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B Gebrauchshinweise

Allgemeine Beschreibung des Produkts

Die Langzug-Kompressionsbinden sind eng gewebt. Sie verfiigen iiber einen Endfinder.

Die Binden selbst bestehen aus verschiedenen natirlichen (Baumwolle, Viskose) und
synthetischen (Polyamid, Elasthan) Materialien in unterschiedlichen Anteilen und sind
braun. Die Binden sind nicht kohasiv beschichtet. Die nicht-sterilen Produkte ohne Wirkstoff
sind in unterschiedlichen Breiten und Langen verfiigbar. Alle sind elastisch. Lastodur ist eine
dauerelastische Langzugbinde, die in den folgenden Ausfiihrungen erhaltlich ist:

Lastodur straff/strong: fiir starke Kompression.

Lastodur weich/soft: filr leichtere Kompression.

Zweckbestimmung

Bei den Produkten handelt es sich um wiederverwendbare, nicht-sterile Langzug-
binden, die fir die i Kompressionstt ie bei varikdsen
zur Thromt laxe bei immobilen Patienten sowie als Stiitz- und

Entlastungsverband bei Verletzungen des Bewegungsapparats verwendet werden kdnnen.
Sie konnen durch medizinische Fachkrafte im Klinischen und héauslichen Umfeld in

mit Pol und I det werden.

Eigenschaften
« Dehnbarkeit: straff/strong ca. 160 %, weich/soft ca. 160 %.
« Waschbar: Waschen Sie die Binde im Normalwaschgang mit mindestens 60 °C.

Indikationen

Die Produkte kénnen fiir die von Ki hrombose /T P
chronisch-vendser Insuffizienz (CVI), Primar- und Sekundarpravention von vendsen
Beingeschwiiren / vendser Insuffizienz und fiir Odeme anderen Ursprungs (Knochel-Bein-
Druckindex [ABPI] 0,8—1,3) verwendet werden. Die Produkte konnen auch als Stiitz- oder
Entlastungsverband bei Verletzungen des Bewegungsapparats verwendet werden. Sie

sind als Stiitz- und E band nach der von geeignet.

AuBerdem sind sie als Stiitzverband bei Verstauchungen, Prellungen, Sehnenverletzungen,
und Knochendi einsetzbar.

Zusammensetzung

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

Kontraindikationen

Die Produkte diirfen nicht angewendet werden bei fortgeschrittener peripherer arterieller
ersc (PAVK), dek ter Herzinsuffi Phlegmasia cerulea dolens,

septischer Phlebitis und bei einem Knochel-Arm-Druckindex von > 1,3 und < 0,5.

Vorsichtsmanahmen
Spezielle VorsichtsmaRnahmen sind notig bei ausgepragten Sensibilitatsstorungen in
den Extremitaten (z. B. bei fortgeschrittener peripherer diabetischer Polyneuropathie),
kompensierter peripherer arterieller Verschlusskrankheit (PAVK) mit einem reduzierten
Knochel-Arm-Druckindex (ABPI 0,6-0,8), chronischer kompensierter Herzinsuffizienz und
einer Infektionskrankheit in der floriden Phase.
Wenn der FuBpuls nicht tastbar ist, muss vor dem Beginn der Therapie mit dem

p eine Dopp! hung zur Ermittlung des ABPI durchgefiihrt
werden.
Eine fehlerhafte Verbandtechnik kann zu Einschniirungen, unerwiinschten Druckstellen
oder anderen Schadigungen fiihren.
Sobald wahrend der Therapie mit dem Medizinprodukt schwere Schmerzen, Taubheit,
Kribbeln oder sichtbare Verfarbungen der Zehen auftauchen, muss umgehend eine
medizinische Fachkraft kontaktiert und der Verband abgenommen werden.

Sonstige Hinweise

« Aufgrund des hohen Ruhedrucks miissen die Binden iiber Nacht entfernt werden.
Lassen Sie die Binde beim Duschen/Baden nicht nass werden.

Verwenden Sie die Binde nicht als Primarverband oder direkt auf einer offenen Wunde.
Verbandklammern dienen ausschlieBlich der Fixierung der Binde wahrend der Lagerung.
Sie diirfen nicht am Patienten verwendet werden.

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

Meldung von Vorkommnissen

Wenn bei Patienten/Anwendern/Dritten in der Européischen Union und Landern mit

denselben Vorschriften (Verordnung [EU] 2017/745 iiber Medizinprodukte) wahrend der
dung oder infolge der jung des Produkts ein schwerwiegendes Vorkommnis

aufgetreten ist, muss dies dem Hersteller bzw. seinem Bevollméchtigten und der national

zustandigen Behorde gemeldet werden,

Produktentsorgung
Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung
u , sollten des p gemaR den

geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards
zur Infektionspravention entsorgt werden. Das Medizinprodukt mit dem normalen
Krankenhausmiill entsorgen.
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a Instructions for use

General description of the device

The long-stretch compression bandages are narrow woven. They are provided with an

end finder. The bandages themselves are made of different natural (cotton, viscose) and
synthetic (polyamide, elastane) materials in various proportions and are brown in color.
None of them has a cohesive layer. The non-active and non-sterile devices are available in
different widths and lengths. All of them are elastic. Lastodur is a permanently elastic long-
stretch bandage which is available in the following versions:

Lastodur straff/strong: for high compression.

Lastodur weich/soft: for moderate compression.

Intended purpose

The devices are reusable, non-sterile long-stretch compression bandages which can be used
for long-term compression therapy for varicose symptoms; as prop! for is on
immobile patients; as a support and relief bandage in musculo-skeletal injuries.

They can be used by healthcare professionals in clinical and home environments in
combination with padding bandages and inner lining material.

Properties
« Extensibility: straff/strong approx. 160%, weich/soft approx. 160%
+ Washable: Wash the bandage in a regular wash cycle at a temperature of 60°C.

Indications

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

0.8 - 1.3). The devices can also be used as support and relief bandages in musculoskeletal
injuries. They are suitable for use as support and relief bandages in the management

of limbs following amputation. There is an additional usage as support bandage for
distorsions, contusions, tendon injuries, thoracic injuries and dislocations (bone).

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

Contraindications

The devices must not be used in cases of advanced peripheral arterial occlusive disease
(PAOD), decompensated cardiac insufficiency, phlegmasia cerulea dolens, septic phlebitis
and in case of ankle-brachial pressure index (ABPI) > 1.3 and < 0.5.

Precautions

« Special precautionary measures are required in the event of pronounced sensory
disorders of the extremities (e.g. in the case of advanced diabetic peripheral
polyneuropathy) compensated peripheral arterial occlusive disease (PAOD) with a
reduced ankle-brachial pressure index (ABPI 0.6-0.8), chronic compensated cardiac
insufficiency and florid infectious disease.

« If the foot pulse is not palpable, a Doppler ultrasound should be carried out to
determine the ABPI prior to starting treatment with the medical device.

« Incorrect bandaging technique can lead to constrictions, undesired pressure points or
other damage.

« If the patient develops severe pain, numbness, tingling or noticeable discoloration of the
toes at any time during treatment with the medical device, a medical professional must
be contacted immediately and the bandage must be removed.

Further remarks

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

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

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

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

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

Incident 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.

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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a Instructions dutilisation

Description générale du dispositif

Les bandes de compression a allongement long sont tissées de maniére dense. Elles
disposent de repéres de pose. Les bandes sont réalisées avec différents matériaux naturels
(coton, viscose) et é é dans diffé proportions et
sont de couleur brune. Aucune d'entre elles n‘a de couche adhésive. Les dispositifs non
actifs et non stériles sont disponibles en différentes largeurs et longueurs. Toutes les bandes
sont élastiques. Lastodur est une bande extensible a élasticité durable, disponible dans les
versions suivantes :

Lastodur straff/strong : pour une compression forte.

Lastodur weich/soft : pour une compression moyenne.

Utilisation prévue

Les dispositifs sont des bandes de compression non stériles, réutilisables et non stériles
allongement long, qui peuvent étre utilisés pour le traitement par compression a long terme
des symptomes variqueux ; comme prophylaxie de la thrombose chez les patients immobiles ;
comme support et bande de secours pour les blessures musculo-squelettiques.

Elles peuvent étre utilisées par les professionnels de santé en milieu clinique et & domicile
en association avec des bandes de rembourrage et des matériaux de doublure intérieure.

Caractéristiques
« Extensibilité : straffistrong env. 160 %, weich/soft env. 160 %.
« Lavable : Laver la bande a un cycle de lavage régulier a une température de 60 °C.
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Indications

Les dispositifs peuvent étre utilisés pour le traitement des varices, thromboses /
thrombophlébites, insuffisance veineuse chronique (IVC), prévention primaire et secondaire
des ulcéres de jambe veineux / insuffisance veineuse, cedemes d‘autres origines (indice de
pression brachiale a la cheville - ABPI 0,8 - 1,3). Les dispositifs peuvent également étre
utilisés comme bandes de soutien et de secours en cas de Iésions musculo-squelettiques. IIs
peuvent étre utilisés comme bandes de soutien et de soulagement dans la prise en charge
des membres suite a une amputation. Les bandes sont également utilisées comme bande
de soutien pour les déformations, les contusions, les blessures aux tendons, les blessures
thoraciques et les dislocations (os).

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

Contre-indications

Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés en cas de maladie occlusive artérielle périphérique
avancée (PAOD), d'insuffisance cardiaque décompensée, de phlegmasia cerulea dolens, de
phiébite septique et en cas d'indice de pression & la cheville (ABPI) > 1,3 et < 0,5.

Précautions

« Des mesures de précaution particuliéres sont nécessaires en cas de troubles sensone\s
prononcés des extrémités (par ex. en cas de
avancée), de maladie occlusive artérielle périphérique compensée (PAOD) avec un

indice de pression a la cheville bas (ABPI 0,6-0,8), d'insuffisance cardiaque compensée
chronique et de maladie infectieuse floride.

Si le pouls du pied n’est pas palpable, une échographie Doppler doit étre effectuée pour
déterminer I'ABPI avant de commencer le traitement avec le dispositif médical.

Une technique de bandage incorrecte peut entrainer des sténoses, des points de
pression indésirables ou d'autres dommages.

Si le patient développe une douleur intense, un engourdissement, des picotements

ou une décoloration visible des orteils a tout moment pendant le traitement avec le
dispositif médical, il faut contacter immédiatement un professionnel de santé et retirer
la bande.

Autres remarques

« En raison de la pression élevée au repos, les bandes doivent étre enlevées pendant

la nuit.

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

Ne pas utiliser la bande comme pansement primaire ou directement sur une plaie
ouverte.

Les agrafes de la bande ne servent qu‘a fixer I'extrémité de la bande pour le rangement.
Ne pas utiliser sur les patients.

Un glissement de la bande indique une perte de compression. Dans ce cas, une
personne formée par un médecin doit réappliquer la bande.

Signalement des mcuients

Pour un p: dans I'Union P et dans les pays ayant un régime
réglementaire identique (Réglement 2017/745/UE sur les dispositifs médicaux) ; si, lors de
I'utilisation de ce dispositif ou suite 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.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections ou de pollution envi 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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D Gebruiksaanwijzing

Algemene beschrijving van het hulpmiddel

De compressiezwachtels met lange rek zijn nauw geweven. Ze zijn voorzien van een
eindvinder. De zwachtels zelf zijn gemaakt van verschillende natuurlijke (katoen, viscose)
en synthetische (polyamide, elastaan) materialen in verschillende hoeveelheden en zijn
bruin van kleur. Ze hebben geen van alle een hechtende laag. De niet-actieve en niet-
steriele hulpmiddelen zijn beschikbaar in verschillende breedtes en lengtes. Ze zijn allemaal
elastisch. Lastodur is een permanent elastische zwachtel met lange rek die beschikbaar is
in de volgende versies:

Lastodur straff/strong: voor hoge compressie.

Lastodur weich/soft: voor matige compressie

Beoogd doel

De zijn h i , niet-steriele ¢ i htels met lange rek die
kunnen worden gebruikt voor langdurige compressw!herap\e Voor varicose symptomen,
zoals profylaxe voor trombose bij immobiele patiénten en als ond en
verlichtende zwachtel bij musculoskeletale letsels.

Ze kunnen door professionals in de gezondheidszorg worden gebruikt in klinische en
thuisomgevingen in combinatie met wattenwindsels en polstermateriaal.

Eigenschappen
« Uitrekbaarheid: straff/strong ca. 160%, weich/soft ca. 160%.
+ Wasbaar: Was de zwachtel op een normaal wasprogramma met een temperatuur van

Indicaties

De hulpmiddelen kunnen worden gebruikt voor de behandeling van spataderen, trombose/
tromboflebitis, chronische veneuze insufficiéntie (CVI), primaire en secundaire preventie

van veneuze beenzweren/veneuze insufficiéntie, oedemen van andere oorsprong (enkel-
armindex — EAI 0,8-1,3). De hulpmiddelen kunnen ook worden gebruikt als ondersteunende
en verlichtende zwachtels bij musculoskeletale letsels. Ze zijn geschikt voor gebruik als
ondersteunende en verlichtende zwachtels bij de verzorging van ledematen na amputatie.
Kan ook gebruikt worden als zwachtel bij

peesletsels, borstwervelletsels en ontwrichtingen (botten).

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

Contra-indicaties

De hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt bij gevallen van geavanceerde perifere arteriéle
occlusieve ziekte (PAOD), ongecontroleerd hartfalen, phlegmasia cerulea dolens, septische
flebitis en in geval van een enkel-armindex (EAI) > 1,3 en < 0,5.

Voorzorgsmaatregelen

« Speciale voorzorgsmaatregelen zijn nodig in het geval van duidelijke sensorische

stoornissen aan de ledematen (bijv. in het geval van geavanceerde diabetische perifere

polyneuropathie) gecontroleerde perifere arteriéle occlusieve ziekte (PAOD) met een

verlaagde enkel-armindex (EAI 0,6-0,8), chronisch gecontroleerd hartfalen en een

volledig ontwikkelde infectieziekte.

Als er in het been geen hartslag voelbaar is, moet een Doppler-echografie worden

uitgevoerd om de EAI te bepalen voorafgaand aan de behandeling met het medisch

hulpmiddel.

Een onjuiste zwachteltechniek kan leiden tot vernauwingen, ongewenste drukpunten

of andere schade.

Als de patiént op enig moment gedurende de behandeling met het medisch hulpmiddel

ernstige pijn, een verdoofd gevoel, tintelingen of zichtbare verkleuring van de tenen
moet een medische p worden ingeschakeld en moet

de zwachtel worden verwijderd.

Aanvullende aanwijzingen

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

« Zorg dat de zwachtel niet nat wordt bij het douchen of in bad gaan.

Gebruik de zwachtel niet als primair verband of direct op open wonden.
Zwachtelklemmen zijn alleen bedoeld voor het vastmaken van het einde van de zwachtel
voor opslag. Ze mogen niet bij patiénten worden gebruikt.

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

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde
regelgeving (verordening 2017/745/EU inzake medische hulpmiddelen) geldt: als zich
tijdens of als gevolg van het gebruik van het hulpmiddel ernstige incidenten voordoen,
dient u deze te melden bij de fabrikant en/of de bevoegde vertegenwoordiger en uw
nationale autoriteit.

Afvoeren van het product

Om het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten voor de
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.

Datum van herziening van de tekst: 2019-12-02

NL — PAUL HARTMANN BY. - 6546 BC Nijmegen
BE — N.V. PAUL HARTMANN S.A. - 1480 Saintes/Sint-Renelde

h Istruzioni per I'uso

Descrizione generale del dispositivo

Le bende compressive a lunga trazione sono garze strette dotate di un dispositivo per
trovare |'estremita. Le bende sono realizzate in diversi materiali naturali (cotone, viscosa)

e sintetici (pol elastan) in varie proporzioni, e sono di colore marrone. Non

hanno uno strato adesivo. | dispositivi non attivi e non sterili sono disponibili in diverse
larghezze e lunghezze. Sono tutti elastici. Lastodur ¢ una benda a lunga trazione a elasticita
permanente, disponibile nelle seguenti versioni:

Lastodur straff/strong: per una compressione elevata.

Lastodur weich/soft: per una compressione moderata.

Destinazione d'uso

| dispositivi sono bende compressive a lunga trazione, non sterili e riutilizzabili, indicate
per la terapia compressiva a lungo termine di sintomi di vene varicose; per la profilassi
della trombosi in pazienti immobilizzati; come benda di sostegno e sollievo in lesioni
muscolo-scheletriche.

Possono essere utilizzate da operatori sanitari in ambiente clinico e domestico, in
C con bende di e materiale di interno.

Proprieta
« Estensibilita: straff/strong approx. 160%, weich/soft approx. 160%.
« Lavabile: Lavare la benda con un ciclo di lavaggio normale a una temperatura di 60°C.

Indicazioni

| dispositivi possono essere utilizzati per il trattamento di vene varicose, trombosi /
tromboflebite, insufficienza venosa cronica (IVC), prevenzione primaria e secondaria di
ulcera venosa alle gambe / insufficienza venosa, edemi di altre origini (indice pressorio
caviglia-braccio - ICB 0,8 - 1,3). | dispositivi possono essere utilizzati anche come bende di
sostegno e sollievo in lesioni muscolo-scheletriche. Sono indicate per I'uso come bende di
sostegno e sollievo nella gestione degli arti dopo un‘amputazione. Sussiste un uso ulteriore
come benda di sostegno per distorsioni, contusioni, lesioni ai tendini, lesioni toraciche e
lussazioni (0ssa).

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

Controindicazioni

| dispositivi non devono essere utilizzati in caso di arteriopatia periferica occlusiva (AOP)
avanzata, insufficienza cardiaca scompensata, phlegmasia cerulea dolens, flebite settica e in
caso di indice pressorio caviglia-braccio (ICB) > 1,3 e < 0,5.

Precauzioni

= Sono richieste misure precauzionali speciali in caso di disturbi pronunciati della
sensibilita alle estremita (come in caso di polineuropatia diabetica avanzata),
arteriopatia periferica occlusiva (AOP) avanzata compensata con indice pressorio
caviglia-braccio ridotto (ICB 0,6-0,8), insufficienza cardiaca compensata cronica e
malattia infettiva in atto.

Se il polso al piede non ¢ palpabile, prima di iniziare il trattamento con il dispositivo
medico & necessario effettuare un ecoDoppler per determinare |'ICB.

Una tecnica di bendaggio errata puo portare a costrizioni, punti di pressione
indesiderata o altri danni.

Se il paziente manifesta dolore intenso, intorpidimento, formicolio o cianosi visibile delle
dita dei piedi in qualsiasi momento durante il trattamento con il dispositivo medico,
contattare immediatamente un operatore sanitario e rimuovere la benda.

Ulteriori indicazioni

Per via dell'elevata pressione a riposo, le bende devono essere rimosse durante la notte.
Evitare di bagnare la benda durante la doccia/il bagno.

Non utilizzare la benda come medicazione primaria o direttamente su ferite aperte.

Le cinghie per bende sono utilizzate solo per bloccare I'estremita della benda per la
conservazione. Non utilizzarle sui pazienti.

Lo scivolamento della benda indica una perdita di compressione. In tal caso, la benda
deve essere riapplicata da una persona con formazione medica

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 € verificato un incidente grave, segnalare
quest'ultimo al fabbricante e/o ai suoi rappresentanti autorizzati e alla relativa autorita
nazionale.

Smaltimento del prodotto

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

Descripcion general del producto

Las vendas compresoras de traccion larga son de cinta tejida. Tienen una marca para
identificar el extremo. Las vendas estan confeccionadas con diferentes proporciones de
materiales naturales (algodon, viscosa) y sintéticos (poliamida, elastano) y estan disponibles
en color marrén. Ninguna de las vendas lleva capa cohesiva. Los productos no activos y no
estériles se ofrecen diferentes medidas de ancho y largo. Todas las variantes son elasticas.
Lastodur es una venda de traccion larga que mantiene la elasticidad y esta disponible en
las siguientes versiones:

Lastodur straff/strong: para un grado elevado de comprension.

Lastodur weich/soft: para un grado de compresion moderada.

Uso previsto

Los productos son vendas de compresion de traccion larga reutilizables y no estériles que
pueden utilizarse en terapias de comy para el de sintomas
varicosos, como profilaxis para trombosis en pac\entes inmovilizados o como vendaje de
descarga en lesiones musculo-esqueléticas.

Pueden utilizarlos profesionales sanitarios en entornos domésticos y hospitalarios junto con
vendas de almohadillado y material con acolchado interno.

Propiedades
« Extension: straff/strong 160% aprox.; weich/soft 160% aprox.
« Lavable: Lave la venda en un ciclo de lavado normal a una temperatura de 60 °C.
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Indicaciones

Los productos pueden utilizarse para el tratamiento de venas varicosas, trombosis/
tromboflebitis, insuficiencia venosa cronica (IVC), prevencion primaria y secundaria de
insuficiencia venosaftlcera crural venosa o edemas por otras causas (indice tobillo-

brazo - ITB 0,8 - 1,3). Los productos también pueden utilizarse como vendaje de descarga
para las lesiones misculo-esqueléticas. Son aptos como vendajes de descarga para el
tratamiento de miembros tras una amputacion. Ademas, son aptos para el uso como
vendas de respaldo en torsiones, contusiones, lesiones de los tendones, lesiones toracicas
y dislocaciones (hueso).

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

Contraindicaciones

Los productos no pueden utilizarse en caso de enfermedad arterial oclusiva periférica
(EAOP) avanzada, insuficiencia cardiaca descompensada, flegmasia cerulea dolens (FCD),
flebitis séptica y con un indice tobillo-brazo (ITB) superior a 1,3 y menor o igual a 0,5.

Precauciones
« Se deben tomar medidas de precaucion especiales en caso de desérdenes sensoriales
pronunciados en las (por ejemplo, poli fa periférica diabética

avanzada), enfermedad arterial oclusiva periférica compensada con un indice tobillo-
brazo reducido (ITB 0,6-0,8), insuficiencia cardiaca compensada cronica y enfermedad
infecciosa florida.

Si no se puede palpar el pulso del pie, se debe realizar un ecodoppler para determinar el
ITB antes de comenzar el tratamiento con el producto sanitario.

El uso de una técnica de vendaje incorrecta puede provocar opresiones, puntos de
presion no deseados y otros dafios.

Si el paciente evoluciona con dolor intenso, entumecimiento, cosquilleo o pérdida del
color observable de las puntas de los dedos en cualquier momento del tratamiento
con el producto sanitario, contacte inmediatamente con un profesional médico y retire
el vendaje.

Otra informacion

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

No deje que la venda se moje cuando se duche/se baie.

No utilice la venda como apdsito principal o directamente sobre heridas abiertas.

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

Sila venda se desliza, podria darse una pérdida de compresion. En este caso, una
persona con formacion médica tiene que volver a aplicar la venda.

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 0 como resultado del mismo, se produjera un incidente grave, deberé notificarse
al fabricante y/o su representante autorizado, y a la autoridad nacional correspondiente.

Eliminacion del producto

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

Fecha de la revision del texto: 2019-12-02
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D Instrucdes de utilizacdo

Descrigao geral do dispositivo

Ligaduras de compressao com longa tracao em tecido denso. Com acessorio para marcar
a extremidade. Compostas por diferentes materiais naturais (algodao, viscose) e sintéticos
(poliamida, elastano), em variadas proporcdes. Sem camada adesiva. Dispositivos nao
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ativos e ndo estéreis. Disponiveis com diferentes larguras e comprimentos. Todas as
ligaduras sao elasticas. Lastodur é uma ligadura de elevada e permanente elasticidade, que
estd disponivel nas seguintes versoes:

Lastodur straff/strong: para compressao elevada.

Lastodur weich/soft: para compressao moderada.

Utilizacao prevista

0s dispositivos sao ligaduras de compressao de elevada elasticidade reutilizaveis e ndo
estéreis, que podem ser utilizadas para terapia de compressao a longo prazo para sintomas
de varizes; como profilaxia para tromboses em pacientes imobilizados; e como ligadura de
apoio e alivio em lesdes musculo-esqueléticas.

Podem ser utilizadas por profissionais de satde em ambientes clinicos e no domicilio, em
combinacao com ligaduras de al d e material de interior.

Propriedades
« Extensibilidade: straffistrong aprox. 160%, weich/soft aprox. 160%.
« Lavavel: lave a ligadura num ciclo de lavagem normal a uma temperatura de 60 °C.

Indicacoes

0Os dispositivos podem ser utilizados para o tratamento de varizes, tromboses/
tromboflebites, doenca venosa cronica (DVC), prevencao primaria e secundaria de ulcera
venosalinsuficiéncia venosa na perna, edemas de outras origens (indice de pressao
tornozelo-braco - IPTB 0,8-1,3). Os dispositivos também podem ser utilizados como
ligaduras de apoio e alivio em lesdes musculo-esqueléticas. Indicados para a utilizacao
como ligaduras de apoio e alivio na gestao de membros apds amputagao. Podem ser
adicionalmente utilizados como ligadura de apoio para entorses, contusoes, lesdes de
tenddes, traumatismos toracicos e luxagdes (0sso).

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

Contraindicacoes

0s dispositivos estao contraindicados em casos de doenca arterial obstrutiva periférica
(DAOP) avancada, insuficiéncia cardiaca descompensada, flegmasia cerulea dolens, flebite
séptica e em caso de indice de pressao tornozelo-braco (IPTB) > 1,3 e < 0,5.

Precaucdes

Sao necessarias medidas especiais de precaucao no caso de alteracdes sensoriais
acentuadas das extremidades (por ex. no caso de neuropatia diabética periférica
avancada), doenca arterial obstrutiva periférica (DAOP) compensada com um reduzido
indice de pressao tornozelo-braco (IPTB 0,6-0,8), insuficiéncia cardiaca crénica
compensada e doencas infeciosas.

Caso a pulsacdo do pé ndo seja palpavel, deverd ser realizado um Eco-Doppler para
determinar a IPTB antes de dar inicio ao tratamento com o dispositivo médico.

Uma técnica de aplicacdo de ligaduras incorreta podera resultar em constricdes, pontos
de pressao indesejados ou outros danos.

Caso o paciente desenvolva dor intensa, dorméncia, sensacdo de formigueiro ou uma
descoloracdo visivel dos dedos do pé, em qualquer altura no decurso do tratamento
com o dispositivo médico, deverd consultar-se de imediato um profissional médico e a
ligadura devera ser removida.

Outras indicacdes

Devido a elevada pressao em repouso, as ligaduras devem ser removidas durante a noite.
Néo permita que a ligadura se molhe durante o banho/duche.

Nao utilize a ligadura como um penso primério ou diretamente em feridas abertas.

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

Se a ligadura sair do sitio, isso indica uma perda de compressao. Neste caso, uma
pessoa com formacao médica tem de voltar a aplicar a ligadura.

Comunicacao 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 o e & sua idad
nacional.

Eliminacéo do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecdo ou poluicdo ambiental, os

C descartaveis do dispositivo médico devem ser eliminados em conformidade
com os procedimentos dispostos nas leis, regras, regulamentos e normas de prevencao
de infecdo aplicaveis e locais. Elimine o dispositivo médico com os residuos hospitalares
comuns.
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a OBnyieg xpAong

Teviki) meptypagi Tou mpoiévrog

Ot ehaotikoi emideapiol oupmieang vPpnArig ektaong Stabétovy tpavon yalag. Alabétovy
emiong PoriBnua eviomopol TG akpng. Ot EMBEOOL €ivat KATAOKEVATHEVOL amo Sladopa
duoika (Bappaxi, Biokoln) kat ouvBeTIka LAIKA (ToAvapion, elactdvn) ot Slapopeg
avahoyieg, kat Slatibevrat oe kade xpwpa. Kavévag and autoig Sev SlaBETel OUVEKTIKO
OTpWwHa. Ta pn evepyd Kat pn anootelpwpéva mpoiovia dtatiBevial oe Siadopa mAATn

Kat prikn. OAa eivat ehaotikd. To Lastodur eivat évag povipa eAaoTikog emideapiog vpnArig
£KTa0nG 0 omoiog dlatiBetat aTiq akOAUBES EKBOTEIC:

Lastodur straff/strong: yia upnAr cupmieon,

Lastodur weich/soft: yia pétpia oupmieon.

MpoPAenopevn xprion

Ta mpoidvta ivat 0 un pwévol emideapiol oupmieans upnAig
£KTAONG, 01 OTO{0L UMOPOlV va XpnatpormotnBoly yia pakpoxpovia Bepaneia oupmieong yia
TNV QUIIHETWTION TwV CUMTTWHATWY GAEBITtIdag, we péTpo TipoduAagng amd BpopPuoel; ot
aKwvnromolnuévoug aoBevei kat wg MGEapOL UTOOTAPIENG Kal AVaKoUPIONG O€ MEPITTWaT
HUOOKEAETIKWY KAKWOEWY.

Mropolv va xpnotportoinfolv ano enayyeApatieq Tou Topéa vyeiag o€ KAvIKO TepiBaAiov
Kal 010 oTit, o€ 0 pe appwiEIC EmOE Kat VAo ¢ emévduong.

1810tnTEg
« 'Extaon eAaotikotnag; straff/strong mepitou 160%, weich/soft mepimov 160%.
= MAOoio: MAOVETE Tov EMiBETHO OTOV KavoVIKG KUKAO TAUONG, aToug 60°C.

Evdeigelq
Ta mpoidvta propobv va pnotpomoinBolv yia tn Bepareia kipowy, Bpoppwaong /
BpopBodAepinidac, xpoviag PAeBikig avemapkeiag (XPA), Ty mpwroBadiua kat
SeutepoBadyia mpoAnn PAeBikwy eEAkwY KATw AkPOU / GAEBIKIC AVEMAPKEIAC Kat

JHaTwv GAANG mpoéhevan (ag oviog deiktng - ZOA 0,8 - 1,3). Ta mpoiovta
UTOpOUV EMONG va XpnotpomonBolv we EMISETHOL UTOGTAPIENG Kal avakoidiong yia
HUOTKEAETIKEC Kak®oeIG. Eivar kataAAnAa yia xprion wg emideatiol umooTripi§ng kat
avakodpiong yia Tn Slaxeiplon Twv akpwy HETA amo akpwinplaopo. Ta mpoiovia pmopoov
EMONG va XpnotpomoinBoiv we EMGETHOL UTOGTAPIENG YIa TAPAROPHWOEIC, HWAWTEC,
TPAUHATIONOUG OTOUG TEVOVTEC, BwpaKIKES KAKGOEIS Kat eEapBpROEIS (00Td).

20vBson
Lastodur straff/strong: 84% BapBdki, 6% moAvapidn, 10% eAaotavn.
Lastodur weich/soft: 82% BapBdxi, 13% moAuapion, 5% eAaotavn.

Avtevdeigelg
Ta mpoidvta dev mpénel va Ovtat o€

' (MAA) o€ €vo 01410, pn avt 0 Kapdlaknq
QUEMApKELag, kuavoug enwduvng GpAeypovrc, onmuikric GAeBitdag kat otnv mepimtwon
odupoPpaxioviov deiktn (EOA) > 1,3 kar < 0,5.

Npodurageig

E1dik pétpa poguAagne amarrodvia oe mepimwon éviovwv aioBnpiakiv Siatapayiv
TWV AKpwV (TLY. 0TV TEP mg ¢ Stapnuikic ),
QVTIPPOTIOVHEVNG TIEPIPEPIKIG AMOPPAKTIKIG uptnpwnuesmc (NAA) pe peiwpévo
aupopayiovio eiktn (SOA 0,6-0,8), xpoviag kapiakig ap

Kat Aopwdoug vosou ae mArjpn §apar.

Av dev evrorifetal TaApog ato oS! katd T YnAdpnaon, TPENE va Tpaypatonoindei
umépnxog Doppler, wote va mpoodioplotei o SOA Tipwv TV £vapgn g Bepanteiag pe T
XPrion Tou 1aTpoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC.

+ H eadahyévn Texvikn emideang pmopei va 0dnyroet o€ GuatoAr, avembupnTa onpeia
mieang 1} GAAN BAGBN.

Av 0 aoBevii¢ avartiger EViovo Tovo, HoUSIAcHa, MUPHIAYKIAOHa 1) pdavi
AMOXPWHATIONO TwV SaxToAwy Twv TodIV omoladiTote oTiypr Katd T Sidpkeia g
Bepareiag pie To 1aTPOTERVOAOYIKO TIPOTOV, TIPETEL VAl EMKOVWVIAOETE AUEWS HE 1TPO Kal
va adaipécete Tov eNideapio.

Notrég odnyieg

Noyw TG UPNArG TEDC OE KATAOTAGT NPEWIAG, 01 EMBEGHOL TPEMEL va adaipolvTal

™ voxTa.

Mnv adrjvete Tov enieayio va Bpaxei Gtav KAVETE VIOUG/HTAVIO.

Mnv xpnoigomoteite Tov eniseapo we Kipio enibepa f aneubeiag o avoiktd tpajpata.
Ta kA Tou ol HOvo yia va 0 (kPO TOU
embEapiou e okomo T GpuAAgn. Aev TpoopileTal yia pron oToug aoBeVeic.

Av 0 €nibeapoc yMOTProE!, onpaivel 6Tl UTIAPXEL AMWAEL CUMTIETNC. S€ QUT TV
TIEPTTWOT, GTOHO HE 1aTPIKT} It 1 6a mpémel va o€t Tov emideapio.

Avadopa neplotatikod

Na acBevi/yprotn/tpito pépog otnv Eupwnaikr Evwon kat o€ WPE e T0 (610 KAVOVIOTIKO
kaBeotig (Kavoviopog (EE) 2017/745 yia ta watpotexvoAoyikd mpoiovia), av katd

T Xprion autod Tou 1aTPoTEXVOAOYIKOD TIPOTOVTOC 1} WG amoTéAeapia TG Xpriong Tou
onpelwBei 0oBapd TEPIOTATIKG, TIPEMEL VAl TO AVAPEPETE OTOV KATAOKELAOTH /KAl OTOV
€€0u01080TNpEVO avTITPOCWTO Tou, KaBuw emiong atnV ebikr oag ap.

Anoppupn Tov MPoiovIog

Na va eAayiotoroindei o kivsuvog mbavav kwdivwy Aoipwéng fj mepiBarlovtikig poAuvang,
Ta QVaAWOIHa OUCTATIKG PEPN TOU LaTPOTEXVOAOYIKOU TPOioVTog Ba mpémet va anoppintovtat
e BladIKaaieC OUPPWVES HE TOUG IOXVOVTEG KAl TOTIKOUG VOHOUC, KAVOVES Kal KavovIoHoUg,
KaBWG emiong kat Je Ta TpoTuTa MPOANPNG Twv AoIWEEWY. ATOPPIYTE TO LaTPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV HE T VOOOKOHEIAKA amoppippara.

Huepopnvia avaBewpnong tou Ketpévou: 2019-12-02
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a Navod k poutziti

Obecny popis prostiedku

a obinadla jsou (izké tkané vyrobky. Jsou opatfena znackou, pomoci niz Ize

jich konec. Obinadla samotna jsou vyrobena z riiznych pfirodnich (bavina,
viskoza) a syntetickych (polyamid, elastan) materialii v riiznych pomérech a maji hnédou
barvu. Z&dné z nich nemd pfilnavou vrstvu. Neaktivni a nesterilni prostredky jsou dostupné
v rliznych Sitkach a délkach. Viechny jsou elastické. Lastodur je trvale elastické dlouhotazné
obinadlo, které je dostupné v nasledujicich variantach:

Lastodur straff/strong: pro silnou kompresi.

Lastodur weich/soft: pro stfedni kompresi.

Ugel pouziti

Tyto zdravotnické prostredky jsou op a nesterilni
obinadla, ktera se mohou pouzivat pro dlouhodnbou kompresivni terapii priznakii

Zilni nedostate¢nosti, jako prevence trombézy u imobilnich pacientt ¢i jako podpirné

a odlehcovaci obinadlo u muskuloskeletalnich zranéni.

Mohou je pouZivat zdravotnicti odbornici v klinickém i domacim prostedi v kombinaci s
podkladovymi obinadly a vhodnym vnitinim vypodloZenim.

Vlastnosti
« Roztaznost: straff/strong pfiblizné 160 %, weich/soft priblizné 160 %.
« Pratelnost: Obinadlo Ize prat v bézném pracim cyklu pfi teploté 60 °C

Indikace

Tyto prostiedky Ize pouzivat k 1é¢hé kfecovych Zil, trombozy/tromboflebitidy, chronické Zilni
insuficience (CHZI), k primarni a sekundarni prevenci bércovjch viedi Zilniho pévodu / Zilni
insuficience, lécbé otoki jiného plvodu (index kotnikovych tlaki — ABPI 0,8-1,3). Tyto
prostredky Ize dale pouzivat jako podpirna a odlehcovaci obinadla u muskuloskeletalnich
zranéni. Jsou vhodné takeé jako podpiirna a odlehcovaci obinadla pro oSetiovani koncetin
po amputaci. Najdou vyuZiti i jako podptima obinadla pii distorzich, kontuzich, zranénich
slach, hrudnich zranénich a dislokacich (kosti).
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Slozeni
Lastodur straff/strong: 84 % bavina, 6 % polyamid, 10 % elastan.
Lastodur weich/soft: 82 % bavlna, 13 % polyamid, 5 % elastan.

Kontraindikace

Prostredky se nesmi pouzivat v pfipadech pokrocilého arteridlniho okluzniho onemocnéni
perifernich tepen (PAOD), dekompenzované srdecni insuficience, phlegmasia cerulea dolens,
septické flebitidy a v pfipadech, kdy je index kotnikovych tlakii (ABPI) > 1,3 a < 0,5.

Bezpecnostni pokyny

2vlastni bezpecnostni opatfeni jsou zapotfebi v pfipadé vyraznych poruch senzorickych
funkci koncetin (napf. pfi pokrocilé diabetické periferni polyneuropatii), v pfipadé
kompenzovaného arterialniho okluzniho onemocnéni perifernich tepen (PAOD) se
snizenym indexem kotnikovych tlakii (ABPI 0,6-0,8), chronické kompenzované srdecni
insuficienci a pfi floridnich infekcich.

Pokud nelze na noze nahmatat puls, mél by se pied zahajenim léchy pomoci tohoto
zdravotnického prostiedku provést Doppleriiv ultrazvuk, aby se zjistila hodnota ABPI.
Nespravna obvazova technika miiZe vést k zaskrceni, nezadoucim tlakovym bodim nebo
jinému poskozeni.

Pokud se u pacienta kdykoli béhem lécby pomoci tohoto zdravotnického prostiedku
projevi silnd bolest, necitlivost, brnéni nebo vyjrazna zména barvy prstii u nohou,
okamtité kontaktujte zdravotnického odbornika a sejméte obinadlo.

Dalsi upozornéni

Kvili vysokému klidovému tlaku je nutno obinadla na noc sundat.

Davejte pozor na to, aby se obinadlo béhem sprchovanilkoupani nenamocilo.
NepouZivejte obinadlo jako primarni kryti nebo pfimo na otevfené rany.

Obvazové svorky se smi pouzivat pouze k zafixovani konce obinadla pi uskladnéni.
Nepouzivejte je u pacientd.

Sklouznuti obinadla signalizuje ztratu komprese. V takovém pfipadé musi obinadlo znovu
aplikovat osoba se zdravotnickym Skolenim.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uzivatele/tieti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym
regulacnim ramcem (smérnice 2017/745/EU o zdravotnickych prostiedcich) plati, ze pokud
dojde pii pouzivani tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pousi k zavazné udalosti, je
nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho autorizovanému zastupci a prislusnym organim.

Likvidace vyrobku

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

Datum posledni revize textu: 2019-12-02
CZ - HARTMANN-RICO a.s. - 66471 Veverska Bityska

h Instrukcja stosowania

0golny opis wyrobu

Bandaze uciskowe o dfuzej rozciggliwosci s wasko utkane. Sa wyposazone w element
utatwiajacy znalezienie kofica bandaza. Same bandaze sa wykonane z réznych materiatow
naturalnych (bawelna, wiskoza) i syntetycznych (poliamid, elastan) w réznych proporcjach
i 53 dostepne w kolorze brazowym. Zaden z nich nie ma warstwy kohezyjnej. Nieaktywne
i niejatowe wyroby sa dostepne w roznych szerokosciach i dtugosciach. Wszystkie wyroby
53 elastyczne. Lastodur to elastyczny bandaz o duzej rozciagliwosci, ktory jest dostepny

w nastepujacych wariantach:

Lastodur straff/strong: zapewnia silny ucisk.

Lastodur weich/soft: zapewnia $redni ucisk.

Przeznaczenie

Sa to niejatowe bandaze uciskowe o duzej rozciagliwosci przeznaczone do wielokrotnego
uzytku. Mozna je stosowac do diugotrwalej terapii uciskowej w celu leczenia objawéw
2ylakéw, jako profilaktyke zakrzepicy u unieruchomionych pacjentéw oraz jako opatrunek
podtrzymujacy i odciazajacy w urazach ukfadu miesniowo-szkieletowego.
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Moga by stosowane przez pracownikow siuzby zdrowia w $rodowisku klinicznym i domowym
w potaczeniu z p ymi i wktadek h.

Wiasciwosci
« Rozciggliwos¢: straffistrong ok. 160%, weich/soft ok. 160%.
+ Mozna prac w pralce: bandaz nalezy prac w regularmym cyklu prania w temperaturze 60°C.

Wskazania
Wyroby moga byc stosowane w leczeniu Zylakéw, zakrzepicy/zakrzepowego zapalenia zyt,
y sci zylnej (CVI), w pi j i wtornej profilaktyce owrzodzenia
2zylnego nog/niewydolnosci zylnej, obrzekéw innego pochodzenia (indeks ciénienia kostka-
ramie (ABPI) 0,8-1,3). Wyroby moga by¢ réwniez stosowane jako bandaze podtrzymujace
i odcigzajace w urazach ukladu Nadajq sie do jako
opatrunki podtrzymujace i odciazajace w leczeniu kcnczyn po amputacji. Ponadto moga
by¢ uzywane jako opatrunek podtrzymujacy przy znieksztatceniach, kontuzjach, urazach
Sciegien, urazach klatki piersiowej i zwichnieciach (kosci).

Sktad
Lastodur straff/strong: 84% bawelny, 6% poliamidu, 10% elastanu.
Lastodur weich/soft: 82% bawelny, 13% poliamidu, 5% elastanu.

Przeciwwskazania
Wyrobow nie wolno stosowac w pvzypadkach zaawansowane] choroby zrostowej tetnic
[ ych (PAOD), ydolnosci serca, bolesnego obrzeku

siniczego, sep(ycznego zapalenia 2yt oraz w przypadku indeksu cisnienia kostka-ramie
(ABPI)>1,31<0,5.

Srodki ostroznosci

Nalezy stosowac specjalne srodki ostvoznos(\ w przypadku wyvazny(h zaburzen czucia

koriczyn (np j cukrzycowej pi

choroby zrostowej tetnic obwudowy(h (PAOD) ze zmmejszonym indeksem cisnienia

kostka-ramie (ABPI 0,6-0,8), Sci serca i choroby

zakaznej z wykwitami.

Jesli puls w stopie nie jest wyczuwalny, nalezy wykonac badanie USG Dopplera w celu

ustalenia indeksu ABPI przed rozpoczeciem leczenia z uzyciem wyrobu medycznego.

Niewfasciwa technika bandazowania moze prowadzi¢ do zwezen, niepozadanych

punktow nacisku lub innych uszkodzen.

Jesl\ u paqema w dowolnym momencie leczenia wyrobem medycznym wystapi silny bol,
lub pr palcow stop, nalezy natychmiast

skontaktowac sie z lekarzem i zdja¢ bandaz.

Pozostate wskazowki

« Ze wzgledu na wysokie cisnienie spoczynkowe bandaze nalezy zdejmowac na noc.

Nie nalezy dopusci¢ do zamoczenia bandazu podczas kapieli pod prysznlcem lub w wannie.
Nie nalezy uzywac bandazu jako op: ku pi go lub na otwarta
rane.

Klipsy do bandazy stuza wylacznie do mocowania korica bandaza do przechowywania.
Nie nalezy ich stosowac u pacjentéw.

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

Zgtaszanie incydentow

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

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia srodowiska,
materialy 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.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2019-12-02
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m Hasznalati itmutato

A késziilék altalanos leirasa

A hosszii megny(lasi kompresszios pélyak szorosan vannak széve. Végkeresével vannak
elldtva. Maguk a polyak kiilonbozo, eltérg aranyd kombinacidkban osszeallitott természetes
(pamut, viszkoz) és szintetikus (poliamid, elasztan) anyagokbol késziilnek, és barna sziniek.
Egyiken sincs kohézios réteg. A nem aktiv és a nem steril eszkozok kiilonbozd szélességben
és hosszlisagban allnak rendelkezésre. Mindegyik elasztikus. A Lastodur tartésan elasztikus,
hosszd megnylasu pdlya, amely az alébbi véltozatokban all rendelkezésre:

Lastodur straff/strong: az erés kompresszioért.

Lastodur weich/soft: a kozepes kompresszioért.

Rendeltetési cél

Az eszkozok tobbszor hasznalhatd, nem steril, hosszi megnyulast kompresszios polyak,
amelyek hasznalhatok visszeres tiinetek hosszii tavii kompresszios terapiajara, a trombozis
megel6zésére fekvobetegeknél, valamint rogzit6- és tehermentesitd izom- és vazrendszeri
sériiléseknél.

Egészsé kemberek t alhatjak ezeket klinikai és otthoni kirnyezetben parnazo
kotésekkel és belso bélelg anyagokkal.

Tulajdonsagok

« Nyijthatéség: a a al koriilbeliil 160%, a ,weich/soft" valtozatnal
koriilbelil 160%.

+ Moshatéség: A polyat normal mosasi folyamattal, 60 °C-on mossa.

Javallatok
Az eszkozok alhaték visszeres vénak, krénikus vénas
! éq (CV), els6 & m3 . s

valamint egyéb eredeti oedemata esetén (0,8-1,3 boka-kar vérnyomasindex — ABPI).
Az eszkozok hasznalhatok rogzits- és tehermenteswto kotésként izom- és vazrendszeri

&l is. 6k rogzitd- és 6 kotésként a végtagok kezelésénél az
amputaciot kovetden. Tovabba hasznalhatok rogzitékotésként a torzuldsok, zizédasok, az
Achilles-in sérilései, a mellkasi sériilések és a ficamok (csont) esetén.

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

Ellenjavallatok
Az ket nem szabad el6

artérias elzarodasos betegség (PAOD),
cerulea dolens, septicus phlebitis, valamint
>1,3 és 0,5 boka-kar vérnyomasindex (ABPI) esetén hasznalni.

ézkedések

« Kiilonleges ovintézkedések a]anlottak kifejezett extrém érzékelési rendellenességek
(példaul eld periférias p P esetén), csokkentett boka-
kar vé: asil i (0,6-0,8 ABPI) kompenzalt artérids elzarodasos betegség (PAOD),
kronikus kompenzalt szlvelegtelenseg és teljesen kifejlodott fertdzébetegség esetén,

+ Ha a labpulzus nem tapi akkor Doppler a kell végezni az
ABPI meghatarozasahoz az orvostechnikai eszkozzel torténd kezelés megkezdése el6tt.

A helytelen rogzitétechnika sziki nem kivant a vagy mas

sériiléshez vezethet.

Ha a paciensnél er6s fajdalom, zsibbadas, bizsergés vagy a labujjak észrevehetd
elszinezddése Iép fel barmikor az orvostechnikai eszkozzel torténd kezelés soran, akkor
azonnal értesiteni kell a gyégyaszati szakembert, és a kotszert el kell tavolitani.

Egyéb megjegyzések

+ A magas nyugalmi nyomas miatt éjszakara el kell tavolitani a pdlyakat.

Ne hagyja, hogy a polya nedves legyen zuhanyozas/fiirdés kozben.

Ne hasznélj a pdlyat elsdleges kotésként, vagy nyilt sebeken kozvetlenil.

A kotszerrdgzitd kapcsok csak a kotszer végének tarolas kozbeni rogzitéséhez
hasznalhatok. Nem hasznalhatok pacienseken.

A pélya elcsiiszasa a nyomas csokkenését jelzi. Ebben az esetben egy orvosilag képzett
személynek Ujra fel kell helyeznie a polyat.

Incidensek jelentése

Az Eurdpai Unioban és az azonos szabalyozasl rendszerrel (2017/745/EU rendelet az
orvostechnikai 0 6 orszagokban 1évé paci alo madik
felek esetén; ha stlyos incidens kévetkezik be az eszkoz hasznalata soran vagy annak
kovetkezményekent, kérjik, jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott képviselojének,
valamint a nemzeti hatosagnak.

Hulladékkezelés

A potencialis fertGzé: ély és a ko arositas elkeriilése az
orvostechnikai eszkoz eldobhaté komp it a helyi vonatkozo j alyok, iranyelvek
és fertGzésmegeldzési elGirasok szerint kell rtalmatlanitani. Az orvostechnikai eszkoz
artalmatlanitasa az altalanos korhazi hulladékkal torténik.

srdekéb

A szoveg ellendrzésének datuma: 2019-12-02
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ﬁ WHCTpyKUVA NO NpUMeHeHnio

O6ujee onucakue uspenua

Y3KMit 31aCTUYHBIA KOMNPECCUOHHBIR BUHT. OcHallleH npucnocobnexnem Ans noucka
CBOGOAHOO KOHLA. BUHTHI A U3 P KaK HaTypaibHbIX
(XN0NOK, BMCKO3a), TaK 1 CUHTETUYECKUX. 3NacTaH) B p:

L|BeT: KOPUYHEBBIA. BUHTLI HE UMEIOT KOTe3MOHHOrO CI0Al. HeakTUBHbIE U Heaepmnwme
W301eMUA AOCTYNHI B PA3NIMYHbIX BAPUAHTAX KaK MO WMPUHE, TaK W 0 AnuHe. Bce BUHTbI
3nactuyHbie. Lastodur — 370 31aCTUYHbIA GUHT, JOTO COXPAHSIOWIMA SNACTHYHOCTH.
JlocTynen B CleayioLLIX BApHaHTaX:

Lastodur straff/strong: ans cunbHoi komnpeccun;

Lastodur weich/soft: Ana ymepenHoi komnpeccum.

e no np! y

[laHHble n3enMA NPeACTaBNAIOT COBOM HECTePUIbHBIE JNACTHYHbIE KOMMPECCHOHHbIE

GUHTLI 1A MHOTOPA30BOr0 UCMOb30BAHUA. OHY NPUMEHAIOTCA 1A JONTOCPOUHOM

KOMNPECCHOHHOI Tepanin NPU a4 CUMNTOMOB BapUKO3HOTO PaCLUNPEHIs BeH, ANA
TUKM TPOMGO03a Y W B KaYecTse NOAACPXYIBAILLEro U

obneryaiouiero 60/ GaHaxa NP MbiLLEYHO-CKENETHBIX TPaBMAX.

BUHTLI MOTYT MCNIONL30BATbCA MEANLMHCKUMIA CNEUNANUCTAMI B KIUMHUKAX U HA JOMY B

COYETaHMN C MATKVMM MOAKNAAKAMM W MaTepUasomM ANIA BHYTPEHHEro CIIOs.

CBoiicTBa
« PactaxumocTe: Bepcus straff/strong — ok. 160 %, Bepcua weich/soft — ok. 160 %.
+ (TMpKa: MOXHO CTUpaTh B 00bI4HOM pexume npy Temnepatype 60 °C.

Mokazaxus

U3enns MOryT UCMOb30BATLCA 1A NeYeHIs BADUKO3HOMO PacLUMpeHua BeH, Tpombo3a/
Tpombochne6uTa, XPOHUYECKOi BEHO3HOI HeA0CTaTouHOCTH (XBH), nepsuyHOi
BTOPUYHOI NPODUNAKTIKM BEHO3HBIX A38 / BEHO3HOI HE0CTATONHOCTI HOT, OTEKOB
LIPYroro NPOMCXOXAeHA (nofbixeyHo-NneyeBoi nkaekc (ABPI): 0,8-1,3). Takxe ugenus
MoryT Al B KayecTse 0 v obneryatowero 6onb baHgaxa
NPy MbllWEYHO-CKeNIeTHbIX TPaBMax. OHn NOAXOAAT ANA UCNONb30BAHUA B KavecTse
noasepxmsaroLLero U obneryatoero 60b 6aHaaxa NoCe aMnyTaLMi KOHEYHOCTeR.
[pyrue obnactn i GaHpax npu uc ywmbax,
CYXOXNANA, TpaBMax i CMellieHun (KocTeih).

Cocras
Lastodur straff/strong: 84 % xnonka, 6 % nonuamuga, 10 % 3nacrana.
Lastodur weich/soft: 82 % xnonka, 13 % nonuamuaa, 5 % 3nactana.

NpoTusonokasanna

V3nenus 3anpewwaeTca uCnonb3oaTh B Cly4ae NPOrpeccupylolieil OKKII03MOHHOI 6onesHu
nepudepuyeckux aprepuit (OBMA), AeKoMNeHCUPOBaHHOM CEPAEYHOI HeLOCTAaTOYHOCTH,
CuHed Gonesoit dnermasum, cenTuyeckoro nebuta v Npu N0ALIKEYHO-NNEYEBOM UHAEKCE
(ABP)>13u=<0,5.

Mepbl NpefocToPOXHOCTH

+ Ocobble Mepsl NPEAOCTOPOXHOCTH TPebyIOTCA B ClIeAYIOLLIMX CyYasX: NPU CUNbHOI
noTepe YyBCTBUTENLHOCTM KOHEYHOCTedt (HanpuMep, Npu Nporpeccupyioliiei
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Koil KOil W), KOMMNEHC
OKK/TI03UOHHO BonesHy nepudpepuyeckux aptepuit (OBMA) Co CHIKeHNeM NOfibIXeYHO-
nne4esoro uxpekca (ABPI: 0,6-0,8), XpOHUYECKOI KOMNEHCMPOBAHHOI CepeyHOR
HEfl0CTaTOHOCTHA 1t BbIPAXEHHOI UHEKIMOHHOT Bone3Hu.

EC/M NyibC Ha CTOMe He NPOLLYNIBACTCA, [0 HaYana NIeYeHita C NpUMeHeHNeM JanHbIX
MeAMLIHCKIX W3AeNWil CIeflyeT NPOBeCTU YNbTPa3ByKoByio Aonneporpadmio Ana
onpesienexna ABPI.

HenpasusibHoe UCNoNb30BaHIe GIHTOB MOXET NPUBECTU K CAABUBAHMIO,

ToueK W Apyrum
« ECM BO BEMA /lEYEHIA C NPUMEHEHIEM JJaHHOTO MEALMHCKOO U3AeNUA y nalivenTa
BO3HYIKAET CHAbHAA 60Nb, Wi 3ameTHoe

nanbLles Hor, HeoBXoUMO HeMefNeHHO 0BPATUTLCA K BPaYy U CHATL BUHT.

Npoune ykasauua

+ BUHTbI UIMEIOT BbICOKNIT NoKa3aTenb AaBNeHNA B COCTOAHUK NOKOA, MO3TOMY Ha HOYb UX
HeobX0ANMO CHUMaTb.

He IZlUFIyCKa\;ITe HaMOKaHws GUHTOB BO BPeMA NPUHATAA AyLia WK BaHHbI.

« Hewua iiTe GUHTEI B KayecTse nep i NOBA3KN NGO HENOCPeCTBEHHO Ha
OTKPbITO# paHe.

3axumbl ana BuHTOB Q1yxar T01bko Ana wMK(aLlVIM (BOﬁOﬂHOI’O KOHUa 6uHTa BO Bpema
XpaHeHua. OHM He BNA UC Ha

Cnon3akve 6WHTa CBUAETENbCTBYET O NOTEPe KOMNPECCHOHHBIX CBOMCTB. B Takom
Clyyae MeANLIMHCKWI PaBOTHUK 0MXEH 3aHOBO HaNOXMTb GUHT.

PE[VICTPEI.IVIR HexenarenbHbIX ABNEHUI

[na nauvenTa, NoNb30BaTeNA UM TPETbEro NLUa Ha Tepputopun EBponelickoro cotosa

W CTPaH C MAEHTUYHO CUCTEMOI HOPMATUBHOTO perynuposaHus (Pernament EC o
MeanLMHCKX u3penuax 2017/745); B ciyyae CepPbE3HOT0

AB/IEHUA B NpOLieCCe nu B pesynbrare UCNONb30BaHUA AAHHOMO U3aenna 06 310M epyer
C006WWUTb NPOM3BOANTENIO U3AENUA U (MK) ero OhuLMANbHOMY NPeACTaBUTENI, a Takxke
B rOCYAAPCTBEHHbIA PErynMpyIOLLIMi OpraH B Balleil CTpaHe.

YTunu3auus usgenns

Yro6bi cBecTit K puck i WA 3arPASHEHNA
OKpyXalolLiei CPefibl, 0iHOPa30BbIe KOMMOHEHTbI MELMHCKOTO M3ENUA CneayeT
YTUAU3MPOBATH B COOTBETCTBIN C AACTBYIOLLIMA MECTHBIMIU HOPMaMU, NPaBUNaMi,
noc ne THKM . [laHHO® MefULMHCKoe
u3fienne MOXHO y KaK 0BbiuHble 0TXOfbI.

WHcbopmauma no coctoaHmio Ha: 2019-12-02
RU — PAUL HARTMANN 000 - Mocksa, 115114

B Bruksanvisning

Allméan beskrivning av enheten

Kompressionsbindorna med lang elasticitet & smalt vavda. De ar forsedda med en
Landhittare”. Sjalva bindorna ar gjorda av olika naturliga (bomull, viskos) och syntetiska
(polyamid, elastan) material i olika proportioner och har brun farg. Ingen av dem har ett
sammanhéngande skikt. De icke-aktiva och icke-sterila enheterna finns i olika bredder och
langder. Alla ar elastiska. Lastodur &r en permanent elastisk binda med Iang elasticitet som
finns i foljande varianter:

Lastodur straff/strong: for hog kompression.

Lastodur weich/soft: for méttlig kompression.

Avsedd anvandning

Enheterna ar & icke-sterila indor med lang elasticitet som

kan anvandas for langvarig i for aderbraci I som profylax for

trombos hos ordrliga patienter; som stod- och lattnadsbinda vid muskelskelettskador.

De kan anvandas av halso och sjukvardspersonal i kliniska miljoer och hemmanmiljoer i
med och inre ial.

Egenskaper
« Utdragbarhet: straff/strong ca. 160%, weich/soft ca. 160%.
- Tvattbart: Tvatta bandaget som vanlig tvétt i 60 °C.

IFU_Lastodur_strong_soft_280220.indd 17-20

Indikationer

Enheterna kan anvandas for av aderbrack, it, kronisk vends
insufficiens (KVI), primart och sekundart forebyggande av bensar, vends insufficiens, ddem
av andra ursprung (ankeltrycksindex - ABPI 0,8 - 1,3). Enheterna kan ocksa anvandas som
stad- och lattnadsbinda vid skador pa muskler och skelett. De ar lampliga for anvandning
som stod- och lattnadsforband for hantering av lemmar efter amputation. De kan aven
anvandas som stodbinda for distorsioner, blamarken, senskador, thoraxskador och
dislokationer (ben).

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

Kontraindikationer

Enheterna far inte anvandas i fall av avancerad perifer arteriell ocklusiv sjukdom (PAOD),
iens, cerulea dolens, septisk flebit och vid fall av

ankeltrycksindex (ABPI) >1,30ch<0,5.

Forsiktighetsatgarder

Sarskilda forsiktighetsatgarder kravs vid uttalade sensoriska storningar i extremiteterna
(t.ex. vid langt framskriden perifer polyneuropati hos diabetiker), perifer ocklusiv
artarsjukdom (PAOD) med ett reducerat ankeltrycksindex (ABPI 0,6-0,8), kronisk
hjartinsufficiens och infektionssjukdomar i sitt mest intensiva skede:

Om fotpulsen inte ar palperbar bor ett Doppler-ultraljud utforas for att bestimma ABPI
innan behandhngen med den medicinska enheten paborjas.

Felaktig ik kan leda till for i oonskade tryckpunkter eller
andra skador.

Om patienten utvecklar svar smarta, domningar, stickningar eller markbar missfargning
av tarna i nagot skede av behandlingen med den medicinska enheten maste en lakare
kontaktas omedelbart och bindan maste tas bort.

Ovriga anvisningar

Pa grund av hagt vilotryck maste bandagen tas bort dver natten.

Lat inte bindan bli blét vid dusch och bad.

Anvand inte bindan som primart forband och sétt den inte direkt pa oppna sar.
Bindklammorna ska endast anvandas for att fasta anden av bindan vid forvaring. De ska
inte anvandas pa patienter.

0m bindan glider har kompressionen forsamrats. | sa fall maste en medicinskt utbildad
person satta fast den igen.

Incidentrapporter

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

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for mjlig i foring eller oring ska de
delarna av den medicinska enheten slangas i enlighet med de fnrfaranden for bortskaffande
som anges i lokala och for Bortskaffa den

medicinska enheten tillsammans med vanligt sjukhusavfall.
Datum for revidering av texten: 2019-12-02
SE — HARTMANN-ScandiCare AB - 33421 Anderstorp

B Brugsanvisning

Generel beskrivelse af produktet

Langstraeksbind til kompression er fint veevede. De er forsynet med en markering, som gor
det muligt at finde enden. Straekbindene er fremstillet af en blanding af naturlige (bomuld,
viskose) og syntetiske (polyamid, elastan) materialer i varierende forhold og fas i farven
brun. Ingen af straekbindene er forsynet med et stattende lag. De ikke-aktive og ikke-
sterile produkter kan fas i forskellige bredder og lzengder. Alle er elastiske. Lastodur er et
permanent langstraeksbind, som fas i felgende versioner:

Lastodur straff/staerk til hoj kompression.

Lastodur weich/bled til moderat kompression.

Tilsigtet anvendelse

Produkterne er ikke-sterile ind til pression. De kan

benyttes til ing af varicer, til p i

af trombose ved immobile patienter samt som stotte- og aflastningsbandage ved

muskelskeletale skader.

De kan anvendes af professionelt sundhedspersonale i bade kliniske og hjemlige miljoer i
. med . o S ;

Egenskaber
« Strakevne: straff/staerk ca. 160 %; weich/blad ca. 160 %.
« Vaskbar: Vask bandagen med et normalt vaskeprogram ved en temperatur pa 60 °C.

Indikationer

Enhederne kan bruges til beh, af varicer, kronisk venas
insufficiens (CVI), primaer og sekundaer forebyggelse af venase bensarivengs insufficiens,
odem af anden oprindelse (ankel-brachialt trykindeks - ABPI 0,8 - 1,3) . Enheden kan ogsa

benyttes som stotte- og ved skader. Veleg| til brug
som stotte- og til ha af lemmer efter amp Endvidere
kan de anvendes som ved k

thoraxskader og dislokationer (knogler).

Sammensatning
Lastodur straff/staerk: 84 % bomuld, 6 % polyamid, 10 % elastan.
Lastodur weich/blad: 82 % bomuld, 13 % polyamid, 5 % elastan.

Kontraindikationer

Enhederne ma ikke bruges i tilfalde af fremskreden perifer arteriel obstruktiv sygdom
(PAOD), dekompenseret hjerteinsufficiens, phlegmasia cerulea dolens, septisk flebitis eller
tilfelde af ankel-brachialt trykindeks (ABPI) >1,3 og <0,5.

Forholdsregler
Seerlige forsigtighedsregler er pakraevede i tilfeelde af udtalt foleforstyrrelse i

(f.eks. i tilfeelde af diabetisk perifer pol
kompenseret perifer arteriel obstruktiv sygdom (PAOD) med et reduceret ankel brachialt
trykindeks (ABPI 0,6-0,8), kronisk kompenseret hjertesvigt eller evidente tegn pa
infektionssygdom.
Huis fodpulsen ikke kan foles, skal der foretages en ultralydsundersogelse med Doppler-
teknik for at bestemme ABPI, inden behandling med straekbindene indledes.
Forkert ik kan fore til ugnskede trykpt eller anden skade.
Huis patienten udvikler kraftige smerter, folelsesloshed, prikken, eller der opstar
maerkbar misfarvning af taeerne pa et hvilket som tidspunkt under behandlingen med
[ skal en lege aende kontaktes, og bandagen skal fjernes.

Yderligere anvisninger

Pa grund af det hoje hviletryk skal bindene fjernes om natten.

Lad ikke bandagen blive vad under vask eller brusebad.

Brug ikke bandagen som primar forbinding eller direkte pa abne sar.

Bandageklips bruges kun til at fastgere enden af bandagen ved opbevaring. Ma ikke
anvendes pa patienter.

Huis bandagen glider, er det tegn pa mistet kompression. | sa tilflde skal bandagen
anlegges igen af uddannet sundhedspersonale.

Rapportering af handelser

For p ljepart i Den Ei Union og i lande med identisk regulering
(forordnmg 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.

Bortskaffelse af produkt

Med henblik pa at minimere p eller f ing af miljget bor
bortskaffelsen af engangskomponenter i medicinsk udstyr folge bestemmelserne i
geeldende national og lokal lovgivning, bestemmelser, regulering samt infektionshygiejniske
standarder. Bortskaf det medicinske udstyr sammen med det almindelige hospitalsaffald.

Dato for aendring af teksten: 2019-12-02
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D Kayttoohjeet

Laitteen yleiskuvaus

Pitkdvenytteiset iositeet on valmistettu kuti: Sidoksen
pad on helppo loytdd. Itse sidokset on tehty erilaisista luonnon (puuvilla, viskoosi) ja

idi, elastaani) ista eri suhlmssa ja variltdan ne ovat
ruskeita. Missaan niista ei ole i E| ja iileitd laitteita on

saatavana eri levyisind ja pituisina. Ne ovat kaikki joustavia. Lastodur on pysyvasti joustava
pitkévenytteinen sidos, josta on saatavana seuraavia versioita:

Lastodur
Lastodur welch/pehmea kohtuulliseen kompressioon.

Kayttotarkoitus

Laitteet ovat uudell avia, epasteriileitd pitkavenytteisi pressiosidoksia, joita
voidaan kayttaa kot iden pitkak k i liikk i
potilaiden veri kaisyyn ja tuki- ja liik iston vammojen tuki- ja

kevennyssidoksena.
Terveydenhuollon ammattilaiset voivat kayttaa niita kliinisessa ja kotiymparistossa
ja sisavuor iaalin kanssa.

Ominaisuudet
« Venyvyys: straff/vahva noin 160 %, weich/pehmea noin 160 %.
« Pestava: pese sidos normaalilla ohjelmalla 60 °C:ssa.

Kayttoaiheet
Laitteita voi kayttaa
krocmsen laskimoiden vajaatoiminnan (CVI) hoidossa, laskimoperdisten / Iasklmclden
johtuvien nja muista syisté johtuvien turvotusten (nilkka-
lka i ABP\ 0 8-1 3) tai i ehka\syyn Laitteita
voi kayttaa myos tuki- j issa tuki- ja
Ne sopivat raajojen tuk\ ja kevennyssidoksiksi amputaation jalkeen. Lisaksi niita voi
kayttaa tukisidoksena nyrjahdys-, ruhje-, janne- ja rintakehdvammatapauksissa sekd
sijoiltaanmenoissa (luu).

Koostumus
Lastodur straff/vahva: 84 % puuvillaa, 6 % polyamidia, 10 % elastaania.
Lastodur weich/pehmea: 82 % puuvillaa, 13 % polyamidia, 5 % elastaania.

Vasta-aiheet
Laitteita ei tule kayttaa tapauksissa, joissa on kyse pnka\le edenneesta & aare\svensuomen
ahtauttavasta sairaudesta (PAOD), syd@men k

h cerulea tai septisestd laski lehduk ja k joissa
nilkka-olkavarsipainesuhde ABPI > 1,3 tai < 0,5.

Varotoimet
Erityisia varotoimia edellytetaan, jos potilaalla on raajojen korostuneita verisuonihairioita
(esim. pitkalle edenneen diabeteksen aiheuttamaa raajojen polyneuropatiaa),
kompensoitu aéreisverisuonien ahtauttava sairaus (PAOD), johon liittyy pienentynyt
m\kka olkavarsipainesuhde (ABPI 0,6-0,8), krooninen kompensoitu syddmen
tai huippuvail oleva

Jos jalkateran pulssi ei tunnu, ABPI on maaritettava dopplerultradanelld ennen hoidon
almttam\sta laakinnalliselld laitteella.
Vadra sidoksen asetustekniikka voi johtaa kuroumiin, ei-toivottuihin painepisteisiin tai
muihin vaurioihin.
Jos potilaalla Mmenee varpaissa vakavaa kipua, puutumista, kihelmdintia tai

milloin tahansa laéki laitteella annetun hoidon
aikana, on valittomasti otettava yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen ja sidos on
poistettava.

Muita ohjeita

Suuren lepopaineen vuoksi sidokset on poistettava yon ajaksi.

Sidoksen ei saa antaa kastua suihkun/kylvyn aikana.

Sidosta ei saa kayttaa ensisijaisena siteena tai suoraan avohaavoille.

Sidoskiinnikkeitd kaytetaan vain sidoksen paan kiinnittamiseen sdilytyksen ajaksi. Ei saa
kayttaa potilaille.
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= Jos sidos luisuu, se ei enaa tarjoa pressiota. Tassa
koulutuksen saaneen henkilon on asetettava side uudelleen.

Tapahtumista ilmoittaminen

Potilas, kayttaja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa
on samanlainen (asetus 2017/745/EU laakinnéllisista laitteista): jos tamén laitteen kayton
aikana tai seurauksena tapahtuu vakava haif ilmoita siita istajalle ja/tai
sen ja I

Tuotteen hévittaminen

Jotta mahdoll tai riskit voidaan
ladkinnallisen laitteen hawtenawen osien osalta on noudatettava sovellettavien ja
paikallisten lakien, saadosten ja mukaisia

Havita laite

Tekstin muuttamispaivamaard: 2019-12-02
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Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres - Speciale
instructies - Avvertenze particolari - Instrucciones especiales - Instrugdes especiais
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Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication
Productiedatum - Data di fabbricazione - Fecha de fabricacion
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Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use
Consulter les instructions d'utilisation - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
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Unik identifil Yksilollinen lai - ERSE—RE
Sl st 521

Nicht zuschneiden - Do not cut - Ne pas découper - Niet knippen - Non
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leikata - REHY - wany

Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch
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