Dieses Medizinprodukt darf nur von Personen angewendet werden, die im Anlegen von Kompressionsbinden geschult sind. Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung
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grindlich durch.

€D La mise en place de ce dispositif médical doit étre effectuée par une personne formée a la pose de bandes de compression. Lire attentivement la notice.

|
|¢ L'applicazione di questo dispositivo medico deve essere eseguita da personale qualificato nell'applicazione di bendaggi compressivi. Leggere attentamente le istruzioni.

3 / Urgo Medical

€D Ein Anwendungsvideo ist verfiigbar.

€D Vidéo de pose disponible.

@ Applicazione video disponibile.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Bei UrgoK1 handelt es sich um ein Mehrkomponenten-Kompressionssystem in einer
Binde aus Polyamid-, Elastan- und Polyestergarnen, die mithilfe einer
3D-Webtechnologie miteinander verbunden wurden.
« Die exklusive PresSure-System-Technologie, die auf Druckindikatoren basiert,
@ erleichtert es, die Binde mit korrekter Dehnung und korrekter Uberlappung
entsprechend der gewahlten GroRe des UrgoK1 -Systems anzulegen.

Mit dem mitgelieferten Befestigungssystem kann die Binde nach dem

LS Anlegen an Ort und Stelle fixiert werden.
GROSSEN

UrgoK1 ist in 2 GroRen erhéltlich: fir die Kndchelumfange 18-25 cm und 25-32 cm.

EIGENSCHAFTEN
UrgoK1 bietet ein, All-in-One”-Kompressionssystem, das folgende Eigenschaften in
einer einzigen Binde vereint:
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- Angenehmer Tragekomfort tagstiber und nachts fiir verbesserte
Patientenadhérenz.

- Das Tragen von normalen Schuhen ist moglich.
- Gute Knochelmobilitét.

- Leichte, schnelle und genaue Anwendung dank des PresSure-Systems:
Der therapeutische Druck wird schon beim ersten Anlegen erreicht.

- Hoher Kompressionsgrad am Kndchel (ca. 40 mmHg).

- Hoher SSI (statischer Steifigkeitsindex): Der kontinuierliche Druck dank eines
hohen Arbeitsdrucks und eines méBigen Ruhedrucks sorgt fir einen
Massageeffekt, der einen verbesserten vendsen Riickfluss und eine
Odemreduktion erméglicht.

»)|(«

- Das System kann bis zu 7 Tage angebracht bleiben.

INDIKATIONEN B
Behandlung von vendsen Unterschenkelulzera und/oder Odemen der unteren
Extremitaten bei Erwachsenen, wenn ein starker Kompressionsdruck empfohlen wird.

KONTRAINDIKATIONEN

- MaBige oder schwere arterielle Erkrankungen, insbesondere mit einem aktuellen
Knochel-Arm-Druckindex (Ankle Brachial Pressure Index, ABI) < 0,8.

- Patienten mit Phlegmatia coerulea dolens oder septischer Phlebitis.

- Odeme bei kongestiver Herzinsuffizienz.

- Epifaszialer arterieller Bypass.

- Bekannte Uberempfindlichkeit gegentiber einem der Bestandteile.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Medizinprodukt fiir den Einmalgebrauch.

- Nicht sterilisieren.

- Nicht im direkten Kontakt mit einer Wunde anwenden.

-Im Falle eines arteriellen Bypass, bei Herzinsuffizienz, peripherer Neuropathie (zum
Beispiel im Falle von Diabetes), infizierter Dermatitis in der Ulkusumgebung oder
akuter Zellulitis (Erysipel) darf das Kompressionssystem erst nach Uberweisung zu
einem Facharzt und unter engmaschiger arztlicher Uberwachung angewendet
werden.

-Bei einem ABI > 1,3; Verdacht auf Mediasklerose oder Revaskularisierung in der
Vorgeschichte, wird vor Beginn der Kompressionstherapie eine umfangreiche
vaskuldre Abklarung empfohlen.

-Bei einem infizierten Unterschenkelulkus ist die Infektion in Kombination mit einer
Kompressionstherapie zu behandeln.

-Befolgen Sie die unten angegebene Anwendungsmethode, um den empfohlenen
therapeutischen Druck zu erreichen. Das PresSure-System wurde speziell konzipiert,
um das Anlegen der Binden zu erleichtern.

- Wenn zusatzlich zum mitgelieferten Befestigungssystem weiteres Material zur
Fixierung der Binden eingesetzt wird, muss dies mit Vorsicht erfolgen, um eine
Reaktion auf dieses Fremdmaterial zu vermeiden.

- Dieses Kompressionssystem sollte nach arztlicher Anweisung kontinuierlich Tag und
Nacht bis zur ndchsten Versorgung getragen werden.

-Treten bei der Anwendung des Produkts Beschwerden, Schmerzen oder
Hautreaktionen auf, sollte der Patient sich an seinen Arzt wenden.

- Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt muss
dem Hersteller und der zustandigen nationalen Behorde gemeldet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor dem Anlegen der Binde

- Falls eine Wunde vorhanden ist, decken Sie diese zundchst mit einer geeigneten
Wundauflage ab, bevor Sie die Binde anlegen.

- Untersuchen Sie die Beinform und identifizieren Sie die Bereiche, bei denen die
Gefahr UbermaBiger Druckeinwirkung besteht (Knochenvorspriinge). Schiitzen und
formen Sie das Bein gegebenenfalls mit Wattepolsterung.

- Messen Sie den Knéchelumfang und wahlen Sie die entsprechende Kit-GroR3e (18-25
cm oder 25-32 cm) aus (Abbildung 1). Bei einem Kndchelumfang von > 32 cm kann
das Kit fiir 25-32 cm verwendet werden: bei fortschreitender Reduktion des Odems
erreicht der Kompressionsgrad den therapeutischen Druck.

- Bei sehr kréftigen Beinen kdnnen zwei Kits verwendet werden, um das gesamte Bein
zu bedecken.

- Es wird empfohlen, das Kompressionssystem gleich am Morgen anzulegen oder
nachdem die Beine des Patienten eine Stunde hochgelegt wurden, um orthostatische
Odeme zu minimieren.

- Untersuchen Sie abhangig von der Indikation, ob das Anlegen von den Zehen bis
zum Knie oder von den Zehen bis zum Oberschenkel mittels der folgenden
Anlegemethode erforderlich ist.

Anlegemethode

Anlegen ,bis zum Knie”

1. Positionieren Sie den Fuf im 90°-Winkel - ,Zehen zur Nase” (Abbildung 2).

2. Stellen Sie sicher, dass die weil3e Seite der Binde auf der Haut aufliegt und die

aufgedruckten Druckindikatoren am oberen Rand (in Richtung des Rumpfes) der

beigen Seite (Kit-Grof3e 18-25 cm) bzw. in der Mitte (Kit-Grof3e 25-32 cm) der Bindel
sichtbar sind. Beginnen Sie am Zehenansatz und befestigen Sie — abhangig vom;
GefaBstatus, der Fullform und dem Vorhandensein von Odemen - die Binde mitI
zwei Touren bei maBiger Dehnung am Fuf3 (Abbildung 3).

3. Nehmen Sie die Ferse und umwickeln Sie den Knéchel in Form einer Acht. Bedecken!'
Sie durch eine zusatzliche Wickeltour die Ferse, um jede Reibung zu vermeideni
(Abbildung 4). |

4. Wickeln Sie die Binde ab dem Kndochel spiralférmig nach oben bis zum Knie, und
ziehen Sie die Binde dabei so, dass die Druckindikatoren Kreise bilden. Fiir eine
korrekte Uberlappung miissen die Druckindikatoren abgedeckt sein (Kit-GroRel
18-25 cm: Uberlappung um 50 % (1/2) der Bindenbreite; Kit-GroBe 25-32 cm:l
Uberlappung um 2/3 der Bindenbreite) (Abbildung 5). Enden Sie 2 cm unter der,
Kniekehle. |

% Schneiden Sie Uberschissiges Bindenmaterial mit einer Schere ab, da jedes
weitere Umwickeln den Druck erhéht (Abbildung 6). Fixieren Sie die Binde!
mithilfe des mitgelieferten Befestigungssystems. Um ein effektives Haften desl
Befestigungssystems zu gewahrleisten, sollte die Binde bei Anlage der Befestigung
leicht gezogen werden. (Abbildung 7). |

Anlegen ,Zeh bis Oberschenkel”

- Falls n6tig, legen Sie zunéchst eine geeignete Binde an den Zehen an. |

- Wenn das ganze Bein bandagiert werden soll, gehen Sie nach derselben Methodel
vor wie beim ,Anlegen bis zum Knie". |

- Wahrend des Anlegens sollte das Knie leicht angewinkelt sein, um die Y
Patientenmobilitat zu gewdhrleisten.

- Soll das Bein bis an den Oberrand des Oberschenkels umwickelt werden, sind mehrere!
Binden nétig: Wickeln Sie beim Anlegen einer weiteren Binde zunéchst eine Tourl
um die schon angelegte Binde (ohne das Befestigungssystem zu verwenden),
(Abbildung I). |

- Bedecken Sie das Knie und achten Sie dabei darauf, dass der Rand der Binde nicht
in die Kniekehle hineinragt, um Hautldsionen zu vermeiden. (Abbildung II).

é% Schneiden Sie Gberschissiges Bindenmaterial mit einer Schere ab (Abbildungi
IlI). Fixieren Sie die Binde mithilfe des mitgelieferten Befestigungssystems. Um;
ein effektives Haften des Befestigungssystems zu gewahrleisten, sollte die BindeI
bei Anlage der Befestigung leicht gezogen werden." (Abbildung IV).
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DESCRIPTION DU PRODUIT
'UrgoK1 est un systéme de compression multi-type en une bande composé de fils de
olyamide, d’élasthanne et de polyester reliés entre eux par une technologie de
tricotage tridimensionnel.

I

| ‘MSSURE Sa technologie exclusive PresSure system, basée sur des indicateurs de
~) pression, permet de guider la pose pour appliquer le bon niveau détirement

! et de recouvrement, selon la taille d'UrgoK1 choisie.

I

1

1 Le systéeme d'attache fourni permet de maintenir la bande en place apres
| application.

TAILLES
UrgoK1 est disponible en 2 tailles, pour circonférences de cheville : 18-25 cm et
R5-32cm.

PROPRIETES
UrgoK1 est un systeme de compression « All-in-One » (Tout-en-Un), combinant les
bropriétés suivantes en une seule bande :

1
- Confortable jour et nuit pour une meilleure observance du patient.

I
I QJ\ - Chaussage facile.
1 - Bonne mobilité de la cheville.

! - Facile et rapide a appliquer a la bonne pression a I'aide du PresSure System:
IEf) la pression thérapeutique est atteinte dés la premiére pose.

! - Niveau de pression élevé a la cheville (environ 40mmHg).
I o . . A s . .
~.,~. -Index de rigidité élevé: Compression continue grace a une pression de travail
')))l((( élevée et une pression de repos modérée, créant un effet de massage
17,507 favorisant le retour veineux et la réduction de l'cedéme.

! - Le systéme peut rester en place jusqu'a 7 jours.

|

INDICATIONS

;I'raitement de l'ulcére veineux de jambe et/ou des cedemes du membre inférieur,
'oour lequel une compression forte est recommandée, chez I'adulte.

ICONTRE-INDICATIONS

|- Pathologie artérielle modérée ou sévere, avec notamment un Indice de Pression
| Systolique (IPS) récent <0.8.

- Patient souffrant de phlegmatia coerulea dolens (phlébite bleue douloureuse avec
I compression artérielle), de phlébite septique.

I- Edéme causé par une insuffisance cardiaque congestive.

I Pontage artériel extra-anatomique.

r Hypersensibilité connue a I'un des constituants.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

I Dispositif médical a usage unique.

r Ne pas stériliser.

i Ne pas appliquer en contact direct avec une plaie.

- En cas de pontage artériel, d'insuffisance cardiaque, de neuropathie périphérique
| (par exemple en cas de diabéte), de dermatose infectieuse péri-ulcéreuse ou de
I cellulite aigué (érysipéle), le systéme de compression ne doit étre utilisé qu'aprés
| avis médical spécialisé, et sous surveillance médicale stricte.

- En cas d'IPS >1.3, de suspicion de médiacalcose ou d’antécédent de revascularisation,

un bilan vasculaire approfondi est recommandé avant de commencer le traitement
compressif.

I En cas d'ulcere de jambe infecté, débuter le traitement de I'infection en association

| au traitement compressif.

= Suivre les méthodes d'application décrites pour atteindre le niveau de pression
thérapeutique recommandé. Le PresSure System a été concu pour guider l'application

I de la bande.

I Lorsque qu'un autre matériel est utilisé pour suppléer le systeme d'attache afin de

| maintenir la bande, utiliser celui-ci avec précaution, afin d’éviter toute réaction liée
a ce matériel externe.

- Ce systeme de compression doit étre porté en continu jour et nuit, jusqu’au soin
suivant, a I'appréciation du praticien.

 En cas d'inconfort, de douleur, ou de réactions cutanées lors du port de ce produit,

| le patient doit contacter son professionnel de santé.

- Toute survenue d'un incident grave en lien avec ce dispositif doit étre signalée au

| fabricant et a l'autorité nationale compétente.

MODE D’EMPLOI

Avant d'appliquer la bande

- En cas de plaie, appliquer un pansement adapté avant de poser la bande.

- Examiner la forme de la jambe afin de repérer d'éventuelles zones a risque de

I surpression (saillies osseuses) et les protéger avec de la ouate si besoin.

F Mesurer la circonférence de la cheville et vérifier que la taille appropriée d’'UrgoK1

| a été choisie (18-25 cm ou 25-32 cm) (Figure 1). En cas de circonférence de cheville
> 32cm, la taille 25-32 cm peut étre utilisée : le niveau de pression se rapprochera
de la pression thérapeutique au fur et a mesure de la réduction progressive de
'cedeme.

I En cas de jambes trés fortes, 2 bandes peuvent étre utilisées pour recouvrir toute la

| jambe.

i Il est préférable d’appliquer le systéeme de compression le matin au lever ou bien
apres avoir surélevé les jambes du patient pendant une heure, afin de minimiser

I 'oedéme orthostatique.

I En fonction de l'indication, appliquer la bande jusqu’au genou ou jusqu’a la cuisse

| selon les méthodes d'application suivantes.

Méthode d’application
éthode d'application « sous le genou »

. Placer le pied a 90° - orteils vers le haut (Figure 2).

. Assurez-vous que la face blanche de la bande soit en contact avec la peau, et que

| les indicateurs de pression imprimés sur la face beige soient situés sur le coté

supérieur de la bande (vers le haut de la jambe) pour la taille 18-25 cm ou au milieu

de la bande pour la taille 25-32 cm. Appliquer la bande a la base des orteils, en

3. Saisir le talon, et effectuer une figure en“8” autour de la cheville. Faire un nouveau
tour d'ancrage autour du talon pour bien le recouvrir, afin d'éviter toute friction
(Figure 4).

4. Depuis la cheville, remonter jusqu’au genou en effectuant des spirales, tout en
continuant a étirer la bande de maniéere que les indicateurs de pression forment
des cercles. Pour appliquer le bon recouvrement, chaque nouvelle spirale doit
recouvrir le cercle précédent (bande de taille 18-25 cm : recouvrement de 50% (1/2)
de la largeur de la bande ; bande de taille 25-32 cm : recouvrement de 2/3 de la
largeur de la bande) (Figure 5). Finir 2 cm sous le pli poplité.

% Couper a l'aide d'une paire de ciseaux la longueur de bande en excés, qui ne doit

pas étre enroulée autour du membre car cela augmenterait la pression (Figure
6). Maintenir en place a l'aide du systéme d'attache fourni, en appliquant une
|égére tension sur la bande pour une attache efficace (Figure 7).

Méthode d'application « jusqu’a la cuisse »

- Si nécessaire, appliquer d’abord un bandage approprié sur les orteils.

- Pour appliquer le bandage jusqu’a la cuisse, suivre la méme méthode que pour
I'application « sous le genou ».

- Pendant I'application, le genou doit étre légerement fléchi afin d’assurer la mobilité
du patient.

- Plusieurs bandes doivent étre utilisées pour permettre l'application jusqu'en haut
de la cuisse : lors de I'application d’une nouvelle bande, débuter en recouvrant le
dernier tour de la bande précédente (sans appliquer le systeme d’attache) (Figure I).

- Recouvrir le genou en évitant que le bord de la bande soit positionné sur le pli poplité
afin d’éviter des lésions cutanées (Figure II).

% Couper a l'aide d'une paire de ciseaux la longueur de bande en exces (Figure Ill).

Maintenir en place a l'aide du systéme d'attache fourni, en appliquant une légere
tension sur la derniére bande pour une accroche efficace (Figure V).

NE PAS REUTILISER

ATTENTION

CONSULTER LES INSTRUCTIONS D’UTILISATION
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LARGEUR DE BANDE

UrgoK1 e un sistema compressivo multicomponente, in un unico bendaggio,
composto da fili di poliammide, elastan e poliestere, combinati insieme tramite la
tecnologia di cucitura tridimensionale.

A

DIMENSIONI
UrgoK1 ¢ disponibile in 2 dimensioni, in base alla circonferenza della caviglia:
18-25cm e 25-32 cm.

La sua esclusiva tecnologia del Sistema PresSure, composta da indicatori di
pressione, fornisce una guida nell’applicazione della trazione e della
sovrapposizione corrette, in base alla dimensione di UrgoK1 selezionata.

Il sistema di fissaggio in dotazione mantiene la benda in posizione dopo
I'applicazione.

PROPRIETA

UrgoK1 é un sistema di compressione "All-in-One" che combina le seguenti proprieta
in un unico bendaggio:

- Comfort sia di giorno che di notte per una migliore compliance del paziente.
- Facilita nell'indossare le scarpe.

- Buona mobilita della caviglia

- Applicazione facile, veloce e accurata grazie al Sistema PresSure; la pressione
terapeutica si ottiene sin dalla prima applicazione.

- Alto livello di compressione alla caviglia (circa 40 mmHg).
- Indice di rigidita statica (SSI) alto: pressione continua dovuta a una pressione

»|(«¢ dilavoro elevata e a una di riposo moderata, le quali creano un effetto
\ * massaggiante che migliora il ritorno venoso e la riduzione dell'edema.

- Il sistema puo rimanere in posizione fino a 7 giorni.
INDICAZIONI

Trattamento delle lesioni venose degli arti inferiori /o edemi degli arti inferiori negli
adulti, che richiedono un livello di compressione elevato.

CONTROINDICAZIONI

-Condizioni arteriose moderate o severe, in particolare con recente Indice
caviglia/braccio (ABPI) < 0,8.

- Pazienti con phlegmatia ccerulea dolens, flebite settica.

- Edema da scompenso cardiaco congestizio.

- Bypass arterioso epifasciale.

- Ipersensibilita nota a uno qualsiasi dei componenti.

PRECAUZIONI D’'USO

- Dispositivo medico monouso.

- Non sterilizzare.

- Non applicare direttamente su una ferita.

- In caso di bypass arterioso, insufficienza cardiaca, neuropatia periferica (ad esempio
in caso di diabete), dermatite perilesionale infetta o cellulite acuta (erisipela), utilizzare
il sistema di compressione dopo aver consultato uno specialista e sotto stretto
controllo medico.

-In caso di ABPI = 1,3, sospetto di sclerosi calcifica mediale o storia di
rivascolarizzazione, si raccomanda una valutazione vascolare approfondita prima
di iniziare la terapia compressiva.

-In caso di lesione infetta degli arti inferiori, iniziare il trattamento dell'infezione in
combinazione alla terapia compressiva.

-Sequire il metodo di applicazione indicato di seguito per ottenere la pressione
terapeutica raccomandata. Il Sistema PresSure é stato progettato specificamente
per facilitare I'applicazione delle bende.

- Quando si utilizza materiale supplementare rispetto al sistema di fissaggio fornito
per mantenere il bendaggio, usarlo con cautela per evitare qualsiasi reazione
correlata a questo materiale esterno.

- Il presente sistema di compressione deve essere indossato continuamente giorno
e notte fino al cambio di medicazione successivo, a discrezione del medico.

- In caso di disagio, dolore o reazioni cutanee mentre si indossa questo prodotto, il
paziente deve contattare il proprio medico.

-Qualsiasi incidente grave collegato a questo prodotto deve essere segnalato al
produttore e all'autorita nazionale competente.

ISTRUZIONI PER L'USO

Prima dell’applicazione della benda

- Se e presente una lesione, applicare una medicazione appropriata prima di effettuare
il bendaggio.

- Esaminare la forma della gamba per identificare le aree a rischio di eccessiva pressione
(es. prominenze ossee). Proteggere e rimodellare la gamba con ovatta, se necessario.

- Misurare la circonferenza della caviglia e scegliere, di conseguenza, la dimensione
appropriata del kit (18-25 cm o 25-32 cm) (Figura 1). Per una circonferenza della
caviglia > 32 cm, si puo utilizzare il kit 25-32 cm: il livello di compressione si avvicinera
alla pressione terapeutica con la progressiva riduzione dell'edema.

- In presenza di gambe molto robuste, si possono usare 2 kit per coprire tutto l'arto.

- E preferibile applicare il sistema di compressione al mattino appena svegli o dopo
che le gambe del paziente siano state sollevate per un'ora, al fine di ridurre al minimo
I'edema ortostatico.

- A seconda dell'indicazione, valutare la necessita di una fasciatura che vada dall’alluce
al ginocchio o dallalluce alla coscia in base al metodo di applicazione mostrato di
seguito.

Modalita di applicazione

Applicazione “sotto il ginocchio”

1. Posizionare il piede con un angolo di 90° - “dita dei piedi rivolte verso l'alto” (Figura 2).

2. Assicurarsi che il lato di colore bianco della benda sia a contatto con la pelle e che

gli indicatori di pressione stampati sul lato beige siano visibili: sul lato superiore
(verso la parte superiore della gamba) (dimensione del kit: 18-25 cm) oppure sulla
parte centrale della benda (dimensione del kit: 25-32 cm). Applicare la benda
partendo dalla base delle dita dei piedi, avvolgendola uno o due volte intorno al

stato vascolare, della forma del piede e della presenza di edema (Figura 3).

3. Immobilizzare il tallone utilizzando una figura a "8" attorno alla caviglia. Avvolgerlci
nuovamente per prevenire attriti (Figura 4).

4. Dalla caviglia, avvolgere la gamba fino al ginocchio formando una spirale)
distendendo la benda in modo che gli indicatori di pressione formino dei cerchil
Per ottenere una corretta sovrapposizione, coprire gli indicatori di pressiong
(dimensione del kit 18-25 cm: sovrapposizione del 50% (1/2) della larghezza dellg
benda; dimensione del kit 25-32 cm: sovrapposizione di 2/3 della larghezza dell
benda) (Figura 5). Far terminare il bendaggio 2 cm sotto la cavita poplitea. 1

% Usando un paio di forbici, tagliare I'eventuale benda in eccesso, in quanto un

bendaggio supplementare aumenterebbe la pressione (Figura 6). Fissare la bendq
con il relativo sistema in dotazione, applicando una leggera tensione alla benda
per un fissaggio efficace (Figura 7).

Applicazione “alluce — coscia” |

- Se necessario, fasciare prima le dita dei piedi con un bendaggio appropriato. 1

- Per il bendaggio completo della gamba, utilizzare la stessa tecnica di applicaziong

“sotto il ginocchio”.

- Durante l'applicazione, il ginocchio deve essere leggermente piegato per garantiré

la mobilita del paziente. |

- Per continuare l'applicazione sulla parte superiore della coscia & necessario utilizzarg

diverse bende. Al momento di applicare una nuova benda, iniziare dall
sovrapposizione dell'ultimo giro della benda precedente (senza applicare il sistemq
di fissaggio) (Figura l).
- Coprire il ginocchio, facendo attenzione che il bordo del bendaggio sia posizionatd
sopra la cavita poplitea per evitare lesioni alla pelle Figure II). |
éé Usando un paio di forbici, tagliare I'eventuale benda in eccesso (Figura lll). Tenerg
la benda in posizione con il sistema di fissaggio in dotazione, applicando ung
leggera tensione all'ultima benda per un fissaggio efficace (Figura IV).
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