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Varolast® Plus

Zinkleimbinde, ldngselastisch

Zinc paste bandage, lengthways elastic

Bande a l'oxyde de zinc, élastique en longueur
Zinklijmzwachtel, elastisch in de lengte

Benda all’ossido di zinco, elasticita longitudinale
Venda al 6xido de zin, elasticidad longitudinal
Ligadura de 6xido de zinco, elasticidade longitudinal
EniSeopoc pe kOANa Peudapyvpou,

£NAOTIKOG KATA UAKOG

Zinkoklihové obinadlo, podélné elastické
Zinkoglejové ovinadlo, pozdizne elastické
Bandaz z pastg cynkowa, podtuznie elastyczny
Cinkenyv-polya, hosszaban nyujthaté

BUHT € ULMHKOBOW Maccoi, NPOAONBHO 3NaCTUYHbIN
BVHT c UMHKOBa NacTa, e1acTUYEH Mo Ab/IKNHA
Fasa cu pasta de zinc, cu elasticitate longitudinala
Povoji s cinkovim mazilom, elasti¢ni po dolZini
Zinklimbinda, elastisk pa langden

Zinklimbind, elastisk i leengden

Sinkkiliimaside, elastinen pituussuunnassa
Sinkpastabandasje med langsgaende elastikk
Cinko macun bandaj, uzunlamasina elastik
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([ Gebrauchsanweisung

Allgemeine Beschreibung des Produkts

Bei Varolast Plus handelt es sich um tige, ische Zit Die Binden bestehen aus einem

Tragermaterial aus Viskose und Polyamid sowie einem Zinkleim als Impragniermittel, welcher Zinkoxid, Glycerin und Gelatine

enthalt Zinkoxid wird dabei aus technischen Griinden zugesetzt, damit die Binden ihre halbstarre Konsistenz erhalten; eine
ische Wirkung ist nicht Die Binden sind weiB. Die wirkstofffreien Medizinprodukte sind

in unterschiedlichen Breiten und Langen verfiighar.

Zweckbestimmung und Indikationen
Varolast Plus sind unsterile Zinkleimbi zumEi
(ab einem von 3 Jahren) durch

Sie konnen fiir die isti i
Arm-Druckindex (ABPI) 0,9-1,3):

varikose Venen (z. B. Varikose in der Schwangerschaft,

h, die fiir die auf der intakten menschlichen Haut
Fachkréfte im klinischen und héuslichen Umfeld bestimmt sind.
folgender Beschwerden verwendet werden (Knochel-

bei der invasiven

®

(@D instructions for use

General description of the device

Varolast Plus are ready-to-use lengthwise elastic zinc paste bandages. The bandages have a carriage material made of viscose
and polyamide, and use zinc paste as impregnation mass, which contains zinc oxide, glycerin and gelatin. Zinc oxide is added
due to technical reasons to achieve a semi-rigid consistency of the bandages; an ancillary pharmacological action is not intended.
The bandages are white in colour. The non-active devices are available in various widths and lengths.

Intended purpose and indications

Varolast Plus are non-sterile, single-use zinc-paste bandages used by healthcare professionals on intact skin of humans

(above 3 years of age) in clinical and home environment. They can be used for long-term compression therapy (ABPI 0.9 - 1.3)

(decongestion phase) of:

« varicose veins (e.g. varicose in pregnancy, supportive in the invasive treatment of varicosis)

« chronicvenous insufficiency (CVI) with or without venous leg ulcers (VLU) (e.g. CVl according to CEAP classification (3 - 6,
pnmary and secondary prevenuon of leg ulcer venosum, venous insufficiency and angiodysplasia)

« chronisch vendse Insuffizienz (CVI) mit oder ohne Ulcus cruris venosum (UCV) (z. B. CVI geméB CEAP- ifikation (3—C6,
Primar- und Sekundérpravention des Ulcus cruris venosum, vendse Insuffizienz und Angiodysplasie)

« Thrombose/ itis (z. B. Tl itis sowie nach abgeheilter is, tiefe Bein-
und nach tiefer post isches Syndrom,

« chronische Gdeme anderer Ursache (z. B. Gdem in der Schwangerschaft, posttraumatisches Odem, endokrines Odem,
Lipodem, Stase dur(h (arthrogenes Parese), induziertes Odem [z. B.
durch Calci itrat, Lithium-Salbe, te])

«  lymphodeme

Dariiber hinaus kinnen sie auch als halbstarrer Stiitzverband verwendet werden. Die Kompressionshinden knnen auch in
Kombination mit Primér- und Sekundarverbanden angewendet werden.

Zusammensetzung
Binde: 71 % Viskose, 29 % Polyamid; Zinkleim: Wasser, Zinkoxid, Glycerin und Gelatine — verpackt in einem Aluminiumbeutel.

Kontraindikationen

Varolast Plus darf nicht angewendet werden bei:

fortgeschrittener peripherer arterieller Verschlusskrankheit (PAVK)
dekompensierter Herzinsuffizienz (NYHA lll+1V)

Phlegmasia coerulea dolens

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

septischer Phlebitis

floridem Erysipel

VorsichtsmaBnahmen
Spezielle VorsichtsmaBnahmen sind nétig bei:
. ausgeprag(en ndssenden Dermatosen

(eg. itis as well as condition after healed thrombophlebitis, deep leg and arm
vein thrombosis, condition after deep vein thrombosis, post-thrombotic syndrome, thromboprophylaxis)

« chronic oedemata of other origin (e.g. oedema in pregnancy, post-traumatic oedema, hormonal oedema, lipoedema,
stasis conditions due to immobility (arthrogenic congestion syndrome, paresis), medically induced oedema [e.g. calcium
antagonists, isosorbide dinitrate, lithium ointment, sex hormones])

« lymph oedemata

Further, they can be used as a semi-rigid support bandages. The compression bandages can also be used in combination with

primary and secondary dressings.

Composition

Bandage: 71% viscose, 29% polyamide; Zinc paste: Water, zinc oxide, glycerin, and gelatin- packed in an aluminum coated foil pouch.

Contraindications

Varolast Plus must not be used in case of:

«advanced peripheral arterial occlusive disease (PAOD)
« decompensated heart failure (NYHA Ill + 1V)

« phlegmasia coerulea dolens

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

« florid erysipelas

Precautions

Special precautionary measures are required in the event of:
« pronounced weeping dermatoses

Utilisation prévue et indications

Les bandes Varolast Plus sont des bandes & I'oxyde de zinc a usage unique non stériles destinées a étre utilisées par des
professionnels de santé sur la peau saine humaine (personnes dgées de plus de 3 ans) en milieu hospitalier ou a domicile.
Ces derniéres peuvent étre utilisées pour une thérapie d along terme (IPS 0,9-1,3) (phase de décongestion) de :
varices (par ex. varices liées a la grossesse, a titre adjuvant dans le traitement invasif de varices)

insuffisance veineuse chronique (IVC) avec ou sans ulcére veineux de jambe (par ex. une IVCselon la classification

CEAP (3-(6, prévention primaire et secondaire de I'ulcére veineux de jambe, de I'insuffisance veineuse et de
I'angiodysplasie)

. / ébites (par ex. ainsi que I'état aprés une thrombophlébite quérie, thrombose
veineuse profonde du bras et de la jambe, état aprés thrombose veineuse profonde, syndrome post-thrombotique,
thromboprophylaxie)

cedemes chroniques d'autre origine (par ex. cedeme liée a une grossesse, cedeme post-traumatique, cedeme hormonal,
lipeedeme, état de stase consécutif a une immobilité [syndrome de congestion arthrogénique, parésie], cedeme d'origine
médicamenteuse [par ex. antagonistes du calcium, dinitrate d'isosorbide, pommade au lithium, hormones sexuelles])

« cedéme lymphatique

En outre, elles peuvent étre utilisées en tant que bandes de soutien semi-rigides. Les bandes de compression peuvent aussi
étre utilisées en association avec des pansements primaires et secondaires.

Composition
Bande : 71 % de viscose, 29 % de polyamide ; Pate de zinc : eau, oxyde de zinc, glycérine et gélatine — emballée dans un sachet
pelliculé en aluminium.

Contre-indications

Varolast Plus ne doit pas étre utilisé en cas de :

artériopathie oblitérante des membres inférieurs (AOMI) a un stade avancé
insuffisance cardiaque décompensée (NYHA Ill + 1V)

phlegmasia coerulea dolens

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

phlébite septique

érysipele rouge

Précautions

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

dermatoses suintantes prononcées.

troubles prononcés de la sensibilité des extrémités (par ex. en cas de polyneuropathie périphérique diabétique avancée)
polyarthrite humatoide chronique primaire

intolérance au matériau de la bande de compression ou aux ingrédients de la pate de zinc

La technique d'application, par ex. en ce qui concerne I'extension et/ou le rembourrage peut devoir étre adaptée aux caractéristiques

« pronounced sensibility disorders of the extremities (e.g. in the case of advanced diabetic peripheral
« primary chronic rheumatoid arthritis

. 0 indenE (2. B. bei for peripherer diabetischer P p
« primérer chronischer rheumatoider Arthritis
. ichkeit von i al oder von Zinkleim

Die Anlegetechnik, z. B. hinsichtlich Dehnung, Polsterung usw., muss unter Umstanden den anatomischen und pathophysiologischen
Gegebenheiten des Patienten angepasst werden, insbesondere bei empfindlicher oder dlterer Haut.

Wenn der FuBpuls nicht tastbar ist, mussvorTheraplebegmn eine Doppleruntersuchung zur Ermittlung des ABPI durchgefuhn
werden. Fiir den ABPI muss das richtige werden. Wahrend der der

muss der ABPI regelmaBig kontrolliert werden. Die Therapie ist entsprechend anzupassen.

Falls das Produkt unter fast vollem Zug angelegt und somit ein unelastisches System geschaffen wird, miissen hohe Kndchelpulse
engmaschig von einem Arzt kontrolliert werden.

Die Produkte sollten nicht bei Kindern unter 3 Jahren verwendet werden.

Beim Anlegen von Varolast Plus bei Kindern (ab 3 Jahren) sollte der Druck entsprechend verringert werden. Sobald wahrend
der Therapie schwere Schmerzen, Taubheit, Kribbeln odevsmhibare Verfarbungen der Zehen auftreten, muss umgehend eine
medizinische Fachkraft hil und die Komp! werden.

Sonstige Hinweise

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

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

« Die Wiederverwendung eines fiir den Ei p st
gefahrlich. Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre
Integritét und Leistung deutlich beeintrachtigen. Weitere Informationen auf Anfrage.

Meldung von Vorkommnissen

Filr Pati ittein der Ex Union und in Landern mit denselben Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745
iiber Medizinprodukte); wenn wahrend oder infolge der Verwendung dieses Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis
aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollmachtigten und Ihrer nationalen Behorde.

Produktentsorgung

Um das Risiko oder einer , sollten Wegwer
des Medizinprodukts gemaB den geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards
zur Infektionspravention entsorgt werden. Das Medizinprodukt mit dem normalen Krankenhausmiill entsorgen.

hmutzung zu
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. ibility with bandage material or zinc paste ingredients

The application technique, e.g. with regards to stretch and/or padding, may have to be adapted to the patient’s anatomical and
pathophysiological characteristics, especially in case of fragile or aged skin.

If the foot pulse is not palpable, a Doppler ultrasound should be carried out to determine the ABPI prior to starting therapy.
The right measurement method must be considered for the ABPI. During the use of the compression bandages, the ABPI must
be controlled regularly. The therapy must be adapted accordingly.

Ifan inelastic system is created by close to full stretch application, high ankle pressures should be closely monitored by
aphysician.

The devices should not be used on children below the age of 3 years.

When applying Varolast Plus on children (from 3 years on), the pressure should be reduced appropriately. If at any time during
therapy the patient develops severe pain, numbness, tingling or noticeable discolouration of the toes, a healthcare professional
must be contacted immediately, and the compression bandages must be removed.

Further remarks

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

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

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

Incident reporting

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

Product disposal

In order to minimize the risk of potential infection hazards, or pollution, disposabl of the medical
device should follow disposal procedures according to applicable and local laws, rules, requlations and infection prevention
standards. Dispose of the medical device with reqular hospital waste.
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Varolast Plus sont des bandes a I'oxyde de zinc prétes a I'emploi et élastiques en longueur. Les bandes sont composées de
viscose et de polyamide, et sontimprégnées d'une pate de zinc contenant de l'oxyde de zinc, de la glycérine et de la gélatine.
L'oxyde de zinc est ajouté pour des raisons techniques afin de donner aux bandes une consistance semi-rigide ; il ne s'agit
pas d'une action pharmacologique complémentaire. Les bandes sont de couleur blanche. Les dispositifs non actifs sont
disponibles en différentes largeurs et longueurs.

@

et du patient, pour les peaux fragiles et matures.
Si le pouls pédieux n'est pas palpable, une échographie Doppler doit étre effectuée pour déterminer I'lPS avant de commencer
la thérapie. La méthode de mesure appropriée doit étre prise en compte pour I'IPS. Lors de |'utilisation des bandes de compression,
I'IPS doit étre régulierement contrdlé. La thérapie doit étre adaptée en conséquence.
Siun systeme inélastique est créé par une application proche de I'étirement complet, les pressions systoliques élevées doivent
@tre surveillées de prés par un médecin.
Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés sur des enfants de moins de 3 ans.
Lors de I'application de Varolast Plus sur des enfants (agés de plus de 3 ans), la pression doit étre réduite en conséquence.
S'il apparait une douleur sévere, un engourdissement, un picotement ou une coloration bleue visible pendant la thérapie,
il fautimmédiatement contacter un professionnel de santé et retirer les bandes de compression.

Autres remarques

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

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

« Laréutilisation d'un dispositif médical & usage unique est dangereuse. Le traitement des dispositifs en vue
de leur réutilisation peut gravement nuire a leur intégrité et a leurs performances. Informations sur demande.

Signalement des incidents

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

Afin de réduire le risque d'infection: ou de pollution envi les 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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m<iehruiksaanwijzing

van het

Varolast Plus zijn kant-en-klare zinklijmzwachtels die elastisch in de lengte zijn. De zwachtels zijn voorzien van een
dragermateriaal, gemaakt van viscose en polyamide, en een impregneermassa die zinkoxide, glycerine en gelatine bevat.
Zinkoxide wordt om technische redenen toegevoegd om een semi-rigide consistentie van de zwachtels te realiseren; een
ondersteunende farmacologische maatregel is niet bedoeld. De zwachtels zijn wit van kleur. De niet-actieve hulpmiddelen
zijn beschikbaar in verschillende breedtes en lengtes.

Beoogd gebruik en indicaties
Varolast Plus zijn niet-steriele medische zinklijmzwachtels voor eenmalig gebruik, die kunnen worden gebruikt door
professionele zorgverleners op onbeschadigde huid van mensen (ouder dan 3 jaar) in linische omgevingen en thuis.
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Deze kunnen worden gebruikt voor langdurige (EAI0,9-1,3) van:
spataderen (bijv. varicosis bij zwangerschap, ondersteunend bij de invasieve behandeling van varicosis)
chronisch veneuze insufficiéntie (CVI) met of zonder ulcus cruris venosum (UCV) (bijv. CVI overeenkomstig
CEAP-classificatie (3 - (6, primaire en secundaire preventie van ulcus cruris venosum (UCV), veneuze
insufficiéntie en angiodysplasie)
. itis (bijv. itis en nagenezen

i na di trombose, posttrombotisch syndroom, tromboprofylaxe)
chronische oedemen van andere oorsprong (bijv. oedeem bij zwangerschap, posttraumatisch oedeem, hormonaal
oedeem, lipoedeem, stasi als gevolg vani iliteit (artrogeen { parese), medisch
geinduceerd oedeem [bijv. calciumantagonistsen, isosorbide dinitraat, lithiumzalf, sekshormonen])
lymfoedemen
Bovendien kunnen ze worden gebruikt als semi-rigide,
worden gebruikt in combinatie met primaire en secundaire verbanden.

been-en

zwachtels. De htels kunnen ook

Samenstelling
Iwachtel: 71% viscose, 29% polyamide; zinklijm: water, zinkoxide, glycerine en gelatine- verpakt in een foliezak met
aluminiumcoating.

Contra-indicaties

Varolast Plus mag niet worden gebruikt in geval van:
ernstig arterieel vaatlijden

decompensatio cordis (NYHA 11l + V)
phlegmasia coerulea dolens

een enkel-armindex (EAI) van > 1,3 en < 0,5
septische flebitis

volledig ontwikkelde erysipelas

Voorzorgsmaatregelen

In de volgende gevallen zijn speciale voorzorgsmaatregelen vereist:

- ernstige etterende dermatose

- ernstige gevoeligheidsaandoeningen van de ledematen (bijv. in geval van gevorderde diabetische perifere polyneuropathie)
« primaire chronische reumatoide artritis

- gevoeligheid voor het materiaal van de compressieverbanden of voor ingrediénten van de zinklijm

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

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

Als het verband bij het aanbrengen bijna volledig wordt gespannen en daardoor een niet-elastisch systeem wordt gecreéerd,
moet een hoge enkeldruk nauwgezet worden opgevolgd door een arts.

De hulpmiddelen mogen niet worden toegepast bij kinderen die jonger zijn dan 3 jaar.

Wanneer Varolast Plus wordt toegepast bij kinderen (vanaf 3 jaar) moet de druk toepasselijk worden verminderd. Zodra
tijdens de behandeling ernstige pijn, gevoelloosheid, tintelingen ofduldeluke verkleuringen van de tenen optreden bij de
patiént, dient onmiddellijk contact te worden met een ende

dienen te worden verwijderd.

Aanvullende aanwijzingen

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

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

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

Incidenten melden

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

Afvoeren van het product

0m het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te moeten voor de van het medisch
hulpmiddel de procedures voor afvoer worden gevolgd overeenkomstig de geldende en lokale wetgeving, regels en normen
voor infecti ie. Voer het medisch iddel af met het hui ijk afval.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione generale del dispositivo

Varolast Plus sono bende all'ossido di zinco con elasticita longitudinale pronte all'uso. Le bende hanno un materiale di supporto

diviscosa e poliammide e come massa impregnante utilizzano una pasta allo zinco contenente ossido di zinco, glicerina e gelatina.

Per motivi tecnici l'ossido di zinco viene aggiunto per ottenere una consistenza semi-rigida delle bende; non & finalizzato a un‘azione
farmacologica accessoria. Le bende sono di colore bianco. | dispositivi non attivi sono disponibili in diverse larghezze e lunghezze.

Destinazione d'uso e indicazioni

Varolast Plus sono bende all'ossido di zinco monouso non sterili utilizzate da operatori sanitari sulla cute integra delle persone

(di eta superiore a 3 anni) in ambienti clinico e domiciliare. Possono essere utilizzate per la terapia a compressione a lungo

termine (ABPI 0.9-1,3) (fase di decongestione) di:

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

- insufficienza venosa cronica (IVC) con o senza ulcere venose delle gambe (VLU) (ad es. IVC secondo la classificazione CEAP
(3 -6, prevenzione primaria e secondaria dell'ulcera venosa della gamba, dell'insufficienza venosa e dell'angiodisplasia)

IFU_9315828_240823.indd 2
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. i ite (ad es. cosi come le condizioni dopo una tromboflebite guarita, trombosi venosa
profonda della gamba e del braccio, condizioni dopo una trombosi venosa profonda, sindrome post-trombotica, tromboprofilassi)
edemi cronici di altra origine (ad es. edema in gravidanza, edema post-traumatico, edema ormonale, lipoedema,
condizioni di stasi dovuta aimmobilita (sindrome da congestione artrogenica, paresi), edema indotto da medicamenti

[ad es. calcio-antagonisti, isosorbide dinitrato, unguenti al litio, ormoni sessuali])

edema linfatico

Inoltre possono essere utilizzate come bende di supporto semirigide. Le bende compressive possono essere utilizzate anche in
combinazione con medicazioni primarie e secondarie.

Composizione
Benda: 71 % viscosa, 29 % poliammide; pasta di zinco: acqua, ossido di zinco, glicerina e gelatina - confezionata in un sacchetto
rivestito in alluminio.

Controindicazioni

Varolast Plus non deve essere utilizzato in caso di:

- occlusione arteriosa periferica avanzata

- insufficienza cardiaca scompensata (NYHA I1 +IV)
« flegmasia cerulea dolens

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

- flebite settica

- erisipela avanzata

Precauzioni

Misure precauzionali particolari sono necessarie in caso di:

- dermatosi umide pronunciate

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

- artrite reumatoide cronica primaria

- incompatibilita con il materiale della benda compressiva o dei componenti della pasta di zinco

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

Seil polso al piede non & palpabile, prima di iniziare la terapia & necessario effettuare un ecoDoppler per determinare I'ABPI.

Composicion
Vendas: 71 % de viscosa, 29 % de poliamida; pasta de zinc: agua, 6xido de zing, glicerina y gelatina —empaquetadas en
bolsas recubiertas de aluminio.

Contraindicaciones

Varolast Plus no debe utilizarse en estos casos:
«enfermedad obstructiva arterial periférica avanzada
- fallo cardiaco descompensado (NYHA Il + IV)

« flegmasia cerulea dolens

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

- flebitis séptica

« erisipela avanzada

Precauciones
Serequieren precauciones especiales en estos casos:
« dermatitis supurantes pronunciadas
« desordenes de sensibilidad pronunciada de las extremidades (por ejemplo, polineuropatia periférica diabética avanzada)
«  artritis reumatoide cronica primaria
« incompatibilidad con material de vendaje de compresion o con ingredientes de la pasta de zinc
Es pos\h\e que deba adaptarse la técnica de aplicacion, p. )., en términos de estirado o acolchado, a las particularidades

6gicas del paciente, i en caso de piel fragil o envejecida.
Sino se puede palpar el pulso del pie, se debe realizar un ecoddppler para determinar el ITB antes de comenzar la terapia.
Debe determinarse el procedimiento de medicion mds apropiado para el ITB. Durante el uso de las vendas de compresion,
debe controlarse el ITB reqularmente. Deberd adaptarse el tratamiento en consecuencia.
Si se crea un sistema no eldstico aplicando el vendaje cerca de su elasticidad maxima, un médico deberia llevar un control
riguroso de las elevadas presiones en la zona del tobillo.
Los dispositivos no deben utilizarse en nifios menores de 3 afios.
Alaplicar Varolast Plus en nifios (a partir de 3 afios de edad), debe reducirse la presion adecuadamente. Si en algin momento
durante el tratamiento el paciente presenta dolor agudo, entumecimiento, hormigueos o marcas notables en los dedos de los
pies, se debe contactar inmediatamente con un profesional sanitario y retirar las vendas de compresion.

Occorre considerare il corretto metodo di misurazione per 'ABPI. Durante I'utilizzo delle bende comp I'ABP! d
controllato regolarmente. Adattare la terapia di conseguenza.

Se si crea un sistema non elastico per via di un‘applicazione a tensione quasi totale, il medico deve monitorare attentamente
le pressioni elevate alla caviglia.

1 dispositivi non devono essere utilizzati su bambini di eta inferiore ai 3 anni.

Quando si applicano le bende Varolast Plus sui bambini (dai 3 anni in su), ridurre adeguatamente la pressione. Rivolgersi
immediatamente a un operatore sanitario in presenza di dolori intensi, insensibilita, formicolio o colorazione blu evidente
delle dita dei piedi, e togliere le bende compressive.

Ulteriori indicazioni

- Evitare di bagnare le bende durante la doccia/il bagno.

= Non utilizzare le bende come medicazione primaria o direttamente su ferite aperte.

= liriutilizzo diun dlsposmvo medico monouso & pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine di un riutilizzo

potrebb lalorointegrita e le loro prestazioni. i disponibili su richiesta.

Segnalazione di mcldenn

Perun p parte nell'Uni pea e in paesi con regime normativo identico (Regolamento

(UE) 20'\7/745 sui dispositivi medici); se, durante I'uso del presente dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si & verificato
unincidente grave, segnalare quest'ultimo al efoal ealla propria autorita nazionale.

Smaltimento del prodotto
Per ridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione, o di inquinamento ambientale, i componenti monouso dei dispositivi
‘medici devono essere smaltiti secondo le procedure di smaltimento in conformita alle leggi locali vigenti e a norme, i

Otrai

= Nodeje que las vendas se mojen cuando se duche/se barie.

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

= Espeligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para volver a utilizarlos puede dafar
seriamente su integridad y su rendimiento. Informacion disponible previa solicitud.

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de Ia Unién Europea y paises con idéntico marco normativo (Reglamento (UE) 2017/745
sobre los productos sanitarios): si durante el uso de este producto o como resultado del mismo se produjera un incidente
grave, deberd notificarse al fabricante y/o a su representante autorizado, asi como a la autoridad nacional correspondiente.

Eli n del producto
Afin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacion medi i los hable:

de los productos sanitarios deben sequir los procedimientos de eliminacidn establecidos por las leyes, normas o reglamentos
locales pertinentes, asi como por las normas de prevencion de infecciones. Elimine el producto sanitario con la basura hospitalaria
ordinaria.
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Instrucdes de utilizagao

estandard di prevenzione delle infezioni applicabili. Smaltire i dispositivi medici con i normali rifiuti ospedalieri.
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29 Instrucciones de uso

Descripcion general del producto

Varolast Plus son vendas al dxido de zinc de elasticidad longitudinal listas para usar. El material de base de la venda es de viscosa
y poliamida, y utiliza pasta de zinc con dxido de zinc, glicerina y gelatina como masa de impregnacion. Debido a razones técnicas,
el dxido de zinc se agrega para lograr una consistencia semirrigida de las vendas, no se persigue un efecto farmacoldgico
complementario. Las vendas son de color blanco. Los productos no activos se ofrecen en diferentes anchuras y longitudes.

Uso previsto e indicaciones
Varolast Plus son vendas al 6xido de zinc no estériles de un solo uso que pueden utilizar profesionales sanitarios sobre la piel
intacta de personas (de mas de 3 afios de edad) en entornos domésticos y clinicos. Las vendas pueden utilizarse para la terapia
de compresion a largo plazo (ITB 0,9-1,3) (fase de descongestion) de:
venas varicosas (p. ej., durante el embarazo, como apoyo en el tratamiento invasivo de las varices)
insuficiencia venosa cronica (IVC) con o sin dlceras venosas de la pierna (UVP) (p. ej., IVC segiin la clasificacion
CEAPG3 a 6, preven(mn primaria y secundaria de dlceras venosas de la pierna, insuficiencia venosa y angiodisplasia)

itis (p. ., itis y acondicionamiento trasla curacion de una tromboflebitis, trombosis
venosa profunda en brazos y piernas, acondicionamiento después de una trombosis venosa profunda, sindrome
postrombético, tromboprofilaxis)
edemas cronicos de otro origen; p. ej., edema durante el embarazo, edema postraumatico, edema hormonal,
lipoedema, estasis a causa de inmovilidad (sindrome de congestion artrogénica, paresia), edema inducido
médicamente (p. ej., antagonistas del calcio, dinitrato de isosorbida, ungiiento de litio, hormonas sexuales)
« linfedema
Asimismo, pueden utilizarse como vendas de soporte semirrigidas. Las vendas de compresion también se pueden utilizar en
combinacion con apdsitos primarios y secundarios.

Descrici |
icdo g

Varolast Plus sao ligaduras de dxido de zinco prontas a utilizar, de elasticidade longitudinal. As ligaduras tém um material

de suporte, composto por viscose e poliamida, e utilizam a pasta de zinco como massa de impregnagao, que contém oxido

de zinco, glicerina e gelatina. Por razdes técnicas, o 6xido de zinco é adicionado para obter uma consisté irrigida das

Contraindicagdes

Varolast Plus nao deve ser utilizado nos sequintes casos:
doenca arterial obstrutiva periférica avancada (DAOP)
insuficiéncia cardiaca descompensada (NYHA Ill + IV)
phlegmasia coerulea dolens

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

erisipela avancada

Precaugdes

E necessario tomar medidas especiais de precaugao nos seguintes casos:
«  dermatites himidas pronunciadas
«distdrbios pronunciados de sensibilit nas
« artrite reumatoide cronica primaria

«  incompatibilidade com os materiais das ligaduras de compressao ou ingredientes da pasta de zinco

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

(aso a pulsacao do pé nao seja palpavel, devera ser realizado um Eco-Doppler para determinar o IPTB antes de dar inicio
aterapia. 0 método de medicao correto deve ser considerado para o IPTB. Durante a utilizacao de ligaduras de compressao,

0 IPTB deve ser monitorizado reqularmente. A terapia deve ser adaptada de acordo.

Se um sistema ndo eldstico for criado, devido a aplicacdo da ligadura na sua elasticidade maxima, um médico deve monitorizar
de perto a existéncia de pressoes elevadas nos tornozelos.

0s dispositivos nao devem ser utilizados em criangas com idade inferior a 3 anos.

Ao aplicar Varolast Plus em criangas (a partir dos 3 anos), a pressao deve ser reduzida adequadamente. Se, durante a terapia,
surgirem dores graves, perda de sensibilidade, formigueiro ou descoloragao visivel dos dedos dos pés, deve entrar imediatamente
em contacto com um profissional de satde e retirar as ligaduras de compressao.

(p. ex., poli patia diabética periférica avancada)

Outras indicagbes

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

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

« Areutilizacao de dispositivos médicos de uso tnico é perigosa. O reprocessamento de dispositivos, com vista a sua
ilizagdo, pode danificar asuai i eoseu d disponiveis mediante

solicitagdo.

Comunicagao de incidentes

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

Eliminagao do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecao ou poluicao ambiental, os componentes descartaveis do dispositivo
médico devem ser eliminados em conformidade com os procedimentos dispostos nas leis, regras, requlamentos e normas
de prevengao de infecao aplicveis e locais. Elimine o dispositivo médico com os residuos hospitalares comuns.
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Tevikij meptypagii Tou mpoiovTog

To Varolast Plus eivat étotpot mpog xprion enideopiot pe koMa Yevdapyupou, ot omoiot eivat EAaoTikoi katd pijkog. Ot emideopiot
StaBétouy éva ukikd opéa amd Biokdln kat movapion Kat 0V KON wgouoia 0 mou
nephappavet o€eidio Tov Yevdapyipou, yAukepivn kai {ehativn. To o€eidio Tov Pevdapyipou mpoatiBetat yia Texvikovg
A6youg mpoketpévou va emtevyBei nudkapntn ouvoxr oToug emdéopouc. Aev emdiwketat onBntik gappakohoyikr Spdon.
O1enideopol eivai \evkob ypapatog. Ta pn Spactikd mpoiovTa SlatiBevral o Sidpopa matn Kat Hrikn.

Xpijon kat evdeiei

ligaduras; nao se pretende uma acao farmacoldgica adicional. As ligaduras sao de cor branca. Os dispositivos nao ativos estao
disponiveis em diversos comprimentos e larguras.

izagdo prevista e indicagdes
Varolast Plus sdo ligaduras de 6xido de zinco descartdveis, ndo estéreis, utilizadas por profissionais de satide em pele humana
intacta (idade superior a 3 anos) em ambientes clinicos e domésticos. Estas podem ser utilizadas para a terapia de compressao
delongo prazo (IPTB de 0,9 — 1,3) (fase de descongestionamento) de:
veias varicosas (p. ex., varizes na gravidez, ajuda no tratamento invasivo de varizes)
«insuficiéncia venosa crénica (IVC) com ou sem tlcera venosa da perna (UVP) (p. ex. IVC de acordo com a classificagao
CEAP (3-C6, prevencdo priméria e secunddria de dlcera venosa na perna, insuficiéncia venosa e angiodisplasia)
ite (por ex., boflebite e condicdo apds tromboflebite curada, trombose venosa profunda
das pernas e bragos, condigao apds trombose venosa profunda, sindrome pds-trombatica e tromboprofilaxia)
edemas cronicos de outras origens (p. ex., edema na gravidez, edema pds-operatorio, edema hormonal, lipoedema,
condides de estase devido aimobilidade (sindrome de congestao génica, paresias), edema induzido por
medicagdo [p. ex., antagonistas do cdlcio, dinitrato de isosorbido, pomada de litio, hormonas sexuais])
edema linfético
Além disso, podem ser usadas como ligaduras de suporte semirrigido. As ligaduras de compressdo também podem ser
utilizadas em combinagao com pensos primarios e secundarios.

b

Composicao
Ligadura: 71 % de viscose, 29 % de poliamida; Pasta de zinco: dgua, dxido de zinco, glicerina e gelatina — embalado numa
bolsa com revestimento em aluminio.

@

Ouenideopot Varolast Plus eivat pn anooteipwpévol emideapol piag xprong pe koAha Yevdapydpou yia xpron and
enayyehpatieq vyeiag og vyiéq Séppa avBpanwy (nikiag dvw Twv 3 eT@v) ot kKAvIKd kat otkiakd mepiallovra. Mmopovy
va ypnotponoinBoov yla um(puxpovm Bepaneia uupmwn( (ABP10,9-1,3) (010! ) 0TI €€
KIpooi (Y. Kipooi oTnv P a oV 1| Bepaneia kipowv)
Xpovia phepikr avendpkela (CVI) pe f xwpic pAePika ékn kvipng (VLU) (my. CVI katd ty ta&wopnon CEAP (3-C6,
npmmvzvng Kat 6{UT£p0ViVn( mpoAnyn eAePikou éNkoug modiwv, PAePIkr avendpkela kat ayyeoduonhasia)

) (my. iTida kaBo katmabnon perd and Bepaneupévn BpopfoghePitida, eviw
BaBer phepikii Bpoppwon kdTw kat dvw dkpwv, KataoTaon petd ano ev Tw Babet phepiki Bpoppwon, petabpopfutikd
auvbpopo, BpopPompopodatn)
¥povia o1dnpata dAAng mpoéhevang (.. oindnpa katd T KUnon, HETaTpaupaTIke 0idnpa, oppoviké oidnpa, himoidnpa,
nabroeig oTdoew¢ Aoyw akivnoiac (c0vopopo apBpoyevoig ouppopnang, ndpeon), 1atpikd mpokAnBév oidnpa [my.
QVTayWVIOTEC Tou aoBeaTiou, SVITIKOG 10000pPiTNG, ahoigéc NiBiou, QUAETIKEG 0ppoVEC])
« epgodipara
Emmhéov, umopody va xpnatponomnBooy B npuidkapmTol im&mum unooTApIENg. Ot emideapior aupmicong pmopouv eniong va

0V 0€ 0UVSUaopo Ka P Ka\uyn Tpavpdtwy e emidepa.

ZovBeon
Enideopog: 71% Bokoln, 29% mohvapidn. KoMa
OUOKEVAOREVOC O€ 0aKOUNAKI EMKaNVpEVO jie Xapti ahovpviou.

vepo, o€eidio Tov yAukepivn kat {eartivn -

Avrevbeieg

To Varolast Plus §ev mpénet va ypnotponoteitat 0Tig €§1¢ EPITTMOEIS:
«  TIpoXwPNpévn TEPIPEPIKT amo@pakTikij aptnplomddeia (PAOD)

« pnavuipporovpevn kapdiak avemdpketa (NYHA I1l + 1V)

+ Kvavi) Enduvn Gheypovi
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« agupoBpayioviog Seiktng mieang (ABPI) > 1,3 kar < 0,5
« onniki pAeinida
« epuoinehag o€ é§apan

Mpogulageig

Anartodvrat e1dika TPoANTTIKG péTpa O MEPIMTWON:

- mpoeéxouoag dakpulovaag deppatitidag

- évtovav latapaywv evatonoiag Twv dkpwv (Ix. 0TV MEPITTON
- mpwromaBou xpéviag pevpatoeidoi apBpitidag

« aoupBatdTnTag pe 1o UNKG EMOZGHOU CUMEONG ) e Ta GUOTATIKA TG KOMag Yevdapyvpou

H Tegviki} £apyoyiic, Y. 660V agopd 10 TEVIWpa fi/KaL TV ENEVUON, iowG XPEIAOTE va TPOCAPHOCTE 0TA QVATOHIKG Kal
naBoguatohoyikd xapakTnpIoTikd Tov acevoig, e1dika o mepimtwon evaiobntov i nAkiwpévou Séppatoc.

Av dev evromiCetat mahpog 1o modt katd Ty Ynhdgnon, mpénei va mpaypatorounBei umépnxog Doppler, &oTe va mpoadiopiotel

0 ABPI mpv amd v évapén ¢ Bepaneiag. H owoti péBodog pétpnong mpémet va AngBei umoyn yia tov ABPI. Katd t xprion
Twv emdéopwv oupnieong, o ABPI mpénei va ehéyxetal takTikd. H Oepanteia mpémet va mpooappoletat kataAnha.

Av SnpoupynOei éva avehaoTikd ovoTNpA e OYEGOV M PEC TEVTWHA, 0t UPNAES MEGEC GTov aoTpdyalo Ba mpémetva
napakohouBovvat oTevd amd yiatpo.

Tanpoidvra Sev mpémet va xpoIHOMOIOUVTAL O€ MAISIA KATK TwV 3 ETGV.

Katd v egappoyi tou Varolast Plus o€ maidid (ano 3 ety kat mavew) n mieon npénet va pewwBei katanha. Edv onotadrmote
Oy Katd ) Sidpketa g Bepaneiag napouaiactei oTov acBeviy coBapag movog, poudiacya, HuppnKiaon i eppavic
AMoXPWHATIONAC Tw SakTOAWY, Mpémetva { apéow( kamotog enayyehpartiag Tou Topéa vyeiag Katva agaipeBooy ot
enibeopiol oupmieong.

Slapnikig i dBetac)

®

Bezpednostni pokyny
2vlastni bezpecnostni opatieni jsou vyzadovéna v pfipadé:

- vyrazné mokvajici dermatozy,

« vyrazné poruchy citlivosti koncetin (napf. v piipadé pokrocilé diabetické periferni polyneuropatie),
« primarni chronické revmatoidni artritidy

. ibility s I P

dla nebo se slozkami zil é pasty

Techniku poufiti, napf. pokud jde o protazeni a/nebo podlozeni, bude mozna nutné pfizpiisobit anatomickym a patofyziologickym
charakteristikdm pacienta, zejména v pripadé kiehdi nebo zralej3i kiize.

Pokud nelze na noze nahmatat puls, mél by se pred zahajenim Iécby provést Doppleriv ultrazvuk, aby se zjistila hodnota ABPI.
Uindexu ABPI nutno pouzit spravnou metodu méfeni. Béhem pouzivani kompresniho obinadla se musi ABPI pravidelné
kontrolovat. Lé¢ba se musi odpovidajicim zpisobem upravit.

Pokud neni neelasticky systém vytvofen pouZitim po téméF ipiném roztazeni, mél by lékaf peclivé sledovat vysoky tlak v kotniku.
Tyto prostiedky se nesmi pouzivat u déti mladsich 3 let.

Pfi aplikaci obinadel Varolast Plus u déti (starsich 3 let) se musi tlak odpovidajicim zpiisobem sniZit. Pokud se u pacienta kdykoli
béhem Iécby vyskytne silnd bolest, necitlivost, mravenceni nebo patrné zbarveni prsti na nohou, kontaktujte okamité
zdravotnického odbornika a kompresni obinadlo sejméte.

Dalsi upozornéni

« Davejte pozor na to, aby se obinadla béhem sprchovéni/koupani nenamocila.

Nepouzivejte obinadla jako primarni kryti nebo pimo na oteviené rany.

Opétované pouzivani jednorazovych zdravotnickych prostredki je nebezpeéné. Opakovand piiprava
zdravotnickych prostfedki za ucelem jejich opakovaného poutiti miize zdvazné poskodit jejich celistvost

Nowmic obnyiec ajejich funkénost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.

« Mnv agnvete Toug mdéopioug va Bpaxoly 6Tav KAVeTe VTOUG/pmdvio. Hlaseni udalosti

. Mnxpnmuunolmzmu( Eméiuuou( WCKOpIO zmt)zuununzuezm(oc avolkTd Tpavpata. Pro pacienty/uzivatele/tieti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zékonnym regulacnim ramcem (nafizeni (EU) 2017/745

- H I p 0 mpoidvog piag xpriong eivat emkivuvn. H acia 0 jch prostiedcich) plati, ze pokud dojde pfi pouzivani tohoto prostfedku nebo v diisledku jeho pouzivéni k zévazné
P (bv TPOTOVTWY, TpoKeENévou va eivat Suvatr n T0UG, EvOExeTalva BAdel onpavTIka udalosti, je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zstupci a pislusnym vnitrostatnim organtim.

Y akepaoTTa Kat T anédoon Toug. AtatiBeviat minpopopieg Katomy arripatog.

Avagopd mepiotatikod

Ta aoBeveic/xprotec/tpita pépn otnv Evpwnaiki Evwon kai o xpeg e To idto puBpioTiko maioto (Kavoviopoc (EE) 2017/745
Yia (atpotevohoyika mpoiovta), v SlamotwBei 00Bapo meploTaTIko Katd T Yprion Tou LATPOTEXVOROYIKOY TPOidVTOG 1} wc
anotéheopa e xpong autod, mapaxkaheioTe va avagépeTe 1o 6 oTov i A/kat oTov

avtmpoowno Tou, KaBag emiong kat oty eBVIKi oag apyrj.

Andppuyn Tou mpoidvrog

Nava ehayiotomoinBei o kivéuvoc mBavav kvduvwv Moipwéng i mepiahoviikiic pohuvang, Ta avahdotpa suotatikd pépn
TOU 1aTpOTEXVOAOYIKOD P0idvTOC Ba Mpéme va amoppimtovTal jie S1adIkaoieq GUUPWVE jie TOUC I0XDOVTEC Kal TOMKOUG VHouG,
KavOve kat kavoviopodg, kaBg emiong kai pe Ta npotuma mpoAnYng Twv NotaEewv. Amoppiyte o 1atpotexvohoyiké mpoiov
€ Ta VOOOKopiElakd anoppippata.

Huepopnvia avaBedpnong tov kepévou: 2023-02-24
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Navod k poutiti

Obecny popis prostiedku

Varolast Plus jsou zinkoklihovd, podéIné elastickd obinadla, pfipravend k pot Obinadla tvofi nosny materidl vyrobeny
zviskzy a polyamidu a jako impregnaéni hmotu vyuZivaji zinkoklih, ktery obsahuje oxid zine¢naty, glycerin a zelatinu. Oxid
zinecnaty se pridava z technickych divodi, aby se dosahlo polotuhé konzistence obinadel; vedlej
neni zamyslen. Obinadla maji bilou barvu. Neaktivni a nesterilni prostfedky jsou dostupné v riiznych Sitkach a délkach.

Utel poutitiaindikace

Varolast Plus jsou nesterilni zinkoklihova obinadla urcend k jednorazovému pouZiti zdravotnickymi odborniky na neposkozené
kiizi pacientd (starsich 3 let) v klinickém i domécim prostiedi. Lze je pouzivat pro dlouhodobou kompresni terapii (ABPI 0,9-1,3)
(faze dekongesce) u nasledujicich stavi:

- kiecové zily (napf. kiecové zily v téhotenstvi, jako podpora pii invazivni lé¢bé kiecovych Zil)

chronickd zilni nedostate¢nost (CVI) se zilnimi viedy na nohou nebo bez nich (VLU) (napf. CVI podle CEAP Klasifikace (3—C6,
pnmaml asekundarni prevence Zilniho bércového viedu, Zilni nedostatecnosti a cévni dysplazie)

. itida (napf. itida i stav po jejim vyléceni, hluboka Zilni tromboza dolnich a hornich
koncetin, stav po hluboké Zilni trombéze, p icky syndmm,
chronické edémy jiného piivodu (napf. edémy v té é i edémy, lipoedémy,
staze v disledku imobility (syndrom kloubni kongesce, parezy) léky vyvolane edemy [napf. blokdtory vépniku,
isosorbiddinitrat, lithiova mast, pohlavni hormony])

lymfatické otoky

Dile je Ize pouzit jako polotuhd podptirnd obinadla. Kompresni obinadla Ize téz pouzivat v kombinaci s primarnim
asekundarnim krytim.

profy

Slozeni

Obinadlo: 71 % viskoza, 29 % polyamid; zinkoklihové pasta: voda, oxid zinecnaty, glycerin a Zelatina. Baleno v sacku
zhlinikové félie.

Kontraindikace

Varolast Plus se nesmi pouzivat v pipadé:

progresivni ischemické chorobé dolnich koncetin (PAOD)
dekompenzované srdecni nedostatecnosti (NYHA Il + IV),
phlegmasia coerulea dolens,

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

septické flebitidé,

floridnim erysipelu.

IFU_9315828_240823.indd 3

Likvidace vyrobku

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

Datum posledni revize textu: 2023-02-24
(Z - HARTMANN-RICO a.s. - 66471 Veverska Bityska

[EQ Névod na poutitie

Vseobecny popis pomédcky

Varolast Plus st pozdfzne elastické zinkoglejové ovinadld pripravené na pouzitie. Ovinadl pozostavajt z nosného materialu
vyrobeného z viskézy a polyamidu a vyuzivaju zinkovii pastu ako impregnacni hmotu, ktord obsahuje oxid zinocnaty, glycerin
azelatinu. Z technickych pricin sa pridéva oxid zinocnaty, ktory spasobuje polopevnii konzistenciu ovinadiel; nie je urceny na
doplnkoveé farmakologické tkony. Ovinadla st bielej farby. Tieto neaktivne pomacky st dostupné v roznych sirkach a dizkach.
Uéel pouzitia a indikacie

Varolast Plus st nesterilné zil é ovinadla na é poutitie, ktoré pouziva zdravotnicky persondl na
neposkodenej ludskej pokozke (pre osoby starie ako 3 roky) v nemocnicnom aj v domacom prostredi. Mozu sa pouZivat na
dlhodobu kompresivnu liecbu (CBTI 0,9 - 1,3) (faza dekongescie) nasledujdcich stavov:

kfcové Zily (napriklad kicové Zily v tehotenstve, podpora pri invazivnej liecbe kicovych zil)

chronické Zilova nedostatocnost (CVI) s alebo bez Zilovjich vredov predkolenia (VLU) (napr. CVI podla klasifikécie CEAP
G- (6 primarna a sekundérna prevencia Zilovych vredov predkolenia, Zilova nedostatocnost a angiodysplazia)

. itidy (napr. idy, ako aj stav po vyliecenej !romboﬂehmde, hiboka trombgza il nohy
aruky, stav po hibokej trombéze Zil, icky syndrom, profylaxia),
chronické edémy iného pavodu (napr. edém v icky edém, edém, lipoedém, stiza

spdsobend imobilitou (artrogénny kongestivny syndrom, paréza), liekmi vyvolany edém (napr. antagonisti vapnika,
izosorbiddinitrat, litiovy krém, pohlavné hormany))

lymfatické opuchy.

Dalej samozu pouzivat ako polopevné podporné ovinadld. Kompresivne ovinadla sa mozu pouzivat aj v kombinécii s primarnym
asekundarnym krytim.

ZloZenie
Ovinadlo: 71 % viskdza, 29 % polyamid; zinkové pasta: voda, oxid zinocnaty, glycerin a Zelatina, balené v obale s hlinikovou
povrchovou vrstvou.

Kontraindikacie

Varolast Plus sa nesmie pouzit'v pripade:

pokrocilého periférneho arteridlneho obliterujiceho ochorenia (PAD),
dekompenzovaného zlyhavania srdca (NYHA Ill +1V),

phlegmasia coerulea dolens,

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

septickej flebitidy,

plne vyvinutého ochorenia erysipelas.

Opatrenia

Osobitné opatrenia sii potrebné v pripade:

= vyraznych mokvajlicich dermatéz,

- vyraznych poriich citlivosti koncatin (napr. v pripade pokrocilej diabetickej periférnej polyneuropatie),
« primarnej chromckejreumamidnejamitidy,

. i ovinadla alebo so z\nzkaml zmkove] pasty

Je mozné, ze (e(hmku obvizovania bude potrebné prispdsobit kym ¢
pacienta, napr. z hladiska napnutia a/alebo vystelky, a to najmé v pripade krehkq alebo starsej pokozky.

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

Ak sa vytvori neelasticky systém pomocou takmer tipiného napnutia ovinadla, musi lekar ddsledne sledovat vysoké hodnoty
tlaku v clenku.

Pomdcka sa nesmie pouZivat na detoch mladsich ako 3 roky.

Pri pouzivani Varolast Plus u deti (star3ich ako 3 roky) je nutné adekvatne zniZit tlak. Ak sa kedykolvek pocas liecby prejavia
u pacienta bolesti, stipnutie, brnenie alebo viditelna zmena farby prstov, je nutné ihned'kontaktovat zdravotnicky personél
aodstranit kompresivne ovinadla.

Dalsie upozornenia
Zabraiite namoceniu ovinadiel pocas sprchovania/kiipania.
Ovinadla nepouzivajte ako primarne krytie alebo priamo na otvorené rany.
Opatovné poutzitie zdravotnickej pomacky urcenej na jedno poutitie je nebezpecné. Opakovana tiprava zdravotnickych
pomécok za icelom ich opakovaného pouzitia moze vazne poskodit ich celistvost a ich vykonnost. Informdcie st
k dispozicii na vyziadanie.

Hlasenie incidentu

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

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia, jednorazové komponenty zdravotnickej
pomdcky by sa mali likvidovat v sulade s platnymi miestnymi zikonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na
prevenciu infekcii. Tito zdravotnicku pomdcku je mozné zlikvidovat's bezngm nemocni¢nym odpadom.

Datum poslednej revizie textu: 2023-02-24
SK— HARTMANN-RICO spol. s r.0. - 85101 Bratislava

([ 1nstrukqa uzywania

0gdlny opis wyrobu

Varolast Plus to gotowe do uzycia, podtuznie elastyczne bandaze z pasta cynkowa. Bandaze wykonano z wiskozy i poliamidu,
ajako $rodka impregnujacego uzyto pasty cynkowej zawierajacej tlenek cynku, gliceryne i zelatyne. Tlenek cynku dodano ze
wzgledow technicznych, aby uzyska¢ potsztywna konsystencje bandazu. Pomocnicze dziatanie farmakologiczne nie jest
efektem zamierzonym. Bandaze maja kolor biaty. Nieaktywne wyroby sa dostepne w roznych szerokosciach i dtugosciach.

Przeznaczenie i wskazania
Varolast Plus to niejatowe bandaze jednorazowego uzytku z pasta cynkowa, stosowane przez personel medyczny na nieuszkodzong
skore cztowieka (powyzej 3. roku zycia) w Srodowisku szpitalnym i domowym. Moga by stosowane do dtugotrwatej terapii
uciskowej (WKR 0,9-1,3) (faza zmniejszania nacisku):
2ylakow (np zy\akow podczas ciazy, wspomagajaco w inwazyjnym leczeniu zylakéw)

ci zylnej (PN2) z i zylnymi podudzi (VLU) lub bez (np. PNZ wedtug klasyfikacji
CEAP (3-C6, prewenc]a pierwotna i wtérna owrzodzen zylnych podudzi, niewydolnosci zylnej i angiodysplazji)

akrzepic zapalenia zyt (np. zapalenia zyti stanu po wyleczonym zakrzepowym zapaleniu

2yt, zakrzepicy 2yt gtebokich ndg i rak, stanu po zakrzepicy zyt gtebokich, zespotu pozakrzepowego, w ramach profilaktyki
przeciwzakrzepowej)
przewlektych obrzekow innego pachodzenla (np. obrzeku podczas ciazy, obrzeku pourazowego, obrzeku hormonalnego,
obrzeku stanow h bezruchem (zespét przekrwienia stawéw, niedowtady),
obrzekdw wywotanych lekami [np. antagonisci wapnia, dinitrat izosorbidu, mas¢ litowa, hormony ptciowe])
obrzekow limfatycznych
Dodatkowo moga byc uzywane jako potsztywne bandaze podtrzymujace. Bandaze uciskowe mozna stosowac w potaczeniu
z opatrunkami pierwotnymi i wtornymi.
Sktad

Bandaz: 71% wiskoza, 29% poliamid; Pasta cynkowa: woda, tlenek cynku, gliceryna i zelatyna (zapakowano w woreczek z folii
aluminiowej).

Przeciwwskazania

Varolast Plus nie powinien by¢ uzywany w przypadku:

- zaawansowanej choroby zarostowej tetnic obwodowych (PAOD)

- zastoinowej niewydolnosci serca (NYHA Il + V)

« bolesnego obrzeku sinicznego

- wskaznika kostka-ramie (WKR) > 1,3i<0,5

- septycznego zapalenia zyt

. rézy

Srodki ostroznosci

Szczegdlne srodki ostroznosci s3 wymagane w przypadku wystapienia nastepujacych sytuacji:
- wyraznie saczace zapalenie skory

« wyrazne zaburzenia czucia w koriczynach (np. w przypadku
- pierwotne przewlekte reumatoidalne zapalenie stawow

« uczulenie na ktdrykolwiek ze sktadnikéw bandazu uciskowego lub pasty cynkowej

Technika stosowania, np. w odniesieniu do naciagnicia i/lub wysciotki, musi by¢ dopasowana do cech anatomicznych

i patofizjologicznych danego pacjenta, zwtaszcza w przypadku wrazliwej skéry lub oséb w podesztym wieku.

Jezeli puls na stopie nie jest wyczuwalny, nalezy wykonac badanie USG Dopplera w celu ustalenia wskaznika WKR przed
rozpoczeciem leczenia. W przypadku wskaznika WKR nalezy zastosowa¢ odpuwmdnlq metode pomiaru. Podczas stosowania
bandazy uciskowych nalezy reqularnie ¢ wskaznik WKR. Nalezy ¢leczenie.

Jezeli system nieelastyczny jest tworzony w wyniku niemalze petnego rozciagania, wysokie cisnienie na kostce powinno
by Scisle monitorowane przez lekarza.

Wyrobu nie wolno stosowac dzieci ponizej 3. roku zycia.

j cukrzycowej

@

W przypadku stosowania bandazy Varolast Plus u dzieci (powyzej 3. roku zycia) nalezy odpowiednio zmniejszy¢ ucisk. Jezeli
podczas leczenia wystapi silny bél, dretwienie, mrowienie lub widoczne sinienie palcéw u stop, nalezy niezwtocznie zwrdcic
sie do lekarza prowadzacego i zdja¢ bandaz uciskowy.

Pozostate wskazéwki

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

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

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

ZIgtaszanie incydentéw

Dotyczy padj 6b trzecich w Unii E kiej lub w krajach o takim samym systemie regulacyjnym
(Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych): jesli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego
wyrobu doszto do powaznego incydentu, nalezy zgosic to ii/lub jego autor
oraz wiasciwym organom krajowym.

icielowi

Utylizacja produktu

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

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2023-02-24
PL - PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice

I Hasznélati itmutato

Az eszkoz dltalanos leirdsa

AVarolast Plus egy hasznalatra kész cinkenyv-pdlya, amely hosszaban nyujthatd. A pdlya viszkoz és poliamid hordozoanyaghol
all, és cink-oxidot, glicerint és zselatint tartalmazo cinkenyv impregnalészert alkalmaz. Technikai okok miatt cink-oxid
hozzdadésara keriilt sor a pdlya félig merev szerkezetének biztositasa érdekében; kiegészitd farmakoldgiai hatés nem szerepel
a célok kozott. A polyak fehér szindek. Az egyszer hasznalhatd, nem aktiv és nem steril eszkdz kiilonbdz szélességben és
hosszlisagban &ll rendelkezésre.

Rendeltetésszerii hasznalat és javallatok
Varolast Plus egy nem steril, egyszeri latra szolgald cinkenyv-polya, melyet
(3 évnéliddsebb) betegek ép birén klinikai vagy otthoni ko Hosszd tavi
(BKI0,9-1,3) (dekongesztacids fazis) a kovetkez allapotok kezelese
visszerek (pl. terhességi visszerek, értd invaziv é
krénikus vénas elégtelenség (CVI) vénds labszarfekélyek (VLU) jelenlétében vagy anélkiil (pl a (EAP osztalyozasG -(6
szennn EVI vénas \abszaﬂekelye\sod\eges ésma bzése, vénas elé és

(pl. itisz és gygyult uténi allapot, mélyvénds trombozis
akaron ésaldbon, mélyvénas trombézis utam allapot, posznrcmbonkus szindréma, trombozis profilakszis)
eqyéb eredetii kronikus odémak (pl. ., as ddéma, hormonalis déma,
lipoddéma, immobilitas miatt megjelend pangasosallapo(ok (artrogen pangas szindréma, parézis), orvosilag
eldidézett odéma [pl. kalcium nemi
limfodéma kezelésére
Ezen kiviil félig merev ta oként s alhatok. A komp
haszndlhatok.

presszids terapidhoz

0s polyak elsodleges és masodlagos kitéssel egyiittesen is

Osszetétel
Pélya: 71 % viszkdz, 29 % poliamid; cinkenyv: Viz, cink-oxid, glicerin és zselatin - aluminiummal bevont fdliatasakba csomagolva.

Ellenjavallatok

AVarolast Plus nem haszndlhatd a kivetkez§ esetekben:
eldrehaladott artérias elzaradasos betegség (PAOD)
dekompenzélt szivelégtelenség (NYHA Il + 1V)
phlegmasia coerulea dolens

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

kifejlodott erysipelas

Ovintézkedések

Kiilonleges dvintézkedések sziikségesek a kovetkezd esetekben:

« kifejezett nedvedz dermatosis

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

« primer kronikus rheumatoid arthritis

.a 0s anyaggal vagy cinkenyv & szembeni intolerancia

Az alkalmazasi technikanak (pl. a megnyildsra és/vagy parnazasra stb. vonatkozdan) illeszkednie kell a paciens anatomiai és
patofizioldgiai tulajdonsdgaihoz, kiilondsen a sériilékeny vagy idds bor esetén.

Ha a labpulzus nem tapinthat, akkor Doppler-ultrahangos vizsgalatot kell végezni a BKI meghatarozdséhoz a terapia
megkezdése eltt. A BKI-ndl figyelembe kell venni a megfeleld mérési eljarast. A kompresszios polyak haszndlata sorén a BKI-t
rendszeresen ellendrizni kell. A terapidt megfelelen finomhangolni kell.

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

Az orvostechnikai eszkiz nem alkalmazhato 3 év alatti gyermekek esetében.

AVarolast Plus (3 évnél iddsebb) valo anyomast csokkenteni kell. A terdpia
kozben esetlegesen fellépd erds fajdalmat, zsibbadast, viszketést vagy a labujjak elszinezédését haladéktalanul jelezni

kell az egészségiigyi szakember felé, és a kompresszios polyakat el kell tévolitani.

Egyéb megjegyzések
« Nehagyja, hogy a polyak nedvesek legyenek zuhanyozas/fiirdés kozben.
« Nehasznilja a polyat elsédleges kotésként, vagy nyilt sebeken kozvetlenil.

17.02.26
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«  Eqyszer hasznélatos orvostechnikai eszkozt veszélyes jbol felhasznalni. Az ijbli hasznalat érdekében tjra feldolgozott Mpoune ykazanua Koraro Varolast Plus ce u3non3sa npu peua (Haj 3 roauku), Hanaraketo TpA6Ba Aa ce Hamank No NOAXOAALL HauMH. Ako No Alte remarci
egyszer hasznalatos termékek integritsa és teljesitménye jelentds mértékben karosodhat. Kérésre tovabbi informaciét « He ponyckaiite HamoKkaHUsl GUHTOB BO BPEMA NPUHATUA AYLLIA WU BaHHb. BpeMe Ha TepanyiATa NalueHTT Nonyyu cuia bonka, pi wn Hanpbcrute - Nuldsati bandajele s se ude atunci cand faceti baie/dus.
biztositunk. « Heucnonb3yiite 6UHTHI B KauecTBe NepBUYHOIl NOBA3KM 160 HENOCPEACTBEHHO Ha OTKPLITOIA paHe. Ha KpakaTa, TpAGBa He3ahaBHO la ce CBbPXKe C MeAMLIMHCKO NULe W KoMMpecuBHUTE 6UHTOBE Aa ce CBANAT. « Nu utilizati fesele ca pansament primar sau direct pe plagi deschise.

MoBTOpHOE HCNONb30BaHIe 0AHOPA30BOT0 MEANLIMHCKOTO U3Zena onacHo. MoBTopHas 06paboTka ugenwii c uenbio

Reutilizarea unui dispozitiv medical de unicé folosinta este periculoasd. Reprocesarea dispozitivelor, in scopul reutilizarii,

Varatlan események jelentése M BonbnuuTennm 6enexkn . N . L " . -
TIOBTOPHOrO NPUMEHEHIA MOXKET HAHECT Cepbe3Hbiil BPE UX LienoCTHOCTH 1 pa6oTocnocoBocTn. Mkgopmauma - poate afecta grav integritatea si performanta acestora. La cerere, sunt disponibile mai multe informatii.
Az Eurdpai Unidban és az azonos xzabalyozasl rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az orvostechnikai eszkozokrdl) rendelkezo IDEl0CTABNAETCA 10 33MDOC «+ He no3sonaBaiite GuHTOBETE 12 Ce HAMOKPAT N0 BpeMe Ha Ayw/KbnaHe. ’ ’
a 1évd paci ik felek esetén; ha silyos varatlan esemény kivetkezik be az eszk PeA pocy. - Hewsnonsgaiite 61HTOBETE KaTo 0CHOBHA NPEBPB3KA N IMPEKTHO BBPXY 0TBOPEHN PaHu. Raportarea incidentelor
hasznalata sordn vagy annak kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/vagy [¢ 0 ABNEHUAX + TloBTopHaTa ynoTpe6a Ha MeAMLMHCKO i3AeNtte 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a e onacka. lpepaboTkata Ha saenve c uen Pentru un pacient/utilizator/tert parte din Uniunea Europeana si din tari cu un regim de reglementare identic (Regulamentul
valamint a nemzeti hatésagnak. [InA nauvenTa, nonb30BaTens UK TPETbEro NULA Ha TeppuTopiy EBponeiickoro coio3a i CTpaH ¢ MAEHTHYHOI CUCTEMOIT noBTOPHa ynoTpe6a Moxe J1a HaHece CepUO3HI BPE/Y Ha HEroBaTa UANOCT i pabotocnocobHocT. MHdopmauma e HannyHa (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale); daca, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau, ca urmare a utilizarii sale are loc
Hulladekkeleles HopMaTuBHoro perynuposanus (Pernament (EC) 2017/745 0 MeAMUMHCKIX U3AEAMAX); B Cydae BOSHUKHOBEHNA CePbe3HOr0 npyt NOUCKBAHE. unincident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si autoritatii
Sevmerdly de - i PR Stk PR . . HEKENaTeNbHOrO ABNEHNA B NPOLIECCE WM B Pe3yNbTaTe UCNONb30BAHNUA JAHHOTO U3[leNA CMeflyeT C0BLIMTL NPOM3BOANTENID dvs. nationale.
A potencidli ésa Ik érdekében az on eszkiz eldobhaté komponenseit pou pesy A A Ay -~ P A (bo6ujaBaHe Ha MHLMACHTI i

w3penua u (nu) ero oguuManbHoMy NpeCTaBUTeNIo, a TakXe B roCyAapCTBEHHbIii perynupyloulii 0praH B Balweil cTpane.

a helyi vonatkozd j balyok, irdnyelvek és i eldirasok szerint kell drtalmatlanitani. Az orvostechnikai 3a nauuenT/noTpe6uTen/TpeTa cTpaa B EBponefickua Cbio3 M B CTPaHit C MACHTUUEH perynatopeH pexum (Pernament Eliminarea produsului
eszkoz artalmatlanitasa az altalanos korhazi hulladékkal torténik. Yrunuzauus usgenus (EC) 2017/745 3a MeZuuUMHCKMTE U3AENUA); aKO N0 BPEME Ha U3N0N3BAHETO Ha TOBA M3/1eNKe UM B PE3yATaT Ha HeroBoTO Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poluarii mediului, componentele dispozitivului medical ce pot
A szoveg ellendrzésének dituma: 2023-02-24 Y0661 CBECTH K MUKIMYMY PUCK NOTEHLUMANBHOT UHOEKLUN UM 3arpA3HEHNA i cpebl, € Bb3HUKHAN CePHO3EH MHLMACHT, MONIA, iiTe ro Ha nwnmn ny fi eliminate trebuie s fie supuse pi ilor de eliminare conform legilor, si arilor locale aplicabile
| KOMMOHEHTbI MeANUUHCKOT0 U31ENA CeAlyeT yTUNU3MPOBATb B COOTBETCTBIM C AGTICTBYIOLIMMM MECTHbIMM HOPMAMH, NPeCTaBUTEN 1 Ha BALLMA HALMOHANEH OpTaH. si standardelor de prevenire a infectiilor. Dispozitivul medical se va elimina impreuna cu deseurile medicale normale.
HU — HARTMANN-RICO Hungdria Kft. - 2051 Biatorbdgy, Budapark noc e NPOGUNAKTUKM MHOEKLMiL. laHHOE MeANUMHCKO H3enue MOXHO i "
9 9 P pod ek, A A W3xBbpnaHe Ha npoaykTa Data revizuirii textului: 2023-02-24
JTHTUSIPOBATS KaK OG5 HbIE GOMHIHLE OTXORS. Ciyen Aa ce HaMany PUCKBT OT BB3MOXHA ONACHOCT OT UHAEKUMA N 3aMPCABAHE Ha OKOHATa CPeAa KOMMOHEHTUTE
RO - S.C. PAUL HARTMANN S.R.L. - 020 335 Bucuresti
m WHcTpyKUMM no npumeneniuio Mocneanss pepakuus Tekcra: 2023-02-24 Ha MeAMLIMHCKOTO U3Zienue TpABBa Aa cneasat 32 “BINACHO MECTHU 3aKOHH, s
npasuna, W CTaHAapTyH 3a ot uHdexuun. I it n3penme ¢
06uiee onucaxue uspenus RU - PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa ﬁp e ek . (D vavodila za uporabo
Varolast Plus — 3To roToBbie k NpUMeHEHHI0 MPOAObHO AACTHUHbIE BUHTLI C WMHKOBOI Maccoil. Hecywuii cnoii 6uHTos ONHUKHI OTNAABUN.

COCTOMT U3 BUCKO3bI 1 MONMAMMUAA; MaCCa /iNA NPONMUTKY COCTOUT U3 LIMHKOBOI MAcChi, COAPXKaLLIei OKCHA LIMHKA, FIMLUEPUH
U enaTu. OKCUZ UMHKa A06aBAIEH B COCTAB M0 TEXHONOTMYECKWUM NPUYMHAM C LeNIblo NONYYEHHA NONYXECTKOM KOHCHCTEHLM

[Nl Ha akTyanu3upane Ha Tekcra: 2023-02-24 Splo3ni opis pripomocka

m“"(wylﬂl““ 3aynotpe6a 86— TIXAPTMAHH-PUKO - 1113 Cobna Varolast Plus so po dolZini elasticni povoji s cinkovim mazilom, pripravljeni za uporabo. Povoji imajo nosilni material iz viskoze

GuHTa; JoNoAHHTENbHOE GapMaKOAOrMyecKoe AeiCTBIE OKCHAA LNHKA He npeanonaraeTca. LiseT 6uHToB — Genblii. 06140 onucaHue Ha u3aenueTo in poliamida, za impregnacijsko maso pa uporabljajo cinkovo mazilo, ki vsebuje cinkov oksid, glicerin in Zelatino. Cinkov oksid
HeaKTuBHble U37eMUA AOCTYNHbI B PA3ANYHbIX BAPUAHTAX KAk N0 LUMPHHE, Tak 1 N0 ANMHE. Varolast Plus ca roosu 3a ynoTpe6a 61HToBe € LiuHKOBA NacTa, eNaCcTHYHM MO AbAKMHA. BUHTLT UMaT Hoceww MaTepuan, je dodan zaradi tehnicnih razlogov za doseganje poltrde konsistence povojev; pomozni farmakoloski ucinki niso predvideni.
" X W3paboTeH 0T BUCKO3a U NOAUAMIZ, @ MMNPErHUPALLUAT ATEHT Ce CbCTOM OT LIMHKOBA NACTa, KOATO CbAbPXKA LIMHKOB OKCHA, mlnstrutgiunide utilizare Povoji so bele barve. Neaktivni pripomocki so na voljo v razlicnih Sirinah in dolZinah.
. . TAULUEPUH 1 KenaTuH. llopaju TeXHIYECKI NPUYUH € 06aBeH LMHKOB OKCHA, 3a Aa Ce NOCTUTHE NONYTBBP/AA KOHCACTEHLUA . T PR
Varolast Plus — 370 HecTepunbHble 03HOPa30Bble GUHTHI C WHKOBO# MaCCoii, NpeAHa3HaueHHble ANA HCNONb30BaHNA ~ Descriere generald a dispozitivului Namen uporabe in indikacije
. Ha 6nkTa; € W4HO feficTBHE He & BUHTHT e 6an Ha uBAT. HeakTusHoTo M3gienue 3a . - . PR . . P y . - . .

MEANUMHCKMMM CeLManCTami Ha HenoBPexX IeHHOI KoXe YenoBeKa (cTapue 3 net) B KUHUKAX i Ha JOMY. BUHTHI Varolast Plus sunt fese cu pasta de zinc, gata de utilizare, cu elasticitate longitudinala. Fesele au un material-suport confectionat Varolast Plus so nesterilni povoji s cinkovim mazilom za enkratno uporabo, ki jih uporabljajo zdravstveni delavci na

p N €HOKpaTHa ynoTpeba ce npefnara ¢ pasnuuKit WHPHHI M ABMKUHN. e " . . S PR " e - . . . " . . -
MOXHO HCMONb30BATH ANA 0AFOCPOYHOI KOMNPecconHoit Tepanuu (TN 0,9-1,3) (Ha 3Tane CHATUA 0TeKoB) Npu: din vascoza i poliamida si camasa de impregnare este folosita pasta de zinc, ce contine oxid de zinc, glicerin si gelatina. neposkodovani kozi oseb (starih vec kot 3 leta) v klinicnem in domacem okolju. Uporabijo se lahko pri dolgotrajni kompresijski
« BapuKo3e BeH (Hanpumep, BapUKo3e BO BpeMA GepeMeHHOCTH, B KayecTBe Tyroii NOBA3KN NPU UHBA3MBHOM feyeHun MpepHasHauenye u nokasanna Oxidul de zinc este adaugat din motive tehnice, pentru a se obtine o consistenta semi-rigida a feselor; nu se urmareste o actiune terapiji (ABPI 0,9 - 1,3) (faza dekongestije) za oskrbo:

BapiuKo3a) Varolast Plus ca HecTepuniHy GUHTOBe C LMHKOBa NaCTa 3a @/iHOKPaTHa ynoTpe6a, H3non3saHy OT MeAULMHCKN CNeunanicTh farmacologica auxiliara. Fesele sunt de culoare alba. Dispozitivele non-active sunt disponibile intr-o gama variata de latimi si « krcnih il (npr. krcenja med nosecnostjo, podpora pri invazivnem zdravljenju varikoze)

XPOHNYECKOiA BeHO3HOI HeftocTaTouHOCTH (XBH) C TPOGUUECKIMNI A3BAMM HIKHIUX KOHEUHOCTel! WM Ge3 HUX (HanpuMep,  BBPXY He3acerHaTa Koxa Ha Xopa (HaA 3 rOANKM) B KNMHMYHa 1 JOMaluHa cpesia. Te MOTaT fa Ce U3NON3BAT 3a NPOABAXMTENHa  lungimi.
npu XBH knacca (3-C6 no knaccudpukaunn CEAP, Ana nepsuyHoii U BTOPUYHOI NPOUNAKTUKN TPOUYECKIX A3B HKHIUX KomnpecuoxHa Tepanua (ABPI10,9 - 1,3) ($a3a Ha sekoHrecTus) npu:

kroni¢ne venske insuficience (CVI) z ali brez venskih razjed na nogah (VLU) (npr. CVI glede na klasifikacijo CEAP (3 - C6,

Scopul utilizaril i indicatii de utilizare primarno in sekundarno preprecevanje venosuma pri razjedah na nogah, venske insuficience in angiodisplalzije)

KOHEYHOCTeH, BEHO3HOI HE/JOCTAaTOYHOCTH 1 aHTHOAMCTN3UM « BapUKO3HO Pa3WupeHn BeHit (Hanp. BAPUKO3HO Pa3LuMpeHH BeHw No Bpeme Ha GpemMeHHOCT, NOMOLHH CpeACTBa Npy P " i PR, G i s T " « trombozs itisa (npr. itisa kot tudi stanja ji itisu, globoke venske
A A ) . P P P (Hanp. s2p P P P P UH# Cpea P Varolast Plus sunt fese cu pasta de zinc, nesterile, de unica folosinta, utilizate de profesionistii din sanétate pe pielea intacta . (np A . ap ) 9
« Tpom6o3e 11 COCTOAHME NOCNE U3NeyeHHoro TpombodnebuTa, rybokuii WHBA3UBHO NeYeHMe Ha BapuK03a) . N T e P o s . tromboze nog in rok, stanja po globoki venski trombozi, post: sindroma,
" aoamenilor (cu varste de peste 3 ani) atat in mediul clinic, cat si la domiciliu. Ele pot fi utilizate pentru terapia compresiva pe L L P . .
TPoMB03 BeH Ha pykax U Horax, CoCToAHue nocne ry60Koro TpomBo3a BeH, NOCTTPOMEOTUUECKMi CUHAPOM, + XPOHUYHA BeHO3HA HeAoCTaTbuHOCT (XBH) cbe unu 6e3 Beno3nu A3Bw Ha kpakata (BAK) (wanp. XBH cnopen termen lung (ABP10,9-1,3) (faza de decongestionare) in urmtoarele afectiuni « kronicnih edemov drugih izvorov (npr. edemov v nosecnosti, post-travmatskih edemov, hormonskih edemov,
TpombonpodunakTika) Kknacudukaumata Ha CEAP (3 - (6, nbpBUYHA Ut BTOPUYHA NPEBEHLINA HA BEHO3HA A3BA HA KPaKaTa, BEHO3HA v o : - - o - I p pogojev staze zaradi (sindroma zastoja, pareze), medicinsko induciranih
" « vene varicoase (de exemplu, varicele din timpul sarcinii sau ca sustinere fn tratamentul invaziv al varicozei) . - PR . - ; .
= XPOHUYECKWX OTeKax Apyroit 3THONOTMM (HaNPUMeP, 0TeKax BO BpeMA 6epemMeHHOCTH, NOCTTPABMATUYECKHX OTeKax, HE/l0CTaTBYHOCT U aHTMOANCNNA3NA) . : P i x . N edemov [npr. antagonistov kalcijevih kanalckov, isosorbit dinitrata, litijevega mazila, spolnih hormonov])
N «insuficienta venoasa cronica (IVC), cu sau fara ulcere venoase de gamba (VLU) (de exemplu, IVC stadiul (3-C6 conform )
oTeKax, nMnuaeme, 3aCToe B p! ™ « Tpom603a (Hanp. KaKTO 1 CbCTOAHME Cef u3nekyBaH TpomBodne6ut, Tpom603a Ha « limfedemov
¢ " daswﬁ(amCEAP mprevengla primara si secundaraau\cerulmvenos de gamba, in insuficienta venoasa si in angiodisplazie) . . Lo - . SR
KOHIeCTUBHbIii CUHAPOM, Napes), MeAUKAMEHTO3HO-IHAYLMPOBAHHOI 0TEYHOCTY [Hanpumep, Npu npueme 6noKaTopos [LbNGOKNTE BEHU Ha KpaKaTa U pbuieTe, CbCToAHMe (e AbN60Ka BeHO3Ha TPOMB03a, NOCTTPOMBOTUYEH CHHAPOM, " . Poleg tega se lahko uporabljajo kot poltrdi podporni povoji. Komp: povoji se lahko up tudiv
. . . d (deex., &, precum si starea de dupa vindecarea tromboflebitei, tromboza venoasa . P h
KaflbUMeBoro kawana, U30Cop6uAa AHUTPaTa, Ma3eil, CORePKaLLUX B CBORM COCTaBe AMTUIA, NO0BbIX FOp! THKa) S s primarnimi in sekundarnimi oblogami.
profunda la nivelul picioarelor si bratelor, starea dupa tromboza venoasa profunda, sindromul post-trombotic,
« UM§TUYECKNX OTeKax = XPOHUYHY OTOLM OT APy NPOU3XOA (HANP. OTOK M0 BPeMe Ha GpeMeHHOCT, NOCTTPaBMATHUEH OTOK, XOpMOHaneH tromboprofilaxia) Sestava
Kpome Toro, U3aena MOTyT HCNONb30BaTbCA B KauecTBe NOAYXecTKoro noAAepxuBalowiero 6anaaxa. KomnpeccuonHbiii OTOK, fIMNOEAEM, CbCTORHMA Ha 3aCTOM, AbMXALIM Ce Ha 06e3ABUKBaHE (CUHAPOM Ha APTPOreHHa KOHrecTuA, nape3a), . P - - . . . e y . SR T .
P A ¥ Y ARep i A P A A i A (cnnap PTP! pesa), - edeme cronice de altd origine (de exemplu, edeme din timpul sarcinii, edeme post-traumatice, edeme hormonale, Povoj: 71 % viskoza, 29 % poliamid; cinkovo mazilo: voda, cinkov oksid, glicerin in Zelatina — pakirani v vrecki iz aluminijaste
6aHpaX MOXHO HC B COYETAHMN CNEp! U BTOP paHeBbIMM Me/IMKaMEHTO3HO NIPEAU3BHKAHH OTOUM [HAND. KaNUNEBI aHTArOHUCTH, W30COPOUA AMHUTPAT, NUTHEB MeXAeM, NonoBH . . . PR : ) " . . "
XopMoHu]) lipedeme, stari de staza ca urmare a imobilitatii (sindrom de congestie artrogena, parezé), edeme induse medical folije.
Cocras nu:wuw sroun [de exemplu, antagonistii de calciu, isosorbid dinitrat, unguent cu litiu, hormonii sexuali]) Kontraindika
BunT: 71 % BHCKO3bI, 29 % NOAMAMWUA; UMHKOBAA Macca: BOAA, OKCUE UMHKA, MLEPHUH W XKeNaTHH - yNakoBbIBAeTCA B NakeT . - edem limfatic . A .
" O(BEN TOBA T€ MOTaT Aa e U3MON3BAT KaTo NONYTBLPAK NOALBPaLM GuHTOBe. KomnpecusHuTe GuToBe Morat Aa ce - . - . - . - Povojev Varolast Plus ne uporabljajte v primeru:
13 aNIOMUHUEBOI GONbIH. Tnplus, ele pot fi utilizate ca fege de sustinere semirigide. Fesele de compresie pot fi utilizate si in combinatie cu pansamente - N .
KOMBMHIUPAT C MbPBHUYHH W BTOPUUHI NPEBPBIKM. N . + napredne periferne arterijske okluzivne bolezni (PAOB)
primare si secundare. i i

MpoTuBonokasanua Cheras «  dekompenzirane odpovedi srca (NYHA Ill + 1V)
Cucremy Varolast Plus 3anpetwjaetca ncnonb3oBatb npu: Compozitie « phlegmasia coerulea dolens

BunT: 71 % BMCK03a, 29 % NONMaMUAL; UMHKOBA NaCTa: BOAA, UMHKOB OKCUJ, IIMUEPUH U KenaThH — 0NakoBaHM B Topbuuka

. pudepuueckix apTepuii Ha no3aHeit crafun T GOTHO C AYMIHHEBD NOKPHTI Fasa: 71 % vascozd, 29 % poliamidd; Pasta de zinc: apa, oxid de zing, glicerina si gelatina - ambalate intr-o punga din folie « indeksa glezenjskega-brahialnega pritiska (ABPI) > 1,3in < 0,5

« ZleKoMNeHCUpoBaHHoii cepeutoit wegoctatounocty (NYHA I+ 1V) OT Gonuo cany! B0 NIoKpuTHE. captusitd cu aluminiu. - septicnega flebitisa

«  CuHeii Gonesoit gnermasun MpoTuBonokasaxua Contraindica « fluoridnega erizipela

« nopbixeuHo-nnevesom uxpekce (NK) >1,3u <05 Varolast Plus pa6Ba Aa ce usnon3sa npu: Varolast Plus nu va fi utilizata in urmtoarele situatii Previdnostni ukrepi

+ centudeckom pnebure + HanpefHana nepufepia aptepiania okny3usHa Gonecr (PAOD) « boald arteriald periferica ocluziva avansat (PAOD) Posebni previdnostni ukrepi so potrebni v primeru:

«  Mporpeccupylolem poXUCTOM BocnaneHn + [eKoMneHcupaHa cbpaeuHa HepoctarbuHoct (NYHA I+ 1V) . insufcient3 cardiaca decompensata (NYHA Il +1V) + iarazitih dermatoz jokanja

Mepbi NpeoCTOPOKHOCTIH ) ::e::(ai:;:#::Ey:::gagi:;"“um wansrase (ABP)) > 13U <05 «  phlegmasia coerulea dolens. «  izrazitih motenj senzibilnosti okoncin (npr. v primeru napredne diabeticne periferne polinevropatije)

0cobble Mepbl PeAOCTOPOXKHOCTH HEOOXOAUMBI B CIEAYIOLLUX CAYUAAX: (e:muek one6ur P T «indice de presiune glezna-brat (ABPI) > 1,35i< 0,5 «  primarnega kmnl(nega vevmaimdnega artritisa

+ BbIPAXKEHHbIIl MOKHYLUMI1 AepMaTo3 onopwneH eprnen - flebitd septica . iz povoja ali inami cinkovega mazila

 CHIbHaA NOTEPA YyBCTBUTENbHOCTI KOHEYHOCTE!! (HANpUMep, NPy NporpeccupyloLieii AnabeTuyeckoil nepudepudeckoit PUAEH €p! « erizipel florid Tehniko uporabe, npr. glede na raz(ezanje in/ali oblogo, bo morda potrebno prilagoditi anatomskim in patofizioloskim
nonuHeBponaTM) Mpeanasuu mepku Masuri de precautie znacilnostim bolnika, 3 posebej pri ranljivi in postarani koZi.

« NepBUYHbIii XPOHUYECKNIi peBMATOMAHDIi apTpuT CneuwanHu npeanasHu MepKM ce U3M3CKBAT Npu: Sunt necesa‘:e mésu‘li de precautie speciald in urmatoarele cazuri: Ce utripa na stopalu ni mogoée zaznati, je potrebno pred za¢etkom terapije opraviti Dopplerjev ultrazvok za dolocitev ABPI.

+ HEeCoBMeCTUMOCTb C D OuHTa unu LMHKOBOI MaCChi + U3paseHut Nnavewwm Jepmartosn P tiesp ) Za ABPI je potrebno uporabiti ustrezno metodo merjenja. Med uporabo kompresijskih povojev je treba redno nadzirati ABPI.

«  dermatite umede pronuntate

TexHVKa HanoXeHus, HanpuMep B OTHOWIEHIU CTENEHM PACTAXEHNA /NN aMOPTU3ALIN, MOXKET 6bITb aaNTHPoBaHa  U3Pa3eHil HapyLeHA Ha YyBCTBUTENHOCTTA Ha (Hanp. npn nnabetha - L . - N . e ) Terapija mora biti ustrezno prilagojena.
. « tulburarip t ale tilor (de ex., in cazul diabetice periferice avansate) x . L - . . . S .
B COOTBETCTBUM C KUMU 1 UMM 0COBEHHOCTAMY NaLENTa, 0COBeHHO NpY TOHKOH UAK nonMHeBpONaTH) poliartita reumatoida primard cronica Ce se ustvari neelasticen sistem v skoraj skrajno raztegnjenem stanju, mora zdravnik pozorno spremljati visoke pritiske na
(Tapyeckon Koxe. + NMbpBUYEH XPOHWYEH DEBMATONAEH apTpUT N e " " N " " lezenj.
P P P P /AcH apTP! «incompatibilitate cu materialul fesei de compresie sau cu ingredientele pastei de zinc gezen) P - . " .
Ecnu nynb Ha cTone He npoluynbiBaeTca, 0 HaYana neyexus CnefyeT NpoBECTH YNbTPa3ByKoBYIo Aonneporpaduio ana + HeCbBMECTUMOCT C MaTepiana 3a KOMNpecuBHa NPeBPb3Ka MM CbC CbCTaBKMTE Ha LIMHKOBATa NacTa e . B . P . I . . Pripomocki niso namenjeni za uporabo pri otrocih, mlajsih od 3 let.
~ Este posibil ca tehnica de aplicare, de exemplu in ceea ce priveste intinderea si/sau captusirea, sd impuna o adaptare la h . . . " . (R S
NN Ana INA BbIOpaTh merog B npouecce uci TexHWKaTa Ha HaHaCAHe, Hanpumep no Ha p: w/unu MOXe fja Ce Hanoxu fa Gbe e e . - - . L R Pri uporabi povojev Varolast Plus pri otrocih (starejsih od 3 let) je potrebno ustrezno zmanjsati pritisk. Ce se pri bolniku
- caracteristicile anatomice si fiziopatologice ale pacientului, in special in cazul pielii fragile sau imbatranite. " - Lo . o - . . "

KOMNPeCCOHHOro 6anaaxa Heobxoaumo perynapro npoepatb JIMN. Tepanua fomkHa aaanTupoBaTbca B COOTBETCTBUN KbM " ¢ N4HUTe TUKW Ha NALENTa, 0CO6EHO B Cnyyail Ha KpexKa nam - . A . . . N kadar koli med terapijo razvije mocna bolecino, otopelost, S¢egetanje ali opazno razbarvanje prstov na nogah, je treba takoj
Daca pulsul piciorului nu este palpabil, trebuie efectuata o ecografie Doppler cu ultrasunete pentru a determina IGB inainte L - A L

CroKasarenamm. CbCTapeHa Koxa. A . o . . IR ) . obvestiti zdravstveno ustanovo, kompresijske povoje pa je treba odstraniti.

" deaincepe terapia. Trebuie utilizat procedeul de masurare corect pentru IGB. In timpul utilizarii bandajelor de compresie,

Ecm C03/43eTCA HEINACTUYHAA CMCTEMA 33 CYET NOYTH NONHOTO PacTAXEHNA 6uTa, Bpay aonxeH obecneyntb TwarenbHbin Ako NYNCHT HA CTHNANOTO He Ce HaNUNBa, NpeAu 3ano4YBaHe Ha TepanuATa Tpm’ma A Ce Hanpasu A0NNepPOB ynTpassyk, N - " " 53 2
1GB trebuie verificat in mod regulat. Terapia trebuie adaptata in mod corespunzator. Druge opombe

MOHUTOPUHI BbICOKOTO AABNEHNA HA NOABIKKY. 3a fia ce onpepenn ABPI. TpabBa Aa ce u3bepe npaBunuuAT Metog 3a u3mepsate Ha ABPI. Mo Bpeme Ha ynoTpe6ara Ha < ) P N - - . . ’ - . .

" Dacd este creat un sistem neelastic prin aplicarea cu extindere aproape maxima, presiunile mari ale gleznei trebuie « Povoji se med tusiranjem/kopanjem ne smejo zmoiti.

MKIJ[EHIM 3anpeLleHo ncnonb3oBatb ANA NeveHna feten Mﬂa‘ll.lle3l|ET. KomnpecusHute 6VIHTOB€T[]R§BB PeAoBHO Aa e KOHTponupa ABPL. Tepanmna Tpﬂ6Bﬂ Aa ﬁbue(hmaemoananmpaua. P . o N . "
monitorizate indeaproape de un medic. « Povojev ne uporabljajte kot primarno oblogo ali neposredno na odprtih ranah.

HPM NpUMEHeHN ﬁauua)«a Varolast Plus Ha AeTax ((Tapme 3ner) HGDGXUIMMD (COOTBETCTBYIOLUM Dﬁpﬂ}ﬂM YMEHbLKTH AaBNeHKe. Ao ce (b3Jaje HeenacTyHa C(MCTema Ypes npunaraxe Ha NOYTH MbAHO pPasTAraHe, BUCOKUAT HATUCK BbPXY rneseHa TpﬂﬁBﬂ " N o . " " . N o - o
Dispoxzitivele nu vor fi utilizate la copii cu varste sub 3 ani. « Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna. Obdelava pripomockov z namenom,

Ecnu Bo BpemsA NeyeHuA y NauneHTa BO3HUKaeT CUnbHaa ﬁOﬂb, OHeMeHWe, NOKanblBaHue Ui 3ameTHoe HﬂﬁﬂEﬂHEHME Aa ﬁbﬂe BHUMaTENHO Haﬁnwuaaau 0T nekap. 3 PR e N " . " " " 2 34 . . - - e - N

M Daca aplicati produsul Varolast Plus la copii (incepand cu varsta de 3 ani), presiunea trebuie redusa corespunzator. Daca, in dabijih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi njihovo celovitost in ucinkovitost. Informacije so na voljo na zahtevo.
nanbLes Hor, HEUGXDL[VIMD HemeAneHHo OﬁpﬂTMTb{R K MeAULMHCKOMY CNeLnanucTy 1 CHATb KOMNPeCCHOHHbIN 68“‘]&)0(. M}IJE[IVIGTO He TpRﬁBB /Aa (e 13n0N38a 3a AeLa Ha Bb3pacT nog 3 roanHu.

orice moment in timpul terapiei, pacientul dezvolta dureri severe, amorteald, furnicaturi sau decolorarea evidenta a degetelor
dela picioare, trebuie contactat imediat un profesionist din domeniul sanatatii si fesele de compresie trebuie scoase.
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Porocanje o zapletih

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

Odstranjevanje izdelka

Zazmanj3anje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri odstranjevanju delov medicinskega pripomocka
upostevati postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimi in lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb.
Medicinski pripomocek odvrzite med obicajne bolnisni¢ne odpadke.

Datum zadnje revizije besedila: 2023-02-24
— PAUL HARTMANN Adriatic d.o.0. - 1000 Ljubljana

B3 Bruksanvisning

Allmén beskrivning av enheten

Varolast Plus ar anvéndningsklara zinklimbindor som ar elastiska pa langden. Bindornas stomme bestar av viskos och
polyamid, och som impregneringsmedel anvands zinksalva. Salvan innehaller zinkoxid, glycerin och gelatin. Zinkoxid tillsétts av
tekniska skal sa att bindorna fér en halvstyv konsistens; eventuella farmakologiska bieffekter &r oavsiktliga. Bindorna ar vita.
De icke-aktiva enheterna finns i olika bredder och langder.

Avsedda anvéndning och indikationer
Varolast Plus r icke-sterila zinklimbindor for engangsbruk som anvéinds av hélso- och sjukvérdspersonal pé intakt hud pa
personer dver 3 ars lder i kliniska miljoer och i hemmiljoer. De kan anvandas for langvarig kompressionsterapi (ABPI 0,9-1,3)
(intensivbehandlingsfasen) for behandling av:
aderbrack (t.ex. dderbrack under graviditet, som stod vid invasiv behandling av dderbrack)
kronisk vends insufficiens (KVI) med eller utan vendsa bensér (t.ex. KV enligt CEAP-Klassificering (3-C6, primért
och sekundart forebyggande av vendsa bensér, vends insufficiens och angiodysplasi)
trombos/tromboflebit (t.ex. tromboflebit samt tillstand efter lakt it, djup ben- och
tillstand efter djup post- iskt syndrom, p
kroniska ddem avannalursprung (t.ex. odem undergravwd\(et pamraumamk( ddem, hormonellt 6dem, lipadem,
istillstind pa grund av tet (artrogena o pares), medicinskt inducerat 6dem
initrat, litiumsalva, ko 1)

[t.ex. kalcit
« lymfodem
Dessutom kan de anvandas som halvstyva stodbindor. Kompressionshindorna kan aven anvandas i kombination med primara
och sekundara forband.

Sammansittning
Binda: 71 % viskos, 29 % polyamid; zinksalva: vatten, zinkoxid, glycerin och gelatin ~ forpackas i en aluminiumtackt foliepase.

Kontraindikationer

Varolast Plus far inte anvandas vid:

framskriden perifer ocklusiv artarsjukdom (PAOD)

dekompenserad hjartsvikt (NYHA 111 + V)

phlegmasia cerulea dolens

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

fullt utvecklad erysipelas (rosfeber)

Forsiktighetsatgérder
Sarskilda forsiktighetsatgarder kravs vid:
. u!taladehlasdermaloser

- uttalade ki i (t.ex. vid fall av perifer i till foljd av diabetes)
. pnmar kronisk reumatoid artrit
. ibilitet med material eller zi ]

Appliceringstekniken, t.ex. vad géller stréckning och/eller stoppning, kan behdva anpassas till patientens anatomiska och
patofysiologiska egenskaper, i synnerhet for kanslig eller aldrad hud.

0Om fotpulsen inte arpalperbarborendopplerulualjud utforas for att bestamma ABPI innan behandlingen pabdrjas.

Rétt métmetod méste beaktas for ABPI. Vid anva v i maste ABPI

Behandlingen maste anpassas i enlighet med detta.

Om ett inelastiskt system skapas genom att bindan &r néstan helt utténjd bor ankeltrycket Gvervakas noggrant av lakare.
Enheterna ska inte anvéndas pa barn under 3 ar.

Vid applicering av Varolast Plus pa barn (frén 3 &r) ska trycket sankas pa lampligt satt. Om patienten utvecklar svar smarta,
domningar, stickningar eller mérkbar missfargning av tarna i ndgot skede av behandlingen, méste hlso- och sjukvardspersonal
omedelbart kontaktas och kompressionshindorna tas bort.

Ovriga anvisningar

- Latinte bindorna bli blota vid dusch och bad.

- Anvand inte bindorna som primart forband eller direkt p 6ppna sar.

- Detérfarligt att dteranvanda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid behandling av produkter for teranvandning
kan integriteten och prestanda allvarligt skadas. Information kan fas pa begaran.

Incidentrapporter

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

Bortskaffande av produkten
For att minska risken for infektionsoverforing eller miljoforstoring ska de kasserbara delarna av medicintekniska produkter
slangas i enhghet med de forfaranden for bortskaffande som anges i lokala bestammelser och standarder for

Bortskaffa den medici produkten til med vanligt sj

Datum for revidering av texten: 2023-02-24
SE— HARTMANN-ScandiCare AB - 33421 Anderstorp
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(I3 Brugsanvisning

Generel beskrivelse af produktet

Varolast Plus er brugsklare zinklimbind, der er elastiske i lzngden. Forbindingerne har et baremateriale, der er fremstillet
af viskose og polyamid, samt et impraegneringsmiddel, der indeholder zinkoxid, glycerin og gelatin. Zinkoxid tilsattes til
forbindingerne af tekniske grunde for at opna en halvstiv konsistens. En supplerende farmakologisk virkning er ikke hensigten.
Forbindingerne er hvide. De ikke-aktive produkter kan fas i forskellige bredder og lengder.

Tilsigtet anvendelse og indikationer

Varolast Plus er usterile zinklimbind til der bruges af nale pd intakt hud hos mennesker (i alderen
over 3 ar) i kliniske miljoer og hjemmeplejemiljger. De kan anvendes til langtidskompressionshehandling (ABPI 0,9-1,3)
(dekongestionsfase) af:

varices (f.eks. varicosis under graviditet, understottende ved invasiv behandling af varicosis)
kronisk vengs insufficiens (CVI) med eller uden ulcus cruris (VLU) (f.eks. CVIiht. CEAP klassificering (3 - (6, primeer og
sekundzer forebyggelse afu\cus cruris venosum, veneinsufficiens og angiodysplasia)

Kéyttotarkoitus ja kdyttoaiheet

Varolast Plus -siteet ovat steriloimattomia kertakdyttisia sinkkiliimasiteita ter kayttoon

ihmisten (yli 3 vuoden ikéisten) ehjan ihon hoitoon kliinisessa ja kotiymparistossa. Niité voidaan kdyttad pitkaaikaiseen

(ABP10,9-1,3) (1 seuraavien sairauksien hoidossa:

suonikohjut (esim. suonikohjut raskauden aikana, suonikohjujen invasiivisen hoidon tukena)

krooninen laskimoiden vajaatoiminta (CVI), |0honluttyy tai ei liity laskimoperisia saarihaavoja (VLU) (es\m CEAP-

luokituksen (3-C6 mukainen CVI, laski primaari- ja

vaJaalolmlnta]a angiodysplasia)

. (eslm samoin kuin tila parantuneen laskimotukoksen jalkeen, syvan saren ja

kasivarren i, syvan jalkeinen tila, posttromboottinen oireyhtyma, trombiprofylaksi)

mulsla syita johtuvat krooniset turvotukset (esim. raskausturvotus, posllraumaatllnenturvolux hormonaalinen turvotus,
liikkumat Jnhluvalxt sn (ar halvaus) laakkeiden aiheuttama

turvotus [esim. kalsi i ti,

« imusuoniturvotus.

. b itt (f.eks. amt tilstand etter leget
tilstand etter dyp venetrombose, posttrombotisk syndrom, tromboprofylakse)
kronisk edem av annet opphav (f.eks. odem under svangerskap, posttraumatisk odem, hormonelt gdem, lipadem, stasis-
tilstand grunnet immobilitet (artrogent kongestionsyndrom, parese), medisinsk indusert adem [f.eks. kalsiumantagoniser,
isosorbide dinitrater, litiumsalve, kjgnnshormoner])
+  lymfeodem

De kan ogsa brukes som halvstive stot
sekundzrbandasjer.

dyp ben-og

kan ogsd brukes i med primer- og

Sammensetning
Bandasje: 71 % viskose, 29 % polyamid; sinkpasta: vann, sinkoksid, glyserin og gelatin pakket i en aluminiumsbelagt
foliepose.

Kontraindikasjoner
Varolast Plus md ikke brukes i folgende tilfeller:

itd voidaan kayttaa puolijdykkina tukisiteind. Kompressiositeitd voidaan kayttaa myos i ja

Side: 71 % viskoosia, 29 % polyamidia; sinkkiliima: vesi, sinkkioksidi, glyseriini ja gelatiini. Pakattu alumiinipaallystettyyn

. is (fx is savel som tilstand efter helet thrombophlebitis, dyb thromhoses Lisaksi
pé veneiben eller arm, tilstand efter dyb pa vene, post: yndrom, siteiden kanssa.
« kroniske odemer af andre arsager (f.eks. idit post iske od g odemer, lipodemer, Koostumus
tllstandepga mang\ende bevegelse(ar'“ gen-kongestion-syndrom, parese), odem [f.eks.
Kalci inif litiumsalve, 1) foliopussiin.
- lymfodem
De kan desuden anvendes som halvstive stottebind. Kompressionshindene kan ogsa bruges i med pri 9 Vasta-aiheet

sekundzere forbindinger.

Sammensatning
Forbinding: 71 % viskose, 29 % polyamid; zinklim: Vand, zinkoxid, glycerin og gelatine, der er pakket i en pose af aluminiumsfolie.

Kontraindikationer

Varolast Plus mé ikke anvendes i tilfelde af:
fremskreden periferokklusiv ateriel sygdom (PAOD)
dekompenseret hjerteinsufficiens (NYHA 11l + IV)
phlegmasia coerulea dolens

ankel-brachialt trykindeks (ABPI) > 1,3 09 < 0,5
septisk flebitis

florid erysipelas (rosen)

Forholdsregler
Sarlige forholdsregler er nadvendige i tilflde af:
« udtaltvaeskende dermatoser

- udtalte (F.eks. itilfeelde af diabetisk perifer
= primar kronisk rheumatoid arthrms
. over for ellerzinklimens indholdsstoffer

Anlazggelsestekmkken feks med hensyn til siraaknmg og/eller polstring, skal muligvis tilpasses i henhold til patientens.
ika, isaer i tilfzelde af skrobelig eller aldre hud.
stfodpulsen |kke evpalpabel ber en ultralydsundersogelse udfores med henblik pd at bestemme arteriel-brakial-indekset,
inden hehandlmgen startes. Den rette malingsmetode skal overvejes i forhold til ABPI'en. Under anvendelsen af
skal ABPI jevnligt. i skal tilpasses i henhold dertil.

stfmbmdmgen ved naesten fuld udstraekning danner en uelastisk forbinding, skal hgje ankeltryk noje overvages af en laege.
Udstyret bor ikke bruges pa born under 3 ar.
Nar kompressionsbindene bruges Varolast Plus pa born (fra og med 3 dr), skal trykket reduceres derefter. Hvis patienten
p§ noget tidspunkt under behandlingen udvikler alvorlig smerte, folelseslashed, prikkende fornemmelse eller markbar

g af tzeerne, skal en omgéende tilkaldes, og kompressionsbindene skal fjernes.

Yderligere anvisninger

Lad ikke forbindingerne blive vade under vask eller brusebad.

Brug ikke forbindingerne som primzr forbinding eller direkte pa dbne sar.

Genbrug af medicinsk engangsudstyr er forbundet med fare. Rengoring og sterilisering af udstyret med henblik pa
genbrug kan beskadige udstyrets integritet og forringe dets ydeevne alvorligt. Oplysninger kan rekvireres efter
anmodning.

Rapportering af haendelser

For patient/bruger/tredjepart i Den Europziske Union og i lande med identisk regulering (forordning (EU) 2017/745 om
medicinsk udstyr): His der under brug af dette udstyr, eller som et resultat afdetsanvendelse, har fundet en alvorlig
handelse sted, bedes du rapportere den til og/eller denn¢ 0g til den nationale
myndighed.

Bortskaffelse af produkt

Varolast Plus -jarj d ei saa kayttad

pitkalle edennyt valtimoahtaumatauti (PAOD)
sydamen vajaatoiminta (NYHA 1l +1V)
phlegmasia cerulea dolens
ABPI-olkavarsi-nilkkapaineindeksi > 1,3 ja < 0,5
septinen laskimotulehdus

aktiiviset erysipelat

Varotoimet
Erityiset varotoimet ovat tarpeen seuraavissa tilanteissa:
« korostuneet vuotavat dermatoosit
« raajojen korostuneet tuntohairiot (esim. pitkdlle edenneen
« primaarinen krooninen nivelreuma
. iaalin tai sinkkili ainesosien

on esimerkiksi jaltai
ominaisuudet, etenkin jos kyseessa on herkkatal mkas iho.
Jos jalkateran pulssi ei tunnu, ABPI on i ennen hoidon ABPI:lle on harkittava
oikeaa mittausmenetelmaa. Kompressiositeiden kaymn a\kana ABPI:a on valvottava saannallisesti. Hoitoa on mukautettava
vastaavasti.
Jos jarj dstd tulee
tarkasti.
Tuotteita ei saa kayttaa alle 3 vuoden ikdisille lapsille.

raajojen

suhteen potilaan anatomiset ja patofysiologiset

vuoksi, laakarin on valvottava korkeita nilkkapaineita

. perifer arteriell okklusjon (PAOD)
dekompensert hjertesvikt (NYHA 111 + 1V)
phlegmasia coerulea dolens
ankel-arm-trykkindeks (ABPI) > 1,309 < 0,5
septisk flebitt

florid erysipelas

Forholdsregler
Spesielle forsiktighetstiltak er pakrevd i folgende tilfeller:
« uttalte veskende dermatuser

« uttalte sensibiliseri i (F.eks. ved diabetisk perifer
. pnmaev kronisk revmatoid artritt
. itet med materialet i j jen elleri

Péforingsteknikken, f.eks. med tanke pa strekking og/eller polstring, mé kanskje |||passes pasientens anatomiske og
patofysiologiske egenskaper, spesielt ved skjor eller aldrende hud.

Huis fotens puls ikke er falbar, bor det utfores dopplerultralyd for a fastsla ABPI fmbehamﬂmg begynner. Riktig malemetode
ma vurderes for ABPI. Under bruk av jene ma ABPI ma tilpasses.
deretter.

Hvis det dannes et uelastisk system gjennom pafaring med nesten full strekk, skal hoye ankeltrykk overvakes noye av en lege.
Enhetene bor ikke brukes pa barn under 3 ar.

Ved paforing av Varolast Plus pa barn (fra 3 r) bor trykket reduseres pa passende mate. Hvis taerne blir tydelig misfarget eller
det oppstér alvorlige smerter, eller kribling under skal kontaktes omgdende og
kompresjonshandasjene tas av.

@vrige anvisninger

« Ikke la bandasjene bli vite under dusjing/bading.

« Ikke bruk bandasjene som primzr forbinding eller direkte pa apne sar.

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

Jos Varolast Plus -sidettd kaytetéan lapsille 1alkaen 3 vuoden idstd), painetta on vihennettava asianmukaisesti. Mikali hoidon ~ Melding av hendelser
alkana \Imenee vaikeaa kipua, ta, id tai varpaiden si ista, asiasta on ilmoi For en pasient ljepart i Den europeiske union og i land med identisk lovregime (forordning (EU) 2017/745 om
i ter iselle ja on poistettava. medisinsk utstyr): Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret, eller som et resultat av bruken,
. . ma du melde fra til produsenten og/eller den autoriserte representanten, og til Legemiddelverket.
Muita ohjeita P 9 ? gtilteg

- Siteiden ei saa antaa kastua suihkun/kylvyn aikana.

- Siteit ei saa kdyttaa ensisijaisena siteend tai suoraan avohaavoille.

« Kertakdyttdisen laakinnallisen laitteen uudelleenkayttd on vaarallista. Tuotteen uudelleenkasittely uudelleenkayttoa
varten voi vaurioittaa tuotetta ja heikentda sen suorituskykya. Lisatietoja on saatavilla pyynnosta.

Tapahtumista ilmoittaminen
Potilas, kdyttaja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on samanlainen (asetus (EU) 2017/745
laakinnallisista laitteista): jos taman laitteen kayton aikana tai tapahtuu vakava hait ilmoita siita

ja/taisen edustajalle ja
Tuotteen havittaminen
Jotta tai ympériston riskit voidaan minimoida, Iaakmna\llsen laitteen havitettavien
osien osalta on ien ja pail lakien, saadosten ja i ioi ien mukaisia
i Havita laal laite isena sairaalajatteend.

Tekstin muuttamispaivamaara: 2023-02-24

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

Dato for revision af teksten: 2023-02-24
DK — PAUL HARTMANN A/S - 2300 Kobenhavn

G Kéyttoohjeet

Laitteen yleiskuvaus

Varolast Plus -siteet ovat ka i on valmistettu viskoosista ja
polyamidista, ja siteet on kyllastetty sinkkiliimalla, joka sisaltaa sinkkioksidia, glyseriinia ja gelatiinia. Sinkkioksidia on lisatty
teknisistd syistd, jotta siteisiin saadaan puolijiykké koostumus. Silld ei ole tavoiteltu farmakologista lisavaikutusta. Siteet
ovat variltaan valkoisia. Epaaktiivisia tuotteita on saatavana eri levyisind ja pituisina.

elastisia si

Generell prudnktheskrivelse

Varolast Plus er bruksklar med elastikk. har et transportmateriale bestdende
avviskose og polyamid, og bruker sinkpasta som impregneringsmasse, som inneholder sinkoksid, glyserin og gelatin. Sinoksid
tilsettes av tekniske arsaker for & gi bandasjene en halvstiv konsistens. En ekstra farmakologisk virkning er ikke tiltenkt.
Bandasjene er hvite. De inaktive enhetene er tilgjengelige i forskjellige lengder og bredder.

Beregnet bruk og indikasjoner

Varolast Plus er usterile si til b

alder) pa klinikk og i hiemmenmiljo. De kan brukes for langvarig

behandling av:

- varikse vener (f.eks. varicer under svangerskap, stottende i invasiv behandling av varicer)

« kronisk vengs insuffisiens (CVI) med eller uten venase leggsér (VLU) (f.eks. CVI i henhold til CEAP klassifikasjon C3 - C6,
primer og sekundaer forebyggelse av vengse leggsar, vengs insuffisiens og angiodysplasi)

k, brukt av hel: 1l pa intakt hud p& mennesker (over 3 rs
presj ing (ABPI0,9-1,3) (avlastni for

Kassering av produktet

For & redusere risikoen for mulig smittefare eller milj ing bar
kasseres etter prosedyrer, i henhold til lokale lover, regler,
medisinske enheten skal kasseres sammen med vanlig sykehusavfall.
Oppdateringsdato: 2023-02-24

NO — PAUL HARTMANN AS - 0279 Oslo

idet medisinske utstyret
og standarder for i j ing. Den

L11§ Kullanim talimatlan

Genel iiriin agtklamast

Varolast Plus kullanima hazir, uzunlamasina elastik, ¢inko macun bandajlardir. Bandajlarin tastyict malzemesi viskoz ve
poliamid esasli olup emici madde olarak cinko oksit, gliserin ve jelatin karisimindan olusan ¢inko macun kullanilmistir.
Cinko oksit eklenmesinin nedeni teknik gereklilikleri karsilamak amaciyla bandajlara yari sert bir yapi kazandirmaktir ve
herhangi bir tamamlayici farmakolojik etki amaclanmamistir. Bandajlar beyaz renklidir. Non-aktif bandajlar farkl genislik
ve uzunluklarda mevcuttur.

Kullanim amaci ve endikasyonlar

Varolast Plus, klinik ve ev ortaminda saglik uzmanlari tarafindan 3 yasindan biiyiik hastalarin saglam ciltleri izerinde
kullanilmak iizere tasarlanmis, steril olmayan, tek kullanimlik ginko macun bandajlardir. Asagldak\ saglik sorunlarinda
uzun siireli kompresyon tedavisi (ABI 0,9-1,3) uyqulamak igin i

varisli damarlar (6r. hamilelikte olusan varisler, invaziv varis destekleyici uygulama olarak)

vendz bacak iilseri olan veya olmayan kronik vendz yetmezlik (KVY) (or. CEAP siniflamasina gdre (3 - C6 grubu KVY,
bacak mplardamarlannda iilser, vendz yetmezlik ve anjlyadlsp\azl gelisiminin birincil ve ikincil dnlenmesinde)

(. it iyilesmis sonrasi gelisen i derin bacak ve kol
ven trombozu, derin ven trombozu sonrasi gelisen komplikasyonlar, post-trombotik sendrom, tromboprofilaksi)
Kronik eksojen ddemler [6r. hamilelikte olusan Gdem, travma sonrasi dem, hormonal Gdem, lipodem, hareketsizlige
bagli staz (artrojenik konjesyon sendromu, parezi), ilag kullanimi (6r. kalsiyum antagonistleri, isosorbit dinitrat, lityum
pomat, cinsiyet hormonlar) ile tetiklenen 6dem]
lenf odem
Ayrica yari sert destek bandajt olarak kullanilabilirler. Kompresyon bandajlari ayrica birincil ve ikincil yara ortiileri ile
kombinasyon halinde kullanilabilir.
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Bilesim

Bandaj: %71 viskoz, %29 poliamid; Cinko macun: Aliiminyum kapli folyo kese icinde su, ginko oksit, gliserin ve jelatin karisimi.

Kontrendikasyonlar

Varolast Plus asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:
ilerlemis periferik arter tikayict hastalik (PATH)
dekompanse kalp yetmezligi (NYHA simif 11l - V)
phlegmasia coerulea dolens
ayak bilegi-kol basing indeksi (ABI) > 1,3 ve < 0,5
septik flebit
florid erizipel

Tedbirler
Asagidaki durumlarda ozel onleyici tedbirler alinmalidir:
belirgin islak dermatoz
ekstremitelerde belirgin duyusal bozukluk (6r. ilerlemis diyabetik periferik polingropati durumunda)
primer kronik romatoid artrit
kompresyon bandaj malzemesine veya ¢inko macuna karsi uyumsuzluk

Germe ve/veya dolgu gibi islemlerle ilgili olarak, uygulama tekniginin zellikle hassas veya yasli ciltlerde hastanin anatomik

ve patofizyolojik ozelliklerine gre uyarlanmasi gerekebilir.

Ayak nabizlar hissedilemiyorsa, tedaviye baglanmadan once Doppler ultrason incelemesi yapilarak ABI degeri tespit
edilmelidir. ABl icin dogru 6l¢iim yontemi dikkatle secilmelidir. Kompresyon bandajlarinin kullanimi sirasinda ABI diizenli

olarak kontrol edilmelidir. Terapi buna gdre uyarlanmalidir.

Tama yakin germe uygulanarak esnek olmayan bir yapi olusturulmussa, yiiksek ayak bilegi basinglari doktor tarafindan

yakindan izlenmelidir.
Uriinler 3 yagindan kiigiik cocuklarda kullaniimamalidir.

Varolast Plus cocuklara (3 yas ve iizeri) uygulanirken basing gerektigi kadar azaltilmalidir. Tedavi sirasinda herhangi bir

zamanda hastada siddetli agri, uyusma, veya ayak qgozl renk degisikligi olursa, derhal
bir saglik uzmanina ve kompi bandajlari ¢
Ek agiklamalar

Dus alirken veya banyo yaparken bandajlarin islanmamasina dikkat edin.
Bandajlan birincil yara ortilsii olarak veya dogrudan acik yaralar iizerinde kullanmayin.
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Tek kullanimlik bir tibbi cihazin tekrar kullanimi tehlikelidir. Uriiniin yeniden kullanilmak amaciyla tekrar uygulanmasi, Salg=dl o= g3yl

igii ve performansi iizerinde ciddi olumsuzluklara neden olabilir. Talep iizerine bilgi salanir.

Uriiniin imha edilmesi

Olasi enfeksiyon tehlikelerinin veya gevre kirliligine iliskin riskin minimize edilebilmesi igin, tibbi gerecin tek kullanimlik
bilesenleri, gecerli ve yerel yasalara, kurallara, diizenlemelere ve enfeksiyon Gnleme standartlarina uygun olarak bertaraf

edilmedir. Tibbi gereci normal hastane atiklariyla birlikte bertaraf edin.
Metnin revizyon tarihi: 2023-02-24

i
Ikeleri ve ayni diizenleyici sisteme (2017/745 sayili AB Tibbi Cihaz Yonetmeligi) sahip ilkelerdeki hastalarin/
kullanicilarin/iiciincii taraflanin, bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olumsuzluk meydana
gelmesi halinde, durumu iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ilgili resmi makama bildirmelerini rica ediyoruz.
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