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@ Gebruiksaanwijzing

2-componenten-compressiesysteem met verminderde compressiedruk

Productbeschrijving

Heka Dur 2 Lite bestaat uit een witte polsterzwachtel en een bruine,
zelfhechtende compressiezwachtel met indicatoropdruk. Het gaat hierbij
om een niet-steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Heka Dur 2 Lite is
geindiceerd voor langdurige behandeling bij compressietherapie waarbij
verminderde compressie nodig is (bij patiénten met een ABPI — ankle
brachical pressure index, enkel-armindex — van 0,6-0,8). Door de beide
zwachtels laagsgewijs aan te brengen, vormen deze een compressiesys-
teem, dat afhankelijk van de toestand van de wond en de draagtijd van
het wondverband tot 7 dagen kan worden gedragen.

Het product mag alleen op een intacte (onbeschadigde) huid worden
gebruikt. Wonden moeten eerst met een geschikt wondverband worden
behandeld.

Heka Dur 2 Lite kan door deskundig medisch personeel worden toege-
past, in een klinische en huiselijke omgeving.

Door de korte rek heeft Heka Dur 2 Lite een hoge werkdruk en een lage
rustdruk (bij mobiele patiénten). Daardoor kunnen oedemen worden
verminderd.

Op de buitenkant van beide zwachtels staat een indicatoropdruk, als
hulpmiddel voor juiste toepassing. Bij uitrekken van de zwachtel verandert
de vorm van de indicator. Zodra de indicator de vorm van een vierkant
heeft, heeft de zwachtel de juiste rek om de vereiste compressiedruk uit
te oefenen.

Samenstelling

De eerste laag is een witte polsterzwachtel van polyester en elastaan,

die aan één kant is voorzien van een zelfhechtende coating (vervaardigd
zonder natuurrubber). Op deze zwachtel bevindt zich een opdruk met een
indicatorsymbool (ruit).

De tweede laag is een bruine compressiezwachtel van polypropyleen en
elastaan, met aan beide kanten een zelfhechtende coating (vervaardigd
zonder natuurrubber). Op deze zwachtel bevindt zich een opdruk met een
indicatorsymbool (ruit).

Indicaties

Chronische aderaandoeningen

- Behandeling van gemengde (arteriéle en veneuze) ulcus cruris

- Preventie en behandeling van veneuze oedemen

- Preventie en behandeling van veneuze huidveranderingen

- Eczeem en pigmentering

- Dermatoliposclerose en atrofie blanche

- Behandeling van ulcus cruris venosum

- Preventie van recidief van ulcus cruris venosum

- Varices

- Beginfase na varicesbehandeling

- Functionele veneuze insufficiéntie (bij adipositas, zittende en staande
beroepen)

- Veneuze malformaties

Trombo-embolische aderaandoeningen

- Oppervlakkige adertrombose

- Diepveneuze trombose

- Posttrombotisch syndroom

- Tromboseprofylaxe bij mobiele patiénten

Oedemen

- Lymfoedemen

- Oedemen tijdens de zwangerschap

- Posttraumatische oedemen

- Postoperatieve oedemen

- Postoperatieve reperfusie-oedemen

- Cyclisch idiopathische oedemen

- Lipoedemen vanaf stadium Il

- Stuwingstoestanden vanwege immobiliteit (artrogeen stuwings-
syndroom, Pareses en gedeeltelijke pareses van de extremiteiten)

- Door medicatie veroorzaakte oedemen, wanneer overstappen op een
ander geneesmiddel niet mogelijk is

Andere indicaties

- Adipositas met functionele veneuze insufficiéntie

- Dermatitis van de benen

- Stuwingsklachten tijdens de zwangerschap

Contra-indicaties

- Perifeer arterieel vaatlijden in een gevorderd stadium (wanneer een van
deze parameters geldt: ABPI < 0,5, aderdruk bij de enkel < 60 mmHg,
teendruk < 30 mmHg of TcPO2 < 20 mmHg wreef).

- Decompensatio cordis (NYHA IIl + 1V)

- Septische flebitis

- Enkel-armindex (ABPI) > 1,3 en < 0,5

- Phlegmasia coerulea dolens
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Relatieve contra-indicaties

- Sterk ontwikkelde dermatoses met vochtafscheiding

- Overgevoeligheid voor het compressiemateriaal

- Ernstige sensibiliteitsstoornissen van de extremiteiten

- Perifere neuropathie in een gevorderd stadium (bijv. bij diabetes
mellitus)

- Primair chronische polyartritis

Aanbrengmethode (advies) of volgens instructie van de arts

Bepaal voor gebruik de enkelomvang van de patiént (Heka Dur 2 Lite is
geindiceerd voor een enkelomvang van 18 - 32 cm).

Let er tijdens het aanbrengen van het compressieverband voortdurend
op dat de voet van de patiént in een hoek van 90° ten opzichte van het
onderbeen staat.

Witte polsterzwachtel: Begin met het aanbrengen van de witte polster-
zwachtel aan het basisgewricht van de tenen. Leid de zwachtel na twee
fixerende toeren over de wreef en neem daarna ook de hiel mee, met
behulp van achttoeren. Let erop dat u de polsterzwachtel tijdens het
aanbrengen op de voet niet oprekt en dat u zich niet laat leiden door de
opgedrukte indicator.

Wikkel de witte polsterzwachtel vanaf boven de enkel met een overlap-
ping van 50% spiraalvormig om het been. Rek de zwachtel hier voor
optimale druk zo ver op dat de opgedrukte indicator een regelmatig vier-
kant vormt, waarvan alle zijden even lang zijn (zie afbeelding). Scheur het
overtollige materiaal van de zwachtel ongeveer 2 cm onder de fibulakop
af. Extra fixatie is niet nodig, maar desgewenst kunnen stroken pleister
worden gebruikt.

Bruine, zelfhechtende compressiezwachtel: Breng de bruine, zelfhech-
tende compressiezwachtel op dezelfde manier aan op de voet als de
polsterzwachtel. Let erop dat u de bruine compressiezwachtel bij het
aanbrengen op de voet niet uitrekt en dat u zich niet laat leiden door de
opgedrukte indicator.

Afbeelding:
Eindvorm van de indicator bij witte polsterzwachtel
en bruine, zelfhechtende compressiezwachtel

Wikkel de bruine compressiezwachtel vanaf boven de enkel spiraalvormig
om het been, waarbij de lagen elkaar 50% overlappen. Rek de zwachtel
hier voor optimale druk zo ver op dat de opgedrukte indicator een regel-
matig vierkant vormt, waarvan alle zijden even lang zijn (zie afbeelding).
Scheur overtollig materiaal van de zwachtel ongeveer 2 cm onder de
fibulakop af en druk het verband over het hele been voorzichtig aan. Zo
ontstaat een optimale hechting. Extra fixatie is niet nodig, maar desge-
wenst kunnen stroken pleister worden gebruikt.

Pas de aanbrengmethode indien mogelijk aan aan de anatomische of
pathofysiologische bijzonderheden van de patiént.

Werk bij de aanbrengtechniek indien mogelijk altijd volgens het voor-
schrift van de arts.

Overige informatie

Voorafgaand aan de behandeling met Heka Dur 2 Lite dient er een dop-
pleronderzoek te worden uitgevoerd om de ABPI te bepalen.

Reinig voor het aanbrengen van Heka Dur 2 Lite de wond en dek hem af
met een geschikt wondverband.

Let bij het aanbrengen van Heka Dur 2 Lite op een gelijkmatige trekkracht
en een parallele geleiding van de zwachtel, om een gelijkmatige drukver-
deling te krijgen en insnoeringen te vermijden.

Let na het aanbrengen op een goede doorbloeding van de tenen, om er
zeker van te zijn dat het verband geen te sterke druk uitoefent. Ontstaan
er tijdens de behandeling met Heka Dur 2 Lite pijn of complicaties zoals
aanhoudende verkleuringen (blauwe of witte tenen), dan moet het
verband onmiddellijk worden verwijderd en moet dit aan de behandelend
arts worden gemeld.

Verbanden kunnen een droge en jeukende huid veroorzaken.

Tijdens de behandeling met Heka Dur 2 Lite moet de patiént worden
gestimuleerd om te bewegen, ter ondersteuning van de therapeutische
werking.

Beide zwachtels kunnen met de hand worden gescheurd.

Het verband kan worden verwijderd door de beide zwachtels los te wikke-
len of door ze open te knippen met een verbandschaar.

Hergebruik van een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik is gevaar-
lijk. De reiniging, desinfectie en sterilisatie van producten kan de toestand
en prestaties ervan ernstig aantasten.

Let op

Als u tijdens het gebruik van dit product vermoedt dat er een ernstig incident
is opgetreden, verzoeken wij u de fabrikant en de nationale autoriteiten
daarover te informeren.

O Gebrauchsanweisung

2-Komponenten-Kompressionssystem mit reduziertem Kompressionsdruck

Produktbeschreibung

Heka Dur 2 Lite besteht aus einer weiBen Polsterbinde und einer braunen
kohdsiven Kompressionsbinde mit Indikatoraufdruck. Hierbei handelt es
sich um ein unsteriles Produkt fiir den Einmalgebrauch. Heka Dur 2 Lite ist
fir die Langzeitbehandlung in der Kompressionstherapie indiziert, die eine
reduzierte Kompression erfordert (bei Patienten mit einem ABPI — ankle
brachial pressure index, Kndchel-Arm-Index — von 0,6-0,8). Durch Anlegen
der beiden Bandagen im Lagenverband bilden diese ein Kompressions-
system, das je nach Zustand der Wunde und Tragezeit des verwendeten
Wundverbandes, bis zu 7 Tage getragen werden kann.

Das Produkt darf nur auf intakter (unverletzter) Haut angewendet werden.
Wunden miissen vorher mit einer geeigneten Wundauflage behandelt
werden.

Heka Dur 2 Lite kann von medizinischem Fachpersonal im klinischen und
hauslichen Umfeld eingesetzt werden.

Heka Dur 2 Lite hat aufgrund seiner Kurzzug-Eigenschaften einen hohen
Arbeitsdruck und einen niedrigen Ruhedruck (bei mobilen Patienten).
Dadurch kénnen Odeme reduziert werden.

Auf beiden Binden ist auf der AuBenseite ein Indikator als Hilfe fiir die
korrekte Anwendung aufgedruckt. Bei Dehnung der Binde andert sich die
Form des Indikators. Wenn aus dem Indikatorbild ein Quadrat geworden
ist, wird damit angezeigt, dass die Binde die korrekte Dehnung hat, um
den erforderlichen Kompressionsdruck zu erzielen.

Zusammensetzung

Die erste Lage ist eine weiBe Polsterbinde aus Polyester und Elasthan,
die auf einer Seite mit einer kohasiven Beschichtung versehen ist (ohne
Naturkautschuk hergestellt). Auf dieser Binde ist ein Indikatorsymbol
aufgedruckt (Raute).

Die zweite Lage ist eine braune Kompressionsbinde aus Polypropylen und
Elasthan mit beidseitiger, kohasiver Beschichtung (ohne Naturkautschuk
hergestellt). Auf dieser Binde ist ein Indikatorsymbol aufgedruckt (Raute).

Indikationen

Chronische Venenkrankheiten

- Therapie des gemischten (arteriell und vends bedingten) Ulcus cruris

- Prévention und Therapie vendser Odeme

- Préavention und Therapie vendser Hautveranderungen

- Ekzem und Pigmentierung

- Dermatoliposklerose und Atrophie blanche

- Therapie des Ulcus cruris venosum

- Pravention des Ulcus cruris venosum-Rezidivs

- Varikose

- Initiale Phase nach Varikosetherapie

- Funktionelle vendse Insuffizienz (bei Adipositas, Sitz-, Stehberufe)

- Venose Malformationen

Thromboembolische Venenkrankheiten

- Oberflachliche Venenthrombose

- Tiefe Arm- und Beinvenenthrombose

- Postthrombotisches Syndrom

- Thromboseprophylaxe bei mobilen Patienten

Odeme

- Llymphddeme

- Odeme in der Schwangerschaft

- Posttraumatische Odeme

- Postoperative Odeme

- Postoperative Reperfusionsédeme

- Zyklisch idiopathische Odeme

- Lipddeme ab Stadium I

- Stauungszustande infolge von Immobilitdten (arthrogenes Stauungs-
syndrom, Paresen und Teilparesen der Extremitat)

- Medikamentés bedingte Odeme, wenn keine Umstellung méglich ist

Weitere Indikationen

- Adipositas mit funktioneller vendser Insuffizienz

- Entziindliche Dermatosen der Beine

- Stauungsbeschwerden in der Schwangerschaft

Kontraindikationen

- Fortgeschrittene periphere arterielle Verschlusskrankheit (wenn einer
dieser Parameter zutrifft ABPI < 0,6, Knéchelarteriendruck < 60 mmHg,
Zehendruck < 30mmHg oder TcPO2 < 20 mmHg FuBriicken).

- Dekompensierte Herzinsuffizienz (NYHA [Il + IV)

- Septische Phlebitis

- Knochel-Arm-Druckindex (ABPI) > 1,3 und < 0,6

- Kndchelumfang < 18 cm und > 32 cm

- Phlegmasia coerulea dolens
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Relative Kontraindikationen

- Ausgepragte nassende Dermatosen

- Unvertraglichkeit auf Kompressionsmaterial

- Schwere Sensibilitatsstorungen der Extremitat

- Fortgeschrittene periphere Neuropathie (z. B. bei Diabetes mellitus)
- Primdr chronische Polyarthritis

Anlegemethode (Empfehlung) oder entsprechend arztlicher Anweisung

Bitte ermitteln Sie vor der Anwendung den Knéchelumfang des Patienten
(Heka Dur 2 Lite ist fir einen Knéchelumfang von 18 - 32 cm indiziert).
Achten Sie wahrend der gesamten Anlage des Kompressionsverbandes
darauf, dass sich der FuB des Patienten in einem 90° Winkel zum Unter-
schenkel befindet.

WeiBe Polsterbinde: Beginnen Sie mit der Anlage der weiBen Polsterbinde
am Zehengrundgelenk. Nach zwei fixierenden Touren fihren Sie die Binde
Uiber den FuBriicken und schlieBen die Ferse in Achtertouren mit ein.
Achten Sie darauf, die Polsterbinde beim Anlegen am FuB3 nicht zu dehnen
und orientieren Sie sich nicht an dem aufgedruckten Indikator.

Wickeln Sie die weiBe Polsterbinde ab oberhalb des Knéchels mit einer
Uberlappung von 50% spiralférmig um das Bein an. Dehnen Sie die Binde
fir einen optimalen Druck so weit, bis der aufgedruckte Indikator ein
regelméBiges Quadrat bildet, dessen Seiten alle gleich lang sind (siehe Ab-
bildung). Etwa 2 cm unterhalb des Fibulaképfchens reiBen Sie Gberschis-
siges Bindenmaterial ab. Eine zusatzliche Fixierung ist nicht notwendig,
aber bei Bedarf kdnnen Pflasterstreifen verwendet werden.

Braune kohasive Kompressionshinde: Legen Sie die braune kohdsive
Kompressionshinde am FuB auf die gleiche Art und Weise an wie die
Polsterbinde. Achten Sie darauf, die braune Kompressionsbinde beim
Anlegen am FuB nicht zu dehnen und orientieren Sie sich nicht an dem
aufgedruckten Indikator.

Abbildung:
Endform des Indikators bei weiBer Polsterbinde
und brauner kohasiven Kompressionsbinde

Wickeln Sie die braune Kompressionshinde ab oberhalb des Kndchels
spiralférmig um das Bein mit einer Uberlappung der Lagen von 50%. Deh-
nen Sie die Binde flir einen optimalen Druck so weit, bis der aufgedruckte
Indikator ein regelmaBiges Quadrat bildet, dessen Seiten alle gleich lang
sind (siehe Abbildung).

ReiBen Sie tiberschiissiges Bindenmaterial etwa 2 cm unterhalb des
Fibulaképfchens ab und driicken Sie den Verband am ganzen Bein vor-
sichtig fest. So wird eine optimale Haftung gewahrleistet. Eine zusatzliche
Fixierung ist nicht notwendig, aber bei Bedarf konnen Pflasterstreifen
verwendet werden.

Die Applikationstechnik muss mdglicherweise an die anatomischen oder
pathophysiologischen Besonderheiten des Patienten angepasst werden.
Ebenso muss die Anlegetechnik méglicherweise entsprechend der arztli-
chen Verordnung angepasst werden.

Weitere Hinweise

Vor Beginn der Therapie mit Heka Dur 2 Lite sollte eine Dopplerunter-
suchung zur Bestimmung des ABPI durchgefiihrt werden.

Vor der Anwendung von Heka Dur 2 Lite muss die Wunde gereinigt und
mit einer geeigneten Wundauflage abgedeckt werden.

Achten Sie bei der Anlage von Heka Dur 2 Lite auf einen gleichmaBigen
Zug und parallele Bindenfiihrung, um eine gleichmaBige Druckverteilung
zu erreichen und Einschniirungen zu vermeiden.

Achten Sie nach dem Anlegen auf eine gute Durchblutung der Zehen, um
sicherzustellen, dass der Druck des Verbandes nicht zu hoch ist. Treten
wahrend der Therapie mit Heka Dur 2 Lite Schmerzen oder Komplikatio-
nen auf, wie z.B. anhaltende Verfarbungen (blaue oder weiBe Zehen), so
ist der Verband unverziiglich abzunehmen und dies dem behandelnden
Arzt zu melden.

Verbande kdnnen zu Trockenheit und Juckreiz der Haut fiihren.

Waéhrend der Therapie mit Heka Dur 2 Lite soll der Patient dazu angeregt
werden, sich zu bewegen, um die therapeutische Wirkung zu unterstitzen.
Beide Binden sind von Hand reibar.

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

Die Wiederverwendung eines Medizinproduktes zum Einmalgebrauch ist
gefahrlich. Die Wiederaufbereitung von Produkten, um diese wieder zu
verwenden, kann deren Beschaffenheit und Leistung ernsthaft beeintrach-
tigen.

Bitte beachten Sie

Wenn Sie bei der Verwendung dieses Produktes Grund zu der Annahme
haben, dass ein schwerer Vorfall aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und Ihrer nationalen Behdrde.

@ Mode d'emploi

Systéeme de compression bicomposant a pression de compression réduite

Description du produit

Ce systeme Heka Dur 2 Lite se compose d'une bande de rembourrage
blanche et d’une bande de compression marron cohésive avec indicateur
imprimé. Il s'agit d'un produit non stérile a usage unique. Le systeme
Heka Dur 2 Lite est indiqué pour le traitement a long terme dans le cadre
de la thérapie par compression qui exige une compression réduite (chez
les patients affichant un IPS — indice de pression systolique — de 0,6 a
0,8). La pose superposée de ces deux bandages permet d'obtenir un
systéme de compression pouvant étre porté jusqu‘a 7 jours en fonction de
I'état de la plaie et de la durée de port du pansement utilisé.

Le produit ne peut étre appliqué que sur de la peau intacte (exempte de
lésion). Les plaies doivent au préalable avoir été traitées au moyen d’un
pansement approprié.

Le systéme Heka Dur 2 Lite peut étre utilisé par des professionnels de
santé en milieu clinique et domestique.

Le systéme Heka Dur 2 Lite présente une importante pression de travail et
une basse pression au repos (chez les patients mobiles) en raison de ses
propriétés d'extensibilité courte. Il permet de réduire les oedemes.

Un indicateur est imprimé sur la partie externe des deux bandes et permet
une application correcte. La forme de cette indicateur change lorsque la
bande est tendue. Lorsque I'indicateur prend la forme d'un carré, cela
indique que la bande affiche une tension correcte et génére la compressi-
on souhaitée.

Composition
e La premiére couche est une bande de rembourrage blanche en polyester

et en élasthanne affichant d'un c6té un revétement cohésif (fabriqué sans
caoutchouc a base de latex naturel). Un symbole d'indicateur figure sur
cette bande (losange).

La deuxieme couche est une bande de compression marron en polypro-
pyléne et en élasthanne affichant un revetement cohésif bilatéral (fabriqué
sans caoutchouc a base de latex naturel). Un symbole d'indicateur figure
sur cette bande (losange).

Indications

Maladies veineuses chroniques

- Traitement de |'ulcere crural mixte (d'origine artérielle et veineuse)

- Prévention et traitement d'oedémes veineux

- Prévention et traitement d'altérations cutanées d'origine veineuse

- Eczéma et pigmentation

- Dermatoliposclérose et atrophie blanche

- Thérapie de I'ulcére variqueux

- Prévention de récidive de I'ulcére variqueux

- Varice

- Phase initiale suite au traitement de varices

- Insuffisance veineuse fonctionnelle (en cas d'obésité, de métiers en
position assise ou debout)

- Malformations veineuses

Maladies veineuses thrombo-emboliques

- Thrombose veineuse superficielle

- Thrombose veineuse profonde du bras et de la jambe

- Syndrome post-thrombotique

- Thromboprophylaxie chez les patients mobiles

OEdémes

- Lymphoedémes

- OEdemes survenant pendant la grossesse

- OEdémes post-traumatiques

- OEdémes post-opératoires

- OEdémes de reperfusion post-opératoires

- OEdémes idiopathiques cycliques

- Lipoedeémes a partir du stade I

- Ftats congestifs consécutifs & des immobilisations (syndrome congestif
arthrogene, parésies et parésies partielles des extrémités)

- OEdemes d'origine médicamenteuse, en cas de conversion impossible

Autres indications

- Obésité associée a une insuffisance veineuse fonctionnelle

- Dermatoses inflammatoires des jambes

- Etats congestifs survenant pendant la grossesse

Contre-indications

- Artériopathie oblitérante des membres inférieurs avancée (en cas de
présence de I'un des paramétres suivants : IPS < 0,6, pression artérielle
mesurée a la cheville < 60 mmHg, pression mesurée a I'orteil < 30
mmHg ou TcPO2 < 20 mmHg mesurée sur le dos du pied).

- Insuffisance cardiaque décompensée (NYHA Il + 1V)

- Phlébite septique

- Indice de pression systolique (IPS) > 1,3 et < 0,6

- Tour de cheville < 18 cm et > 32 cm

- Phlébite bleue
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Contre-indications relatives

- Dermatoses humides marquées

- Intolérance au matériau de compression

- Graves troubles de la sensibilité des extrémités

- Neuropathie périphérique avancée (par ex. en cas de diabéte sucré)
- Polyarthrite chronique primaire

Méthode de pose (recommandation) ou conformément aux instructions
médicales

Priére de déterminer le tour de cheville du patient avant toute application
(le présent systeme Heka Dur 2 Lite est indiqué pour un tour de cheville
de 18 a 32 cm).

Veiller tout au long de la pose de la bande de compression a ce que le
pied du patient dessine un angle de 90° par rapport au mollet.

Bande de rembourrage blanche : commencer par la pose de la bande

de rembourrage blanche sur I'articulation métatarso-phalangienne. Aprés
deux tours de fixation, faire passer la bande sur le dos du pied et enve-
lopper le talon en effectuant des boucles en huit. Veiller a ne pas étirer la
bande de rembourrage lors de sa pose sur le pied et a ne pas s'orienter en
fonction de I'indicateur imprimé.

Enrouler la bande de rembourrage blanche en spirale autour de la jambe
en partant de la cheville, en veillant a un chevauchement de 50 %. Tendre
la bande pour obtenir une pression optimale jusqu'a ce que I'indicateur
imprimé forme un carré régulier dont chaque bord est de méme longueur
(voir illustration). Déchirer tout exces de bande environ 2 cm en dessous
de la téte de la fibula. Une fixation supplémentaire n'est pas requise, mais
il est néanmoins possible d'utiliser des sparadraps en cas de besoin.
Bande de compression cohésive marron : poser la bande de compres-
sion cohésive marron sur le pied de la méme maniére que la bande de
rembourrage. Veiller a ne pas étirer la bande de compression marron lors
de sa pose sur le pied et a ne pas s'orienter en fonction de I'indicateur
imprimé.

lllustration
Forme finale de I'indicateur sur la bande de
rembourrage blanche et la bande de compression

Enrouler la bande de compression marron en spirale autour de la jambe
en partant de la cheville en veillant a un chevauchement des couches de
50 %. Tendre la bande pour obtenir une pression optimale jusqu'a ce que
I'indicateur imprimé forme un carré régulier dont chaque bord est de
méme longueur (voir illustration).

Déchirer I'exces de bande environ 2 cm en dessous de la téte de la

fibula et appuyer fermement la bande sur I'ensemble de la jambe avec
précaution. Cela permet d'obtenir une adhérence optimale. Une fixation
supplémentaire n'est pas requise, mais il est néanmoins possible d'utiliser
des sparadraps en cas de besoin.

La technique d'application peut devoir étre adaptée aux particularités
anatomiques ou pathophysiologiques du patient.

La technique de pose doit aussi étre éventuellement adaptée a la prescrip-
tion médicale.

Remarques complémentaires

Avant de commencer la thérapie a I'aide du systéme Heka Dur 2 Lite, il est
recommandé de réaliser un examen par Doppler afin de déterminer I'IPS.
Avant d'appliquer le systéme Heka Dur 2 Lite, nettoyer la plaie et la
couvrir d'un pansement approprié.

Lors de la pose du systeme Heka Dur 2 Lite, veiller a appliquer une tension
homogene et a respecter le parallélisme des bandes afin d'obtenir une
répartition homogéne de la pression et d'éviter toute constriction.

Suite a la pose, s'assurer de la bonne irrigation sanguine des orteils afin
de garantir que la pression exercée par le bandage n'est pas excessive. En
cas de survenue de douleurs ou de complications au cours de la thérapie
avec le systéme Heka Dur 2 Lite, se manifestant par ex. par des décolorati-
ons persistantes (orteils bleus ou blancs), il convient alors de retirer immé-
diatement le pansement et de signaler cet incident au médecin traitant.
Les bandes peuvent provoquer une sécheresse et des démangeaisons
cutanées.

Au cours du traitement au moyen du systéme Heka Dur 2 Lite, inciter le
patient a se déplacer pour stimuler I'effet thérapeutique.

Les deux bandes peuvent étre déchirées a la main.

Le bandage peut étre retiré en déroulant les deux bandes ou en les
découpant a I'aide de ciseaux a pansement.

La réutilisation d'un dispositif médical a usage unique est dangereuse.

Le retraitement de produits afin de les réutiliser est susceptible d'altérer
sérieusement leurs caractéristiques et leurs performances.

Priére de noter : si I'utilisateur a des raisons de soupgonner la survenue
d'un incident grave lors de I'utilisation de ce produit, priere de le signaler au
fabricant et a I'autorité nationale compétente.

@ Instructions for Use

2-component compression system with reduced compression pressure

Product description

Heka Dur 2 Lite consists of a white padding bandage and a brown
cohesive compression bandage with indicator print. This is a non-sterile
medical device for single use only. Heka Dur 2 Lite is indicated for long-
term treatment in compression therapy that requires reduced compression
(for patients with an ABPI — ankle brachial pressure index — of 0.6-0.8).
Applying the two bandages in a layered combination forms a compression
system that can be worn for up to 7 days, depending on the condition of
the wound and the time for which the wound bandage is worn.

The medical device must be used on intact (uninjured) skin only. Wounds
must be treated beforehand with a suitable wound dressing.

Heka Dur 2 Lite can be used by healthcare professionals in both clinical
and domestic settings.

Due to its short-stretch properties, Heka Dur 2 Lite has a high working
pressure and a low resting pressure (in mobile patients). As a result,
oedema can be reduced.

There is an indicator printed on the outside of both bandages to help
with correct application. When the bandage is stretched, the shape of

the indicator changes. When the indicator image turns into a square, this
indicates that the bandage has the correct stretch to achieve the required
compression pressure.

Composition

The first layer is a white padding bandage made from polyester and
elastane with a cohesive coating on one side (manufactured without
natural rubber). There is an indicator symbol printed on this bandage
(rhombus).

The second layer is a brown compression bandage made from polypro-
pylene and elastane with a cohesive coating on both sides (manufactured
without natural rubber). There is an indicator symbol printed on this
bandage (rhombus).

Indications

Chronic venous diseases:

- Therapy of mixed (arterial and venous etiology) leg ulcers

- Prevention and treatment of venous oedema

- Prevention and treatment of venous skin changes

- Eczema and pigmentation

- Lipodermatosclerosis and atrophie blanche

- Treatment of venous leg ulcers

- Prevention of recurrent venous leg ulcers

- Varicose veins

- Initial phase after treatment of varicose veins

- Functional venous insufficiency (associated with obesity, jobs that
involve sitting or standing)

- Venous malformations

Thromboembolic venous diseases

- Superficial venous thrombosis

- Deep arm and leg venous thrombosis

- Post-thrombotic syndrome

- Thrombosis prophylaxis in mobile patients

Oedema

- Lymphoedema

- Oedema in pregnancy

- Post-traumatic oedema

- Post-operative oedema

- Post-operative reperfusion oedema

- |diopathic cyclic oedema

- Lipoedema from stage Il

- Congestive states as a result of immobility (arthrogenic congestive
syndrome, paresis and partial paresis of the extremities)

- Drug-induced oedema if not possible to switch

Other indications

- Obesity with functional venous insufficiency

- Inflammatory dermatosis of the legs

- Congestive conditions in pregnancy

Contraindications

- Advanced peripheral arterial occlusive disease (if one of the following
parameters applies: ABPI < 0.6, ankle blood pressure < 60 mmHg, toe
blood pressure < 30 mmHg or TcPO2 < 20 mmHg instep).

- Decompensated heart failure (NYHA Il + 1V)

- Septic phlebitis

- Ankle brachial pressure index (ABPI) > 1.3 and < 0.6

- Ankle circumference < 18 cm and > 32 cm

- Phlegmasia coerulea dolens

HEKA b

e Relative contraindications
- Severe exuding dermatosis
- Intolerance to compression material
- Severe sensory disturbances of the extremity
- Advanced peripheral neuropathy (e.g. associated with diabetes mellitus)
- Primary chronic polyarthritis

Method of application (recommended) or according to doctor’s

instructions

o Before use, please measure the circumference of the patient's ankle (Heka
Dur 2 Lite is indicated for an ankle circumference of 18-32 cm).

o Make sure that the patient’s foot remains at a 90° angle to the lower leg
while applying the compression dressing.

¢ White padding bandage: Start by applying the white padding bandage
to the metatarsophalangeal joint. After two laps for fixation, guide the
bandage over the instep and include the heel in figure-of-eight laps. Do
not stretch the padding bandage while applying it to the foot and do not
use the printed indicator as a guide.

e Wrap the white padding bandage in a spiral around the leg above the
ankle with an overlap of 50%. For optimal pressure, stretch the bandage
until the printed indicator shows a regular shaped square with all sides of
equal length (see illustration). Tear off excess bandage material around 2
cm below the head of the fibula. Additional fixation is not required, but
plaster strips can be used if necessary.

e Brown cohesive compression bandage: Apply the brown cohesive com-
pression bandage to the foot in the same way as the padding bandage.
Do not stretch the brown compression bandage while applying it to the
foot and do not use the printed indicator as a guide.

Illustration:
Final shape of the indicator for white padding
bandage and brown cohesive compression bandage

e \Wrap the brown compression bandage in a spiral around the leg above
the ankle with an overlap of the layers of 50%. For optimal pressure,
stretch the bandage until the printed indicator shows a regular shaped
square with all sides of equal length (see illustration).

o Tear off excess bandage material about 2 cm below the head of the fibula
and carefully press the bandage down over the entire leg. This will ensure
optimal adhesion. Additional fixing is not required, but plaster strips can
be used if necessary.

o [t may be necessary to adjust the application technique to suit the anato-
mical or pathophysiological characteristics of the patient.

o The application technique may also need to be adjusted according to the
medical prescription.

Additional information

o Before starting the therapy with Heka Dur 2 Lite, a Doppler examination
should be performed to determine the ABPI.

o Before applying Heka Dur 2 Lite, the wound must be cleaned and covered
with a suitable wound dressing.

o \When applying Heka Dur 2 Lite, make sure that the bandages are evenly
stretched and are kept parallel in order to achieve even distribution of
pressure and to avoid constriction.

o After application, check that there is good circulation in the toes to ensure
that the dressing pressure is not too high. If pain or complications, such
as persistent discolouration (blue or white toes), occur during treatment
with Heka Dur 2 Lite, the bandage must be removed immediately and the
treating doctor must be informed.

e Dressings may lead to skin dryness and itching.

e During treatment with Heka Dur 2 Lite, the patient should be encouraged
to move in order to support the therapeutic effect.

e Both bandages can be torn by hand.

e The dressing can be removed by unwinding the two bandages or by
cutting them with bandage scissors.

e |t is hazardous to re-use a medical device that is intended for single use.
Recycling medical devices to re-use them can have a seriously negative
impact on their properties and performance.

Please note: If, during the use of this product, you have any reason to
assume that a serious event has occurred, please report the event to the
manufacturer and your national regulatory authority.
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® Instrucciones de uso

Sistema de compresion de 2 componentes con presion de compresion
reducida

Descripcion del product

¢ Heka Dur 2 Lite consta de una venda acolchada blanca y de una venda
de compresion cohesiva marrén con un indicador impreso. Se trata de un
producto no estéril, de un solo uso. Heka Dur 2 Lite estd indicado para
tratamientos de compresion prolongados que requieren una compresion
reducida (en pacientes con un ITB — [ndice de presién tobillo-brazo — de
entre 0,6 y 0,8). Al aplicar las dos vendas en capas se crea un sistema de
compresion. Este se puede usar hasta 7 dias, en funcion del estado de la
herida y del tiempo de uso permitido del apésito utilizado.

e El producto debe aplicarse Uinicamente sobre la piel intacta (no dafiada).
Las heridas se deben tratar previamente con un apésito adecuado.

e Heka Dur 2 Lite puede aplicarlo personal médico especializado en el
ambito tanto doméstico como clinico.

e Por sus caracteristicas de traccion corta, Heka Dur 2 Lite cuenta con una
alta presién de funcionamiento y una baja presion de reposo (en pacien-
tes moviles). De este modo, se pueden reducir los edemas.

e En la cara exterior de ambas vendas hay impreso un indicador que sirve
de ayuda para la aplicacion correcta. Al estirar la venda, cambia la forma
del indicador. Si el indicador se ha convertido en un cuadrado, esto
indica que la venda esta correctamente estirada para lograr la presién de
compresién necesaria.

Composicion
e La primera capa es una venda acolchada blanca de poliéster y elastano,
que cuenta con un recubrimiento cohesivo en una cara (fabricado sin

caucho natural). En esta venda hay impreso un simbolo indicador (rombo).

e La segunda capa es una venda de compresion marron de polipropileno
y elastano, con un recubrimiento cohesivo en ambas caras (fabricada sin

caucho natural). En esta venda hay impreso un simbolo indicador (rombo).

Indicaciones
e Flebopatias cronicas
- tratamiento de la tlcera mixta (arterial o venosa) de la pierna
- prevencion y tratamiento de los edemas venosos
- prevencion y tratamiento de las alteraciones cutaneas venosas
- eccema y pigmentacion
- dermatolipoesclerosis y atrofia blanca
- tratamiento de las Ulceras varicosas de las piernas
- prevencion de las recidivas de las Ulceras varicosas de las piernas
- varices
- fase inicial en los tratamientos antivaricosos
- insuficiencia venosa funcional (en caso de obesidad, trabajos sedenta-
rios o trabajos de pie)
- malformaciones venosas
e Flebopatias tromboembdlicas
- trombosis venosa superficial
- trombosis venosa profunda de las extremidades superiores o inferiores
- sindrome postrombatico
- profilaxis antittombdtica en pacientes moviles
e Edemas
- linfedemas
- edemas durante el embarazo
- edemas postrauméticos
- edemas posoperatorios
- edemas de reperfusion posoperatorios
- edemas idiopaticos ciclicos
- lipedemas a partir del estadio Il
- congestiones provocadas por inmovilidad (sindrome congestivo artro-
geno, paresias y paresias parciales de las extremidades)
- edemas medicamentosos, cuando no es posible ninglin ajuste
e Otras indicaciones
- obesidad con insuficiencia venosa funcional
- dermatosis inflamatorias de las extremidades inferiores
- trastornos congestivos durante el embarazo

Contraindicaciones

- Enfermedad arterial obstructiva periférica avanzada (si se aplica uno
de estos pardmetros: ITB <0,6, presién arterial maleolar <60 mmHg,
presion arterial en los dedos de los pies <30 mmHg o TcPO2 <20
mmHg empeine).

- Insuficiencia cardiaca descompensada (NYHA Il + V)

- Flebitis séptica

- Indice tobillo-brazo (ITB) >1,3 y <0,6

- Perimetro del tobillo <18 cm y >32 cm

- Flegmasia certlea dolorosa
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Contraindicaciones relativas

- dermatosis exudativas pronunciadas

- intolerancia al material de compresién

- trastornos de sensibilidad graves en las extremidades

- neuropatfa periférica avanzada (p. ej., en caso de diabetes mellitus)
- poliartritis crénica primaria

Método de colocacion (recomendacion) o por la prescripcion médica
correspondiente

Antes de la aplicacion, determine el perimetro del tobillo del paciente
(Heka Dur 2 Lite esta indicado para perimetros del tobillo de 18 a 32 cm).
Durante todo el proceso de aplicacion del vendaje compresivo, preste
atencion a que el pie del paciente adopte un angulo de 90° con respecto
a la pierna.

Venda acolchada blanca: Comience a aplicar la venda acolchada blanca
en la articulacion metatarsofalangica. Tras dos vueltas de fijacion, lleve

la venda sobre el empeine e incluya el taldn realizando figuras en ocho.
Tenga cuidado de no estirar la venda acolchada cuando la aplique al pie y
no se oriente por el indicador impreso.

Coloque la venda acolchada blanca alrededor de la pierna desde por
encima del tobillo formando espirales, con un solapamiento del 50 %.
Para obtener una presion optima, estire la venda hasta que el indicador
impreso forme un cuadrado regular cuyos lados tengan la misma longitud
(ver figura). Unos 2 cm por debajo de la cabeza del peroné, arranque el
exceso de material de vendaje. No se requiere una fijacion adicional, pero
en caso necesario, puede utilizar tiras de esparadrapo.

Venda de compresion cohesiva marrén: Aplique la venda de compresién
cohesiva marrén al pie de la misma manera que la venda acolchada.
Tenga cuidado de no estirar la venda de compresién marrén cuando la
aplique al pie y no se oriente por el indicador impreso.

Figura:
Forma final del indicador de la venda acolchada
blanca y de la venda de compresion cohesiva

Coloque la venda de compresién marrén alrededor de la pierna desde por
encima del tobillo formando espirales, con un solapamiento del 50 %.
Para obtener una presion optima, estire la venda hasta que el indicador
impreso forme un cuadrado regular cuyos lados tengan la misma longitud
(ver figura).

Arranque el exceso de material del vendaje unos 2 cm por debajo de la
cabeza del peroné y presione suavemente el vendaje en toda la pierna. De
esta forma se asegura una adhesion dptima. No se requiere una fijacion
adicional, pero en caso necesario, puede utilizar tiras de esparadrapo.

Es posible que la técnica de aplicacidn deba adaptarse a las caracteristicas
anatomicas y fisiopatoldgicas del paciente

Asimismo, es posible que deba adaptarse la técnica de aplicacion en
funcion de la prescripcion del médico.

Otras recomendaciones

Antes de iniciar el tratamiento con Heka Dur 2 Lite, debe llevarse a

cabo un examen mediante ecografia Doppler para determinar el indice
tobillo-brazo.

Antes de aplicar Heka Dur 2 Lite, la herida se debe limpiar y cubrir con un
aposito adecuado.

Cuando aplique Heka Dur 2 Lite, preste atencién a que la traccion sea
uniforme y de colocar las vendas de forma paralel, a fin de lograr una
distribucion uniforme de la presion y evitar constricciones.

Tras la colocacion, verifique la irrigacion sanguinea correcta de los dedos
de los pies, para garantizar que la presion del vendaje no sea excesiva.

Si durante el tratamiento con Heka Dur 2 Lite se producen dolores o
complicaciones, como una decoloracion persistente (dedos de los pies
azules o blancos), es necesario retirar de inmediato el vendaje y notificarlo
al médico responsable.

Los vendajes pueden provocar sequedad y prurito en la piel.

Durante el tratamiento con Heka Dur 2 Lite, se debe instar al paciente a
que se mueva para apoyar el efecto terapéutico.

© Istruzioni per 'uso

Descrizione del prodotto
* Heka Dur 2 Lite & composto da una benda bianca di imbottitura e una
benda compressiva coesiva marrone con indicatore stampato. E un

dispositivo medico monouso, non sterile. VisioCompress2 ® Lite & indicato

per il trattamento compressivo a lungo termine con compressione ridotta
(di pazienti con un ABPI —indice pressorio caviglia-braccio — di 0,6-0,8).
Applicando le due bende a strati, si ottiene un sistema compressivo che
puo essere indossato fino a 7 giorni, a seconda delle condizioni della
ferita e della durata della medicazione.

e Utilizzare il dispositivo medico esclusivamente sulla cute intatta (non
lesionata). Trattare precedentemente le eventuali ferite con un‘idonea
medicazione.

o Heka Dur 2 Lite puo essere utilizzato da operatori sanitari sia in contesto
ospedaliero che domiciliare.

e Grazie alla ridotta estensibilita, Heka Dur 2 Lite presenta un’elevata
pressione di lavoro e una bassa pressione a riposo (nei pazienti mobili).
che consentono di ridurre I'edema.

e Un indicatore stampato sull'esterno delle due bende facilita la corretta
applicazione. Quando la benda é tesa, la forma dell'indicatore cambia.
Quando I'immagine dell'indicatore si trasforma in un quadrato, significa
che la benda é tesa correttamente ed offre la pressione compressiva
richiesta.

Composizione

e || primo strato & costituito da una benda bianca di imbottitura, realizzata
in poliestere ed elastan, con un rivestimento coesivo su un lato (privo di
gomma naturale). Su questa benda é stampato un simbolo indicatore (a
forma di rombo).

e || secondo strato ¢ costituito da una benda compressiva marrone, realiz-
zata in polipropilene ed elastan, con un rivestimento coesivo su entrambi
i lati (privo di gomma naturale). Su questa benda & stampato un simbolo
indicatore (a forma di rombo).

Indicazioni
e Patologie venose croniche
- Terapia dell'ulcera varicosa mista (arteriosa e venosa)
- Prevenzione e trattamento di edema venoso
- Prevenzione e trattamento di alterazioni cutanee venose
- Eczema e pigmentazione
- Lipodermatosclerosi e atrofia bianca
- Trattamento di ulcere venose degli arti inferiori
- Prevenzione di ulcere venose degli arti inferiori ricorrenti
- Vene varicose
- Fase iniziale dopo il trattamento di vene varicose
- Insufficienza venosa funzionale (associata a obesita, lavori sedentari o
svolti in piedi)
- Malformazioni venose
e Patologie venose tromboemboliche
- Trombosi venosa superficiale
- Trombosi venosa profonda agli arti superiori e inferiori
- Sindrome post-trombotica
- Profilassi della trombosi in pazienti mobili
e Edema
- Linfedema
- Edema in gravidanza
- Edema post-traumatico
- Edema post-operatorio
- Edema post-operatorio da riperfusione
- Edema ciclico idiopatico
- Lipedema da stadio I
- Stati congestizi dovuti a immobilita (sindrome congestizia artrogena,
paresi e paresi parziale delle estremita)
- Edema indotto da farmaci, qualora non sia possibile passare ad un
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Sistema compressivo bicomponente con pressione di compressione ridotta

Controindicazioni relative

- Dermatosi essudante severa

- Intolleranza al materiale compressivo

- Disturbi sensoriali severi dell'estremita

- Neuropatia periferica avanzata (ad es. associata a diabete mellito)
- Poliartrite cronica primaria

Metodo di applicazione (consigliato) o secondo le istruzioni del medico

Prima dell'utilizzo misurare la circonferenza della caviglia del paziente
(Heka Dur 2 Lite ¢ indicato per circonferenze di 18-32 cm).

Assicurarsi che il piede del paziente si mantenga ad un angolo di 90°
rispetto alla parte inferiore della gamba durante I'applicazione della
benda compressiva.

Benda di imbottitura bianca: iniziare applicando la benda di imbottitura
bianca all'articolazione metatarsofalangea. Dopo due giri di fissaggio,
portare la benda sopra il dorso del piede e includere il tallone con giri a
forma di otto. Non tendere la benda di imbottitura durante I'applicazione
al piede e non usare I'indicatore stampato come guida.

Awvolgere la benda di imbottitura bianca a spirale attorno alla gamba
sopra la caviglia con una sovrapposizione del 50%. Per ottenere una
pressione ottimale, tendere la benda fino a quando I'indicatore stampato
presenta una forma quadrata regolare, con tutti i lati della stessa lung-
hezza (vedere la figura). Strappare la benda in eccesso circa 2 cm sotto la
testa del perone. Non occorre fissare la benda ulteriormente; se necessario
servirsi di strisce di cerotto.

Benda compressiva coesiva marrone: applicare la benda compressiva
coesiva marrone al piede, cosi come descritto per la benda di imbottitura.
Non tendere la benda compressiva marrone durante |'applicazione al
piede e non usare l'indicatore stampato come guida.

Figura:
Forma finale dell'indicatore della benda bianca di
imbottitura e della benda compressiva coesiva marrone

Awvolgere la benda compressiva marrone a spirale attorno alla gamba
sopra la caviglia sovrapponendo gli strati del 50%. Per ottenere una
pressione ottimale, tendere la benda fino a quando I'indicatore stampato
presenta una forma quadrata regolare, con tutti i lati della stessa lung-
hezza (vedere la figura).

Strappare la benda in eccesso circa 2 cm sotto la testa del perone e
premere accuratamente la benda lungo tutta la gamba affinché aderisca
perfettamente. Non occorre fissare la benda ulteriormente; se necessario
servirsi di strisce di cerotto.

Potra essere necessario adattare la tecnica di applicazione alle caratteristi-
che anatomiche o patofisiologiche del paziente.

Inoltre potra essere necessario adattare la tecnica di applicazione alla
prescrizione del medico.

Ulteriori informazioni

Prima di iniziare la terapia con Heka Dur 2 Lite, eseguire un esame Dop-
pler per stabilire I'ABPI.

Prima di applicare Heka Dur 2 Lite, pulire la ferita e coprirla con una
medicazione idonea.

Quando si applica Heka Dur 2 Lite assicurarsi che le bende siano tese
uniformemente e che siano tenute parallele, in modo da ottenere una
distribuzione omogenea della pressione ed evitare costrizioni.

Dopo I'applicazione controllare che sia presente una buona circolazione
nelle dita dei piedi, cosi da assicurare che la pressione della medicazione
non sia troppo elevata. Se durante il trattamento con Heka Dur 2 Lite

si verificano dolore o complicazioni, come ad esempio un'alterazione
marcata persistente del colore (dita dei piedi blu o bianche), rimuovere
immediatamente la benda e informare il medico curante.

e |e bende possono dar luogo a disidratazione e prurito alla cute.
e Durante il trattamento con Heka Dur 2 Lite, incoraggiare il paziente a

muoversi per favorire |'effetto terapeutico.

e Entrambe le bende possono essere strappate con la mano.
o Per rimuovere la fasciatura srotolare le due bende o tagliarle con le
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2-komponents kompresjonssystem med redusert kompresjonstrykk

O Bruksanvisning

Produktbeskrivelse

e Heka Dur 2 Lite bestar av en hvit polstringsbandasje og en brun kohesiv
kompresjonshandasje med indikatortrykk. Dette er et ikke-sterilt medisinsk
enhet som bare er beregnet pa engangsbruk. Heka Dur 2 Lite er indisert
til langvarig kompresjonsbehandling som krever redusert kompresjon (for
pasienter med en ABPI — ankel-/armtrykkindeks — pa 0,6-0,8). Nar de to
bandasjene paferes i en lagdelt kombinasjon, dannes det et kompresjons-
system som kan brukes i opptil 7 dager. Dette avhenger av hvordan sarets
tilstand er, og hvor lenge sdrbandasjen brukes.

¢ Det medisinske enhet ma bare brukes pa intakt (uskadet) hud. Sar ma
behandles pa forhand med en egnet sarbandasje.

e Heka Dur 2 Lite kan brukes av helsepersonell bade pa klinikk og hjemme
hos pasienter.

e Heka Dur 2 Lite har pa grunn av sine kortelastiske egenskaper et hoyt
arbeidstrykk og et lavt hviletrykk (hos bevegelige pasienter). @dem kan
derfor reduseres.

e Det er trykt en indikator pa utsiden av begge bandasjene, slik at de skal
veere enklere & pafere pa riktig mate. Nar bandasjen strekkes, endres
formen pd indikatoren. Nér indikatorbildet blir til en firkant, angir dette at
bandasjen har riktig strekk for @ oppna nedvendig kompresjonstrykk.

Sammensetning

e Det farste laget er en hvit polstringsbandasje av polyester og elastan med
et kohesivt belegg pa den ene siden (fremstilt uten naturgummi). Det er
trykt et indikatorsymbol pa denne bandasjen (rombe).

e Det andre laget er en brun kompresjonshandasje av polypropylen og ela-
stan med et kohesivt belegg pa begge sider (fremstilt uten naturgummi).
Det er trykt et indikatorsymbol pa denne bandasjen (rombe).

Indikasjoner
e Kroniske venesykdommer
- behandling av sar pa ben med blandet (arteriell og venes) etiologi
- forebygging og behandling av vengst adem
- forebygging og behandling av vengse hudendringer
- eksem og pigmentering
- lipodermatosklerose og atrophie blanche
- behandling av vengse sar pa ben
- forebygging av tilbakevendende vengse sar pa ben
- areknuter
- startfase etter behandling av areknuter
- funksjonell venes insuffisiens (assosiert med fedme, stillesittende eller
stdende jobber)
- vengse misdannelser
e Tromboemboliske venesykdommer
- overfladisk venetrombose
- dyp venetrombose i arm og ben
- posttrombotisk syndrom
- profylakse trombose hos mobile pasienter
e Qdem
- lymfadem
- @dem under svangerskapet
- posttraumatisk adem
- postoperativt gdem
- postoperativt reperfusjonsedem
- idiopatisk syklisk adem
- lipadem fra stadium Il
- kongestive tilstander som felge av immobilitet (artrogent kongestivt
syndrom, parese og partiell parese i ekstremitetene)
- legemiddelutlast adem hvis det ikke er mulig & skifte
e Andre indikasjoner
- fedme med funksjonell vengs insuffisiens
- inflammatorisk dermatose i bena
- kongestive tilstander under svangerskapet

Relative kontraindikasjoner

- alvorlig eksuderende dermatose

- intoleranse overfor kompresjonsmateriale

- alvorlige sensoriske forstyrrelser i ekstremiteten

- fremskreden perifer nevropati (f.eks. assosiert med diabetes mellitus)
- primeer kronisk polyartritt

Pafaringsmetode (anbefalt) eller i samsvar med legens anvisninger

Far bruk males omkretsen av pasientens ankel (Heka Dur 2 Lite er indisert
til en ankelomkrets pa 18-32 cm).

Pasientens fot ma holdes i en 90° vinkel mot leggen under péfering av
kompresjonshandasjen.

Hvit polstringshandasje:Start med a pafere den hvite polstringsbandasjen
pa metatarsofalangealleddet. Etter to runder fares bandasjen over vristen
og legges rundt haelen i et dttetallsmenster. Polstringsbandasjen mé ikke
strekkes mens den paferes foten, og den trykte indikatoren ma ikke brukes
som veiledning.

Surr den hvite polstringsbandasjen i en spiral rundt benet ovenfor ankelen
med en overlapping pa 50 %. For optimalt trykk strekkes bandasjen til
den trykte indikatoren viser en jevnt formet firkant der alle sidene har lik
lengde (se illustrasjon). Riv av overskytende bandasjemateriale cirka 2 cm
nedenfor hodet pa leggbenet. Ytterligere festing er ikke nedvendig, men
plasterstrimler kan brukes om nadvendig.

Brun kohesiv kompresjonsbandasje:Pafer den brune kohesive kom-
presjonsbandasjen pa foten pad samme mate som polstringsbandasjen.
Den brune kompresjonshandasjen ma ikke strekkes mens den péferes
foten, og den trykte indikatoren ma ikke brukes som veiledning.

Illustrasjon:
Endelig form pa indikatoren for den hvite polstrings-
bandasjen og den brune kohesive kompresjonsbandasjen

Surr den brune kompresjonsbandasjen i en spiral rundt benet ovenfor
ankelen med en overlapping av lagene pa 50 %. For optimalt trykk
strekkes bandasjen til den trykte indikatoren viser en jevnt formet firkant
der alle sidene har lik lengde (se illustrasjon).

Riv av overskytende bandasjemateriale cirka 2 cm nedenfor hodet pd
leggbenet, og trykk bandasjen forsiktig ned over hele benet. Dette sikrer
optimal vedheft. Ytterligere festing er ikke nedvendig, men plasterstrimler
kan brukes om nedvendig.

Det kan veare ngdvendig 4 justere pafaringsteknikken etter pasientens
anatomiske eller patofysiologiske egenskaper.

Det kan ogsa veere nadvendig a justere paferingsteknikken etter resepten.

Mer informasjon

Far behandling med Heka Dur 2 Lite pabegynnes, ma det utferes en
dopplerundersakelse for & bestemme ABPI.

Far Heka Dur 2 Lite paferes, ma saret renses og dekkes med en egnet
sarbandasje.

Nar Heka Dur 2 Lite paferes,, ma bandasjene strekkes jevnt og holdes
parallelle, slik at det oppnas jevn trykkfordeling og ikke forekommer
sammentrekning.

Etter pafering ma det kontrolleres at sirkulasjonen i teerne er god, og at
bandasjetrykket ikke er for hayt. Hvis det oppstar smerter eller komplikas-
joner som vedvarende misfarging (bla eller hvite teer) under behandling
med Heka Dur 2 Lite, mé bandasjen fjernes umiddelbart og behandlende
lege informeres.

Bandasjer kan fere til tarr og klgende hud.

Under behandling med Heka Dur 2 Lite ber pasienten oppfordres til &
bevege seq for a statte opp under den terapeutiske effekten.

Begge bandasjene kan rives av for hand.

De to bandasjene kan fjernes ved & surre dem opp eller klippe dem med
bandasjesaks.

Det er farlig & gjenbruke medisinsk enhet som bare er beregnet pa en-
gangsbruk. Gjenbruk av medisinsk enhet kan pavirke utstyrets egenskaper
0g ytelse svert negativt.

e Ambas vendas se pueden rasgar con la mano.

e Elvendaje se puede retirar desenrollando las dos vendas o cortandolo con

unas tijeras de curas.
e La reutilizacion de un producto sanitario desechable es peligrosa. El

reprocesamiento de productos para reutilizarlos puede alterar gravemente

sus caracteristicas y rendimiento.

Atencion. Si, durante el uso de este producto, tiene motivos para creer que
se ha producido algun incidente grave, comuniqueselo al fabricante y a las
autoridades nacionales.

altro medicinale
Altre indicazioni:
- Obesita con insufficienza venosa funzionale
- Dermatosi infiammatoria degli arti inferiori
- Condizioni congestizie in gravidanza

Controindicazioni

- Malattia occlusiva arteriosa periferica avanzata (in presenza di uno dei
seguenti parametri: ABPI < 0,6, pressione caviglia-braccio < 60 mmHg,
pressione all'alluce < 30mmHg oppure TcPO2 < 20 mmHg al dorso del
piede).

- Insufficienza cardiaca scompensata (NYHA IIl + V)

- Flebite settica

- Indice pressorio caviglia-braccio (ABPI) > 1,3 e < 0,6

- Circonferenza della caviglia < 18 cm e > 32 cm

- Flegmasia cerulea dolens

apposite forbici.

o £ pericoloso riutilizzare i dispositivi medici monouso. Riciclare i dispositivi
medici per il riutilizzo puo avere gravi conseguenze negative sulle loro
caratteristiche e prestazioni.

N.B.: Se durante I'utilizzo di questo prodotto si ritiene per qualsiasi ragione
che si sia verificato un evento grave, si prega di segnalarlo al fabbricante e
alla propria autorita regolatoria nazionale.

Kontraindikasjoner

- fremskreden perifer arteriell okklusiv sykdom (hvis én av felgende
parametere gjelder: ABPI < 0,6, ankelblodtrykk < 60 mmHg,
tablodtrykk < 30 mmHg eller TcPO2 < 20 mmHg vrist)

- dekompensert hjertesvikt (NYHA 11l + V)

- septisk flebitt

- ankel-/armtrykkindeks (ABPI) > 1,3 0og < 0,6

- ankelomkrets < 18 cm 0og > 32 cm

- phlegmasia cerulea dolens

Merk: Hvis du under bruken av dette produktet har grunn til a tro at
det har skjedd en alvorlig hendelse, bes du melde hendelsen til produs-
enten og den nasjonale reguleringsmyndigheten.

@ Brugsanvisning

Tolags-kompressionssystem med reduceret kompressionstryk

Produktbeskrivelse

Heka Dur 2 Lite bestar af en hvid polstringsbandage og en brun selvklee-
bende kompressionsbandage med patrykt indikator. Dette er ikkesterilt
medicinsk udstyr udelukkende til engangsbrug. Heka Dur 2 Lite er
beregnet til langsigtet kompressionsbehandling, som kraever reduceret
kompression (til patienter med et ABPI — ankel-brakialt trykindeks — pa
0,6-0,8). Nar bandagerne leegges pa i en kombination af to lag, kan
kompressionssystemet beeres i op til 7 dage, afhaengigt af sarets tilstand
og den tid, sarbandagen baeres.

Det medicinske udstyr ma kun anvendes pa intakt (ikke beskadiget) hud.
Sar skal behandles forinden med en passende sarforbinding.

Heka Dur 2 Lite kan anvendes af sundhedspersonale i bade klinisk sam-
menhang og i hjemmet.

Pa grund af Heka Dur 2 Lites kortstraeksegenskaber har bandagen et hejt
arbejdstryk og et lavt hviletryk (hos mobile patienter). Som felge heraf kan
odem reduceres.

Begge bandager er pa ydersiden patrykt en indikator for korrekt anlaeg-
gelse. Nar bandagen straekkes, &ndres indikatorens form. Nar indikator-
billedet omdannes til en firkant, er det et tegn pa, at bandagen har det
korrekte streek for at opnd det kreevede kompressionstryk.

Sammensatning

Det farste lag er en hvid polstringsbandage af polyester og elastan med
en selvkleebende belaegning pa den ene side (fremstillet uden naturgum-
mi). Der er patrykt et indikatorsymbol pa denne bandage (rombe).

Det andet lag er en brun kompressionsbandage af polypropylen og
elastan med en selvkleebende beleegning pa begge sider (fremstillet
uden naturgummi). Der er patrykt et indikatorsymbol pa denne bandage
(rombe).

Indikationer

Kroniske vengse sygdomme

- Behandling af blandede (arteriel og venes etiologi) bensar

- Forebyggelse og behandling af venest adem

- Forebyggelse og behandling af vengse hudeendringer

- Eksem og pigmentering

- Lipodermatosclerose og atrophie blanche

- Behandling af venase bensar

- Forebyggelse af tilbagevendende venase bensar

- Areknuder

- Indledende fase efter behandling af dreknuder

- Funktionel venas insufficiens (i forbindelse med fedme, jobs, der inde-
barer siddende eller staende stillinger)

- Vengse misdannelser

Tromboemboliske vengse sygdomme

- Overfladisk venas trombose

- Dyb venetrombose i arme og ben

- Posttrombotisk syndrom

- Tromboseprofylakse hos mobile patienter

@ddem

- Lymfadem

- @dem under graviditet

- Posttraumatisk edem

- Postoperativt gdem

- Postoperativt reperfusionsadem

- Idiopatisk cyklisk adem

- Lipedem i stadie Il

- Kongestive tilstande som felge af ubeveegelighed (artrogent kongestivt
syndrom, lammelse og delvis lammelse af ekstremiteterne)

- Medikamentelt adem, hvis det ikke er muligt at skifte

Andre indikationer

- Fedme med funktionel vengs insufficiens

- Inflammatorisk eksem pa benene

- Kongestive tilstande under graviditet

Kontraindikationer

- Fremskreden perifer okklusiv arteriesygdom (hvis en af felgende para-
metre galder): ABPI < 0,6, blodtryk pa anklen < 60 mmHg, blodtryk pa
tden < 30 mmHg eller TcPO2 < 20 mmHg vrist)

- Dekompenseret hjertesvigt (NYHA Il + IV)

- Septisk drebetaendelse

- Ankel-brakialt trykindeks (ABPI) > 1,3 0og < 0,6

- Ankelomkreds < 18 cm og > 32 cm

- Phlegmasia cerulea dolens
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Relative kontraindikationer

- Alvorlig atopisk dermatitis

- Intolerance over for kompressionsmateriale

- Alvorlige faleforstyrrelser i ekstremiteten

- Fremskreden perifer neuropati (f.eks. i forbindelse med diabetes mellitus)
- Primaer kronisk polyartritis

Anlaggelsesmetode (anbefalet) eller efter laegens anvisninger

Mal omkredsen af patientens ankel inden anvendelse (Heka Dur 2 Lite er
beregnet til en ankelomkreds pa 18-32 cm).

Sarg for, at patientens fod fastholdes i en vinkel pd 90° mod underbenet,
mens kompressionsforbindingen anlaegges.

Hvid polstringsbandage: Start med at anlaegge den hvide polstrings-
bandage til metatarsofalangealleddet. Efter to omgange fastgarelse fares
bandagen over vristen og haelen ad otte omgange. Straek ikke pol-
stringsbandagen, nar den anlaegges pa foden, og brug ikke den patrykte
indikator som vejledning.

Sveb den hvide polstingsbandage i en spiral rundt om benet over anklen
med en overlapning pa 50 %. For optimalt tryk streekkes bandagen, indtil
den patrykte indikator viser en ganske almindelig firkant, hvor alle sider
er lige lange (se illustration). Afriv det overskydende bandagemateriale ca.
2 cm neden for filbulahovedet. Yderligere fastgerelse er ikke nadvendig,
men der kan om nadvendigt anvendes plasterstrips.

Brun selvklaebende kompressionshandage: Anlaeg den brune selvklee-
bende kompressionsbandage til foden pa samme made som polstrings-
bandagen. Straek ikke den brune kompressionsbandage, nar den anleegges
pa foden, og brug ikke den patrykte indikator som vejledning.

Illustration:
Endelig form af indikatoren for hvid polstringsbandage
o0g brun selvkleebende kompressionsbandage.

Sveb den brune kompressionsbandage i en spiral rundt om benet over
anklen med en overlapning af lagene pa 50 %. For optimalt tryk straekkes
bandagen, indtil den patrykte indikator viser en ganske almindelig
firkant, hvor alle sider er lige lange (se illustration).

Afriv det overskydende bandagemateriale ca. 2 cm neden for filbulahove-
det, og tryk forsigtigt bandagen ned over hele benet. Dette sikrer optimal
kleebeevne. Yderligere fastgarelse er ikke ngdvendig, men der kan om
nadvendigt anvendes plasterstrips.

Det kan vaere nadvendigt at justere teknikken til anlaeggelse, sa den
passer til patientens anatomiske eller patofysiologiske egenskaber.
Teknikken til anleeggelse skal maske ogsa justeres i henhold til anvisnin-
gen pa leegemidlet.

Yderligere oplysninger
L]

Inden behandlingen med Heka Dur 2 Lite starter, ber der udferes en
doppler-undersagelse for at fastsaette ABPI.

Inden Heka Dur 2 Lite anlaegges, skal saret renses og daekkes med en
passende sarforbinding.

Nar Heka Dur 2 Lite anleegges, skal du serge for, at bandagerne streekkes
jeevnt og holdes parallelle for at opnd en jaevn fordeling af trykket og
undga forsnaevring.

Efter anlaeggelsen skal du kontrollere, om der er god cirkulation i taeerne,
for at sikre, at forbindingstrykket ikke er for hejt. Hvis der opstar smerter
eller komplikationer, f.eks. vedvarende misfarvning (bla eller hvide teeer),
under behandlingen med Heka Dur 2 Lite, skal bandagen fjernes gjeblik-
keligt og den behandlende lzege underrettes.

Forbindinger kan fere til tarhed og klge i huden.

Under behandlingen med Heka Dur 2 Lite ber patienten tilskyndes til at
bevage sig for at fremme den terapeutiske virkning.

Begge bandager kan rives over i handen.

Forbindingen kan fjernes ved at vikle de to bandager af eller ved klippe
dem af med en bandagesaks.

Det er farligt at genbruge medicinsk udstyr, der er beregnet til engangs-
brug. Genanvendelse af medicinsk udstyr til genbrug kan have en alvorlig
negativ indvirkning pa dets produktegenskaber og ydeevne.

Bemeerk: Hvis du under brugen af dette produkt har grund til at antage,
at en alvorlig haendelse har fundet sted, bedes du anmelde haendelsen til
fabrikanten og din nationale tilsynsmyndighed.

© Bruksanvisning HEKA DUR 2 LITE "=

2-komponents-kompressionssystem med lattare kompressionstryck

Produktbeskrivning

e Heka Dur 2 Lite bestar av en vit polsterbinda och ett brunt, sjalvhaftan-
de kompressionsbandage med tryckta indikatorsymboler. Detta ar en
icke-steril medicinteknisk produkt som endast ar avsedd fér engangsbruk.
Heka Dur 2 Lite ar indicerat for langvarig behandling vid kompressions-
behandling som kréver lattare kompression (fér patienter med ett ABPI
(ankelarmindex) pa 0,6—-0,8). De tva bandagen kombineras genom att
linda dem lager pé lager sa att de bildar ett kompressionssystem som kan
anvandas i upp till 7 dagar beroende pa sarets tillstand och hur lange
sarkompressen anvénds.

e Den medicintekniska produkten far endast anvandas pa intakt (oskadad)
hud. Sar maste forst behandlas med lampligt sarforband.

e Heka Dur 2 Lite kan anvandas av halso- och sjukvardspersonal i bade
klinisk miljé och hemmiljé.

o Eftersom Heka Dur 2 Lite ar kort strackt ger det ett hogt arbetstryck och
ett 1agt vilotryck (hos rérliga patienter). P sa satt kan det minska 6dem.

o P3 bada bandagens utsidor finns det tryckta indikatorsymboler som
underléttar korrekt applicering. Nar bandagen t6js ut andras indikator-
symbolernas form. Nar indikatorsymbolerna blivit kvadratiska betyder det
att bandaget har ratt strackning for att uppna det kompressionstryck som
kravs.

Sammansattning

o Det forsta lagret ar en polsterbinda av polyester och elastan med en
sjalvhaftande beldggning pa den ena sidan (tillverkat utan naturgummi).
Det finns tryckta indikatorsymboler p& bandaget (romber).

e Det andra lagret ar ett brunt kompressionsbandage av polypropen och
elastan med en sjalvhaftande belaggning pé bada sidorna (tillverkat utan
naturgummi). Det finns tryckta indikatorsymboler pa bandaget (romber).

Indikationer
e Kroniska vensjukdomar
- Behandling av olikartade (arteriell och vends etiologi) bensar
- Prevention och behandling av vendsa 6dem
- Prevention och behandling av vendsa hudfdrandringar
- Eksem och pigmentering
- Lipodermatoskleros och atrophie blanche
- Behandling av vendsa bensar
- Prevention av aterkommande vendsa bensar
- Aderbrack
- Initial fas efter behandling av aderbrack
- Funktionell vends insufficiens (associerad med obesitas, arbete som
innebar sittande och staende)
- Venosa missbildningar
e Tromboemboliska vensjukdomar
- Ytlig ventrombos
- Djup ventrombos i arm och ben
- Posttrombotiskt syndrom
- Trombosprofylax hos rorliga patienter
e Odem
- Lymfodem
- Graviditetsddem
- Posttraumatiskt 6dem
- Postoperativt 6dem
- Postoperativt reperfusionsddem
- Idiopatiskt cykliskt 6dem
- Lipédem i stadium Il
- Kongestiva tillstand orsakade av immobilitet (artrogent kongestionssyn-
drom, pares och partiell pares i extremiteterna)
- Lakemedelsutldst ddem, om det inte gar att byta
e Andra indikationer
- Obesitas med funktionell vends insufficiens
- Inflammatorisk dermatos i benen
- Kongestiva tillstdnd under graviditet

Kontraindikationer

- Avancerad perifer arteriell ocklusiv sjukdom (om en av f6ljande parame-
trar ar tillamplig: ABPI < 0,6; ankelblodtryck < 60 mmHg; tablodtryck <
30 mmHg eller TcPO2 < 20 mmHg mediala delen av fotvalvet)

- Dekompenserad hjértsvikt (NYHA 11l + 1V)

- Septisk flebit

- Ankelarmindex (ABPI) > 1,3 och < 0,6

- Ankelomfang < 18 cm och > 32 cm

- Phlegmasia cerulea dolens

Relativa kontraindikationer

- Kraftigt exuderande dermatos

- Intolerans mot kompressionsmaterialet

- Svara sensoriska storningar i extremiteten

- Avancerad perifer neuropati (t.ex. associerad med diabetes mellitus)
- Primdr kronisk polyartrit

Appliceringsmetod (rekommenderad) eller enligt lakarens anvisningar

Fére anvandning ska du méta patientens ankelomfang (Heka Dur 2 Lite ar
indicerat for ett ankelomfang pa 18-32 cm).

Se till att patientens fot hela tiden &r i 90 graders vinkel mot underbenet
medan du applicerar kompressionsforbandet.

Vit polsterbinda: Borja med att linda den vita polsterbindan runt me-
tatarsofalangealleden. Efter tva fixerande varv for du bandaget éver den
mediala delen av fotvalvet med dttatalsturer som inkluderar hdlen. Strack
inte polsterbindan nar du lindar den runt foten och anvénd inte de tryckta
indikatorsymbolerna som referens.

Linda den vita polsterbindan i en spiral runt benet ovanfor ankeln med en
dverlappning pa 50 %. For att fa ett optimalt tryck ska bandaget strackas
tills de tryckta indikatorsymbolerna blir kvadratiska, dvs. tills alla sidor ar
lika langa (se bilden). Riv av det dverflédiga bandagematerialet cirka 2
cm nedanfdr vadbenshuvudet. Det behdvs ingen ytterligare fixering, men
gipstejp kan anvandas vid behov.

Brunt, sjélvhaftande kompressionsbandage: Linda det bruna, sjél-
vhaftande kompressionsbandaget runt foten pa samma sétt som med
polsterbindan. Strack inte det bruna kompressionsbandaget nér du lindar
det runt foten och anvand inte de tryckta indikatorsymbolerna som guide.

Bild:
Indikatorsymbolens slutliga form pa den vita polsterbindan
och det bruna, sjalvhaftande kompressionshandaget

Linda det bruna kompressionsbandaget i en spiral runt benet ovanfér
ankeln s3 att lagren dverlappar varandra med 50 %. For att fa ett opti-
malt tryck ska bandaget strackas tills de tryckta indikatorsymbolerna blir
kvadratiska, dvs. tills alla sidor ar lika langa (se bilden).

Riv av det 6verflodiga bandagematerialet cirka 2 cm nedanfér vadben-
shuvudet och pressa ner bandaget noggrant Gver hela benet. Pa sa satt
optimeras vidhaftningen. Det behdvs ingen ytterligare fixering, men
gipstejp kan anvéandas vid behov.

Appliceringsmetoden kan behéva anpassas till patientens anatomiska
eller patofysiologiska egenskaper.

Appliceringsmetoden kan dven beh6va anpassas till den medicinska
ordinationen.

Ytterligare information

Innan behandlingen med Heka Dur 2 Lite pabdrjas ska en Dopplerun-
dersokning utforas for att faststalla ABPI.

Innan Heka Dur 2 Lite appliceras maste saret rengdras och tackas med
lampligt sarférband.

Nér du applicerar Heka Dur 2 Lite ska du se till att bandagen ar jamnt
strackta och ligger parallellt for att fa en jamn fordelning av trycket och
undvika konstriktion.

Efter appliceringen ska du kontrollera att det finns en god cirkulation i
tara for att sakerstalla att trycket fran férbandet inte ar for hogt. Vid
smarta eller komplikationer, sdsom bestaende missfargning (bla eller vita
tar), under behandlingen med Heka Dur 2 Lite maste bandaget genast
avlagsnas och den behandlande ldkaren maste informeras.

e Forbandet kan gdra att huden blir torr och kliar.
e Under behandlingen med Heka Dur 2 Lite ska patienten uppmanas att

rora pa sig for att fa en battre effekt av behandlingen.

e Bdda bandagen kan rivas av fér hand.
o Forbandet kan tas bort genom linda bort de tva bandagen eller klippa loss

dem med en bandagesax.

Det &r farligt att dteranvanda en medicinteknisk produkt som ar avsedd
for engangsbruk. Atervinning av medicintekniska produkter fr att ateran-
vanda dem kan ha en kraftigt negativ inverkan pa deras egenskaper och

prestanda.

Observera: Om du under anvandningen av denna produkt har anledning
att tro att en allvarlig handelse har intraffat ska du rapportera handelsen till
tillverkaren och den nationella regulatoriska myndigheten.
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