en la articulacién metatarsofaléngica con el lado no cohesivo hacia al piel. Después de dos

vueltas de fijacién (plantar, del centro a los lados, para dar sostén a la pronacion), rodee el dorso del pie y el

tobillo con el vendaje, formando ochos. Envuelva el pie sin estirar el vendaje y sin sequir todavia el indicador

impreso 0.

En la pantorrilla, envuelva la venda para el acolchado alrededor de la pierna en forma espiral con un

solapamiento del 50% y una traccion completa @. Es posible que deba adaptarse la elasticidad a las

particularidades anatomicas y fisiopatoldgicas del paciente (estirado, acolchado, etc.). Rasgue el exceso de

material de vendaje por debajo de la tuberosidad tibial y desde aproximadamente 2 cm debajo del peroné @.

No se precisa una fijacion adicional, pero si es necesario, pueden utilizarse tiras de esparadrapo.

Como con la venda para el acolchado, comience colocando el vendaje de compresion (2) cerca de la

articulacion metatarsofalangica. Después de dos vueltas de fijacion, rodee el dorso del pie y el tobillo con el

vendaje, formando ochos. Envuelva el pie sin estirar el vendaje y sin sequir todavia el indicador impreso®.

Envuelva el vendaje de compresion cohesivo en espiral alrededor de la pierna, con un solapamiento del 50%.

Para consequir la presion optima, estire el vendaje hasta que el indicador impreso en él alcance la longitud

de un hexagono regular, con todos los lados iguales @©. El solapamiento debe ser del 50%. Para mejorar la

orientacion, utilice la linea central del hexdgono @. Compruebe la elongacion con la plantilla de la solapa del

embalaje. Saque la plantilla hexagonal troquelada y compruebe que la elongacion de la 2.2 capa es correcta. Si

el indicador estd bien estirado, vera el indicador impreso al borde de la plantilla. Es posible que deba ajustar la

elasticidad a las particularidades anatémicas y fisiopatologicas del paciente (estirado, acolchado, etc.).

Rasgue el exceso de material de vendaje por debajo de la tuberosidad tibial y desde aproximadamente 2 cm

debajo del peroné. Oprima con cuidado la venda en toda la extremidad. De esta manera, se garantiza una

adhesion optima @@.

No se precisa una fijacion adicional, pero si es necesario, pueden utilizarse tiras de esparadrapo.

Otra informacion

PiitterPro 2 esta previsto para el uso por parte de profesionales sanitarios con la debida formacién. Antes de

colocar PitterPro 2, la herida se debe limpiar y cubrir con un apésito adecuado. En caso necesario, puede

utilizarse material acolchado convencional para las prominencias seas y las depresiones en los tejidos (p. e].,

tibia, situacion de Bisgaard). Para una fijacion adicional, utilice Ginicamente tiras de esparadrapo y no clips

para vendas.

Después de colocar el producto, se debe comprobar el vendaje de compresion (por ejemplo, circulacion en los

dedos del paciente o dolor) para asegurarse de que el vendaje no esta demasiado apretado.

PutterPro 2 es un producto para un solo uso.

Ambos vendajes se pueden rasgar con la mano.

Estos vendajes estan fabricados sin latex de caucho natural.

La venda se puede retirar desenrollando o cortando con unas tijeras para vendaje.

La venda puede permanecer colocada durante el dia y la noche, hasta 7 dias. El periodo correspondiente de

uso debe adaptarse individualmente al estado de la herida, de la piel y del edema del paciente. Debe seguirse

la técnica de aplicacion para consequir la presion de compresion recomendada terapéuticamente. Si la venda

se deshace o desliza, hay que retirarla y aplicar un nuevo sistema previa consulta con el personal médico.

Durante el tratamiento con PiitterPro 2, se debe contactar inmediatamente con un profesional médico y retirar

el vendaje si aparecen dolor severo, entumecimiento, hormigueos o marcas notables en los dedos de los pies.

Al colocar el sistema PitterPro 2, asegurese de que la tension es uniforme cuando el indicador hexagonal

alcance la forma de un hexagono regular @ y de que las vendas estan lisas, para conseguir una distribucion

uniforme de la presion y evitar opresiones.

Durante el tratamiento con PiitterPro 2, se debe animar al paciente a que se movilice.

Un elemento importante de la terapia de compresion es el bombeo muscular activo, que contrarresta la presion

de trabajo del vendaje de compresion.

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Union Europea y paises con idéntico marco normativo (Reglamento [UE]

2017/745, sobre los productos sanitarios); si durante el uso de este dispositivo o como resultado del mismo, se

produjera un incidente grave, debera notificarse al fabricante y/o su representante autorizado, y a la autoridad

nacional correspondiente.

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para volver a utilizarlos

puede dafiar seriamente su integridad y su rendimiento. Informacion disponible previa solicitud.

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

* ® MEDICE-Iserlohn

Fecha de la revision del texto: 2019-08-20

ES — Laboratorios HARTMANN S.A. - 08302 Mataro

IInstrugdes de utilizacao

Descricao geral do dispositivo

0 sistema de ligaduras de compressdo PiitterPro 2* € uma combinacao de duas ligaduras em tecido ndo tecido.
Uma das ligaduras € em polipropileno e elastano e é de cor castanha, e a outra é em poliéster e elastano

e é de cor branca. A ligadura castanha tem uma camada coesiva bilateral e a ligadura branca tem uma camada
coesiva unilateral. O dispositivo ndo ativo e ndo estéril encontra-se disponivel como um kit. Ambas as ligaduras
tém 10 cm de largura. O indicador € um guia de aplicacdo para uma compressao terapeuticamente eficaz.
Utilizacdo prevista

0 sistema de ligaduras de compressao ndo estéril com 2 componentes PiitterPro 2 pode ser utilizado para

a terapia de compressao de longo prazo:

- tratamento de insuficiéncia venosa cronica (IVC) com e sem tlcera venosa da perna (UVP)

« trombose/tromboflebite

« edemas cronicos de outras origens (indice de pressao tornozelo/braco - IPTB 0,8-1,3)

- edema linfatico

E descartavel e pode ser utilizado por profissionais de satide em ambientes clinicos e domiciliares.
Composicao

Ligadura de almofadamento: 92% poliéster + 8% elastano, com revestimento coesivo unilateral. Ligadura de
compressdo: 85% polipropileno + 15% elastano, com revestimento coesivo bilateral.

Indicacao

PutterPro 2 é indicado para o tratamento de insuficiéncia venosa cronica (IVC) com e sem Glcera venosa da
perna (UVP), tromboflebites, varicoses e edemas crénicos de outras origens (indice de pressao tornozelo/braco
-IPTB 0,8 - 1,3).

Utilizadores previstos

PitterPro 2 destina-se a utilizacao por profissionais de satide com a devida formacao. O sistema de ligaduras
de compressao pode ser utilizado para o tratamento de varizes, tromboses/tromboflebites, sindrome pos-

trombético, tromboprofilaxia, insuficiéncia venosa cronica (IVQ), insuficiéncia venosa, angiodisplasia e outros
edemas.

Contraindicacoes

PitterPro 2 ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- doenca arterial obstrutiva periférica avancada (DAOP)

- insuficiéncia cardiaca descompensada (NYHA I1 +V)

- phlegmasia coerulea dolens

- se o indice de pressdo tornozelo/braco (IPTB) for superior a 1,3 e inferior ou igual a 0,5

- flebite séptica

Precaugdes

E necessario tomar medidas especiais de precaugao nos seguintes casos:

- distarbios pronunciados de sensibilidade nas extremidades (p. ex., polineuropatia diabética periférica
avancada)

- dermatites himidas pronunciadas

- incompatibilidade com os materiais das ligaduras de compressao

- poliartrite cronica primaria

Podera ser necessario adaptar a técnica de aplicacdo as condicdes anatomicas e patofisioldgicas do paciente

(p. ex., em relacdo ao estiramento, almofadamento, etc.).

Caso a pulsacao do pé nao seja palpavel, devera ser realizado um Eco-Doppler para determinar o IPTB antes de

dar inicio a terapia.

Se um sistema nao elastico for criado, devido a aplicacao da ligadura na sua elasticidade maxima, um médico

deve monitorizar de perto a existéncia de pressdes elevadas nos tornozelos.

Utilizacao

Este sistema deve ser utilizado como um conjunto e pela ordem correta. Ao aplicar as duas ligaduras,

certifique-se de que o pé do paciente se encontra num angulo de 90° em relacao a parte inferior da perna

(posicdo neutra 0) @. Antes de aplicar, examine a perna para identificar saliéncias 6sseas e eventuais

pontos de pressao, protegendo-os com a ligadura de almofadamento. Comece por aplicar a ligadura de

almofadamento (1) na articulacdo metatarsofaldngica, com o lado ndo coesivo sobre a pele. Depois de dar

duas voltas de fixacao (plantar, média e lateral, para apoiar a pronacdo), enrole a ligadura a volta da parte de

trés do pé e contorne o calcanhar com voltas em forma de oito. Envolva o pé sem esticar a ligadura @@.

Na parte inferior da perna, enrole a ligadura de almofadamento a volta da perna usando a técnica em espiral

com sobreposicao de 50%, estirando totalmente a ligadura ©. Podera ser necessario adaptar o estiramento

as condicdes anatomicas e patofisioldgicas do paciente. Rasgue o material de ligadura em excesso abaixo da

tuberosidade da tibia e a cerca de 2 cm abaixo da cabeca da fibula @. Nao é necessaria fixacao adicional;

contudo, em caso de necessidade, pode usar-se adesivo.

De modo semelhante a ligadura de almofadamento, comece por aplicar a ligadura de compresséo (2) na

articulacdo metatarsofalangica. Depois de dar duas voltas de fixacao, enrole a ligadura a volta da parte de

tras do pé e contorne o calcanhar com voltas em forma de oito. Envolva o pé sem esticar a ligadura e nao siga

ainda o indicador impresso @.

Enrole a ligadura de compressao coesiva na perna usando a técnica em espiral com sobreposicdo de 50%. Para

garantir uma pressao ideal, estire a ligadura até o indicador impresso na mesma atingir o comprimento de um

hexagono normal, com todas as faces do mesmo tamanho @. A sobreposicdo deve ser de 50%. Para garantir

uma melhor orientacao, utilize a linha central do hexdgono @. Para verificar o alongamento, utilize o gabarito

incluido na aba da embalagem. Retire o gabarito hexagonal perfurado e utilize-o para verificar o alongamento

correto da segunda camada. Se o indicador estiver corretamente estirado, vera o indicador impresso na borda

do gabarito. Podera ser necessario adaptar o estiramento as condicdes anatomicas e patofisiologicas do

paciente.

Rasgue o material de ligadura em excesso abaixo da tuberosidade da tibia e a cerca de 2 cm abaixo da cabeca

da fibula. Pressione cuidadosamente a ligadura sobre toda a perna, para garantir a coeséo ideal @@.

N&o é necessaria fixacdo adicional; contudo, em caso de necessidade, pode usar-se adesivo.

Outras indicacdes

PitterPro 2 destina-se a utilizacao por profissionais de satide com a devida formacao. A ferida deve ser limpa
e coberta com um penso apropriado antes da aplicacdo de PitterPro 2. Se necessario, o material de ligadura de
almofadamento remanescente pode ser usado para almofadar saliéncias dsseas e reentrancias nos tecidos

(p. ex., tibia, zona do tornozelo). Para fixacdo adicional, utilize exclusivamente adesivo e nao clipes de
ligaduras.

Apos a aplicacdo, a ligadura de compressao deve ser verificada (p. ex., os dedos do pé do paciente estao bem
irrigados, dor sentida pelo paciente) a fim de assegurar que a pressdo exercida pela ligadura nao é excessiva.
PitterPro 2 destina-se apenas a utilizacao Unica.

Ambas as ligaduras sao faceis de rasgar a mao.

Ambas as ligaduras sao fabricadas sem latex de borracha natural.

Aligadura pode ser retirada desenrolando ou cortando cuidadosamente com uma tesoura para ligaduras.
Aligadura pode ser usada dia e noite até, no maximo, 7 dias. O respetivo tempo de utilizacdo deve ser
ajustado individualmente a situacao da ferida/pele/edema do paciente. A técnica de aplicacao tem de ser
sequida de forma a obter a pressao de compressdo recomendada a nivel terapéutico. Se a ligadura se desfizer
ou escorregar, devera remové-la e devera ser aplicado um novo sistema, apds consultar a equipa médica.

Se, durante a terapia com PiitterPro 2, surgirem dores graves, perda de sensibilidade, formigueiro ou
descoloracao visivel dos dedos dos pés, deve contactar imediatamente um profissional médico e retirar

a ligadura.

Quando aplicar PitterPro 2, certifique-se de que a tensao é uniforme a medida que o indicador em forma

de hexagono assume o formato de um hexdgono normal @ e as ligaduras estao lisas de forma a obter uma
distribuicao da pressao uniforme e evitar constricoes.

Durante a terapia com PiitterPro 2, o paciente deve ser incentivado a mover-se.

Um elemento importante da terapia de compressdo é o bombeamento muscular ativo, que atua como uma
contraparte em relacdo a pressao operacional da ligadura de compressao.

Comunicacdo de incidentes

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

A reutilizacao de dispositivos médicos destinados a uma Unica utilizacao é perigosa. O reprocessamento de
dispositivos, de modo a serem reutilizados, pode danificar gravemente a sua integridade e o seu desempenho.
Informacdes disponibilizadas mediante pedido.

Eliminacdo do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecdo ou poluicdo ambiental, os componentes descartaveis do
dispositivo médico devem ser eliminados em conformidade com os procedimentos dispostos nas leis, regras,
regulamentos e normas de prevencao de infecao aplicaveis e locais. Elimine o dispositivo médico com os
residuos hospitalares comuns.
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08nyieg xpriong

Teviki meptypadii Tov Mpoiovtog

To obotnua oupmieang PitterPro 2* anote)ei cuvduaopo §0o pn udpacpévwy emdeopwy. O évag enideapog ivat
KATAOKEUAOWEVOG amd MOAUTIPOTIVAEVIO Kal EAAOTAVN, KadE XpWwHaATog, v 0 AAOG Eival KATAOKEVATHEVOC
arno ToAVEOTEPA Kat EAAOTAVN, AEUKOU XPWHATOC. O KADE EXEL MIA GUVEKTIKI GTPWON Kal 0TIC §00 TAEUPES, EVW
0 AEUKOG EXEL PO CUVEKTIKT) OTPWON 0T ia TAEUPA. H i EVePy Kal pn amoGTEIpWHEVN cuaKeLr dlatiBetat

wg Kit. Kat ot 0o emibeapiot €xouv AGTog 10 cm. O Seiktng eivat évag 0dnydg pappoyig yia Bepameutika
anoteAeopatik oupmieon.

NpoPAenopevn xprion

To pn QnooTEIPWHEVO OUOTNHA OUMTTEANG 2 CUOTATIKWY PiitterPro 2 pmopei va xpnatpomoindel yia pakpoxpovia
Bepaneia ovumieong:

« Bepaneia poviag GAePIki¢ avendpkelag (CVI) pe kat xwpic GAPIka EAkn kvripng (VLU)

« BpopBwaon/BpopBodAepitida

« xpovia otdripata aAAng mpoéAeuang (adupoBpaxioviog deiktng mieang - ABPI 0,8-1,3)

« Aepdoidripata

Mpoopiletat ywa pia xprion kat pmopei va xpnotpomoinBei and emayyeApartieg vyeiag o€ kAvikd kat kat' oikov
nepiBaAdovra.

Z0vOeon

Emideapiog oUVBETIKOC £0w YOpou: 92% TOAVEDTEPAS + 8% EAATTAVN, [E OUVEKTIKY EMIOTPWON OTN Hia MAEUPA.
Enideapiog oupmieang: 85% TMOAUTIPOTIUAEVIO + 15% €AAOTAVN, PE GUVEKTIKI EOTPWON Kal OTIC 500 TAEUPE.

‘Evber€n xpriong

To PiitterPro 2 evdeikvutat yia tn Bepareia g xpoviag pAeBikrc avemdpkelag (CVI) pe kat xwpic GAEPIKO
£Akog kvijung (VLU), TG BpopodAeBitidag, Twv KIpawv Kat Twv Xpoviwy oldnpatwy AAAwy TipoeAeloewv
(ogupoPpaxioviog deiktng mieong - ABPI 0,8 - 1,3).

NpoPAenopevol xprioteg

To PutterPro 2 éxel oXeSla0Tel yla Xprion amod enayyeAuaties Tou Topéa uyeiag Tou €xouv AdBet Ty katdAAnAn
eknaideuon. To ovotnpa enideong oupmieang pmopei va xpnotpomoindei yia tn Bepaneia: kipowv, Bpoppwang/
OpopBodAeBitdag, BpopBompoduralng yia peta-HpopBwtikd avvpopo, xpoviag GAEPIKG avendpkelag (CVI),
ayyeloduomhaciag Adyw GAEPIKAC avemdpkelag kat AAAwY olnpatwy.

Avtevdeielg

To PilitterPro 2 Sev mpémel va pnolponoleital oTi e§fg MEPIMTWOEIS:

- Tipoxwpnpévn EpIdEPIKT amodpaktiki aptnplondbeia (PAOD)

- avtippomolpevn kapdiakr averdpkeia (NYHA 11 +1V)

- kuavr enwduvn GAeypovi

- o€ mepimwon odupoPpayioviou deiktn mieong (ABPI) > 1,3 kat < 0,5

- onmuk pAePitda

NpoduAageig

Amattodvtal €181kd TPOANTITIKG PETpa O TEPITTWON:

- EKOEONUAopEVWY Slatapaywy evaiebnoiag Twy akpwv (. 0TV MEPIMTWon Tpoxwpnpévng dlapntikig
TEPIPEPIKIG TOAUVELpOTIABELag)

- EKOEONUAopEVWY Seppatonadelwy pe ypd

- aoupBatdTNTag e T0 VAIKO EMiGETpWY OUpTTENS

- mpwronaboug xpoviag moAvapOpitidag

H Texvikn epappoyr (owg XpElaaTel va POoapHoaTEl 0Ta avatopikd kat maBopuatoAoyikd XapaktnploTikd tou

a00evoug (.. 000V adopd To TEVIWHA, TV EMEVOUON K.ATL).

Av Sev evromietal maApog oto modt katd v YnAddnon, mpémel va mpaypatonoinBei unépnyog Doppler, wote

va tpoadloplatei 0 ABPI Tipiv ano tnv évapgn tng Bepaneiag.

Av dnpovpynBei éva aveAaotikd o0oTNa pe OXeSOV TIANPES TEVIWHA, Ot UPNAEG TIEDEIC aToV aotpdyalo Ba

TIPEMEL va TiapakoAouBolvtal otevd amo ylatpo.

Xprion

XpnolpoToI0TE AUTO TO CUOTNHA WG OET KAl HE TN owoTh oelpd. Katd v epappoyr twv 600 emdéopiwy,

BeBaiwbeite 6Tt 0 Gkpog MoUG Tou aoBevoUC eival UTO ywvia 90 oe axéan pe TV kvijun (oudétepn O¢an 0)

©. EXéyETe TO MOSL TPV amo TV EAPHOYI, VI Va EVIOTIOETE TIC OOTIKEC TIPOECOXES Kall eVOeXOHEVa onpieia

TEaNG, Kal VIOOTE Ta e TV OUVOETIKO Mibeapo 0w YOpou. ZekivijaTe epappoloviag Tov ouVBETIKO emideapo

€0 YOou (1) HE T 1N GUVEKTIKI) TAEUPA TIPOG TO S€PNa, KOVTd oTn petatapoodatayyiki apBpwan. Me

800 TEPIOTPOGE yia oTEPEWa (MEApaTiaia, and 0w TPog TAQYLD, yia OTrPIEN TOU TIPNVIoHOU), TUAIETE Tov

€MidETI0 Kal IEPAOTE TOV amo T payn Tou modlo TAiyovag ehadpwg Aokd wote va oupmepAdBete T

dtépva, onwg daiveral otnv elkova 8. TUAITe To TOSL XwPIC va TEVTWOETe Tov enideopio OO.

STV kvijn, TUAIETE Tov oLVBETIKO EMtideaio éow yOPou yopw amod o Todl o€ oTipad, ppovrifoviag wote

1 kaBe otpwon va emkaAdmTel katd 50% tnv ponyoUpevn, Slatnpwvrag tov emideapo mijpwg tevwpévo ©. To

TEVIWNA (0WG XPEIAOTE! vV TIPOOAPHOCTE! 0TA AVATORIKA Kal TaBoduatoAoyikd XapaktnploTika Tov acbevolg.

Kétw amé tov kvnpiaio owArva kai o€ anéotaon mepimou 2 cm KAtw amod v Kedpalr TG Tepovng okioTe To

Koppatt moEapou Tou Teplooevel @. Aev anaitobvial TPoodeta péoa oTepéwang. AV XPEIAOTE, Mmopolv va

XpnotporoinBolv autokOAANTEC TaIVieg.

‘Onwg kat e Tov ouVBETIKO emibeaio €aw Yoo, EekviaTe va epappoleTe Tov emideapio oupmieon (2) mpog

petatapoodaayyikr apbpwan. Metd amd 500 mepIoTPodEC yia oTepéwan, TUAISTE Tov emideapio kat epdote

Tov amo T payn Tou Todlol TuAiyovtag eAadpwg Ao§ad WaTe va oupmePIABETE TN GpTépva, Omwg paiverat oty

€1Kova 8. TUAIETE T TOSI XWPIC Va TEVIWOETE TOV EMIBEGHO Kal PNV akoAouBroETe aKOpa TOV TUTWHEVO SEIKTN

(5]

TUAI€TE TOV GLVEKTIKO €MiSETHO GUpTiETNC YOpw Ao To O8I o€ oTipdA, dpovti{ovtag va undpxel emkaun
Kkata 50%. Ma va emreuyBei n BeATioTn Tieon, TeVIWOTE Tov Mideopo péKpt 0 SeikTng IOV €xel TUMWOEL eMdvw
TOU Va GTATEL OE PKOG Eva Kavoviko eAaywvo pe OAEC TIC MAEVPEC va Exouy TO Bl prikog ©. H emkaAvpn
Tpémel va eivat 50%. MNa KaAUTeEPo TPosavatoAopd, XpNoIHOTOIOTE TNV KEVIPIKY ypappr Tou e§aywvou ®.
EAEy€Te TV emiprikuvan XpnotpoTolvTag To mpdtumo Tou Bpioketal 6o Treplylo Tng ouokevasiag. MiEoTe 1o
814TpnTo E§AywvOo TPATUTIO KAt XPNOIHOTIOIOTE TO Yia Vol EAEYEETE TN OWOTH EMUAKLVON TNG 2NG 0TPRONG. AV
0 Seiktng el teviwdei owotd, Ba Seite Tov Tumwpévo Seiktn oty dkpn Tou mPoTuTou. To TEVIWA (0w
XPEIAOTEL VA TIPOCAPHOOTEL 0TA AVATOMIKA Kat TaBodualoAoyika XApaKTNPIOTIKA Tou aaBevolg.

Kdtw amd tov kvnpiaio wArva Kal g€ anoataon mepimou 2 cm KATw amo Ty KedaAr TG TepovNg okioTe To
KOPPATL EMSETHOL TIOU TEPLOTEVEL. IETTE IPOTEKTIKA TOV €MIBETHO € 00 To TOSL. Auto Ba e§aadalioet T
BéAtiotn ouvoy) @O.

Agv anartodvtal TpOoBETa HETa OTEPEWANC. AV XPELOOTEI, PTOPOUV Va XPNalomolnfolv autokOANTES TAIVIEC.
Nourtég 0dnyieq

To PiitterPro 2 evdeikvutat yia xprion amé emayyeApatieg Tov Topéa vyeiag mou égouv AdBet v kataAAnAn
ekmaibevon. Npwv amé v epappoyr Tou PitterPro 2 kaBapiote o Tpadpa kat kaAUYTE To pe katdAAnAo
€mifepa TPAVPATWV. AV XPEIAOTE], UToPEi va Xpnatpomondei emmAéov oUVBETIKO emideapio €ow yOPou yia
00TIKEG TIPOEGOXEC Kat Bubioeig 10Tl (TL.Y. 00TO TNG kvijpng, utoPabpo Bisgaard). MNa mpoabetn atepéwaon
XPNOILOTIOIEITE AMOKAEIOTIKG QUTOKOAANTEC TaIVIES Kat OX! AYKIOTPA yia EMOETHOUC.

Metd v edappoyn, o enideapog oupmieong mpémel va eAeyxBei (.. av UTApKeL KaAT apdtwon Twv SaktuAwy,
av o aoBeviiq avapépel movo) mpokelpévou va SlaodalioTel 0Tt o emideapiog dev mECE umepPoAikd ota onpeia
EQUPLOYNG.

To PiitterPro 2 eivat tpoidv piag xpriong.

Kat ot 800 emieapiot kofovral pe T XEpL.

Kat ot 800 enideapiol kataokevalovral xwpic Guotkd eAactikd Adte€.

Ma v apaipeon o emdapiov, EETUAIETE fj KOYTE TPOOEXTIKA He PaAidL yia embETpOUC.

0 emideapog pmopei va dopedei kab' OAn T Sidpkela TG NEEPAS Kat TG vOXTaC yia dldotnua éwg kat 7
nuepwv. H Sidpkeia epappoyr mpooappdletal katd mepintwon cOpdwva Je TV KATAoTaon Tov Tpaduatog/tov
depparog/tov o1dripatog Tov acevry. Mpémet va akolouBeitat n Texvikr epappoynq yia va emreuyBei

1) BEPATTEVTIKWE CLVICTWHEVN TiiEan oupTieang. Av o emideapiog Aubei i yhiotprioel, Tipémel va adaipeBei kat va
€DAPHOOTEL VEO OUOTNHA OE GUVEWONOT) LE TO LATPIKO 0aC TPOTWTTIKO.

Av kata tn didpkela g Oepaneiag pie o PitterPro 2 mapoualaatei coBapog movog, Holdlaoua, puppnkiaon

1} EPPAVIC ATOXPWHATIONOC TwV dAKTUAWY, TIPEMEL va evnpepwOEl apéawg KAmolog emayyeAuatiag Tou Topéa
uyeiag kat va adaipedei o emideapio.

Kara tv epappoyr tou PitterPro 2, BeBaiwbeite 0Tt €xel Teviwbei opotopopda otav n €vdel§n e€aywvou
bTaoeL 010 YA EvOC KavoVIKoL e€Aywvou @ Kat ol eMideajiol eival (olol, TPOKEILEVOL va eMiteuyDe
OpoI6pOpdN Katavopr tng mieong kat va anodevyBolv ot GUOTOAEC.

Kartd tn diapkela g Bepaneiag pe to PiitterPro 2 o aobevriq mpémel va evBapplvetal va Kiveital.

‘Eva onpavtiko atolxeio g Bepareiag ovpmicong eivat n evepyr) avrAia puwv, n omoia evepyei wg avtipapo oty
Tiiean epyaciag Tov EMSETpOV oupTiETNG.

Avagopa mEPLOTATIKOD

la aoBeviy/ypriotn/tpito pépog atnv Eupwaikn Evwan kat o€ XWPEC e To {510 KAvOVIOTIKO kaBeaTwg
(Kavoviapog (EE) 2017/745 yia ta aTpotegvoAoyikd Tpoiovta), av Katd T Xprion autol Tou LaTpoTeVoAoyIKoD
TIPOIOVTOC I} WG AMOTEAETHA TNG XPrioNG Tou onpelwdel 0oBapd TEPLOTATIKO, TIPEMEL Va TO AVAGEPETE GTOV
KATaoKeLaoTr fi/kal aTov €§ouatodotnpévo avimpoowo tou, kabwg emiong atnv eBvIK oag apyr.

H emavaypnatponoinon avaAwotpou 1atpotexvoAoylkol Tpoiovtog piag xprong eivat emkivouvn.

H emavene€epyaoia atpotexvoAoyKwy TPOIOVIWY, TPOKEIHEVOU va ival Suvatr n enavaypnoluoToinar toug,
evbéyetal va BAAPEL onpaviika Ty akepadtna kai tv anddoar toug. AlatiBeviat mAnpodopieg katomy
QITUaATog.

Anoppun Tov MPoiovTog

la va eAayiotomonOei o kivouvog mBavav kiveovwy Aoiuwgng r epiBarlovikig poAvvang, Ta avaAwalpa
0UOTATIKA PEPN TOU LATPOTEXVOAOYIKO TTPOiovToq Ba MpEMel va anoppintovtal pe Sladikaoieq GUIWVES e
TOUG (OXVOVTEC Kal TOTIKOUG VOHOUG, KAVOVES Kal KavovIoHoUg, KaBuwg emiong Kat {e Ta mpotuma TpoAndng twv
AotpwEEWY. AToppiTe TO LATPOTEKVOAOYIK TIPOIOV |IE TA VOTOKOUEIOKA anmoppipuata.

* ® MEDICE-Iserlohn
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Navod k pouziti

Obecny popis prostredku

Sada kompresniho systému PitterPro 2* je kombinaci dvou netkanych obvaz(. Jeden z obvazi je vyroben

z polypropylenu a elastanu a ma hnédou barvu, druhy je vyroben z polyesteru a elastanu a ma bilou barvu.
Hnédy mé na obou stranach kohezivni vrstvu, bily ma kohezivni vrstvu jen na jedné strané. Tento neaktivni

a nesterilni prostfedek je k dispozici jako sada. Oba obvazy maji Sitku 10 cm. Indikator slouzi jako pomticka pfi
pouZiti pro dosazeni terapeuticky Ucinné komprese.

Ucel pouziti

Nesterilni dvouslozkovy kompresni systém PiitterPro 2 Ize pouzivat pro dlouhodobou kompresni terapii:

« lécba chronické Zilni nedostatecnosti (CV1) s Zilnim bércovym viedem (VLU) nebo bez néj

« tromboza / tromboflebitida

« chronické otoky jiného piivodu (index tlaku kotnik/paze - ABPI 0,8-1,3)

« lymfatické otoky

Sada je urcena na jedno pouziti a mohou ji pouzivat zdravotnicti odbornici v klinickém i doméacim prostredi.
Slozeni

Polstrovaci obinadlo: 92% polyester + 8% elastan, s jednostrannou kohezivni povrchovou vrstvou. Kompresni
obinadlo: 85% polypropylen + 15% elastan, oboustranné kohezivné povrstvené.

Indikace

Obvaz PiitterPro 2 je indikovan k 1écbé chronické Zilni nedostatecnosti (CVI) s Zilnim bércovym viedem (UCV)
nebo bez néj, tromboflebitidy, varikézy a chronickych otoki jiného piivodu (index tlaku kotnik/paze - ABPI
0,8-1,3).

Zamysleni uzivatelé

Obvaz PiitterPro 2 je urcen pro pouziti zdravotnickymi pracovniky, ktefi absolvovali odpovidajici skoleni. Systém
kompresniho obvazu Ize pouzit k 1éché: kiecovych Zil, trombozy/tromboflebitidy, posttrombotického syndromu
tromboprofylaxe, chronické Zilni nedostatecnosti (CV1), Zilni nedostatecnosti, angiodysplasie a dalSich otokd.

Kontraindikace

PiitterPro 2 se nesmi pouzivat v pfipadé:

- progresivni ischemické chorobé dolnich koncetin (PAOD)

- dekompenzované srdecni nedostatecnosti (NYHA Il +1V)

- phlegmasia coerulea dolens

- pokud je index tlaku kotnik/paze (ABPI) > 1,3 a < 0,5

- septicke flebitidy

Bezpecnostni pokyny

2vlastni bezpecnostni opatreni jsou vyzadovana v pripadé:

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

- vyrazné mokvajici dermatdzy

- nekompatibility s materialem kompresnich obvazii

- primarni chronické polyartritidy

Techniku pouziti bude mozna nutné prizplisobit anatomickym a patofyziologickym charakteristikam pacienta
(napf. pokud jde o protazeni, podlozeni atd.).

Pokud nelze na noze nahmatat puls, mél by se pred zahajenim lécby provést Dopplerdiv ultrazvuk, aby se zjistila
hodnota ABPI.

Pokud neni neelasticky systém vytvofen pouZitim po téméf Upliném roztazeni, mél by lékaF peclivé sledovat
vysoky tlak v kotniku.

Pouziti

Tento systém pouzivejte jako sadu a ve spravném poradi. Béhem celé doby pfilozeni obou obvazii se ujistéte,
aby se noha pacienta nachazela v Ghlu 90° k bérci (neutralni pozice 0) @. Pred aplikaci zkontrolujte nohu

a identifikujte kostnaté vycnélky a potencialni tlakové body a vypliite je polstrovacim obinadlem. Zacnéte
pfilozenim polstrovaciho obinadla (1) k metatarzofalangealnimu kloubu s kohezivni stranou pfilozenou na kizi.
Po dvou upeviiujicich ovinutich (plantarni, od medilni k lateralni, k podpofe pronace) vedte obvaz pes hibet
nohy a patu uzavrete v osmickovych otackach. Zabalte nohu bez natazeni obvazu @@.

Na spodni noze ovifite polstrovaci obinadlo kolem nohy spiralové s pfesahem 50 %, pfi¢emz obvaz udrZujte
pIné natazeny ®. Napnuti bude mozna nutné pizpisobit anatomickym a patofyziologickym charakteristikam
pacienta. Pod tuberositas tibiae a priblizné 2 cm pod hlavici lytkové kosti odtrhnéte prebytecny material obvazu
@. Dalsi fixace neni tfeba, v pfipadé potfeby Ize pouzit prouzky naplasti.

Stejné jako u polstrovaciho obinadla zacnéte pfilozenim kompresniho obinadla (2) proximalné k dolni casti
prstdi. Po dvou upeviiujicich ovinutich vedte obvaz pres hibet nohy a patu uzaviete v osmickovych otackach.
Zabalte nohu bez natazeni obvazu a dosud nesleduijte tistény indikator @.

Kohezivni kompresivni obvaz ovijejte spiralové kolem bérce s 50% prekryvanim. Pro dosazeni optimalniho
tlaku, napnéte obvaz, dokud na ném vytistény indikator nedosahne délky pravidelného Sestihelniku, kdy jsou
véechny strany stejné délky @. Prekryti musi byt 50 %. Pro lepsi orientaci poutijte stfedovou caru Sestitihelniku
@. Zkontrolujte prodlouzeni pomoci Sablony umisténé na chlopni baleni. Stlacte Sablonu s perforovanym
Sestitihelnikem a pouzijte ji ke kontrole spravného protazeni druhé vrstvy. Pokud je indikator spravné natazeny,
uvidite vytistény indikator na okraji $ablony. Napnuti bude mozna nutné upravit podle anatomickych a
patofyziologickych charakteristik pacienta.

Pod tuberositas tibiae a pfiblizné 2 cm pod hlavici lytkové kosti odtrhnéte pfebytecny material obvazu. Opatrné
pfitlacte obvaz na celou nohu. Tim se zajisti optimalni soudrznost @@®.

Dalsi fixace neni tfeba, v pfipadé potfeby Ize pouZit prouzky naplasti.

Dalsi upozornéni

PiitterPro 2 je uren pro pouziti zdravotnickymi pracovniky, ktefi absolvovali odpovidajici skoleni. Pred
pfilozenim obvazu PiitterPro 2 musi byt rana vycisténa a prekryta vhodnym krytim na rany. Pokud je
pozadovano, miize byt prebytecné polstrovaci obinadlo pouzito pro dalsi vypInéni kostnich vy¢nélki

a tkanovych vyklenkd (napf. na holenni kosti, vedle Achilovy slachy). K dalsi fixaci pouZivejte vyhradné prouzky
naplasti a nepouZivejte svorky na obvazy.

Po aplikaci musi byt kompresni obvaz zkontrolovan (napf. obéh v pacientovych nohou, bolest hldsend
pacientem), aby bylo zaruceno, Ze tlak pfilozeného obvazu neni pfilis vysoky.

Obvaz PiitterPro 2 je urcen pouze k jednorazovému poufiti.

Obé ¢asti obvazu Ize utrhnout rukou.

Oba obvazy jsou vyrobeny bez pouZiti pfirodniho latexu.

Obvaz Ize sejmout odvinutim nebo opatrnym rozstizenim niizkami na obvazy.

Obvaz miize zlistat prilozeny nepretrzité az po dobu 7 dni. Celkovou dobu priloZeni obvazu je tieba pfizplsobit
individuaIné stavu rany/kize/otoku pacienta. Pro dosazeni terapeuticky doporucovaného kompresniho tlaku,
musi byt dodrzena spréavna technika prikladani. Pokud se obvaz uvolni nebo proklouzne, mél by byt odstranén
a po konzultaci s Iékafem by se mél pouzit novy systém.

Pokud se u pacienta béhem Iécby obvazem PiitterPro 2 vyskytne silna bolest, necitlivost, mravenceni nebo
patrné zbarveni prstii na nohou, kontaktujte okamzité oSetfujiciho lékafe a sejméte obvaz.

Pfi pouziti obvazu PiitterPro 2 se ujistéte, Ze je napéti rovnomémé, kdyz Sestithelnikovy indikator doséhne tvaru
pravidelného Sestithelniku @ a obvazy jsou rovné, aby se dosahlo rovnomérného rozlozeni tlaku a zabranilo
stazeni.

Doporucte pacientovi, aby se béhem terapie s obvazem PiitterPro 2 pohyboval.

Dulezitym prvkem kompresni [écby je aktivni svalova pumpa, kterd plisobi jako protéjsek pracovniho tlaku
kompresniho obvazu.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/tfeti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zékonnym regulacnim ramcem
(smérnice 2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich) plati, Ze pokud dojde pfi pouZivani tohoto prostiedku
nebo v diisledku jeho pouzivani k zavazné udalosti, je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho autorizovanému
zastupci a pfislusnym organdm.

Opakované pouziti zdravotnického prostiedku je nebezpecné. Opakovana Uprava zdravotnickych prostfedki za
Gcelem jejich opakovaného poutiti miize zavazné poskodit jejich celistvost a jejich vykonnost. Informace jsou

k dispozici na vyzadani.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencialni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostredi, dodrzujte pfi likvidaci
jednorazovych soucasti zdravotnického prostiedku postupy, které jsou v souladu s platnymi a mistnimi zakony,
predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci. Tento zdravotnicky prostiedek je mozné likvidovat s béznym
nemocnicnim odpadem.

* ® MEDICE-Iserlohn
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Navod na pouzitie

Vseobecny popis pomocky

Stiprava kompresivneho systému PitterPro 2* zahfiia dva netkané obvazy. Jeden z obvazov je vyrobeny

z polypropylénu a elastanu a je hnedej farby, druhy obvéz je vyrobeny z polyesteru a elastanu a je bielej

farby. Hnedy obvaz ma na oboch stranach prilnavi vrstvu, biely obvaz mé prilnavd vrstvu na jednej strane.
Tato neaktivna a nesterilnd pomdcka sa dodava ako stprava. Sirka oboch obvdzov je 10 cm. Znacka slizi ako
usmernenie pri obvazovani s ciefom dosiahnut terapeuticky tcinnd kompresiu.

Uréené pouzitie

Nesterilny dvojzlozkovy systém PiitterPro 2 mozno pouzit na dlhodobd kompresivnu liecbu:

« chronickej Zilovej nedostatocnosti (CV1) s Zilovym vredom predkolenia (VLU) alebo bez neho,

« trombozy/tromboflebitidy,

« chronickych opuchov iného povodu (index clenkovo-ramenného tlaku ABPI 0,8 - 1,3),

- lymfatickych opuchov.

Je ureny na jedno pouZitie a moZe ho pouZivat zdravotnicky personal v klinickom prostredi a v prostredi
domacej starostlivosti.

Zlozenie

Polstrovaci obvéz: 92 % polyester + 8 % elastan s jednostrannou prilnavou povrchovou vrstvou. Kompresny
obvaz: 85 % polypropylén + 15 % elastan s obojstrannou prilnavou povrchovou vrstvou.

Indikacia

Obvaz PiitterPro 2 je indikovany na liecbu chronickej Zilovej nedostatocnosti (CV1) s Zilovym vredom predkolenia
(UCV) a bez neho, tromboflebitidy, kicovych Zil a chronickych opuchov iného povodu (index clenkovo-
ramenného tlaku ABPI 0,8 — 1,3).

Urceni pouzivatelia

Systém PltterPro 2 ma pouzivat zdravotnicky personal po prislusnom zaskoleni. Kompresivny obvdzovy systém
mozno pouzit na liecbu: kicovych Zil, trombozy/tromboflebitidy, posttrombotického syndrému, chronickej zilovej
nedostatocnosti (CV1), Zilovej nedostatocnosti, angiodysplazie a inych opuchov a na tromboprofylaxiu.
Kontraindikacie

Systém PiitterPro 2 sa nesmie poutit v pripade:

- pokrocilého periférneho arteridlneho obliterujticeho ochorenia (PAOD),

- dekompenzovaného srdcového zlyhavania (NYHA I1 +1V),

- phlegmasia coerulea dolens,

- v pripade indexu ¢lenkovo-ramenného tlaku (ABPI)> 1,3 a<0,5,

- septickej flebitidy.

Opatrenia

0Osobitné opatrenia st potrebné v pripade:

- vyraznych porch citlivosti koncatin (napr. v pripade pokrocilej diabetickej perifémej polyneuropatie),

- vyraznych mokvajicich dermatéz,

- nekompatibility s materidlom kompresivnych obvazov,

- priméarnej chronickej polyartritidy.

Je moZné, ze techniku obvazovania bude potrebné prisposobit anatomickym a patofyziologickym

charakteristikdm pacienta (napr. z hladiska napnutia, vystelky atd.).

Ak nie je hmatatelny tep na koncatine, je potrebné pred zacatim liechy stanovit index ABPI ultrazvukovym

meranim pomocou Dopplerovho pristroja.

Ak sa vytvori neelasticky systém pomocou takmer Gplného napnutia obvazov, musi lekar dosledne sledovat

vysoké hodnoty tlaku v clenku.

Poutzitie

Poutzivajte tento systém ako stpravu a v spravnom poradi. Pocas poutiti oboch obvazov dbajte na to, aby sa

chodidlo pacienta nachadzalo v uhle 90° vo vztahu k predkoleniu (neutralna poloha je 0) @. Pred obviazanim

skontrolujte koncatinu, ¢i na nej nie st kostné vystupky a pripadné tlakové body, ktoré obviazte polstrovacim

obvazom. Obvézovanie zacnite polstrovacim obvdzom (1) od priehlavkovo-clankovych kibov tak, aby na kozi

bola strana, ktora nie je prilnava. Po dvoch fixacnych otackach (plantarnych, v medialno-lateralnom smere, na

zaistenie obvazu), vedte obvaz okolo zadnej strany chodidla a obtocte patu v tvare osmicky. Chodilo obvazujte

bez toho, aby ste obvaz napinali @@.

Na predkoleni obtécajte polstrovaci obvaz okolo koncatiny $piralovou technikou s 50 % prekryvanim,

pricom obvdz ma byt plne napnuty ©. Je mozné, Ze napnutie bude potrebné prispdsobit anatomickym

a patofyziologickym charakteristikam pacienta. Odtrhnite vietok nadbytocny obvazovy material pod tuberositas

tibiae a priblizne 2 cm pod hlavou lytkovej kosti @. Dodatocna fixacia nie je nutnd, ale v pripade potreby sa

moze pouzit naplast.

Podobne ako v pripade polstrovacieho obvézu zacnite obvazovanie kompresnym obvazom (2) pri priehlavkovo-

clankovych kiboch. Po dvoch fixa¢nych otackach vedte obvaz okolo zadnej strany chodidla a obtocte patu

v tvare osmicky. Chodilo obvazujte bez toho, aby ste obvaz napinali a este sa neriadte znackou vytlacenou na

obvaze ©.

Prilnavy kompresivny obvaz obtacajte Spiralovito okolo nohy s 50 % prekryvanim. Optimélny tlak dosiahnete,

ked napnete obvéz tak, aby znacka vytlacena na obvdze dosiahla tvar pravidelného Sestuholnika so v3etkymi

stranami rovnakej dizky ©. Prekrytie musi byt 50 %. Na tcely lep3ej orientacie pouZite stredovii Ciaru

Sestuholnika @. Skontrolujte predizenie pomocou Sablény na zalozke balenia. Vytlacte perforovand Sablénu

v tvare $estuholnika a pouzite ju na kontrolu predlZenia druhej vrstvy. Ak je znacka spravne natiahnutd, bude

viditelny okolo okrajov Sablény. Je mozné, Ze napnutie bude potrebné prispdsobit anatomickym

a patofyziologickym charakteristikam.

Odtrhnite v3etok nadbytocny obvazovy material pod tuberositas tibiae a priblizne 2 cm pod hlavou Iytkovej

kosti. Opatrne popritlacajte obvaz pozdiZ celej nohy. Zabezpecite tym optimélne prilnutie. @@.

Dodatocna fixacia nie je nutnd, ale v pripade potreby sa moze poutZit naplast.

Dalsie upozornenia

Systém PutterPro 2 ma pouzivat zdravotnicky personal po prislusnom zaskoleni. Pred pouzitim obvazu

PlitterPro 2 vycistite ranu a prekryte ju vhodnym krytim na rany. Podla potreby sa moZe zvySny polstrovaci

obvaz pouzit na dalSie prekrytie kostnych vyrastkov a prehlbenin v tkanivach (napr. holennd kost, oblast medzi

Achillovou $fachou, patou a ¢lenkom). Na dodatoénu fixaciu pouzivajte vylucne naplast a nie svorky na obvazy.

Po obviazani je nutné skontrolovat kompresivny obvaz (napriklad prekrvenie prstov pacienta, bolestivost

pocitovana pacientom), aby bolo zarucené, Ze tlak prilozeného obvazu nie je prilis vysoky.

Obvéz PiitterPro 2 je urceny len na jedno pouZitie.

Oba obvézy je mozné strhnt rucne.

Oba obvazy st vyrobené bez prirodného kaucuku.

Obvaz je mozné sfiat odvinutim alebo opatrnym rozstrihnutim noZnicami na obvazy.

Obvéz sa mdze nosit pocas dia aj noci az 7 dni. Celkovy as nosenia obvédzu je nutné stanovit individualne

podla stavu rany/koze/opuchu pacienta. Je potrebné dodrzat techniku obvazovania, aby sa dosiahol

terapeuticky odporucany tlak. Ak sa obvaz uvolni alebo zosmykne, je potrebné obvazy odobrat a po porade so

zdravotnickym personalom pouzit novy systém.

Ak sa kedykolvek pocas liecby obvazom PitterPro 2 prejavia u pacienta bolesti, stfpnutie, brnenie alebo modré

sfarbenie prstov, je nutné ihned kontaktovat lekara a odstranit obvéz.

Pri pouziti systému PiitterPro 2 skontrolujte, ¢i je napnutie rovnomerné a Sestuholnikova znacka ma tvar

pravidelného Sestuholnika @ a obvazy st vyrovnané, aby sa dosiahol jednotné rozlozenie tlaku a nedoslo

k zovretiu koncatiny.

Povzbudzujte pacienta, aby sa pocas liecby systémom PitterPro 2 pohyboval.

Dalezitou sticastou kompresivnej liecby je aktivna podpora krvného obehu vo svaloch ako protikladu

k posobiacemu tlaku kompresivneho obvézu.

Hlasenie incidentu

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskej Unii a v krajinach s identickym regulacnym rezimom

(Nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomdckach): ak pocas pouzivania tejto pomacky alebo v dasledku jej

pouzivania dojde k zavaznému incidentu, informujte o tom vyrobcu a/alebo autorizovaného zastupcu

a kompetentny vnutrostatny organ.

Opatovné poufitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno pouZitie je nebezpecné. Spracovanie pomocok na

(cely ich opakovaného pouzitia mdze zavaznym sposobom narusit ich integritu a Gcinnost. Informacie st

k dispozicii na poziadanie.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia, likvidovatelné komponenty

zdravotnickej pomdcky by sa mali likvidovat v sulade s uplatnitelnymi miestnymi zakonmi, nariadeniami,

pravnymi predpismi a normami na prevenciu infekcii. Zdravotnicku pomdcku zlikvidujte s beznym nemocnicnym

odpadom.

* ® MEDICE-Iserlohn
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Instrukcja stosowania

0golny opis wyrobu

PitterPro 2* to system kompresyjny bedacy potaczeniem dwéch opatrunkéw wykonanych z wiékniny. Jeden

z bandazy jest wykonany z polipropylenu i elastanu i jest w brazowym kolorze. Drugi natomiast jest wykonany

z polistyrenu i elastanu i jest w biatym kolorze. Brazowy ma warstwe kohezyjng po obydwu stronach, natomiast

biaty ma warstwe kohezyjna tylko po jednej stronie. Nieaktywne i niejatowe wyroby sg dostepne jako zestaw.

Obydwa bandaze maja 10 cm szerokosci. Wskaznik stuzy jako instrukcja zastosowania terapeutycznie

skutecznej kompresji.

Przeznaczenie

Niesterylny 2-skfadnikowy system kompresyjny PitterPro 2 moze by¢ stosowany w przypadku diugotrwatej

terapii uciskowej:

= w leczeniu przewlektej niewydolnosci zylnej (chronic venous insufficiency, CVI)

« zakrzepicy / zakrzepowego zapalenia 2yt

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

« obrzekéw limfatycznych

Jest on jednorazowego uzytku i moze by¢ stosowany przez pracownikow stuzby zdrowia w $rodowisku

szpitalnym i domowym.

Sktad

Opaska do wyscietania: 92% poliester + 8% elastan z jednostronng powtoka kohezyjna. Warstwa uciskowa:

85% polipropylen + 15% elastan z dwustronng powtoka kohezyjna.

Wskazania do stosowania

PitterPro 2 jest przeznaczony do leczenia przewlekiej niewydolnosci zylnej (chronic venous insufficiency, CVI)

z lub bez owrzodzenia zylnego (ulcus cruris venosum, UCV), zakrzepowego zapalenia zyt i chronicznych

obrzekéw innego pochodzenia (wskaznik kostkowo-ramienny - ABPI 0,8 — 1,3).

Uzytkownicy koricowi

PiitterPro 2 jest przeznaczony do uzytku przez pracownikow stuzby zdrowia, ktdrzy przeszli odpowiednie

szkolenie. System opatrunku uciskowego moze by¢ stosowany w leczeniu: zylakéw, zakrzepicy/zakrzepowego

zapalenia zyt, zakrzepowego zapalenia zyt, profilaktyce zakrzepowej, przewlektej niewydolnosci zylnej (CVI),

angiodysplazji w przebiegu niewydolnosci zylnej i obrzekéw innego pochodzenia.

Przeciwwskazania

PiitterPro 2 nie powinien by¢ uzywany w przypadku:

- zaawansowanej choroby zarostowej tetnic obwodowych (PAOD)

- zastoinowej niewydolnosci serca (NYHA Il + IV)

- bolesnego obrzeku sinicznego

- w przypadku wskaznika kostka-ramie (ABPI) > 1,3 i< 0,5

- septycznego zapalenia zyt

Srodki ostroznosci

W przypadku wystapienia nastepujacych sytuacji, szczegélne $rodki ostroznosci s3 wymagane:

- wyrazne zaburzenia czucia w konczynach (np. w przypadku zaawansowanej cukrzycowej polineuropatii
obwodowej)

- wyraznie saczace zapalenie skory

- niezgodnos$¢ z materiatem, z ktdrego zrobiony jest bandaz uciskowy

- pierwotne przewlekte zapalenie wielostawowe

Technika stosowania musi by¢ dopasowana do wiasciwosci anatomicznych i patofizjologicznych danego

pacjenta (np. odnosnie naciagniecia, wysciotki, itd.).

Jezeli puls na stopie nie jest wyczuwalny, nalezy wykonac badanie USG Dopplera w celu ustalenia indeksu ABPI

przed rozpoczeciem leczenia.
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Jezeli system nieelastyczny jest tworzony w wyniku niemalze petnego rozciggania, wysokie cisnienie na kostce
powinno by¢ $cisle monitorowane przez lekarza.

Sposdb stosowania

Nalezy uzywac systemu jako zestaw i w odpowiedniej kolejnosci. Podczas zaktadania obu bandazy nalezy
upewnic sie, ze stopa pacjenta jest ustawiona pod katem 90° w stosunku do podudzia (neutralna pozycja

0) @. Przed zastosowaniem nalezy zbadac noge, aby zidentyfikowa¢ wypukfosci kostne i potencjalne punkty
ucisku oraz wytozyc je opaska do wysciefania. Zaktadanie pierwszej opaski do wyscietania (1) nalezy rozpocza¢
strong niekohezyjna na skorze proksymalnie do stawu $rodstopno-paliczkowego. Po dwukrotnym owinieciu
mocujacym (podeszwowy, od przyérodkowego do bocznego, w celu podtrzymania rotacji wewnetrznej), bandaz
nalezy poprowadzi¢ przez tyt stopy i zamknac piete, jak pokazano na rysunku 8. Owinac stope bez rozciggania
opatrunku @@.

Na podudziu owina¢ noge opaska do wyscietania spiralnie tak, aby opatrunek zachodzit na siebie w 50%,
utrzymujac go na petnym rozciagnieciu ®. Naciggniecie musi by¢ dopasowane do wiasciwosci anatomicznych
i patofizjologicznych danego pacjenta. Ok. 2 cm ponizej guzowatosci piszczeli i gtowki strzatki oderwac lub
odciag¢ nadmiar materiatu opatrunkowego @. Dodatkowe mocowanie bandaza nie jest konieczne. W razie
potrzeby mozna uzy¢ plastra.

Podobnie jak w przypadku opaski do wyscietania, nalezy zacza¢ nakladac opatrunek uciskowy (2) proksymalnie
do stawu srodstopno-paliczkowego. Po dwukrotnym owinieciu mocujacym, opatrunek nalezy poprowadzi¢
przez tyt stopy i zamknac po objeciu piety, jak pokazano na rysunku 8. Owina¢ stope bez rozciagania opatrunku
i nie zwracac jeszcze uwagi na wydrukowany wskaznik®.

Owina¢ kohezyjna opaske uciskowa spiralnie wokét nogi w taki sposob, aby opatrunek nachodzit na siebie

w 50%. Aby osiggna¢ optymalny ucisk, rozciagnac opatrunek, az wydrukowany na nim wskaznik osiggnie
dtugos¢ regularnego szesciokata przy jednakowej dtugosci wszystkich bokow. Naktadanie sie musi wynosi¢
50%. Dla lepszej orientacji nalezy wykorzystac linie srodkowa szeéciokata @. Sprawdzi¢ wydtuzenie, korzystajac
z szablonu znajdujacego sie na klapie opakowania. Wycisna¢ perforowany szesciokatny szablon i uzy¢ go,

aby sprawdzi¢ prawidtowe wydtuzenie 2. warstwy. Jesli wskaznik jest prawidtowo rozciggniety, wydrukowany
wskaznik pojawi sie na krawedzi szablonu. Naciagniecie musi by¢ dopasowane do cech anatomicznych

i patofizjologicznych danego pacjenta.

Ok. 2 cm ponizej guzowatosci piszczeli i gtowki strzatki oderwac lub odcia¢ nadmiar materiatu opatrunkowego.
Ostroznie docisna¢ opatrunek na catej nodze. Zapewni to optymalna spéjnos¢ @®.

Dodatkowe mocowanie bandaza nie jest konieczne. W razie potrzeby mozna uzy¢ plastra.

Pozostate wskazowki

PiitterPro 2 jest wskazany do uzytku przez lekarzy, ktérzy przeszli odpowiednie szkolenie. Przed zatozeniem
systemu PitterPro 2 nalezy oczyscic rane i przykryc ja odpowiednim opatrunkiem. W razie potrzeby pozostaty
materiat opaski do wysciefania mozna zastosowac do wyscietania wypuktosci kostnych i wgtebien tkanek (np.
kos¢ piszczelowa, okolica pietowa). Do dodatkowego mocowania bandaza stosowac wytacznie plastry. Nie
stosowac klamerek.

Po zatozeniu nalezy sprawdzic¢ bandaz (np. czy palce stop sa dobrze ukrwione, bol zgtoszony przez pacjenta);
pozwoli to upewnic sig, Ze ucisk bandaza nie jest za duzy.

PiitterPro 2 jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

Obie warstwy mozna oderwac recznie.

Obie warstwy systemu wykonano bez uzycia lateksu z kauczuku naturalnego.

Bandaz mozna zdjac rozwijajac go lub rozcinajac nozyczkami do rozcinania bandazy.

Bandaz moze by¢ noszony przez cala dobe, maksymalnie przez 7 dni. Czas stosowania nalezy dobra¢
indywidualnie dla danego pacjenta, odpowiednio do rany, obrzeku i kondycji skory. W celu osiagniecia
zalecanego terapeutycznie cisnienia uciskowego nalezy stosowac odpowiednia technike aplikacji. Jesli bandaz
zostanie zdjety lub zsunie sie, nalezy go usunac i zatozy¢ nowy po konsultacji z personelem medycznym.

Jezeli podczas terapii systemem PiitterPro 2 wystapi silny b, dretwienie, mrowienie lub widoczne sinienie
palcow u stop, nalezy niezwtocznie zwrdcic sie do lekarza prowadzacego i zdja¢ bandaz.

Przy stosowaniu PiitterPro 2 nalezy upewnic sig, ze napiecie jest réwne, co ma miejsce gdy wskaznik
szedciokatny osigga ksztatt rownego szesciokata @, a bandaze sa proste, aby uzyska¢ rownomierny rozktad
ci$nienia i unikna¢ zwezenia.

Podczas terapii PitterPro 2 nalezy zachecac pacjenta do ruchu.

Waznym elementem terapii uciskowej jest aktywna pompa miesniowa, ktéra dziata jako odpowiednik cinienia
roboczego bandaza uciskowego.

Zgtaszanie incydentow

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

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

Utylizacja produktu

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

* ® MEDICE-Iserlohn

Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu: 2019-08-20

PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice
Hasznalati Gtmutaté

A termék altalanos leirasa

A PlitterPro 2* kompresszids rendszer két nem szétt anyagbol késziilt polya kombinacidja. Az egyik polya
polipropilén és elasztan keveréke és testszinl, a masik pedig fehér szind, poliészter és elasztan keverék. A barna
polya mindkét oldalan kohézios réteg van, a fehérnek pedig csak az egyik oldalén. A hatéanyagmentes, nem
steril termék szettként all rendelkezésre. Mindkét pdlya 10 cm szélesséqli. Az indikator alkalmazasi Gtmutato

a terpidsan hatékony kompresszid eléréséhez.

Rendeltetési cél

A nem steril, 2 komponens(i kompresszios rendszer, a PiitterPro 2 hosszl tavi kompresszios terapiahoz is
alkalmazhato:

« kronikus vénas elégtelenségben (CVI) és vénas labszarfekélyben (VLU) szenveddk kezelésére

« trombozis/tromboflebitisz kezelésére

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

« limfodéma kezelésére

Egyszeri hasznalatos termék, egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak klinikai és otthoni kornyezetben.

Osszetétel

Parnazé polya: 92% poliészter + 8% elasztan, egyik oldalan kohézios réteggel. Kompresszios pélya: 85%
polipropilén+ 15% elasztan, kétoldali kohézids réteggel.

Javallatok

A PiitterPro 2 az ulcus cruris venosummal (UCV) vagy anélkiil fennallo kronikus vénas elégtelenség (CVI),
tromboflebitisz, visszértagulat, valamint az egyéb eredetii (0,8 - 1,3 kozotti ABPI (boka-felkar nyomasindex)
érték() kronikus 6déma kezelésére javallott).

Rendeltetésszerii felhasznalok

A PiitterPro 2-t megfeleld képzésben részesiilt egészségiigyi szakemberek altali hasznalatra tervezték.

A kompresszios polyarendszer hasznalhato visszeres vénak, trombozis/tromboflebitisz, poszttrombotikus
szindromat kovetd tromboprofilaxis, kronikus vénas elégtelenség (CV1), vénas elégtelenség, angiodiszplazia,
valamint egyéb eredetd 6déma esetén.

Ellenjavallatok

A PitterPro 2 nem hasznalhato a kovetkezo esetekben:

- elérehaladott artérias elzarodasos betegség (PAOD)

- dekompenzalt szivelégtelenség (NYHA I1 +1V)

- phlegmasia coerulea dolens

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

- septicus phlebitis

Biztonsagi eldirasok

Kiilonleges dvintézkedések sziikségesek a kovetkezd esetekben:

- végtagok kifejezett érzékelési zavara (pl. el6rehaladott diabéteszt kisérd periférids polineuropatia)

- kifejezett nedvedzé dermatosis

- a kompresszios polya anyagaval szembeni érzékenység

- elsddleges kronikus poliartritisz

Az alkalmazasi technikanak illeszkednie kell a paciens anatomiai és patofizioldgiai tulajdonsagaihoz

(a megnyulast, parazast stb. illetden).

Ha a labpulzus nem tapinthatd, akkor Doppler-ultrahangos vizsgalatot kell végezni az ABPI meghatarozasahoz
a terapia megkezdése el6tt.

Ha egy nem elasztikus rendszer jon létre kozel teljes megnyujtas esetén, a boka feletti pulzust az orvosnak
szigoruan figyelnie kell.

Alkalmazas

A rendszert szettként, a megfelel sorrendben alkalmazza. A két pdlya felhelyezése soran tigyeljen arra, hogy
a beteg labfeje a labszarhoz képest 90°-os szogben alljon (semleges 0 pozicio) @. Az alkalmazas el6tt vizsgalja
meg a labat a csontok esetleges eldreboltosuldsainak és potencialis nyomaspontjainak azonositasahoz, és
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parndzza ki ezeket a parnazo pélyaval. A pamazé polya (1) felhelyezését a labujj metatarsophalangealis
iziileténél kezdje gy, hogy a kohéziés oldal a bor felé nézzen. Két rogzité pélyamenet utan (talpi, kozéprél
oldalirdnyban a labfej megtdmasztasara) vezesse at a kotszert a labfej hatan, és 8-as alaku korokkel vegye koril
a sarkat is. Nyujtas nélkil vezesse at kotszert a labfejen @@.

Vezesse at a labszaron a parnazott polyat teljesen megfeszitve, spiral alakban, 50%-os atfedéssel ©

A nyujtasnak illeszkednie kell a paciens anatomiai és patofizioldgiai tulajdonsagaihoz. A tuberositas tibiae és

a fibula fejecse alatt kb. 2 cm-rel tépje le a felesleges kotszert @. Tovabbi rogzités nem sziikséges, igény esetén
hasznalhaté ragtapasz.

A kompresszios polya (2) felhelyezését a pamazo polyahoz hasonléan a labujj metatarsophalangealis iziileténél
kezdje. Két r6gzitd polyamenet utan vezesse at a kotszert a labfej hatan, és 8 alaku korokkel vegye korl

a sarkat is. Ny(jtas nélkil vezesse at kotszert a labfejen, és még ne kovesse a nyomtatott indikatort®.

A kohézids komresszios pélyat 50%-os atfedéssel, spiral alakban tekerje fel a labra. Az optimalis nyomas
elérése érdekében addig nyujtsa a kotszert, amig a ranyomott indikator el nem érte a szabalyos hatszog alakot,
amelynek minden oldala egyenlé hosszlsagi @. Az atfedésnek 50%-osnak kell lennie. A jobb eligazitas
érdekében a hatszog kozépvonalat hasznalja @. Ellendrizze a megnydlast a csomagolas tetején talalhatd
sablon segitségével. Nyomja ki a perforalt hatszogsablont, és segitségével ellendrizze a 2. réteg megfeleld
megnyulasat. Ha az indikator megnydlasa megfeleld, a nyomtatott indikatort a sablon szélénél fogja latni.

A megnyulasnak illeszkednie kell a paciens anatomiai és patofizioldgiai tulajdonsagaihoz.

A tuberositas tibiae és a fibula fejecse alatt kb. 2 cm-rel tépje le a felesleges kotszert. Ovatosan nyomja ra

a polyat a teljes labra. Ezzel biztosithatja az optimalis kohéziét @@©.

Tovabbi rogzités nem sziikséges, igény esetén hasznalhatd ragtapasz.

Egyéb megjegyzések

A PiitterPro 2-t megfeleld képzésben részesiilt egészségiigyi szakemberek dltali hasznélatra tervezték.

A PiitterPro 2 felhelyezése el6tt a sebet meg kell tisztitani és megfelel sebfeddvel le kell fedni. Sziikség esetén
a folosleges parnazo polyat a csontok eldreboltosulasai, illetve a mélyedések (pl. sipcsont, calcaneo-malleolaris
teriilet) parnazasahoz lehet felhasznalni. Kiegészitd rogzitésként kizarélag ragtapaszt hasznaljon, ne hasznaljon
kotszerkapcsot.

A felhelyezés utan ellendrizni kell a kompresszios polyat (pl. a paciens labujjainak véraramlasat, a paciens altal
jelzett fajdalmat), hogy az ne legyen tdl szoros.

A PlitterPro 2 egyszeri hasznalatra szolgal.

Mindkét polya kézzel téphetd.

Mindkét polya természetes kaucsuklatex felhasznalasa nélkiil késziilt.

A kotés letekeréssel vagy kotszerolloval levagva tavolithato el.

A kotés akar 7 napig folyamatosan hordhato. A tényleges hasznalati idét egyedileg kell meghatarozni a beteg
sebének/bérének/ddémajanak allapotatdl fiiggden. Kovesse az alkalmazasi technikét a terapids szempontbol
javasolt kompressziés nyomds elérése érdekében. Ha a polya levalik, vagy lecsuszik, le kell venni és (j
pdlyarendszert kell felhelyezni az egészségigyi személyzettel val konzultalast kovetéen.

A PitterPro 2-vel folytatott terdpia kdzben fellépG esetleges erds fajdalmat, zsibbadast, jelentds viszketést, vagy
a labujjak kékilését haladéktalanul jelezni kell az egészségiigyi szakember felé, illetve a kotést el kell tavolitani.
A PutterPro 2 alkalmazasakor az egyenletes nyomaseloszlas elérése és az Gssszeszoritas elkeriilése érdekében
ellendrizze, hogy egyenletes-e a megnytlas, vagyis hogy a hatszog indikator felvette-e a szabalyos hatszog
alakot @ ,és hogy a polyak egyenes vonalban lettek-e felhelyezve.

A PutterPro 2-vel folytatott kezelés idGtartama alatt a beteget Gsztonozni kell a mozgasra.

A kompresszios terapia fontos eleme az aktiv izommunka, amely a kompressziés pélya munkanyomasaval
ellentétes irdnyban dolgozik.

Incidensek jelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel (2017/745/EU rendelet az orvostechnikai eszkozokrél)
rendelkez6 orszagokban Iévé paciensek/felhasznalok/harmadik felek esetén; ha sulyos incidens kdvetkezik be az
eszkoz hasznalata soran vagy annak kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott
képviselGjének, valamint a nemzeti hatosagnak.

Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkozt veszélyes Gjbol felhasznalni. Az ujboli hasznalat érdekében Ujra
feldolgozott egyszer hasznalatos termékek integritasa és teljesitménye jelent6s mértékben karosodhat. Kérésre
tovabbi informaciot biztositunk.

Hulladékkezelés

A potencidlis fert6zésveszély és a kornyezetkarositas elkeriilése érdekében az orvostechnikai eszkoz eldobhato
komponenseit a helyi vonatkoz jogszabalyok, iranyelvek és fertézésmegel6zési elGirasok szerint kell
artalmatlanitani. Az orvostechnikai eszkdz artalmatlanitasa az altalanos korhazi hulladékkal torténik.

* ® MEDICE-Iserlohn
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06uyee onncaHue uspenus

KomnpeccuoxHas cuctema PiitterPro 2* npepcraBnseT co60it KOMMAEKT U3 ABYX GUHTOB, U3rOTOBNIEHHBIX
13 HeTKaHoro mMatepuana. OfH GUHT KOPUYHEBbIN, M3 NONMNPONUNEHa U 3nacTaHa; BTOPoil benbli, u3
nonuacrepa v 3nacrana. KopuyHesblit GUHT ¢ 06evx CTOPOH MOKPBIT KOre3MOHHbIM C10eM, benblii — T0NIbko
C OfHOM. W3enne ABNALTCA HeaKTUBHbIM 1 HeCTepUbHBIM 1 NPOJiaeTca B Buge komnekTa. LupuHa oboux
6uHToB — 10 CM. Ha GUHTbI HaHeceHa MapKupoBKa AnA NPaBUbHOTO HaNoXeHus, obecneyunsaroLLero
TepanesTiyeckn 3PdeKTUBHYIO KOMNpeccuio.

Wci no ny

HECTepIIU'IbHle LlByXKOMI'IOHEHTHle KOMMNPEeCCNOoHHYKo cncremy PiitterPro 2 MoXHO UCNosb30BaTh ana
JI0ArOCPOYHON KOMMPECCUOHHOI Tepanui npu:

* XPOHWYeCKOV BeHO3HON HeoCTaTouHOCTI (XBH) ¢ Bapuko3Hoii A380ii 1 be3 Hee;

« Tpombo3e/TpombodneduTe;

* XPOHWNYeCKMX 0TeKax Apyroro NPONCXOX/AeHNA (nofbhxeyHo-nneyeBoit nkaekc (ABPI): 0,8-1,3);

* nUMaTNYecKmX oTekax.

W3penve npeaHasHayeHo ANA 0HOPA30BOr0 MCMONB30BAHNA MEAULIMHCKUMU PabOTHIKAMI B KITMHIKaX
1 Ha flomy.

Cocras

MoaknagoyHelit 6uHT: 92 % nonnsctepa + 8 % 3nacTaHa, ¢ KOre3MOHHbIM NMOKPHITUEM Ha OLHON CTOPOHE.
KomnpeccnoRHblit 6uHT: 85 % nonunponuneHa + 15 % 3nactaa, ¢ KOre3noHHbIM NOKPbITUEM Ha 0benx
CTOpOHaX.

MNoka3zanuns

Cucrema PiitterPro 2 npeaHasHayeHa Ans NeyeHns XPOHNYECKOI BEHO3HOM HefocTaToyHoCTH (XBH)

C BapuKo3Hoil 4380 11 Ge3 Hee, a Takxe TpombohnebuTa, Bapiko3a 1 XpOHU4ECKIX 0TEKOB Apyroro
NpOUCXOXAeHNA (NofiblXeuHo-nneyeBoit Mkgekc: 0,8-1,3).

[ina Koro npefHa3Ha4eHo nsnenme

KomnpeccuoxHas cuctema PiitterPro 2 npefiHasHayeHa AnA npuMeHeHns MeAVLMHCKAMY paboTHIKaMK,
npoLLeALWUMI COOTBETCTBYHOLLYIO MOArOTOBKY. CiCTEMa MOXET UCM0Nb30BaTbCA 1A NIEYeHNA BapUKO3HOTO
paciunpenus BeH, Tpombo3a/TpombodpnebuTa, NOCTTPOMOOTUHECKOrO CMHAPOMa, NpodunakTk TpoM603a,
NleYeHMA XPOHNYECKOI BEHO3HOW He0CTaToYHOCTH (XBH), BEHO3HOI HEAOCTaTOHOCTY, aHrMoAMCNNA3MN

11 0TEKOB AIPYroro MPONCXOXAEHNS.

NpoTusonokasaxna

Cuctemy PiitterPro 2 3anpetlaeTca UCNoNb30BaTh Npu:

- 0bnuTepupyoLnx 3aboneBaHuAX nepucepuyeckux apTepuit Ha NO3AHeN CTagny;
- [eKOMNeHCMPOBaHHOM cepfiedHoin HepocTatoqHocTh (NYHA 11 +1V);

- CuHelt Gonesoit hnermasuy;

- NofibIXeyHo-nneyesoM uHaexce (ABPI) > 1,3 n<0,5;

- cenTyeckom nebute.

Mepbl NpefocTopoXHOCTH

0cobble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTA HEOOXOAUMBI B CIIEAYIOLLMX CYYaaX:

- CUNbHAA NOTePA YYBCTBUTENBHOCTI KOHEYHOCTEN (HanpuMep, Npy NporpeccupytolLieit Anabetuyeckoit
nepucepuyeckoil NonuHeBponaTun);

- BbIPaXeHHbI MOKHYLLVIA iepMaTo3;

- HeCOBMeCTUMOCTb C MaTepuanom KOMNPECCNOHHbIX 6VIHTOB;

- NepBUYHbII XPOHNYECKII NONMAPTPHT.

MoxeT noTpe60BaThCA afanTaLya TeXHUK HaJIOKeHUA B COOTBETCTBIAM C aHATOMUYECKUMI

11 NaTou3noNornyeckuMm 0co6eHHOCTAMI NaLlnenTa (Hanpumep, B OTHOLLEHINM CTEMEHU PacTAXEHNS,

Heobxo/MMoi aMopT3aLMn U T. 4.).

Ecnvn nynbc Ha cTone He NpoLLynbIBaeTCA, [0 Hayana NeyeHna CefyeT NpoBecTi yibTpasBykosyo

nonneporpacuio Ans onpenenenus ABPI.

Ecnn co3paetca HeanacTuyHan cucTema 3a CHeT NoyTH MONHOro pacTAXeHUs BUHTa, Bpay AoMXeH obecneynts

TU.I,aTeJ'IbeII;I MOHUTOPUHT BbICOKOrO [aB/IeHUA HA JIOALIXKY.

Cnoco6 npumeHeHus

JlaHHylo cuCTeMy Ha[IexXuT MCMONb30BaTb TOSIKO B KOMMTIEKTE U B NPaBUbHOM nopsaake. Bo Bpems
HanoxeHua 060ux BUHTOB CleuTe 3a TeM, YTOObI CTONA NaLMeHTa MOCTOAHHO HaXoAUNack nop yriom 90
TPaflycoB K ronienn (Heiitpanboe nonoxetie) @. Mepes Hanoxexnem 61HTa 0CMOTPUTE HOTY Ha NpeameT
KOCTHBIX BbICTYMOB 1 BO3MOXHBIX TOHeK [JaBNIeHNs 1 HANOXWTe Ha HUX MOAKNA[04HbIA OMHT. CHayana
Hanoxwre noAKNafouHbIA 6UHT (1) HeKOre3NOHHOI CTOPOHOI K KOXe Ha NntocHedanaHroBbli cyctas. Mocne
IByX (uKcupyloLyvx 060poToB (110 NOAOLUBE, MeAnanbHO-NaTepabHo, ANs NOAAepXKM crinba) 3aBeguTe
GUHT Ha TbUbHYIO CTOPOHY CTOMbI 1 3achnKCUpyiiTe NATKY KpeCT-HakpecT. Mpu 06opaunBaHun CToMbI He
pactarusaiite 6uHT @O.

CnupaneobpasHo 0bepHuTe NOAKNAA0UHbIA GUHT BOKPYT FONIeHM C NONHbLIM HaTaxeHem 1 50%-m
nepekpbITem nonaoTHa ©. (teneHb pacTAXeHnAa MoXeT ObITb M3MEHEeHa B COOTBETCTBUI C aHATOMUYECKUMU

n FIaTOdJM3VIOJ'IDI'VI‘-Ie(KMMM 0COBeHHOCTAMM naumneHTa. OT()pBI/ITe n3nnwek bnHta noa 6yI'pM(T0(ThK)
601bLUe6EPLOBOIN KOCTM 11 IPUMEPHO Ha 2 CM HIXe ros10BKM ManobepLoBoil koctn @. [lononHutensHas
qJMKCaLLMﬂ He Tpe6yET(ﬂ, HO npwn HEOGXO,D'MMOCTM MOXHO 1CN0ab30BaTh NNACTbIPb.

HanoxeHue KoMnpeccoRHoro 6uHTa (2), kak 1 NoAKNaf0YHOrO, HaYNHAETCA C NMICHedaNaHroBoro CycTasa.
Mocne aByx (ukcnpyloLux 060poTOB 3aBeauTe GUHT Ha ThIbHYIO CTOPOHY CTOMbI 1 3achuKCUpYiiTe NATKY
KpecT-HakpecT. Mpu 060paynBaHy CToMbI He PacTATMBaiiTe GUHT 1 NoKa He CMOTPUTE Ha HaHeCeHHyIo Ha Hero
MapKupoBky ©.

CnupaneobpasHo 0bepHUTe KOre3noHHbIA KOMNPECCOHHBI BUHT BOKPYr HOrv ¢ 50%-M nepekpbiTem
noN0THA. [L1A [OCTIKEHNSA ONTUMANbHOM KOMIPeCcr BUHT CeflyeT pacTAruBaTh Takium 06pasom, YToGb!
MapKvpoBKa Ha Hem npuobpeTana BUZ NPaBUIIbHOTO WECTHYrOMbHIKA (T. €. BCe ero CTOPOHbI JOMXKHbI CTaTh
0UHaKoBO AnHbY) ©. Cnou GuHTa JONXHbI NepekpbiBaTh APYr Apyra Ha 50 %. OpueHTUpoBaTLCA NyuLLe
BCEro No LieHTPanbHOM IMHIK LuecTuyronbHuka @. CTeneHb YANMHEHNA MOXHO ONpeaenTb Mo WabnoHy,
HapNCOBaHHOMY Ha kJlanaHe ynakoBKy. BblaaBuTe WaboH WecTyrosbHMKa No nepcdopauun 1 ncnonb3yiTe
€ro Aina npoBepKu pacTaXeHna BTOPOro 6uHTa. ECm GuHT PacTAHYT NPaBUNbHO, Bbl YBUANTE MAPKUPOBKY MO
Kpaam wabnoHa. CteneHb pacTaxeHna Moxet 6bITb M3MEHEHa B COOTBETCTBUI C aHATOMUYECKUMI

n ﬂaTOq)MBVIOJ'IOI'VIHeCKMMM 0COBeHHOCTAMN naumneHTa.

OTopBuTe U3NULIEK HUUHTA Nog, 6YrprcToCTbIO GoNbLLEBEPLIOBOI KOCTY 11 MPUMEPHO Ha 2 CM HIXE FOJIOBKY
ManobepLoBoii KocTi. OCTOPOXHO NPUXMUTE BECb GUHT K HOre, YToGbI A06UTLCA ONTUMANbHOI Koresun @6.
JlononHuTenbHas dukcauma He Tpebyetcs, HO Npi HEOBXOAUMOCT MOXHO CMONb30BaTh MAACTbIPb.

Mpoune ykasaHus

Cucrema PitterPro 2 np Ana npl MeULMHCKUMU PaboTHIKaMy, NpoLLeaLIMu
COOTBETCTBYHOLLYI0 NOATOTOBKY. Mepes Hanoxeruem PiitterPro 2 paHy He06X0AUMO NPOMbITH 1 3aKpbITh
COOTBETCTBYHOLLIUM NepeBA304HbIM MaTephanom. ﬂpVI HeO6XOJ]I/IMO(TVI MOHO MCMONb30BaTh 0CTaBLUNIACA
I'IO,D.KJ'Ia,D.O'{HbIDI OnHT BNA CMATYEHUA KOCTHBIX BbICTYNOB 1 Oﬂy(KaHMﬁ TKaHn (HaI'IpVIMep, 60ﬂbLLI€6EpLLOBUI7|
KOCTH, «KynChbl Bmcrap,qa»). ﬂ'ﬂﬂ ,U,OI'IOﬂHVITeﬂbHOI;I (i)MK(aLI'MVI NCnosib3yeTca T0NbKO NNacTbipb; KnammepHas
ukcauma He JoNycKaeTcs.

Mocsie HanoxeHns GUHTOB HEOBXOAVMO NPOBEPUTL COCTOAHME NaLMeHTa (HanpuMep, LUPKYNALWIO KPOBY

B ManbLiax Hor, Xanobbl Ha 6oneBble OLLyL|eHNs). 3T N03BOANT YOEAUTLCA B TOM, YTO GMHTBI He 0Ka3bIBalOT
4pe3mMepHO BbICOKOTO JABJIEHUSA Ha HOTY.

Cucrema PiitterPro 2 npefHasHayeHa Ans OAHOKPATHOTO NPUMEHEHUS.

06a 6uHTa OTPbIBAOTCA PyKamit 63 NCNosb30BaHNA UHCTPYMEHTOB.

BUHTbI He COflepXaT HaTypabHOro aTekca.

BuHTbI CHUMaKOTCA nyTem pasMaTbiBaHUA WK pa3pesaHina HoXHULamu.

WX MOXHO HOCUTb KPYFNOCYTO4HO 10 7 AHeit. CPOK HOLUeHNA GUHTOB MHAVBUAYANeEH 1 3aBUCUT OT COCTOAHNA
paHbl, KOXV U1 OTEYHOCTU. [INst JOCTUXEHNA peKOMEH/yeMOlt TepaneBT4eckoil CTeneHin KoMnpeccu
(ﬂeﬂyﬁTe ONUCaHHOM MEeTOAIMKe HanoXeHua. Ecnn GuHT Pa3mMaTbiBaeTCA UK Cbe3XaeT, cieflyeT CHATb ero
NOJHOCTBIO U HANOXMTb HOBbIN NOCE KOHCynbTauun ¢ MeanunHCKum pa60THMKOM.

Ecnn Bo Bpems NledeHns ¢ npumeneniem PitterPro 2 y nauuenTa BO3HUKaeT CilbHas 60J1b, OHeMeHMe,
noKasbIBaHe U 3amMeTHoe NobeaHeHNe nasbLeB HOT, He0BX0AMMO HeMefIeHHO 06PaTUTLCA K Bpady

W CHATb BUHT.

Mpw Hanoxexun GunTa PiitterPro 2 cneauTe 3a Tem, 4ToGbI CTeneHb pacTAXeHNA 0CTaBanach NOCTOAHHON
(MapkupoBKa OJIXHA COXpaHATb (hOPMY NPaBUNLHOTO LECTUYTONbHIKA) ©, U AepxuTe GUHT NpAMO. Tak Bbl
obecneyute paBHOMepHOe pacnpesiesieHite aBneHus i u3bexute nepexatuii.

Bo Bpema neyenna ¢ npumeneHunem PlitterPro 2 naumeHTy pekoMeHayeTca ABUraThCa.

AKTUBHOCTb MBbILLEYHOrO HAacoca — BaxXHas CcocTaBnAwWan KOMHpe(CVIOHHOI;I Tepanuu. OHa ypaBHOBeLLBaeT
AaB/eHune, Co3aBaeMoe KOMNPeCcCoHHbIM GUHTOM.

Perncrpaums HeXxenaTeNbHbIX ABNEHNI

JInA nauueHTa, NoN1b30BaTeNA UK TPETLEro NNl Ha TeppuTopuin EBpOneiickoro coio3a U CTpat ¢ MAEHTUYHOM
CUCTEMOIN HOPMATUBHOTO perynnpoBanua (PernameHt EC o MeauumHckux usnenuax 2017/745) B cnyyae
BO3HUKHOBEHA CEPbE3HOTO HEXenaTebHOro ABNeHNA B NPOLLeCCe UM B pe3ysibTaTe UCMONb30BaHNA JaHHOTO
n3fenna 06 3TOM CieflyeT coobLUTb NPOV3BOANTENIO U3KENNA U (k) ero ouLManbHOMy NpeacTaBuTenio,

a Takoke B roCyAapCTBeHHbIN PerynupyloLLyil OpraH B Baluei CTpaHe.

ToBTOpHOE 1CMOMb30BaHIeE MEAULIMHCKOrO U3Aenns, NpeHasHayeHHoro ANA OHOPA30BOr0 MPUMEHEHNS,
ABNAETCA OnacHbIM. MoBTOpHaA 06paboTKa U3nenuit C LeNbio NOBTOPHOTO NPUMEHEHNA MOXET HaHeCT
Ccepbe3Hblit Bpef UX LieNocTHOCTI 1 paboTocnocobHocTI. MH(opmaLua NpeocTaBasercs no 3anpocy.

YTunusauma nspenus

YT0G6bI CBECTI K MUHUMYMY PUCK MOTEHLMANLHOI MHADEKLIMM NN 3aTPA3HERIA OKPYXalollielt cpefib,
0[1HOPa30Bble KOMMOHEHTbI MeMILMHCKOTO U3/IeNNA ClIeflyeT YTUM3MPOBATh B COOTBETCTBIN C JeACTBYIOLIMMM
MECTHBIMIN HOPMaMU, NPaBUaMy, NOCTAaHOBMIEHNAMI U CTaHAaPTaMU NPOUNaKTMK MHdeKUUA. [laHHoe
MEMMLIVIHCKOE M3JieNlne MOXHO YTUM3UPOBATh Kak 06bl4Hble GONIbHIYHbIE OTXOAbI.
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Bruksanvisning

Allmén beskrivning av enheten

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

Avsedd anvandning

Det icke-sterila 2-lagers kompressionssystemet PiitterPro 2 kan anvandas for langvarig kompressionsterapi:
« behandling av kronisk vends insufficiens (CVI) med och utan vendsa bensar (VLU)

« trombos/tromboflebit

« kroniska 6dem av annat ursprung (ankeltrycksindex -ABPI 0,8-1,3)

« lymfodem

Det ar for engangsbruk och kan anvandas av hélso- och sjukvardspersonal i kliniska miljoer och i hemmet.
Sammansattning

Bandage med skumpolstring: 92% polyester + 8% elastane, med kohesiv beldggning pa en sida
Kompressionshinda: 85% polypropylen + 15% elastan, med kohesiv beldggning pa bada sidor.

Avsedd anvéndning (indikation)
PiitterPro 2 indikeras for behandling av kronisk venés insufficiens (CVI) med och utan ulcus cruris venosum
(Ucv), tromboflebit, aderbrack och kroniska 6dem av andra ursprung (ankeltrycksindex - ABPI 0,8 - 1,3).

Avsedda anvéandare

PiitterPro 2 ar avsett att anvandas av halso- och sjukvardpersonal som har fatt lamplig utbildning.
Kompressionshandagesystemet kan anvandas for behandling av: aderbrack, trombos/tromboflebit,
posttrombotiskt syndrom tromboprofylax, kronisk vends insufficiens (CVI), vends insufficiens, angiodysplasi och
andra ddem.

Kontraindikationer

PiitterPro 2 far inte anvandas vid:

- langt framskriden perifer artérsjukdom (PAOD)

- dekompenserad hjartsvikt (NYHA I + 1V)

- phlegmasia cerulea dolens

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

- septisk flebit

Forsiktighetsatgarder

Sarskilda forsiktighetsatgarder kravs vid:

- uttalade kanslighetsstorningar i extremiteterna (t.ex. vid fall av framskriden perifer polyneuropati till foljd av
diabetes)

- uttalade blasdermatoser

- inkompatibilitet med kompressionsbandagens material

- primér kronisk polyartrit

Appliceringstekniken kan behova anpassas till patientens anatomiska och patofysiologiska egenskaper

(t.ex. vad galler stréckning, stoppning etc.).

Om fotpulsen inte ar palperbar bor ett dopplerultraljud utforas for att bestamma ABPI innan behandlingen

paborjas.

Om ett inelastiskt system skapas genom applicering vid nastan full utstrackning bér hoga ankeltryck overvakas

noggrant av lakare.

Anvéndning

Anvénd detta system som ett set och i ratt ordning. Nér de tva bindorna appliceras, se till att patientens fot

ari 90 graders vinkel mot underbenet (neutralt 0-lage) @. Undersok benet fore applicering for att identifiera

benutskott och potentiella tryckpunkter, och stoppa dem med bandage med skumpolstring. Bérja applicera

bandage med skumpolstring (1) med den icke-kohesiva sidan mot huden ungefar vid tarnas bas. Efter tva

fixerande varv (plantara, fran mediala till laterala, for att stodja pronation), for du bandaget dver fotryggen och

innesluter halen med attaformade eller cirkulara varv. Inneslut foten utan att stracka bandaget @@.

Linda bandage med skumpolstring spiralformigt runt underbenet med en Gverlappning pa 50% och hall bindan

helt strackt ©. Strackningen kan behéva anpassas till patientens anatomiska och patofysiologiska egenskaper.

Riv av éverflodig binda under tuberositas tibiae och ca 2 cm under fibulahuvudet @. Extra fixering &r inte

nodvandig men vid behov kan tejpremsor anvéndas.

Liksom med bandage med skumpolstring béorjar du applicera kompressionsbindan (2) ndrmast tarnas bas. Efter
tva fixerande varv for du bandaget éver fotryggen och innesluter halen med attaformade slingor. Inneslut foten
utan att stracka bandaget, och f6lj inte den tryckta indikatorn &n @.

Linda den kohesiva kompressionsbindan under fullt drag med en 6verlappning pa 50 % spiralformat om

benet. For att uppna optimalt tryck stracker du bindan tills den tryckta indikatorn har uppnatt langden pa

en vanlig sexhéming med alla sidor i samma langd ©. Overlappningen méste vara 50%. Anvand mittlinjen i
sexhorningen for béttre orientering @. Kontrollera tojningen med hjalp av mallen som finns pa forpackningens
klaff. Tryck ut den perforerade sexkantiga mallen och anvand den for att kontrollera rétt tojning av det andra
lagret. Om indikatorn ar korrekt strackt ser du den tryckta indikatorn i kanten av mallen. Strackningen kan
behdva anpassas till patientens anatomiska och patofysiologiska egenskaper.

Riv av 6verflodig binda under tuberositas tibiae och ca 2 cm under fibulahuvudet. Tryck forsiktigt fast bindan pa
hela benet. Detta garanterar optimal kohesion @@.

Extra fixering &r inte nodvandig men vid behov kan tejpremsor anvandas.

Ovriga anvisningar

PiitterPro 2 ar avsett att anvandas av halso- och sjukvardpersonal som har fatt lamplig utbildning. Innan
PiitterPro 2 laggs pa maste saret rengoras och tackas med ett lampligt sarforband. Optimera tryckfordelningen
genom att lagga till extra bandage med skumpolstring pa benutskott och gropar i vavnaden (t.ex. skenbenet
och Bisgaards omrade). Anvand bara tejp — inga forbandsklammor — for extra fixering.

Efter palaggningen maste polsterbindan kontrolleras (t.ex. att tarna har god blodcirkulation, patientrapporterad
smarta), for att sakerstalla att forbandets tryck inte ar for hogt.

PutterPro 2 ar avsett for engangsbruk.

Bada bindorna gar att riva av for hand.

Bada bindorna ar latexfria.

Forbandet kan antingen tas bort genom att lindas av eller genom att forsiktigt klippas upp med en forbandssax.
Forbandet kan sitta pa dygnet runt upp till sju dagar. Bartiden ska anpassas individuellt efter patientens
sar-/hud-/odemsituation. Appliceringstekniken maste foljas for att uppna det terapeutiskt rekommenderade
kompressionstrycket. Om bandaget lossnar eller glider, bor bandaget tas bort och appliceras pa nytt i samrad
med din medicinska personal.

Om patienten utvecklar svar smarta, domningar, stickningar eller markbar missfargning av tarna i nagot skede
av behandlingen med PiitterPro 2 maste Idkare omedelbart kontaktas och bindan maste tas bort.

Nar du applicerar PitterPro 2, se till att spanningen ar jamn ndr sexkantsindikatorn nar formen av en vanlig
hexagon @ och att bandagen ar raka for att uppna jamn tryckfordelning och undvika sammandragningar.
Under terapin med PiitterPro 2 ska patienten uppmuntras att réra pa sig.

Ett viktigt element i kompressionsterapi dr den aktiva muskelpumpen, som motverkar kompressionsbandagets
arbetstryck.

Incidentrapporter

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

Det ar farligt att ateranvanda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid behandling av produkter for
ateranvandning kan integriteten och prestandan allvarligt skadas. Information kan fas pa begaran.

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for mojlig infektionsoverféring eller miljoforstéring ska de kasserbara delarna av den
medicinska enheten slangas i enlighet med de forfaranden for bortskaffande som anges i lokala bestammelser
och standarder for infektionsforebyggande. Bortskaffa den medicinska enheten tillsammans med vanligt
sjukhusavfall.

* ® MEDICE-Iserlohn
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Brugsanvisning

Generel beskrivelse af produktet

Kompressionssystemet PitterPro 2* er en kombination af to ikke-vaevede forbindinger. Den ene af
forbindingerne er fremstillet af polypropylen og elastan og er brun, mens den anden forbinding er fremstillet
af polyester og elastan og er hvid. Den brune forbinding har et afstattende lag pa begge sider. Den hvide
forbinding har et afstattende lag pa den ene af siderne. Det ikke-aktive og usterile produkt kan fas som et
sat. Begge forbindinger er 10 cm brede. Indikatoren er en hjaelp til anleggelse af forbindingen for at opna en
behandlingsmaessig effektiv kompression.

Tilsigtet anvendelse

Det usterile 2-komponents kompressionssystem PiitterPro 2 kan anvendes til langtids kompressionsbehandling:
« behandling af kronisk vengs insufficiens med og uden vengse bensar

« trombose/tromboflebitis

« kronisk adem af anden oprindelse (ankel-brakial-indeks 0,8-1,3)

« lymfodem

Produktet er til engangsbrug og kan anvendes af professionelt sundhedspersonale i kliniske miljger og
hjemmeplejemiljger.

Sammensatning

Bandage med skumpolstring: 92 % polyester + 8 % elastan med klaebende belagning pa den ene side.
Kompressionsforbinding: 85 % polypropylen + 15 % elastan med klaebende belaegning pa begge sider.
Indikationer

PiitterPro 2 er indiceret til behandling af kronisk vengs insufficiens med og uden ulcus cruris venosum (UCV),
tromboflebitis, varicose samt kroniske edemer af anden oprindelse (ankel-brakial-indeks 0,8-1,3).

Tilsigtede brugere

PiitterPro 2 er designet til at blive brugt af professionelt sundhedspersonale, der har modtaget de nedvendige

instruktioner for brug. Kompressionsforbindingssystemet kan bruges til behandling af: varicer, trombose/

thromboflebitis, post-trombotisk syndrom, thromboprofylakse, kronisk venes insufficiens, venas insufficiens,

angiodysplasi og andre edematiske tilstande.

Kontraindikationer

PiitterPro 2 ma ikke anvendes i ilfeelde af:

- fremskreden periferokklusiv ateriel sygdom

- dekompenseret hjerteinsufficiens

- phlegmasia coerulea dolens

- ankel-brakial-indeks > 1,3 0g < 0,5

- septisk flebitis

Forholdsregler

Saerlige forholdsregler er ngdvendige i tilfeelde af:

- udtalte folsomhedsforstyrrelser i ekstremiteterne (f.eks. i tilfaelde af fremskreden diabetisk perifer
polyneuropati)

- udtalt vaeskende dermatose

- overfalsomhed over for materialerne i kompressionsbindene

- primar kronisk polyarthritis

Forbindingen skal anlzegges med en teknik, som tilpasses anatomisk og patofysiologisk til patienten (f.eks. med

hensyn til straekning, foring osv.).

Hvis fodpulsen ikke er palpabel, ber en ultralydsundersegelse udferes med henblik pa at bestemme arteriel-

brakial-indekset, inden behandlingen startes.

Hvis forbindingen ved naested fuld udstraekning danner en uelastisk forbinding, skal heje ankeltryk noje

overvages af en lege.

Anvendelse

Systemet skal anvendes som et szt og i den korrekte raekkefelge. Nar forbindingen anlaegges, er det
ngdvendigt at kontrollere, at patientens fod er i en vinkel pa 90° i forhold til underbenet (neutral 0-position)
©. Undersag benet, inden forbindingen anlagges, for at konstatere eventuelle knoglefremspring og potentielle
trykpunkter, og polstr dem med bandagen med skumpolstring. Start med at anleegge bandagen med
skumpolstring (1) med den ikke-klebende side mod huden teet ved taeernes rod. Efter to fikserende omgange
(plantar, fra midten til siden, for at understette pronation) fares forbindingen hen over vristen og haelen
inkluderes som vist i fig. 8. Forbind foden uden at stramme bandagen @@.

Pa underbenet rulles bandagen med skumpolstring rundt om benet under fuldt straek med en spiralteknik og
en overlapning pa 50 % @. Straekningen skal eventuelt tilpasses anatomisk og patofysiologisk til patienten.
Riv alt overskydende forbindingsmateriale af under tuberositas tibiae og ca. 2 cm under det fibulaere hoved @.
Yderligere fiksering er ikke nodvendig, men plasterstrips kan eventuelt anvendes.

Start anleeggelsen af kompressionsforbindingen (2) ved teeernes rod pa samme made som med bandagen med
skumpolstring. Efter to omgange fores forbindingen hen over vristen, og haelen inkluderes som vist i fig. 8.
Forbind foden uden at stramme forbindingen, og falg endnu ikke den trykte indikator®.

Rul den kohaesive kompressionsforbinding rundt om benet med en spiralbevaegelse med en overlapning pa

50 %. For at opna det optimale tryk skal forbindingen straekkes, indtil indikatoren, der er trykt pa den, har
naet lengden af en almindelig sekskant, hvor alle sider har samme leengde ©. Overlapningen skal vare 50
%. Brug midterlinjen pa sekskanten som hjzlp til en bedre orientering @. Kontrollér udstraekningen ved hjeelp
af skabelonen pa pakkens flap. Tryk den perforerende sekskantskabelon ud, og brug den til at kontrollere,

at udstraekningen af det andet lag er korrekt. Hvis indikatoren er korrekt strakt ud, er den trykte indikator pa
kanten af skabelonen synlig. Straekningen skal eventuelt tilpasses anatomisk og patofysiologisk til patienten.

Riv alt overskydende forbindingsmateriale af under tuberositas tibiae og ca. 2 cm under det fibuleere hoved.
Tryk let pa forbindingen pa hele benet. Dette sikrer optimal klaebning @@.

Yderligere fiksering er ikke nadvendig, men plasterstrips kan eventuelt anvendes.

Yderligere anvisninger

PutterPro 2 er beregnet til at bruges af professionelt sundhedspersonale, der har modtaget de nadvendige
instruktioner for brug. Inden anlagningen af PutterPro 2 skal saret renses og tildaekkes med en egnet
sarforbinding. Hvis nedvendigt kan det ovrige materiale til bandagen med skumpolstring anvendes til at
polstre knoglefremspring og vaevsnedsankninger (f.eks. skinneben, Bisgaards forbinding). Brug udelukkende
plasterstrips og ikke bandageclips til ekstra fiksering.

Efter anlaegningen skal kompressionsforbindingen kontrolleres (f.eks. at der er god blodtilfarsel til patientens
taeer, om patienten klager over smerter) for at sikre, at forbindingens tryk ikke er for hgit.

PiitterPro 2 er beregnet til engangsbrug.

Begge lag kan afrives med handen.

Begge forbindinger er fremstillet uden naturkautsjuk.

Forbindingen fjernes ved enten at rulle den af eller forsigtigt klippe den op med en forbindingssaks.
Forbindingen kan blive pa nat og dag i op til 7 degn. Hvor laenge forbindingen ma blive pa benet, skal vurderes
individuelt, alt efter patientens sar-, hud- og edemsituation. Anlaggelsesteknikken skal felges for at sikre det
behandlingsmassigt anbefalede kompressionstryk. Hvis forbindingen gar les eller glider, skal den fiernes, og en
ny forbinding anlaegges efter samrad med det medicinske personale.

Hvis patienten under behandlingen med PiitterPro 2 udvikler alvorlige smerter, folelseslashed, prikkende
fornemmelse eller markant bla misfarvning af taeernes hud, skal den behandlende laege omgaende kontaktes
og forbindingen fjernes.

Nar PiitterPro 2 anlaegges, skal det kontrolleres, at spandingen er ensartet, efterhdnden som
sekskantindikatoren tager form af en regelmaessig sekskant @, og at forbindingen er lige, sa en ensartet
trykfordeling opnas og obstruktion undgas.

Under behandlingen med PiitterPro 2 skal patienten opfordres til at bevaege sig.

Et vigtigt element i kompressionshehandling er den aktive muskelpumpe, som arbejder mod det tryk,
forbindingen udover.

Rapportering af haendelser

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

Genbrug af medicinske engangsanordninger er forbundet med fare. Rengaring og sterilisering med henblik pa
genanvendelse kan beskadige enhedernes integritet og ydeevne pa drastisk vis. Oplysninger kan rekvireres efter
anmodning.

Bortskaffelse af produkt

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

Laitteen yleiskuvaus

PiitterPro 2* -kompressiojarjestelma on kahden kuitusiteen yhdistelmé. Toinen side on valmistettu
polypropeenista ja elastaanista ja on variltaan ruskea, kun taas toinen side on valmistettu polyesterista

ja elastaanista ja on variltaan valkoinen. Ruskeassa siteessa on koheesiokerros kummallakin puolella ja
valkoisessa vain toisella puolella. Epdaktiivisia ja epasteriileitd laitteita on saatavana pakkauksena. Kumpikin
side on 10 cm levea. Iimaisin toimii hoidollisesti tehokkaan kompression toteutusohjeena.

Kayttotarkoitus

Epasteriilia kaksiosaista PiitterPro 2 -kompressiojarjestelmaa voidaan kdytta pitkdaikaiseen
kompressiohoitoon:

« kroonisen laskimoiden vajaatoiminnan hoitoon laskimoperaisten haavojen (VLU) yhteydessa tai muulloin
- veritulppa/laskimotukkotulehdus

- muista syistd johtuvat turvotukset (nilkka-olkavarsipainesuhde ABPI 0,8-1,3)

« imusuoniturvotus

Se on tarkoitettu kertakayttoon, ja terveydenhuollon ammattilaiset voivat kayttaa sité kliinisessa ja
kotiymparistdssa.

Koostumus

Pehmusteside: 92 % polyesterid + 8 % elastaania, yksipuolinen koheesiopaallyste. Kompressioside: 85 %
polypropeenia + 15 % elastaania, molemmin puolin koheesiopaallyste.

Indikaatio

PitterPro 2 on tarkoitettu kroonisen laskimoiden vajaatoiminnan hoitoon ulcus cruris venosumin kanssa tai
ilman sitd, laskimotukkotulehduksen, suonikohjujen seka muista syisté johtuvien kroonisten turvotusten hoitoon
(nilkka-olkavarsipainesuhde — ABPI 0,8-1,3).

Kohdekayttajat

PitterPro 2 on suunniteltu asianmukaisesti koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.
Kompressiosidejarjestelmad voi kdyttaa suonikohjujen, veritulpan/laskimotukkotulehduksen,
laskimotukkotulehduksen, posttromboottisen oireyhtyméan tromboprofylaksin, kroonisen laskimoiden
vajaatoiminnan, laskimoiden vajaatoiminnan, angiodysplasian ja muiden turvotusten hoitoon.

Vasta-aiheet

PutterPro 2 -jarjestelmda ei saa kdyttaa seuraavissa tapauksissa:
- pitkalle edennyt valtimoahtaumatauti (PAOD)

- syddmen vajaatoiminta (NYHA Il +IV)

- phlegmasia cerulea dolens

- nilkka-olkavarsipainesuhde > 1,3 ja< 0,5

- septinen laskimotulehdus.

Varotoimet

Erityiset varotoimet ovat tarpeen seuraavissa tilanteissa:

- raajojen korostuneet verisuonihairiot (esim. pitkalle edenneen diabeteksen aiheuttama raajojen
polyneuropatia)

- korostuneet vuotavat dermatoosit

- kompressiosidemateriaalin epasopivuus

- primaarinen krooninen polyartriitti.

Asetustekniikassa on huomioitava potilaan anatomiset ja patofysiologiset ominaisuudet (esim. venytys,

pehmuste jne.).

Jos jalkateran pulssi ei tunnu, ABPI on madritettava dopplerultradanelld ennen hoidon aloittamista.

Jos jarjestelméstd tulee epdelastinen ddriasentoon venyttamisen vuoksi, ladkarin on valvottava korkeita

nilkkapaineita tarkasti.

Kaytto

Kéyta tata jarjestelmaa settina oikeassa jarjestyksessa. Varmista kummankin siteen asettamisen aikana,

ettd potilaan jalkaterd on 90°:n kulmassa saareen nahden (neutraali 0-asento) @. Tutki jalka ennen siteen

asettamista ulkonevien luiden ja mahdollisten painepisteiden varalta ja pehmusta ne pehmustesiteelld. Aloita

pehmustesiteen (1) asettaminen asettamalla ei-koheesiivinen puoli ihoa vasten proksimaalisesti varpaan

tyvinivelestd. Vie side kahden kiinnittavan kierroksen (jalkapohja, mediaalisesta lateraaliseen, pronaation

tukemiseksi) jalkeen jalkapdydan yli ja lukitse kantapaa kahdeksikon mallisesti sitomalla. Kaari jalka

venyttamatta sidettd @@.

Kierra pehmusteside spiraalimaisesti saaren ympérille taysin kiredlle niin, ettd reunat menevat 50 % paallekkain

©. Venytyksessa on huomioitava potilaan anatomiset ja patofysiologiset ominaisuudet. Revi ylimadrainen

sidemateriaali pois sariluun kyhmyn alapuolelta ja n. 2 cm pohjeluun pdan alapuolelta @. Lisékiinnitysta ei

tarvita, mutta haluttaessa voidaan kayttaa teippia.

Aloita kompressiositeen (2) asettaminen pehmustesiteen tavoin proksi i varpaan tyvinivelestd. Vie

side kahden kiinnittavan kierroksen (jalkapohja, mediaalisesta lateraaliseen, pronaation tukemiseksi) jalkeen

jalkapoydan yli ja lukitse kantapaa kahdeksikon mallisesti sitomalla. Kaari jalka venyttamatta sidetta dlaka viela

noudata painettua ilmaisinta ©.

Kéari koheesiivinen kompressioside spi i jalan ympdrille niin, etta reunat menevat 50 % paallekkain.

Jotta saavutat optimaalisen paineen, venyta sidetta niin, etta siihen painettu ilmaisin saavuttaa tasasivuisen

kuusikulmion muodon ©. Reunojen on oltava 50 % paallekkain. Kéyta suuntausapuna kuusikulmion keskiviivaa

@. Tarkista pituus pakkauksen lapdssa olevan mallin avulla. Paina rei'itetty kuusikulmiomalli irti ja tarkista sen

avulla toisen kerroksen oikea pituus. Jos ilmaisin on venytetty oikein, painettu ilmaisin ndkyy mallin reunassa.

Venytyksessa on huomioitava potilaan anatomiset ja patofysiologiset ominaisuudet.

Revi ylimaarainen sidemateriaali pois saariluun kyhmyn alapuolelta ja n. 2 cm pohjeluun paan alapuolelta.

Paina side huolellisesti koko jalan ymparille, jotta varmistat optimaalisen koheesion @@.

Lisakiinnitystd ei tarvita, mutta haluttaessa voidaan kayttaa teippia.

Muita ohjeita

PitterPro 2 on suunniteltu asianmukaisesti koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon. Haava

tulee puhdistaa ja peittaa soveltuvalla haavasiteella ennen PiitterPro 2:n asettamista paikoilleen. Paineen

tasaisen jakautumisen takaamiseksi voidaan kayttaa ylimaardistd pehmustesid iaalia luun ulkonemien ja

kudosaukkojen (esim. saériluu tai kehrasluun ja akillisjanteen valinen alue) tukemiseen. Lisakiinnityksena saa

kayttad ainoastaan laastariliuskoja, ei sidehakasia.

Sitomisen jélkeen kompressioside on tarkistettava (esim. potilaan varpaiden verenkierto, potilaan ilmoittama
kipu), jotta varmistetaan, ettd siteen aiheuttama paine ei ole liian suuri.

PiitterPro 2 on tarkoitettu kertakdyttoon.

Molemmat siteet voi repid kasin.

Kumpikaan siteista ei sisalla luonnonkumia.

Siteen voi irrottaa joko kaarimalla auki tai leikkaamalla varovasti auki sidesaksilla.

Sidetta voi kdyttaa ympari vuorokauden enintdan 7 vuorokauden ajan. Kayttoaika tulee maarittaa potilaan
yksildllisen haavan/ihon/6deeman kunnon mukaisesti. Asetustekniikkaa on noudatettava hoidollisesti
suositellun kompressiopaineen saavuttamiseksi. Jos side avautuu tai luistaa, se on irrotettava ja uusi jarjestelma
asetettava terveydenhuollon henkiloston avustamana.

Mikali PitterPro 2 -siteen kayton aikana ilmenee vaikeaa kipua, tunnottomuutta, kihelmdintid tai huomattavaa
varpaiden sinertymista, asiasta on ilmoitettava valittdmasti terveydenhuollon ammattilaiselle ja side on
poistettava.

Varmista PiitterPro 2 -jarjestelmaé asettaessasi, ettd se on tasaisen kired siind vaiheessa, kun
kuusikulmioilmaisin saavuttaa tasasivuisen kuusikulmion @ muodon ja siteet ovat suorassa, jotta paine
jakautuu tasaisesti eika aiheuta kuroumia.

Potilasta tulee kannustaa likkumaan PutterPro 2 -siteen kayton aikana.

Tarkea osa kompressiohoitoa on aktiivinen lihasten pumppaus, joka toimii kompressiosi tyosk lypaineen
vastavoimana.

Tapahtumista ilmoittaminen

Potilas/kayttdja / kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on samanlainen (asetus
2017/745/EV ladkinnallisista laitteista): jos tmén laitteen kayton aikana tai seurauksena tapahtuu vakava
haittatapahtuma, ilmoita siita valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle ja toimivaltaiselle kansalliselle
viranomaiselle.

Kertakayttdisen laakinnallisen laitteen uudelleenkaytto on vaarallista. Laitteiden kasittely uudelleenkayttod
varten voi vahingoittaa niiden eheytta ja toimivuutta huomattavasti. Lisatietoja on saatavilla pyynnosta.
Tuotteen hévittaminen

Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ympériston saastumisen riskit voidaan minimoida, ladkinnallisen laitteen
hévitettdvien osien osalta on noudatettava sovellettavien ja paikallisten lakien, saadosten ja infektioiden
ehkaisystandardien mukaisia toimenpiteitd. Havita ladkinnallinen laite tavanomaisena sairaalajatteena.
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Bruksanvisning

Generell produktbeskrivelse

PitterPro 2*-kompresjonssystemsettet er en kombinasjon av to ikke-vevde bandasjer. Den ene bandasjen er
laget av polypropylen og elastan og har brun farge, og den andre er laget av polyester og elastan og har hvit
farge. Den brune har et selvheftende lag pa begge sidene, og den hvite har et selvheftende lag pa den ene
siden. Den ikke-aktive og ikke-sterile enheten er tilgjengelig som et sett. Begge bandasjene er 10 cm brede.
Indikatoren er pafaringsveiledning for terapeutisk effektiv kompresjon.

Tiltenkt bruk

Det ikke-sterile 2-komponents-kompresjonssystemet PiitterPro 2 kan brukes for langsiktig
kompresjonshehandling:

« behandling av kronisk vens insuffisiens (CVI) med og uten vengse leggsar (VLU)

« trombose/tromboflebitt

« kronisk @dem av andre arsaker (ankel-arm-indeks (ABPI) 0,8—1,3)

- lymfeadem

Den er til engangsbruk og kan brukes av helsepersonell pa klinikk og i hjemmenmilj.

Sammensetting
Polstringsbandasje: 92 % polyester + 8 % elastan, selvheftende pa den ene siden. Kompresjonsbandasje: 85 %
polypropylen + 15 % elastan, selvheftende pa begge sider.

Indikasjon

PiitterPro 2 er beregnet til behandling av kronisk vengs insuffiens (CVI) med og uten ulcus cruris venosum
(UCV), tromboflebitt, varicosis samt kronisk edem av andre arsaker (ankel-arm-indeks (ABPI) 0,8—1,3).
Tiltenkte brukere

PutterPro 2 er laget for a brukes av helsepersonell som har fatt beharig opplaering.
Kompresjonshandasjesystemet kan brukes for behandling av: varikese vener, trombose/tromboflebitt,
tromboseprofylakse ved posttrombotisk syndrom, kronisk vengs insuffisiens (CVI), venes insuffisiens,
angiodysplasi og andre ademer.

Kontraindikasjoner

PiitterPro 2 ma ikke brukes i falgende tilfeller:

- fremskreden perifer arteriell propp (PAOD)

- dekompensert hjertsvikt (NYHA I1 +1V)

- phlegmasia coerulea dolens

- ved ankel-arm-indeks (ABPI) > 1,3 0og < 0,5

- septisk flebitt

Forholdsregler

Spesielle forsiktighetstiltak er pakrevd i folgende tilfeller:

- uttalte sensibiliseringslidelser i ekstremitetene (f.eks. ved fremskreden diabetisk perifer polynevropati)

- uttalte vaeskende dermatoser

- inkompatibilitet med materiale i kompresjonsbandasje

- primaer kronisk polyartritt

Pafaringsteknikken ma kanskie tilpasses pasientens anatomiske og patofysiologiske karakteristikker (f.eks.

i forhold til strekk, polstring osv.).

Huis fotens puls ikke er folbar, ber det utferes dopplerultralyd for a fastsla ABPI for behandling begynner.
Hvis det dannes et uelastisk system gjennom pafering med nesten full strekk, skal haye ankeltrykk overvakes
noye av en lege.

Bruk

Bruk dette systemet som et sett og i riktig rekkefalge. Mens de to bandasjene paferes, skal du passe pa

at pasientens fot hele tiden er i 90-graders vinkel i forhold til leggen (neytral 0-posisjon) @. Undersgk

beinet for pafering for & identifisere knokkelfremspring og potensielle trykkpunkter, og polstre dem med
polstringsbandasje. Begynn med a legge polstringsbandasjen (1) med den ikke-selvheftende siden vendt mot
huden proksimalt for metatarsofalangealleddene. Legg to omganger rundt for a feste (plantar, fra medial til
lateral, for a stette pronasjon), og fer deretter bandasjen over fotryggen og rundt ankelen i attetall. Svep inn
foten uten a strekke bandasjen @@.

Pa leggen vikler du polstringsbandasjen i spiral rundt beinet med 50 % overlapping, med bandasjen ved full
strekk ®. Mengden strekk ma kanskie tilpasses pasientens anatomiske og patofysiologiske karakteristikker. Riv
av overfledig bandasje under tuberositas tibiae og om lag 2 cm under fibulahodet @. Det er ikke nedvendig
4 feste bandasjen ytterligere, men ved behov kan du bruke plastertape.

Som med polstringshandasjen begynner du med & pafare kompresjonsbandasjen (2) proksimalt for
metatarsofalangealleddene. Legg to omganger rundt for a feste, og fer deretter bandasjen over fotryggen og
rundt ankelen i attetall. Svap inn foten uten & strekke bandasjen, og ikke folg den patrykte indikatoren pa dette
tidspunktet @.

Vikle den selvheftende kompresjonsbandasjen i spiral rundt beinet med 50 % overlapping. For & oppna
optimalt trykk strekkes bandasjen helt til den patrykte indikatoren har nadd lengden til en regulr sekskant,
hvor alle sider er like lange ©. Overlappingen ma vaere 50 %. For bedre innretting bruker du midtlinjen pa
sekskanten @. Kontroller forlengelsen ved hjelp av malen som finnes pa klaffen pa emballasjen. Trykk ut den
perforerte sekskantmalen og bruk den til & kontrollere riktig forlengelse av det 2. laget. Hvis indikatoren er
riktig utstrukket, ser du den patrykte indikatoren i kanten av malen. Mengden strekk ma kanskie justeres

i henhold til pasientens anatomiske og patofysiologiske karakteristikker.

Riv av overflodig bandasje under tuberositas tibiae og om lag 2 cm under fibulahodet. Trykk bandasjen forsiktig
fast pa hele beinet. Dette sikrer optimal hefting @@®.

Det er ikke nedvendig & feste bandasjen ytterligere, men ved behov kan du bruke plastertape.

@vrige anvisninger

PiitterPro 2 er indisert for bruk av helsepersonell som har fatt beherig opplaering. For du legger pa PiitterPro 2,
ma saret renses og dekkes med egnet sarforbinding. Om nedvendig kan polstringshandasjemateriale som er til
overs, brukes til & utfore og polstre knokkelfremspring og fordypninger i vevet (f.eks. skinnebein, perimalleolaert
omrade). Som ekstra feste skal du kun bruke plastertape, ikke bandasjehaker.

Nar bandasjen er lagt, ma kompresjonsbandasjen kontrolleres (f.eks. blodsirkulasjon ut til pasientens teer,
smerte rapportert av pasienten) for a sikre at bandasjen ikke er lagt for stramt.

PitterPro 2 er kun beregnet til engangsbruk.

Begge bandasjene kan rives av for hand.

Begge bandasjene er fremstilt uten naturgummilateks.

Bandasjen kan tas av ved enten a vikle den av eller klippe den forsiktig av med en bandasjesaks.

Bandasjen kan has pa hele degnet i inntil sju dager. Hvor lenge bandasjen ber has pa, bestemmes ut fra
pasientens sar-, hud- og edemtilstand. Paferingsteknikken ma folges for a oppna terapeutisk anbefalt
kompresjonstrykk. Hvis bandasjen lasner eller forskyves, skal bandasjen fiernes og et nytt system pafares

i samrad med helsepersonell.

Huis taerne blir tydelig misfarget eller det oppstér alvorlige smerter, folelseslashet eller kriblinger under
behandlingen med PiitterPro 2, skal helsepersonell kontaktes omgéende og bandasjen tas av.

Ved paforing av PiitterPro 2 skal det sikres jevn spenning etter hvert som sekskantindikatoren nar formen til et
requlaer sekskant @, og at bandasjene er rette, for & oppna jevn trykkfordeling og unnga forsnevringer.
Pasienten skal oppfordres til a veere i bevegelse under behandlingen med PiitterPro 2.

Et viktig element av kompresjonsbehandling er den aktive muskelpumpen, som fungerer som en motpart til
arbeidstrykket til kompresjonshandasjen.

Melding av hendelser

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

Gjenbruk av medisinsk engangsutstyr er farlig. Reprosessering av utstyr for a bruke det pa nytt kan skade
utstyrets integritet og ytelse pa drastisk vis. Informasjon tilgjengelig pa forespersel.

Kassering av produktet

For & redusere risikoen for mulig smittefare eller miljeforurensing ber engangskomponentene i det medisinske
utstyret kasseres etter prosedyrer, i henhold til lokale lover, regler, bestemmelser og standarder for
infeksjonsforebygging. Det medisinske utstyret skal kasseres sammen med vanlig sykehusavfall.
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