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Varolast® Plus

Zinkleimbinde, léngselastisch

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 zing, elasticidad longitudinal
Ligadura de éxido de zinco, elasticidade longitudinal
Emideopog pe kOMa Yeudapylpouv,

€NAOTIKOG KATA MKOG

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

BUHT C UMHKOBO Maccow, NPOAOAbHO 31aCTUYHbIN
BWHT C UMHKOBA NacTa, enacTuyeH Mo AbiKnHa
Fasa cu pastd 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 langsgdende elastikk
Cinko macun bandaj, uzunlamasina elastik
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Aligemeine Beschreibung des Produkts

Bei Varolast Plus handelt es sich um gebrauchsfertige, lingselastische Zinkleimbinden. Die Binden bestehen aus einem

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

emhalt 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 verfiigbar.

Zweckbestimmung und Imhkatmnen

Varolast Plus sind unsterile Zinklei zum i h, die fiir die auf der intakten menschlichen Haut
(ab einem Mindestalter von 3 Jahren) dur(h medlllms(he Fachkrafte im klinischen und hauslichen Umfeld bestimmt sind.
Sie konnen fir die langfri folgender verwendet werden (Knachel-

Arm-Druckindex (ABPI) 0,9-1,3):
varikose Venen (z. B. Varikose in der Sc

bei der invasiven

m 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)

chronic venous insufficiency (CVI) with or without venous leg ulcers (VLU) (e.g. CVI according to CEAP dlassification (3 - C6,
primary and secondary prevennon 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/Thrombophlebitis (z. B. itis sowie nach i itis, tiefe Bein-
und nach tiefer hes Syndrom,

« chronische Odeme anderer Ursache (z. B. Odem in der Schwangerschaft, posttraumatisches Odem, endokrines Odem,
Lipadem, Stase durch | (arthrogenes Parese), medik induziertes Odem [z. B.
durch Calciumantagonisten, Isosorbiddinitrat, Lithium-Salbe, Sexualhormone etc.])

Lymphédeme
Dariiber hinaus kdnnen sie auch als halbstarrer Stiitzverband verwendet werden. Die Kompressionshinden kdnnen auch in
Kombination mit Primar- 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 ndtig bei:
- ausgepragten nasxenden Dermatosen

. (e.g is 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 I1 + V)
phlegmasia coerulea dolens

ankle-brachial pressure index (ABPI) > 1.3and < 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 a I'oxyde de zinc a usage unique non stériles destinées a étre utilisées par des
professionnels de santé sur la peau saine humaine (personnes agées de plus de 3 ans) en milieu hospitalier ou & domicile.
Ces derniéres peuvent étre utilisées pour une thérapie de compression a long 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 IVC selon 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'état apres une thrombophlébite quérie, thrombose
veineuse profonde du bras et de la jambe, état aprés thrombose veineuse profonde, syndrome post-thrombotique,
thromboprophylaxie)

cedémes chroniques d'autre origine (par ex. cedeme liée a une grossesse, cedéme post-traumatique, cedéme hormonal,
lipeedéme, état de stase consécutif a une immobilité [syndrome de congestion arthrogénique, parésiel, cedeme d'origine
médicamenteuse [par ex. antagonistes du calcium, dinitrate d'isosorbide, pommade au lithium, hormones sexuelles])
ceedeme 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 ; Péte de zinc : eau, oxyde de zinc, glycérine et gélatine — emballée dans un sachet
pelliculé en aluminium.

ons
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

phiébite septique

érysipele rouge

Précautions

Des mesures de précaution particuliéres 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 rhumatoide 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 p
« primary chronic rheumatoid arthritis

. ibility with

. indenE (z. B. bei fortgeschrittener peripherer diabeti P
. pnmaver(hmnlx(hervheumalolderAr!hmls
« Unvertraglichkeit von ial oder von Zinkleim

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

Wenn der FuBpuls nicht tastbar ist, muss vor Therapiebeginn eine Doppleruntersuchung zur Ermittlung des ABPI durchgefiihrt
werden. Fiir den ABPI muss das richtige Messverfahren beriicksichtigt werden. Wahrend der Anwendung der Kompressionshinden
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 oder slthtbare Verfarbungen der Zehen auftreten, muss umgehend eine
medizinische Fachkraft hi und die i werden.

Sonstige Hinweise

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

« Verwenden Sie die Binden nicht als Primarverband oder dlreklaufemeroﬁenen Wunde.

g eines fiir den Eit h ist
gefahrlich. Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre
Integritat und Leistung deutlich beeintrachtigen. Weitere Informationen auf Anfrage.

« Die Wieder

Meldung von Vorkommnissen

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Européischen 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 i { 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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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

« Donotlet 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 regulatory 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 environmental pollution, disposable components of the medical
device should follow disposal procedures according to applicable and local laws, rules, regulations and infection prevention
standards. Dispose of the medical device with regular hospital waste.
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(@ Instructions d'utilisation

Description générale du dispositif

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 I'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.
Sile 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 I'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
étre surveillées de pres 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

« Nepas laisser les bandes se mouiller pendant la douche ou le bain.

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

«  Laréutilisation d’un dispositif médical a usage unique est dangereuse. Le traitement des dispositifs en vue
deleurréutilisation 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
(Reglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux) ; si, 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'infections ielles ou de polluti les jetables du dispositif médical
doivent étre éliminés conformément aux lois, réglementations et normes locales applicables et aux normes de prévention des
infections. Eliminer e dispositif médical avec les déchets hospitaliers ordinaires.
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([ Gebruiksaanwijzing

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 klinische omgevingen en thuis.



Deze kunnen worden gebruikt voor langdurige (EAI0,9-1,3) van:
spataderen (bijv. varicosis bij bij de invasieve van varicosis)
chronisch veneuze insufficiéntie (CVI) met of zonder ulcus cruris venosum (UCV) (bijv. CVI overeenkomstig
CEAP-dlassificatie (3 - (6, primaire en secundaire preventie van ulcus cruris venosum (UCV), veneuze
insufficiéntie en angiodysplasie)
. b iis (bijv. itis en na genezen
i na diep! trombose, p isch syndroom,

chronische oedemen van andere oorsprong (bijv. oedeem bij zwangerschap, posttraumatisch oedeem hormonaal
oedeem lipoedeem, stasi als gevolg van i iliteit (artrogeen i parese), medisch

oedeem [bijv. calc I isosorbide dinitraat, lithiumzalf, sekshormonen])
« lymfoedemen
Bovendien kunnen ze worden gebruikt als semi-rigide, ondersteunende zwachtels. De compressiezwachtels kunnen ook
worden gebruikt in combinatie met primaire en secundaire verbanden.

been-en

Samenstelling
2wachtel: 71% viscose, 29% polyamide; zinklijm: water, zinkoxide, glycerine en gelatine- verpakt in een foliezak met
aluminiumcoating.

Contra-indicaties

Varolast Plus mag niet worden gebruiktin geval van:
ernstig arterieel vaatlijden

decompensatio cordis (NYHA I11 + 1V)
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 of duidelijke verkleuringen van de tenen optreden bij de
patiént, dient onmiddellijk contact te worden met een en de comp! htel
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 e. Voer het medisch iddel af met het hui jk afval.
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(1D 1struzioni per l'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 (ABPI0.9-1,3) (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)

. 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 i alluminio.

Controindicazioni

Varolast Plus non deve essere utilizzato in caso di:
«occlusione arteriosa periferica avanzata

- insufficienza cardiaca scompensata (NYHA IIl +V)
+ flegmasia cerulea dolens

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

« flebite settica

« erisipela avanzata

Precauzioni

Misure precauzionali particolari sono necessarie in caso di:
« dermatosi umide pronunciate
«disturbi pronunciati della sensibilita all
« 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 'ABPI.
Occorre considerare il corretto metodo di per I'ABPI. Durante |'utilizzo delle bende I'ABPI deve essere
controllato regolarmente. Adattare la terapia di consequenza.

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.

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

Quando si applicano le bende Varolast Plus sui bambini (dai 3 anniin 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.

a (ad es. in caso di periferica diabetica avanzata)

Ulteriori indicazioni

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

« Non utilizzare le bend primaria o di su ferite aperte.

«Ilriutilizzo di un dispositivo medico monouso & pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine di un riutilizzo
potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita e le loro prestazioni. Informazioni disponibili su richiesta.

Segnalazione di incidenti

Per un paziente/utilizzatore/terza parte nell'Unione europea e in paesi con regime normativo identico (Regolamento

(UE) 2017/745 sui dispositivi medici); se, durante I'uso del presente dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si & verificato
unincidente grave, segnalare quest'ultimo al eloal alla 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, regolamenti
estandard di prevenzione delle infezioni applicabili. Smaltire i dispositivi medici con i normali rifiuti ospedalieri.
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B instrucciones de uso

Descripcion general del producto

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 xido de zinc, glicerinay gelatina como masa de impregnacion. Debido a razones técnicas,
el 6xido 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 oxido de zinc no estériles de un solo uso que pueden utilizar profesionales sanitarios sobre la piel
intacta de personas (de més de 3 aos de edad) en entornos domésticos y clinicos. Las vendas pueden utilizarse para la terapia
de compresién a largo plazo (ITB 0,9-1,3) (fase de descongestidn) de:

venas varicosas (p. ej., durante el embarazo, como apoyo en el tratamiento invasivo de las varices)

insuficiencia venosa crénica (IVC) con o sin tlceras venosas de la pierna (UVP) (p. ej., IVC segun la clasificacion

CEAP G EICH prevencmn primaria y secundaria de tlceras venosas de la pierna, insuficiencia venosa y angiodisplasia)

(p.€j., itisy tras la curacion de una tromboflebitis, trombosis
venosa profunda en brazos y piernas, acondicionamiento después de una trombosis venosa profunda, sindrome
postrombatico, tromboprofilaxis)
edemas crénicos 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
combinacién con apdsitos primarios y secundarios.

Composicion
Vendas: 71 % de viscosa, 29 % de poliamida; pasta de zinc: agua, dxido de zinc, 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 IIl + V)

- flegmasia cerulea dolens

« indice de presién 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 crnica primaria

« incompatibilidad con material de vendaje de compresion o con ingredientes de la pasta de zinc

Es posible que deba adaptarse la técnica de aplicacion, p. ej., en términos de estirado 0 acolchado, a las particularidades
anatomicas y fisiopatoldgicas del paciente, especialmente 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 medicién mas apropiado para el ITB. Durante el uso de las vendas de compresion,
debe controlarse el ITB regularmente. Deberd adaptarse el tratamiento en consecuencia.

Si se crea un sistema no eldstico aplicando el vendaje cerca de su elasticidad méxima, 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.

Al aplicar Varolast Plus en nifios (a partir de 3 afios de edad), debe reducirse la presion adecuadamente. Si en algiin 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 compresién.

Otrainformacién

« No deje que las vendas se mojen cuando se duche/se bafie.

« No utilice las vendas como apésito principal o directamente sobre heridas abiertas.

« Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para volver a utilizarlos puede daiar
seriamente su integridad y su rendimiento. Informacion disponible previa solicitud.

Notificacién de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la 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.

Eliminacién del producto

Afin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacion medi los

de los productos sanitarios deben seguir los procedimientos de eliminacién 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 utilizacao

Descrigao geral do dispositivo

Varolast Plus sdo 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 6xido
dezinco, glicerina e gelatina. Por razdes técnicas, o 6xido de zinco é adicionado para obter uma consisténcia semirrigida das
ligaduras; nao se pretende uma agao farmacoldgica adicional. As ligaduras so de cor branca. Os dispositivos nao ativos estao
disponiveis em diversos comprimentos e larguras.

Utilizagao prevista e indicagoes

Varolast Plus sao ligaduras de dxido de zinco descartaveis, nao 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 cronica (IVC) com ou sem dlcera venosa da perna (UVP) (p. ex. IVC de acordo com a classificagao

CEAP (3-C6, prevengao primaria e secunddria de lcera venosa na perna, insuficiéncia venosa e angiodisplasia)

. itte (por ex., ndigao apds curada, trombose venosa profunda

das pernas e bragos, condicao apds trombose venosa profunda, sindrome pds-trombatica e tromboprofilaxia)

edemas cronicos de outras origens (p. ex., edema na gravidez, edema pds-operatdrio, edema hormonal, lipoedema,
condicdes de estase devido aimobilidade (sindrome de congestao artrogénica, paresias), edema induzido por

medicacdo [p. ex., antagonistas do calcio, dinitrato de isosorbido, pomada de litio, hormonas sexuais])

edema linfético

Além disso, podem ser usadas como ligaduras de suporte semirrigido. As ligaduras de compressao também podem ser
utilizadas em combinagao com pensos primarios e secundarios.

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

Contraindicagdes

Varolast Plus nao deve ser utilizado nos seguintes casos:
doenga arterial obstrutiva periférica avangada (DAOP)
insuficiéncia cardiaca descompensada (NYHA Ill + 1V)
phlegmasia coerulea dolens

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

erisipela avancada

Precaugoes

£ necessrio tomar medidas especiais de precaugdo nos seguintes casos:
- dermatites himidas pronunciadas

- distarbios pronunciados de i nas
- artrite reumatoide cronica primaria

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

Podera ser necessario adaptar a técnica de aplicago, por exemplo, no que diz respeito ao estiramento e/ou almofadamento,
as condigdes anatémicas e ioldgicas do paciente, i no caso de pele fragil ou envelhecida.

Caso a pulsacao do pé ndo seja palpavel, deverd 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 utilizagao de ligaduras de compressao,
0IPTB deve ser monitorizado regularmente. A terapia deve ser adaptada de acordo.

Se um sistema nao eldstico for criado, devido a aplicagao 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 criancas 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 descoloracao visivel dos dedos dos pés, deve entrar imediatamente
em contacto com um profissional de satide e retirar as ligaduras de compressao.

(p.ex., ia diabética periférica avancada)

Outrasindicagdes

- Nao permita que as ligaduras se molhem durante o banho/duche.

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

Areutilizagao de dispositivos médicos de uso tnico é pengasa 0 reprocessamento de dispositivos, com vistaa sua
reutilizaao, pode danificar asuail seu des disponiveis mediante
solicitagao.

Comunicagao de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com regime requlamentar 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.

Eliminacao do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecdo ou poluicdo ambiental, s componentes descartdveis do dispositivo
médico devem ser eliminados em conformidade com os procedimentos dispostos nas leis, regras, requlamentos e normas
de prevengéo de infedo aplicaveis e locais. Elimine o dispositivo médico com os residuos hospitalares comuns.
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(@I osnviec yerione

Teviki} meptypaei} Tou mpoidvrog

To Varolast Plus ivat étotytot mpog xprion emideapot e koMa Peudapyvpou, ot omoiot eivat E)\G\HIKOI Katd pijkog. Ot zméwuol
Stabétouv éva uhikd popéa amd Brokdln kat mohvapion kat KoMa Peudapypou we ousia ey 1100 Tou
nephapBavel o&eidio Tou Yeudapyvpov, yukepivn kat eharivn. To oeidio Tou \pzuéupvupuu TIPOOTIBETaL YIa TEXVIKOUG
\dyoug mpoketpévou va emtevyBei njudkaymTn ouvoyr oTous emdéopoug. Aev embiaketal BonBntiki gappakohoyikr Spdon.
Ouemideapor eivat \evkol xpopatog. Ta un Spactika mpoidva diatiBeviat o€ Stagopa mdtn kat priKi.

NpoPAendpevn xprion kat vBeierg

Ouenideopot Varolast Plus eivat pn anootelpwpévol emideapiol piag xprong e koMa pevdapyipou ya xprion amé
enayyehpaties vyeiac oe yié Séppa avBpanwy (nhikiag dve Twv 3 e1v) o€ KAWIKd Kat otkiakd nepiBaiovra. Mmopoov
va xpnotporoinBodv yia pakpoypovia Bpaneia oupmicong (ABPI 0,9-1,3) (o1ddto amoouppopnonc) oTic &g MepITAOEIG:
Kpooi (I.x. KIpooi 6Tnv EyKuH0aUYR, UTOOTNPIKTIKA 0TV EmepBatiki} Bepanceia Kipoev)

Xpovia pAeBiki avenapketa (CVI) pe i xwpic oAeBika éhkn kviung (VLU) (my. CVI katd v tagwopnon CEAP (3-C6,
npwwvsvnc Kat ézmpayzvn( TipoAnYn eheBikod éhkoug modicyy, pepiki avendpkeia kat ayyeloduomasia)

. ba (my. Bitida kaBwg katmaBnon petd and Bepanevpévn Bpopoghepinda, ev tw
ﬁuen w)\zpmn BpopBwon kdtw kat dve dkpwv, Katdotaon Petd ané ev To Padel phePikn Bpoppwon, petabpopPutiko
a0vpopo, BpopBonpopirasn)

Xpovia oidfpata aAng mpoéhevang (m.x. oindnpa katd TNV KUNON, PETATPAVPATIKG 0idnpa, 0ppoVIKG oidnya, himoidnpa,
Tabnoel odoewc Aoyw akivnoiag (00vSpopio apBpoyevoic supgopnang, ndpeon), latpikd mpokAnBév oidnua [m.x.
aVTaywvioTéC Tou aoBeatiou, Svitpikac 160copBitng, ahotgéc Mbiou, QuAeTikéC oppovec])

« hepgoidipata

Emmhéov, pmopolv va ypnatpomoinBoly wg npdkapntot emideapot umootipiéng. Ot emideapiot oupmieong pmopoby emiong va
0v o€ 0uVELAOO e Tip! Kat el Kkahuyn Tpavpdtwy e emibepa.

ZovBeon

Enibeopoc: 71% Biokoln, 29% nohvapion. KoMa yi
OUOKEUAOEVOC 0 0aKOUNGKI EMKaAUREVO e XapTi ahoupviov.

vepo, 0€eidlo Tou PeuSapyupov, y\ukepivn kat {eharivn -

Avtevdeifeic

To Varolast Plus dev mpémet va xpnatpomolgitat 0TI £§7¢ MEPIMTWOEIS:
« TIpOXWPNHEVN MEPIPEPIKT AMOPPAKTIKI) apTnplondbeia (PAOD)

« pnavtipponodpevn kapdiaki avendpkela (NYHA 111+ 1V)

« Kvavi enwduvn Aeypoviy



« 0Qupoppaxioviog deiktng mieone (ABPI) > 1,3 kat< 0,5
« onmuki gAeinida

« epuoimehag o€ £§apon

Mpogulager

Anartolvtal £181kd mpoANTTIKA péTpa o€ MEPINTWON:

- mpoegéyovaac Sakpvlovoac Seppatitidag

Bezpeénostni pokyny

2vldstni bezpecnostni opatieni jsou vyzadovéna v pripadé:

« vyrazné mokvajici dermatozy,

« vyrazné poruchy citlivosti koncetin (napf. v piipadé pokroc
« primarni chronické revmatoidni artritidy

« nekompatibility s materidlem kompresniho obinadla nebo se slozkami zinkoklihové pasty

Techniku poutiti, napf. pokud jde o protazeni a/nebo podlozeni, bude mozné nutné piizpiisobit anatomickym a patofyziologickjm

diabetické periferni polyneuropatie),

« éviovwy Slatapayy evatoBnoiag Twv dkpwy (my. otV mepimtwon
« mpwronaboc xpoviac peupatoeidove apBpitibac

+ aouppatoTTac pe 1o UNKO EmOEaOU OUMiETNG I jE TA OUOTATIKG TNG KON Yeudapydpou

Htexvikii epappoync, my. 600v agopd To Tévtwpa f/kat v enévduon, iowg XpelaoTei va mpooappooTei 0Ta avatopkd kat
TaBoguoloNoyIkd xapakTNPIoTIKG Tou aoBevolg, £181Ka o¢ mepimTwon evaioBnTou f NAIKIWKEVOU Séppatog.

Av bev evtomiCetat mahpoc 0to modt katd v Ynhdgnon, mpénet va mpaypatonotnBei umépnyog Doppler, Gote va mpoodiopiote

0 ABPI mpw and T évap&n e Bepanciac. H owoth péBodog pétpnong mpémet va AngBei unoyn yia tov ABPI. Katd tn xprion
Twv embéopwv oupmicong, o ABPI mpémet va eNéyxetai TakTikd. H Bepaneia mpémet va mpooappéletal katdMnha.

Av dnpiovpynBei éva avehaoTikd sbotnpa pe oxedov mpeq Tévtwpia, ot Pnhéc méoeic aTov aotpdyaho Ba mpénet va
napakohovBodvTat 0Tevd and ylatpo.

Tanpoidvta dev mpénet va xpnotponotovtal o€ naidid kAT Twv 3 ETOV.

Katd tv epappoyn Tou Varolast Plus o naidid (and 3 etav kai mdvew) n mieon npénet va peiwei kataAnha. Edv omotadimote
oTiypA katd T didpketa Te Bepanciag napovataotei atov aoBevi) soBapdg movoc, Hovdlaopa, puppnkiaon f eppavig
anoxpwpaTiopog Twv Saktilwy, mpémel va evnepwBei apéowg kamolog emayyehpatiag Tou Topéa vyeiag Kai va agaipeBody ot
enideopiol oupmieon.

Nownég odnyiec
+ Mnv agnvete Toug emdéopouc va Bpaxol oTav KAvete viouc/pmavio.
. Mr| XPROUHOTOLEE Toug emBEapioug we kopLo eniBepa f ancuBeiag o€ avolktd tpadyara.
. 0 MpoidvToG piac xpriong evar emivbuvn. Henavenetepyaoia
OV POIOVTWY, va eivat duvati n inor Toug, evbéyetatva PAael onpavTika
TIV aKePaIoTNTa Kal T anédoor Toug. Alatifevat mAnpogopieg katomv artipatoc.

Avagopd mepioTatikon

Ta aoBeveic/xprotec/Tpita pépn otny Eupwnaiki Evwon kat oe xu’:pz( Je 10 id10 puBioTiké mhaioto (Kavoviopoc (EE) 2017/745
yia d mpoiovra), edv igopapd mep! 0 katd T yprjon Tou IﬂTpDTEXVOMVIKGU TpoidvTog i m(
anotéheapa TG xpRong avtou, Va QVaQEPETE TO ME! 0 oTov f| f/kat oTov

avTimpdownd Tou, kabawg emiong kat 6TV eBVIKI oag apyn.

Andppuyn Tou mpoiévrog

Tava ehayiotomounBei o kiviuvo mBaviv kivsdvwy hoipwéne i mepialhovtikiic péhuvang, Ta avaholyia ouoTatik pépn
TOU 1aTPOTEXVONOYIKOD TIPOidvTOG Ba mpémet va amoppinTovTal e S1adikaoieq GUPQWVEC J1E TOUG LXVOVTEG Kal TOMIKOUC VOpOUS,
Kavoveg Kat kavoviopolg, kaBa emiong kat pe Ta mpotuma mpoAnYng Twv AotpwEewv. AmoppilpTe T0 1aTpoTEXVOROYIKO TIpoioY
J1€ TA VOOOKOIElaKd amoppippata.
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@ Navod k pouiiti

Obecny popis prostiedku

Varolast Plus jsou zinkoklihova, podéIné elastickd obinadla, pfipravené k pouZiti. Obinadla tvoii nosny materidl vyrobeny
zviskézy a polyamidu a jako impregnacni hmotu vyuZivaji zinkoklih, ktery obsahuje oxid zinecnaty, glycerin a Zelatinu. Oxid
zinecnaty se pfidava z technickych diivoda, aby se dosahlo polotuhé konzi: binadel; vedlejsi jicky Gcinek
neni zamyslen. Obinadla maji bilou barvu. Neaktivni a nesterilni prostfedky jsou dostupné v riiznych Sitkach a délkach.

Ucel poutiti a indikace

Varolast Plus jsou nesterilni zinkoklihova obinadla urcend k jednorazovému pouziti zdravotnickymi odborniky na neposkozené
kizi pacientil (starsich 3 let) v klinickém i domacim prostredi. Lze je pouZivat pro dlouhodobou kompresni terapii (ABPI 0,9-1,3)
(fa!ze dekonges(e} u nésleduji(i(h slavl"r
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chronickd zilni nedoslalecnost (CVI) se z||n|m| viedy na nohou nebo bez nich (VLU) (napf. CVI podle CEAP klasifikace (3-C6,

prlmaml asekundarni prevence Zilniho bércového viedu, Zilni nedostatecnosti a cévni dysplazie)

. itida (napf. istav po jejim vyléceni, hluboka Zilni trombdza dolnich a hornich
konéetin, stav po hluboké Zilni trombéze, post icky syndrom,

chronické edémy jiného piivodu (napF. edémy v téhotenstvi, potirazové edémy, hormonalni edémy, lipoedémy,

staze v diisledku imobility (syndrom kloubni kongesce, parézy), léky vyvolané edémy [napf. blokatory vapniku,

isosorbiddinitrat, lithiové mast, pohlavni hormony])

lymfatické otoky

Déle je Ize pouZit jako polotuha podpiirna obinadla. Kompresni obinadla Ize téz pouzivat v kombinaci s primarnim

asekundarnim krytim.

Slozeni

Obinadlo: 71 % viskéza, 29 % polyamid; zinkoklihova pasta: voda, oxid zinecnaty, glycerin a zelatina. Baleno v sacku
zhlinikové folie.

Kontraindikace

Varolast Plus se nesmi pouZivat v pfipadé:

progresivni ischemické chorobé dolnich koncetin (PAOD)
dekompenzované srde¢ni nedostatenosti (NYHA Ill + IV),
phlegmasia coerulea dolens,

indexu tlaku kotnik/paze (ABPI) > 1,32 <0,5

septické flebitidé,

floridnim erysipelu.

Stapnuikig dBeac)

pacienta, zejména v pripadé kiehi nebo zralejsi kiize.
Pokud nelze na noze nahmatat puls, mél by se pred zahdjenim Iécby provést Doppleriiv ultrazvuk, aby se zjistila hodnota ABPI.
Uindexu ABPI nutno pouzit spravnou metodu méfen. Béhem pouzivani kompresniho obinadla se musi ABP! pravidelné
kontrolovat. Létha se musf odpovidajicim zpiisobem upravit.
Pokud neni neelasticky systém vytvoren pouZitim po téméf dpIném roztazeni, mél by lékar peclivé sledovat vysoky tlak v kotniku.
Tyto prostiedky se nesmi pouzivat u déti mladsich 3 let.
Priaplikaci obinadel Varolast Plus u déti (starsich 3 let) se musi tlak odpovidajicim zplisobem snizit. Pokud se u pacienta kdykoli
béhem Iécby vyskytne silnd bolest, necitlivost, mravenceni nebo patrné zbarven prstii na nohou, kontaktujte okamzité
zdravotnického odbornika a kompresni obinadlo sejméte.

Dal3i upozornéni

« Dévejte pozor na to, aby se obinadla béhem sprchovani/koupani nenamocila.

Nepouzivejte obinadla jako primarni kryti nebo piimo na oteviené rany.

« Opétované pouzivani jednorézovych zdravotnickych prostiedki je nebezpecné. Opakovana priprava
zdravotnickych prostiedkil za icelem jejich opakovaného poutiti miize zavazné poskodit jejich celistvost
ajejich funkénost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/tfeti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zdkonnym regulacnim ramcem (nafizeni (EU) 2017/745
o zdravotnickych prostfedcich) plati, ze pokud dojde pfi pouzivéni tohoto prostfedku nebo v diisledku jeho pouzivanik zavainé
udalosti, je nutno ji nahldsit vjrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a pislusnym vnitrostatnim organiim.

Likvidace vyrobku

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

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

m Navod na pouzitie

Vieobecny popis pomacky

Varolast Plus st pozdfzne elastické zinkoglejové ovinadla pripravené na pouZitie. Ovinadla pozostavaji z nosného materiélu
vyrobeného z viskozy a polyamidu a vyuZivajii zinkovi pastu ako impregnacnii hmotu, ktoré obsahuje oxid zinocnaty, glycerin
azelatinu. Z technickych pricin sa pridava oxid zinocnaty, ktory spasobuje polopevni konzistenciu ovinadiel; nie je urceny na
doplnkové farmakologické Gkony. Ovinadl4 st bielej farby. Tieto neaktivne pomacky sii dostupné v roznych Sirkach a dfzkach.

Utel pouitia a in e

Varolast Plus st nesterilné zinkoglejové ovinadla na jednorazové poufitie, ktoré pouziva zdravotnicky personal na

neposkodenej fudskej pokozke (pre osoby starsie ako 3 roky) v nemocnicnom aj v doméacom prostredi. Mozu sa pouzivat na

dlhodobd kompresivnu lie¢bu (CBTI 0,9 — 1,3) (féza dekongescie) nasledujdcich stavov:

kicové zily (napriklad kicové Zily v tehotenstve, podpora priinvazivnej lie¢be kicovych il)

chronické zilovd nedostatocnost (CVI) s alebo bez zilovych vredov predkolenia (VLU) (napr. CVI podla klasifikacie CEAP

G- (6 primdrna a sekundérna prevencia zilovych vredov predkolenia, Zilovd nedostato¢nost a angiodysplazia)

. 6 boflebitidy (napr. ako aj stav po vyliecenej hiboké trombéza #il nohy
aruky, slav po hibokej trombéze zil, icky syndrém, 3
chronické edémy iného pvodu (napr. edém v posti icky edém, edém, lipoedém, staza
spdsobend imobilitou (artrogénny kongestivny syndrém, paréza), liekmi vyvolany edém (napr. antagonisti vapnika,
izosorbiddinitrat, litiovy krém, pohlavné hormény))

« lymfatické opuchy.

Dalej samozu pouzivat ako polop

asekunddrnym krytim.

é podporné ovinadld. inadld samézu pouzivat aj v kombinécii s primarnym
Zlozenie

Ovinadlo: 71 % viskéza, 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 obliterujticeho ochorenia (PAQ0),
dekompenzovaného zlyhavania srdca (NYHA IIl +1V),

phlegmasia coerulea dolens,

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

septickej flebitidy,

plne vyvinutého ochorenia erysipelas.

Opatrenia

Osobitné opatrenia st potrebné v pripade:

« vyraznych mokvajticich dermatéz,

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

«  priméarnej chronickej reumatoidnej artritidy,

. ibility s i ovinadla alebo so zlozkami zinkovej pasty.

Jemozné, ze techniku obvazovania bude potrebné prispasobit anatomickym a patofyziologickym charakteristikam
pacienta, napr. z hladiska napnutia a/alebo vystelky, a to najma v pripade krehkej alebo starsej pokozky.

Ak nie je hmatateln tep na konéatine, 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 Gplného napnutia ovinadla, musilekér ddsledne sledovat vysoké hodnoty
tlaku v clenku.

Pomacka sa nesmie pouzivat na detoch mladsich ako 3 roky.

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

Dalsie upozornenia

Zabrante namoceniu ovinadiel pocas sprchovania/kipania.

Ovinadla nepouZivajte ako primarne krytie alebo priamo na otvorené rany.

Opatovné pouZitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno pouZitie je nebezpecné. Opakovana iprava zdravotnickych
pomdcok za tcelom ich opakovaného pouzitia moze vazne poskoditich celistvost a ich vykonnost. Informacie st

k dispozicii na vyZiadanie.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Europskej tinii a v krajinach s identickym regulacnym rémcom (Nariadenie
(EU) 2017/745 0 zdravotnickych pomackach): ak pocas pouZivania tejto pomacky alebo v désledku jej pouZivania dojde
kvéznemu incidentu, informujte o tom vyrobcu a/alebo jeho spinomocneného zéstupcu a prislusné vnitrostatne organy.
Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia, jednorazové komponenty zdravotnickej
pomécky by sa mali likvidovat'v silade s platnymi miestnymi zakonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na
prevenciu infekcii. Tuto zdravotnicku pomécku je mozné zlikvidovat s beznym nemocniénym odpadom.

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

mlnstruk(ja 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 uzyskac potsztywna konsystencje bandazu. Pomocnicze dziatanie farmakologiczne nie jest
efektem zamierzonym. Bandaze maja kolor biaty. Nieaktywne wyroby sa dostepne w réznych 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 dfugotrwatej terapii
uciskowej (WKR 0,9-1,3) (faza zmniejszania nacisku):
« tylakow 1np zylakaw podczas ciazy, wspomagajaco w inwazyjnym leczeniu zylakéw)
. $ci zylnej (PNZ) z d 2ylnymi podudzi (VLU) lub bez (np. PNZ wedtug klasyfikaji
CEAP (3-C6, prewenqa pierwotna i wtdrna owrzodzeri zylnych podudzi, niewydolnosci zylnej i angiodysplazji)

akrzepic: zapalenia zyt (np. zak zapalenia zyti stanu po wyleczonym zakrzepowym zapaleniu
2yt zakrzepicy 2yt gebokich ndg i rak, stanu po zakrzepicy zyt gtebokich, zespotu pozakrzepowego, w ramach profilaktyki
przeciwzakrzepowej)
przewlektych obrzekow innego pu(hodzema (np. obrzeku podczas cigzy, obrzeku pourazowego, obrzeku hormonalnego,
obrzeku stanéw h spowodt h bezruchem (zespét przekrwienia stawow, niedowtady),
obrzekéw wywotanych lekami [np. antagonisci wapnia, dinitrat izosorbidu, masc litowa, hormony ptciowe])
obrzekow limfatycznych

Dodatkowo moga by¢ uzywane jako potsztywne bandaze podtrzymujace. Bandaze uciskowe mozna stosowac w potaczeniu
zopatrunkami pierwotnymi i wtérnymi.
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 IIl + 1V)

= bolesnego obrzeku sinicznego

« wskaznika kostka-ramie (WKR) > 1,31 <0,5

- septycznego zapalenia zyt

- 1oy

Srodki ostroznosci

Szczegélne srodki ostroznosci s wymagane w przypadku wystapienia nastepujacych sytuacji:
«  wyraznie saczace zapalenie skéry

«  wyrazne zaburzenia czucia w koriczynach (np. w przypadku
«  pierwotne przewlekte reumatoidalne zapalenie stawow
«uczulenie na ktorykolwiek ze skfadnikéw bandazu uciskowego lub pasty cynkowej

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

i patofizjologicznych daneqo pacjenta, zwaszcza w przypadku wrazliwej skory lub osob 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 zastosowac odpowiednia metode pomiaru. Podczas stosowania
bandazy uciskowych nalezy requlamie kontrolowac wskaznik WKR. Nalezy odpowiednio dostosowac leczenie.

Jezeli system nieelastyczny jest tworzony w wyniku niemalze petnego rozciagania, wysokie cinienie 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 bol, dretwienie, mrowienie lub widoczne sinienie palcow u stop, nalezy niezwtocznie zwrdci¢
sie do lekarza prowadzacego i zdjac bandaz uciskowy.

Pozostate wskazowki

« Nie nalezy dopuscic 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 naruszy¢ ich integralnos¢ i wptynac
na prawidfowosc ich dziatania. Informacje dostepne na zyczenie.

gtaszanie incydentéw

Dotyczy pacjentow/uzytkownikéw/osob trzecich w Unii Europejskiej 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 zgtosic to ii/lub jego
oraz whasciwym organom krajowym.

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. Wyrob medyczny nalezy utylizowac razem z odpadami szpitalnymi.

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

[m Hasznélati dtmutaté

Az eszkdz dltalnos leirdsa

AVarolast Plus egy hasznalatra kész cinkenyv-pdlya, amely hosszéban nydjthatd. A pdlya viszkéz és poliamid hordozdanyaghdl
all, és cink-oxidot, glicerint és zselatint tartalmaza cinkenyv impregnalszert alkalmaz. Technikai okok miatt cink-oxid
hozzdadasara keriilt sor a polya félig merev szerkezetének biztositésa érdekében; kiegészitd farmakoldgiai hatés nem szerepel
acélok kozott. A polyak fehér szintiek. Az egyszer hasznalhato, nem aktiv és nem steril eszkoz kiilonboz6 szélességben és
hossziisagban all rendelkezésre.

i haszndlat és j
Varolast Plus egy nem steril, egyszeri hasznalatra szolgéld cinkenyv-polya, melyet egészségiigyi szakemberek alkalmaznak
(3 évnéliddsebb) betegek ép borén klinikai vagy otthoni ko Hosszii tavi is terapiho;
(BKI 0,9-1,3) (dekongesztacios fazis) a kivetkezd allapotok kezelésére:
visszerek (pl. terhességi visszerek, visszértagulat invaziv kezelésének timogatasa
krdnikus vénas elégtelenséq (CVI) vénas labszarfekélyek (VLU) jelenlétében vagy anélkiil (p\ a (EAP nszlalyozas -6
szemm CVI, vénas |a elsddleges és dzése, vénas elé és
itisz és gyogyult utdni allapot, mélyvénas trombozis
akaron és alabon, mélyvénds trombdzis utani allapot, poszttrombotikus szindroma, trombazis profilakszis)
eqyéb eredet( kronikus 0démak (pl. terhességben megjelend 6déma, poszttraumas 6déma, hormonalis 6déma,
lipoddéma, immobilitds miatt meg]e\ena pangasos al\apomk (anmgen pangasszmdrama parézis), orvosilag

trombozis itisz (pl.

eldidézett 6déma [pl. kalcium bid-dit nemi
limfadéma kezelésére
Ezen kiviil félig merev ta okéntis alhatok. A os polyak elsddleges és masodlagos kbtéssel egyiittesen is

hasznélhatok.

Osszetétel
Polya: 71 % viszkoz, 29 % poliamid; cinkenyv: Viz, cink-oxid, glicerin és zselatin - aluminiummal bevont foliatasakba csomagolva.

Ellenjavallatok

AVarolast Plus nem hasznélhatd a kovetkezd esetekben:
eldrehaladott artérids elzaroddsos betegség (PAOD)
dekompenzilt szivelégtelenség (NYHA Il +1V)
phlegmasia coerulea dolens

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

kifejlddott erysipelas

Ovintézkedések

Kiilonleges dvintézkedések sziikségesek a kovetkezd esetekben:

- kifejezett nedvedzd dermatosis

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

« primer krénikus rheumatoid arthritis

- akompresszids anyaggal vagy cinkenyv dsszetevikkel szembeni intolerancia

Az asi technikanak (pl. a (ldsra és/vagy parnazasra stb. vonatkozéan) illeszkednie kell a paciens anatomiai és
patofizioldgiai tulajdonsagaihoz, kiilondsen a sériilékeny vagy idds bor esetén.

Ha a labpulzus nem tapinthatd, akkor Doppler-ultrahangos vizsgalatot kell végezni a BKI meghatarozsahoz a terépia
megkezdése elGtt. A BKI-ndl figyelembe kell venni a megfeleld mérési eljarast. A kompresszios polyak hasznalata sorén a BKI-t
rendszeresen ellendrizni kell. A terépiat megfelelden finomhangolni kell.

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

Az orvostechnikai eszkoz nem alkalmazhatd 3 év alatti gyermekek esetében.

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

kell az egészséqiigyi szakember felé, és a kompresszids polyakat el kell tévolitani.

Egyéb megjegyzések
«Nehagyja, hogy a polyak nedvesek legyenek zuhanyozas/fiirdés kozben.
« Nehasznélja a pdlyat elsodleges kotésként, vagy nyilt sebeken kozvetleniil.



« Egyszer haszndlatos orvostechnikai eszkozt veszélyes 4jbol felhasznlni. Az Gjboli hasznalat érdekében ujra feldolgozott
eqyszer haszndlatos termékek integritasa és teljesitménye jelentds mértékben kérosodhat. Kérésre tovabbi informéciot
biztosftunk.

Varatlan események jelentése
Az Enrapal Unidban és az azonos szabalyozasl rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az orvostechnikai eszkozokrdl) rendelkezé
lévd paciensek, harmadik felek esetén; ha stlyos varatlan esemény kovetkezik be az eszkoz

Npoune yKazanua

He fionycKaiiTe HaMoKaHUA GUHTOB BO BPEMA NPUHATUA AYLLA MM BAHHbI.

He ncnonb3yiiTe GUHTHI B kauecTse NepeuYHOIl NOBA3KY NGO HENOCPEACTBEHHO Ha OTKPHITO paHe.

MloBTOpHOE 1CNAIb30BakHHe OAHOPA30BOT0 MEAMUHCKOTO W3AenuA onlacko. MosTopHan 06paBoTka u3aenwii C ienblo
MI0BTOPHOTO NPUMEHEHH MOXET HaHeCTH Cepbe3HbIl Bpe/ MX LeNoCTHOCTU W paboTocnocobHocTu. Ungopmauma
NpeA0CTaBAATCA N0 3aNPOCy.

hasznalata soran vagy annak kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/vagy p
valamint a nemzeti hatdsdgnak.

Hulladékkezelés

A potencialis fertdzésveszély és a kornyezetkdrositds elkeriilése érdekében az orvostechnikai eszkoz eldobhatd komponenseit
a helyi vonatkozd j i irdnyelvek és fertd: i eldirasok szerint kell drtalmatlanitani. Az orvostechnikai
eszkz artalmatlanitasa az dltalanos korhazi hulladékkal torténik.

Aszoveg ellendrzésének datuma: 2023-02-24

HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark

m WHCTpyKuum no npumenenio

06wee onucaxue u3penua

Varolast Plus — 370 roToBble k Inac [ CUMHKOBOIA Maccoii. Hecywwii cnoii 6uxtos
COCTOMT U3 BUCKO3bI 1 MOAUAMUL3; MACCa ANIA NPOMUTKI COCTOMT U3 LMHKOBOIi MACCl, COfePKalLieii OKCUE UMHKA, THLEPHH
WKenaTiH. OKCHA LKA A06aBNEH B COCTaB N0 TEXHONOTMUECKIM NPUYNHAM C LIENbI0 NONYYEHWA NIONYKECTKO/! KOHCUCTEHIUM
GuHTa; pononHuTeNbHoe Gapmakonoruyeckoe AeicTBIe OKCUAA UMHKA He NpeanonaraeTca. Liset 6uHToB — Genblii.
HeaKTuBHble 3/1eniA AOCTYNHbI B PA3NUUHbIX BAPUAHTAX KAK N0 WHPWHE, TaK U N0 ANMHe.

" K
Varolast Plus — 370 HecTepunbHbie 0JH0pa3oBble 6MHTbI C LUHKOBOIl MACCOit, NPeAHa3HAUeHHbIE ANA CNONb30BaHNA
MeAVLIHCKIMU CeUUANICTAMM Ha HeNOBDEXJeHHOI KOXe YenoBeKa (CTapuue 3 net) B KNMHUKAX M Ha oM. BunTe!
MOXHO MCNONb30BaTb ANA AONTOCPOYHOI KoMNpecconHoii Tepanun (MK 0,9-1,3) (Ha 3Tane cHATUA 0TeKoB) Nput:

< ° ABNEHMAX

[InA naumenTa, N0Ib30BaTeNA WU TPETHEND NIMIIA Ha p 0.€0103a 1 CTPaH C A ii cucremoii
HOPMaTUBHOrO perynuposanua (Pernament (EC) 2017/745 0 MeAMUNHCKIX U3AEANAX); B CyYae BOSHUKHOBEHUA CEPbe3HOT0
HeXenaTenbHOro ABNEHHA B NPOLIECC WM B PE3yAbTaTe UCNONb30BaHHA AAHHOTO U3AENUA UEAYeT CO0BUIUTL NPOU3BOAUTENID
U3AenA W (1) ero 0QUUNANbHOMY IPEACTABUTENI0, a TaKXKe B TOCYAAPCTBEHHBIN PeryMpylowwWii oprak 8 Bauwedt CTpane.

Yrunuzauus uspenus
Y4706b1 CBECTU K MUHVUMYMY PUCK MOTEHUMANbHOI UHGEKUMM WK 3aTPA3HEHNA

Korato Varolast Plus ce u3non3sa npu aeua (Ha 3 roauHw), HanaraneTo TpaGBa Aa ce Hamany No NOAXOAALL HauuH. AKo no
BpeMe Ha TepaniATa NaUMeRTbT NoNy4M CHa Gonka, pasy! nwm HanpbcTuTe
Ha KpakaTa, TpA6Ba He3a6aBHO A Ce CBLPIKE C MeAMLMHCKO N 1 KOMNPeCHBHUTE 6HHTOBE Aa Ce CBANAT.

MonbnuuTenHn 6enexkn

He no3gonaBaitTe 61HTOBETe f1a Ce HAMOKPAT N0 BpeMe Ha Ayw/KbaHe.

He u3non3saiiTe GUHTOBETe KaTo 0CHOBHa NPEBPB3Ka WM AMPEKTHO BLPXY 0TBOPEHI pakh.

. ynotpe6a Ha u3fenue 3a ynotpe6a e onacHa. MpepaboTkata Ha u3aenne c uen
110BTOpHa yI0TPe6a MOXe Aa HaHece CepHO3HN BPe/IU Ha HeroBaTa UANOCT W paBoTocnoco6HOCT. Ukpopmauma e HannyHa
npU NOUCKBaHe.

(vo6ujaBane Ha MHLUACHTH
3a nauent/notpe6uten/Tpeta cTpaHa B EBponeiickiA Cbio3 U B CTPaHH C MACHTUYEH PErynatopeH pexum (Pernament
(EC) 2017/745 33 MeAMUMHCKUTE W3[ieNHA); aKo N0 BPeMe Ha U3N0N3BaHETO Ha TOBA M3NME NK B Pe3YNTaT Ha HeroBoTo

KOMMNOHEHTbI MEAULIMHCKOTO U3AeNNA CNeAYeT yTUAN3UPOBATH B COOTBETCTBUM C ﬂEVICYEYIOIuMMH MECTHbIMU HOpMamu,
noc ne
YTUAM3NPOBATL Kak 06bIYHble 6ONbHUYHbIE OTXOLbI.

Mocneanas pepakuua Tekcra: 2023-02-24
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa

m WHcTpyKumn 3a ynotpeba

06110 onMCcaHKe Ha U3AeNueTo

Varolast Plus ca rotos# 3a ynoTpe6a 61HToBe C UMHKOBA NaCTa, e1aCTUYHM N0 ABMKUHA. BUHTLT MMaT HoCew MaTepuan,
U3paboTeH 0T BUCKO3a U NIONUAMMLL, 3 UMNPETHUPALLWMAT ATEHT Ce CHCTOM OT LIMHKOBA NACTa, KOATO CbbPXKA UMHKOB OKCJ,
TIUALEPUH W KenaTiH. [Py TeXHIECKA NPUYIHI @ 06aBEH LMHKOB OKCW, 33 f12 Ce NOCTUTHe NONYTBBPAA KOHCCTEHLA
Ha buHTa; W4HO JeilCTBUE He e BuHTBT e 650 Ha uBAT. HeakTuBHOTO M3enue 3a
©/HOKpaTHa ynoTpe6a ce Npejara ¢ pasnuuHi WHPHHA W ABMKUHN.

BapHK03e BeH (HanpuMep, BapHKo3e BO BPeMs GepeMeHHOCTH, B KauecTse Tyroit MoBA3KM Ny NedeHinu
BapuKo3a)

XPOHUYECKOi BeHO3HOI HeflocTaTouHoCTH (XBH) c Tpoduyeckumm S3amm HIKHIX KOHeuHoCTedl nnu 6e3 Hux (Hanpumep,
npu XBH knacca (3-C6 no knaccuduaumn CEAP, ans nepi i 1 BTOPUYHOI TPOGUUECKIX A3B HIDKHUX
KOHEUHOCTeil, BEHO3HOM HeJOCTATOYHOCTH 1 AHTHOANCTINA3MH)

Tpombo3e/Tpombognebute (Hanpumep, TPoM6OGNEGUT U cOCTOAHME NOCNE U3NEYEHHOT0 TPOMBOGReOUTa, ry6oKuil
TPOMG03 BeH Ha pyKaX i HOTax, COCTOAHME NOCTE TYBOKOro TPOMB03a BeH, NOCTTPOMGOTUYECKMi CUHADOM,
Tpom6onpodunakTuka)

XPOHUYECKUX 0TEKaX APYroii STHONOrM (HaNpUMep, 0TeKax Bo BPeMA GepeMeHHOCTH, MOCTTPABMATHYECKX OTeKaX,
oTeKax, r MNUAEMe, 3CT0E B Pe3yNbTaTe HeMOABIKHOCTH (apTPOTeHHbiit
KOHreCTUBHBIi CUHPOM, ae3), MeJMKaMEHTO3HO-MHYLUPOBAHHOI 0TeUHOCTH [Hanpumep, pu npueme 6noKaTopoB.
KanbLeBoro KaHana, u30Copbugia AMKNTPaTa, Maseii, COAEPIAILX B CBOEM COCTABE NIMTHIA, NIONOBBIX TOPMOHOB])
MUMOATHYECKIX 0TeKax

Kpowme Toro, H3aens MOTyT CNONb30BATbCA B KauecTBe NONYXeCTKOro noAAep uBaiouiero 6angaxa. Komnpeccuonnbiii
6aHpax MOXHO UC B COMETaHUN Cep WBTOp! PaHeBbIMM

Cocras
BuHT: 71 % Bicko3b, 29 % NonMamuAa; LMHKOBAA Macca: BOAA, OKCUA LMHK, FIULEPUH U XKeNaTUH - YNaKoBbIBaeTCA B NakeT
W3 anioMuKKeBoii Gonbru.

NpoTuBonokasanma
Cuctemy Varolast Plus 3anpewjaeTca ucnonb3oato npu:
. PUepuyeckux apTepuii Ha no3aHed cragun

AEKOMNEHCMPOBAHHOI cepAeuHoii HepocTaTourocTy (NYHA Il +1V)
cueit 6oneBoii gnermasun

nogbixeyHo-nneyesom uHpaekce (M) >1,3u<0,5

cenTuyeckom gnebute

NPOTpPeCcUpyloLLIeM POXKHUCTOM BOCNAEHHI

Mepbi npefocTopoXHoCTH

0coBble Mepbi NPeA0CTOPOXHOCTH HEOBXOANMbI B CTEAYIOUUX CydasX:

BbIPaXEHHbI/i MOKHYWWIA iepMaTo3

CUMbHaA NI0TePA UyBCTBUTENbHOCTI KOHEUHOCTeih (HanpuMep, NpH nporpeccupyloueit AuaBeTudeckoit nepudepueckoit

nonMHEBpONaTUH)

NePBUYHbII XPOHUYECKHt PEBMATONHbIV apTPUT

* HECOBMECTUMOCTb C MATepUanoM KOMAPECCHOHHOTO GUHTa WM MaTepUanami UMHKOBOM Maccol

TeXHiKa HanoeHws, HanpuMep B OTHOLIGHIN CTeNeHM PACTAXEHUA U/WM aMOPTH3AUUM, MOXET GbiTb aAanTUpoBaHa

B COOTBETCTBIMN C KM 1 natog UYECKUMH 0COBEHHOCTAMM NaLeHTa, 0Co6eHHO Ny TOHKO/ A

CTapyecKoit Koxe.

Ecnu nynbc Ha cTone He NpoLynbIBaeTCA, A0 Hauana neyeHma CleayeT NPoBecT! ynbTpassyKoBylo Aonneporpaduio Ans
NN Ana NN BblbpaTh ii meTop B npouecce ne

KOMNpeCcHoHHoro Gaaaxa eo6xoaumo peryaapo nposepaTs MM, Tepanua AonxHa aAanTUpoBaTbCA B COOTBETCTBAM

CroKasaTensimit.

ECnm 0373€TCA HeINaCTHYHaA CACTeMa 3 CYeT NOYTH NIONHOTO PaCTAKeHiA BUHTa, Bpay 10MKeH 06ecneyuTs TuiatenbHbiii

MOHUTOPUHT BLICOKOTO AQBAIEHNA Ha NOABIKKY.

W3zenuA 3anpelueno HcnoAb3oBaTh ANA NledeHna AeTeii Maawe 3 ner.

Mpu npumenernn 6anpaxa Varolast Plus Ha fietax (crapuwe 3 ner) pa3om [LaBneHme.

ECnu B0 BpeM#i nieyeHits Y naliienTa BO3HUKAET CulbHan 60ib, OHeMeHute, NOKaNbiBaHye WAk 3aMeTHoe obienHeHue

NanblLes HT, HeOBXOAUMO HeMeAneHHO 0BPaTUTLCA K MeAULIMHCKOMY CeLHanicTy 1 CHATb KOMNPeCCHOHHbITE GarAax.

"

Varolast Plus ca HecTepunki 6UHTOBe C YMHKOBA N1ACTa 32 AHOKDATHA yNOTPe6a, U3NON3BaHI OT MEANLINHCKIA CIEUHANUCTI

BbXY He3acerHaTa Koxa Ha Xopa (a1 3 ToAMKY) B KNMHMYHa W JoMaluHa cpeaa. Te MoraT Aa ce U3N0N38aT 33 NPOALMKUTENHA

KomnpecuonHa Tepanua (ABPI 0,9 - 1,3) ($a3a Ha AekoHrecTus) npu:

BAPHKO3HO Pa3LNPEHI BeHH (Hanp. BapUKO3HO Pa3LLMPeHy BeHn Mo BpeMe Ha GpemMeHHOCT, NOMOLLIHM CPeACTBa NP

UHBA3IBHO NIeYeHite Ha BAPUK03a)

XPOHUYHA BeHO3Ha HelocTaTbuHocT (XBH) cbc unu Ge3 Bewo3nm A31 Ha kpakata (BAK) (Hanp. XBH cnopep

knacndukaumata wa CEAP (3 - (6, nbpBuyHa 1 BTOPHYHA NPEBEHLUA Ha BeHO3HA A3Ba Ha kpaKaTa, BeHO3Ha

He/l0CTaTbUHOCT U AHTHOANCTNA3MA)

Tpom6o3a/Tpombodnebur (Hanp. TpombodnebyT, KakTo i ChCToAHNE Cnea n3nekysaH Tpom6ohneduT, Tpom6o3a Ha

ABNGOKNTE BEHN Ha KPAKATa U PbieTe, CbCTOAHIE (el AbMG0Ka BeHO3Ha TPOMO03a, NOCTTPOMBOTHYEH CUHADOM,

Tpom6onpodunakTuka)

XPOHUUHM OTOLM OT ApYT NPOU3XOZ (HAMP. OTOK N0 BPeMe Ha GpemMeHHoCT, MOCTTPABMATUYEH OTOK, XOpMOHANEH

OTOK, IMN0E/IeM, ChCTOAHNSA Ha 3ACTOl, ABMKALLY Ce Ha 003 1BIKBaHE (CUHAPOM Ha APTPOTeHHa KOHTECTUA, Nape3a),
oTOUM [Hanp. Kanuuesi TH, U30COPOUA AMHATPAT, NUTHEB MeXNIeM, 1I0N0BH

XopMoHH])
« MUMOHM 0TOLUM
OcBeH T0Ba Te MOTaT 12 Ce U3NONI3BAT KaTO NONYTBLPAU NOAABPKALLY GuTOBE. KomnpecusHuTe GuToBe MoraT aa ce
KOMOWHUDAT C TbPBUYHI Ut BTOPUYHM NIPEBPB3KM.

(bcras
BuHT: 71 % BUCK033, 29 % NOAMaMILA; UWHKOBA NACTa: BOAA, UMHKOB OKCUA, TMLEPHH It XeNaTUH — 0NaKkoBaku B Topbuuka
OT GONIHO C aNyMUHUEBO IOKPHTHE.

NpotuBonoKasanua

Varolast Plus Tpsifsa fa ce u3non3sa npu:

HanpeaHana nepudepHa aprepuainta oknysusHa Gonect (PAOD)
JleKOMNeHcMpaHa CbpAedHa HepoctaTbuHocT (NYHA Il +1V)
Qnermasua uepynea JoneHc

WHAEKC Ha rMe3eHHo-Bpaxuantoro Hanaraxe (ABPI) > 1,31 < 0,5
centuyeH hnebut

nopuzieH epusunen

Mpeanasuy mepkn

CnewvanHm npeanasHi MepKH ce U3u3cksaT npH:

U3paseHU NAlayelLt Aepmatosi

U3pa3eHU HapyLLIeHIA Ha YyBCTBUTENHOCTTa Ha Kpail

nonuHeBponaTs)

MbPBIYEH XPOHHIEH PEBMATOUIeH apTpHT

HeCBBMECTUMOCT C MaTepuana 3a KOMNPEcHBHa NPEeBPb3KA WM CbC CbCTaBKUTE Ha LMHKOBATa NACTa

TexuukaTa Ha HaHacAHe, HanpuMmep 1o Ha p. u/nnm MOXe Aa ce Hanoxi Aa bae
KoM ] W4HHTE XapaKTePUCTUKN Ha NaLeHTa, 0C0BeHO B Cyyail Ha KpexKa unn

CbCTapeHa Koxa.

AKO NYAICHT Ha CTBNANOTO He Ce HanuMBa, NPEeA 3aNouBaHe Ha TepanuATa TpAGBa Aa Ce HanNpaBu 4ONEPOB YATPa3ByK,

3a fia ce onpepeny ABPI. Tpa6Ba aa ce u36epe npaBunHuAT metoz 3a usmepsane Ha ABPI. Mo Bpeme Ha ynoTpe6ata Ha

KoMnpecuBHuTe GuHToBe TpAGBA peaoBHO Aa e KoHTponupa ABPI. TepanuaTa Tpa6Ba Aa Gbae CbOTBETHO apanTupana.

AKO Ce Cb3/1a/ie HeenacTHuHa CHCTeMa Ype3 IpUNarane Ha NouTH MHAHO PasTAraHe, BUCOKWAT HATHCK BBPXY Me3eHa TpAGBa

1a 6bje BHUMATENHO HaBNloAaBaH oT neKap.

W3gienvteTo He TpAGBa Aa ce W3N0/138a 33 Lia Ha Bb3PACT N0/} 3 TOAUHM.

(Hanp. npu AnabeTHa nepudep!

il cpeaibl, e CepHo3eH MHUMAEHT, Mons, iie ro Ha wunm My
NpeACTaBuTeN U HA BalLWA HALNOHANEH OpraH.
WHeKUMil. laHHO MeZULIMHCKOe U3Aente MOXHO Usxebpnse Ka npoayKTa
C Len Aa ce HaManu pucKbT 0T Bb3MOXHA 0NacHoCT T MN¢EKUMR N 3aMbpCABaHE Ha OKONHATa Cpe/ia KOMNOHEHTUTe
Ha MeAULMHCKOTO u3aenue Tpﬂﬁﬂa Aa cnejgar 3a CbrnacHo MECTHU 3aKOHH,
npasuna, W CTaHAapTH 32 oT MHOeKuyun. 1. MeAMUUHCKOTO W3eNnHe C 06UKHOBeH!Te
BonHuuHK 0TNAABYY.

[laTa Ha akTyanu3upane Ha Tekcra: 2023-02-24
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m Instructiuni de utilizare

Descriere generala a dispozitivului

Varolast Plus sunt fese cu pasta de zing, gata de utilizare, cu elasticitate longitudinald. Fesele au un material-suport confectionat
din vascoza si poliamida si ca masa de impregnare este folosita pasta de zing, ce contine oxid de zinc, glicerind s
Oxidul de zinc este adaugat din motive tehnice, pentru a se obtine o consistentd semi-rigida a feselor; nu se urmareste o actiune
farmacologica auxiliara. Fesele sunt de culoare albd. Dispozitivele non-active sunt disponibile intr-o gama variata de latimi si
lungimi.

Scopul uti dicatii de utilizare

Varolast Plus sunt fese cu pasta de zinc, nesterile, de unica folosintd, utilizate de profesionistii din sanatate pe pielea intacta

aoamenilor (cu vrste de peste 3 ani) atat in mediul clinic, cat si la domiciliu. Ele pot fi utilizate pentru terapia compresiva pe

termen lung (ABP10,9 - 1,3) (faza de decongestionare) in urmatoarele afectiuni:
vene varicoase (de exemplu, varicele din timpul sarcinii sau ca sustinere in tratamentul invaziv al varicozei)

insuficienta venoasd cronica (IVC), cu sau fard ulcere venoase de gambé (VLU) (de exemplu, IVC stadiul (3-C6 conform

clasificarii CEAP, in preventia primara si secundara a ulcerului venos de gamb, in insuficienta venoasa si in angiodisplazie)

3, precum si starea de dupé vindecarea tromboflebitei, tromboza venoasa
profunda la nivelul picioarelor i bratelor, starea dupa tromboza venoasa profunda, sindromul post-trombotic,
tromboprofilaxia)
edeme cronice de alta origine (de exemplu, edeme din timpul sarcinii, edeme post-traumatice, edeme hormonale,
lipedeme, stari de staza ca urmare a imobilitatii (sindrom de congestie artrogend, pareza), edeme induse medical
[de exemplu, antagonistii de calciu, isosorbid dinitrat, unguent cu litiu, hormonii sexuali])
edem limfatic

In plus, ele pot fi utilizate ca fese de sustinere semirigide. Fesele de compresie pot fi utilizate si in combinatie cu pansamente

primare si secundare.

« tromboza ita (de ex.,

Compozitie
Fasa: 71 % vascoza, 29 % poliamida; Pasta de zinc:
captusitd cu aluminiu.

pé, oxid de zinc, glicerina si gelatina - ambalate intr-o punga din folie

Contraindicatii

Varolast Plus nu va fi utilizata in urmatoarele situatii:
boald arteriala periferica ocluziva avansata (PAOD)
insuficienta cardiaca decompensata (NYHA Ill +1V)
phlegmasia coerulea dolens

indice de presiune glezné-brat (ABPI) > 1,3 5i < 0,5
flebita septica

erizipel florid

Mésuri de precautie

Sunt necesare masuri de precautie speciala in urmétoarele cazuri:
«  dermatite umede pmnunta!e

«+ tulbura tate de i | ti
«  poliartritd reumatoida primara cronica

« incompatibilitate cu materialul fesei de compresie sau cu ingredientele pastei de zinc

Este posibil ca tehnica de aplicare, de exemplu in ceea ce priveste intinderea si/sau captusirea, sd impuna o adaptare la
caracteristicile anatomice si fiziopatologice ale pacientului, in special in cazul pielii fragile sau imbatréanite.

Daca pulsul piciorului nu este palpabil, trebuie efectuata o ecografie Doppler cu ultrasunete pentru a determina IGB inainte
de aincepe terapia. Trebuie utilizat procedeul de masurare corect pentru IGB. In timpul utilizirii bandajelor de compresie,
1GB trebuie verificat in mod regulat. Terapia trebuie adaptata in mod corespunzator.

Daca este creat un sistem neelastic prin aplicarea cu extindere aproape maxima, presiunile mari ale gleznei trebuie
monitorizate indeaproape de un medi
Dispozitivele nu vor fi utilizate la copii cu varste sub 3 ani.

Dacé aplicati produsul Varolast Plus la copii (incepand cu varsta de 3 ani), presiunea trebuie redusa corespunzator. Dacd, in
orice moment in timpul terapiei, pacientul dezvolta dureri severe, amorteala, furnicaturi sau decolorarea evidenta a degetelor
de la picioare, trebuie contactat imediat un profesionist din domeniul sanatatii si fesele de compresie trebuie scoase.

(deex., in cazul i diabetice periferice avansate)

Alte remarci

« Nulasati bandajele sa se ude atunci cand faceti baie/dus.

« Nuutilizati fesele ca pansament primar sau direct pe plagi deschise.

« Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosinta este periculoasa. Reprocesarea dispozitivelor, in scopul reutilizarii,
poate afecta grav integritatea si performanta acestora. La cerere, sunt disponibile mai multe informatii.

Raportareaincidentelor

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeand si din tari cu un regim de reglementare identic (Regulamentul
(UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale); daca, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau, ca urmare a utilizarii sale are loc
unincident grav, va rugam sa il raportati producétorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si autoritatii
dvs. nationale.

inarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pencole deinfectie sau al poludrii mediului, componentele dispozitivului medical ce pot
fi eliminate trebuie sa fie supuse liminare conform legilor, i arilor locale aplicabile
si standardelor de prevenire a infectiilor. Dispozitivul medical se va elimina impreund cu deseurile medicale normale.

Data revizuirii textului: 2023-02-24
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m Navodila za uporabo

Splosni opis pripomocka

Varolast Plus so po dolZini elasticni povoji s cinkovim mazilom, pripravljeni za uporabo. Povoji imajo nosilni material iz viskoze
in poliamida, za impregnacijsko maso pa uporabljajo cinkovo mazilo, ki vsebuje cinkov oksid, glicerin in Zelatino. Cinkov oksid
je dodan zaradi tehnicnih razlogov za doseganje poltrde konsistence povojev; pomozni farmakoloski ucinki niso predvideni.
Povoji so bele barve. Neaktivni pripomocki so na voljo v razlicnih Sirinah in dolzinah.

Namen uporabe in indikacije
Varolast Plus so nesterilni povoji s cinkovim mazilom za enkratno uporabo, ki jih uporabljajo zdravstveni delavci na
neposkodovani koZi oseb (starih ve¢ kot 3 leta) v klinicnem in domacem okolju. Uporabijo se lahko pri dolgotrajni kompresijski
terapiji (ABPI0,9 - 1,3) (faza dekongestije) za oskrbo:
« krénihzil (npr. kréenja med nosecnostjo, podpora pri invazivnem zdravljenju varikoze)
kroni¢ne venske insuficience (CV1) z ali brez venskih razjed na nogah (VLU) (npr. CVI glede na klasifikacijo CEAP (3 - (6,
primarno in sekundarno preprecevanje venosuma pri razjedah na nogah, venske insuficience in angiodisplalzije)

itisa (npr. isa kot tudi stanja po ozdravljenem tromboflebitisu, globoke venske
tromboze nog in rok, stanja po globoki venski trombozi, post: sindroma,
kroni¢nih edemov drugih izvorov (npr. edemov v nosecnosti, post-travmatskih edemov, hormunsk\h edemoy,
lipoedemov, pogojev staze zaradi nepokretnosti (sindroma artrogenega zastoja, pareze), medicinsko induciranih
edemov [npr. antagonistov kalcijevih kanalckov, isosorbit dinitrata, litijevega mazila, spolnih hormonov])
limfedemov
Pn\eg tega se lahko uporabljajo kot poltrdi podporni povoji. Kompresijski povoji se lahko uporabljajo tudi v kombinaciji
s primarnimi in sekundarnimi oblogami.

Sestava
Povoj: 71 % viskoza, 29 % poliamid; cinkovo mazilo: voda, cinkov oksid, glicerin in Zelatina — pakirani v vrecki iz aluminijaste
folije.

Kontraindikacije

Povojev Varolast Plus ne uporabljajte v primeru:

napredne periferne arterijske okluzivne bolezni (PAOB)
dekompenzirane odpovedi srca (NYHA 11l + V)

phlegmasia coerulea dolens

indeksa glezenjskega-brahialnega pritiska (ABPI) > 1,3in < 0,5
septicnega flebitisa

fluoridnega erizipela

Previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi so potrebni v primeru:

«izrazitih dermatoz jokanja

«izrazitih motenj senzibilnosti okoncin (npr. v primeru napredne diabeti¢ne periferne polinevropatije)

+ primarnega kmmcnega revmatoidnega artritisa

. ij povojaali i cinkovega mazila

Tehniko uporabe, npv glede na raztezanje in/ali oblogo, bo morda potrebno prilagoditi anatomskim in patofizioloskim
znacilnostim bolnika, e posebej pri ranljivi in postarani kozi.

Ce utripa na stopalu ni mogoce zaznati, je potrebno pred zacetkom terapije opraviti Dopplerjev ultrazvok za doloitev ABPI.
Za ABP!I je potrebno uporabiti ustrezno metodo merjenja. Med uporabo kompresijskih povojev je treba redno nadzirati ABPI.
Terapija mora biti ustrezno prilagojena.

Ce se ustvari neelasticen sistem v skoraj skrajno raztegnjenem stanju, mora zdravnik pozorno spremljati visoke pritiske na
glezenj.

Pripomocki niso namenjeni za uporabo pri otrocih, mlajsih od 3 let.

Pri uporabi povojev Varolast Plus pri otrocih (starejsih od 3 let) je potrebno ustrezno zmanj3ati pritisk. e se pri bolniku
kadar koli med terapijo razvije mocna bolecino, otopelost, S¢egetanje ali opazno razbarvanje prstov na nogah, je treba takoj
obvestiti zdravstveno ustanovo, kompresijske povoje pa je treba odstraniti.

Druge opombe

Povoji se med tusiranjem/kopanjem ne smejo zmociti.

Povojev ne uporabljajte kot primarno oblogo ali neposredno na odprtih ranah.

Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna. Obdelava pripomockov z namenom,
da bi jih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi njihovo celovitost in ucinkovitost. Informacije so na voljo na zahtevo.



Porocanje o zapletih
Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah zidenticno requlativno 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 ju delov pripomocka

mBrugsanvisning

Generel beskrivelse af produktet

Varolast Plus er brugsklare zinklimbind, der er elastiske i lengden. Forbindingerne har et baeremateriale, der er fremstillet
af viskose og polyamid, samt et impraegneringsmiddel, der indeholder zinkoxid, glycerin og gelatin. Zinkoxid tilsaettes til
forbindingerne af tekniske grunde for at opné en halvstiv konsistens. En supplerende farmakologisk virkning er ikke hensigten.

upostevati postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimi in lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb.
Medicinski pripomocek odvrzite med obicajne bolnisnicne odpadke.

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

m Bruksanvisning

Allmén beskrivning av enheten

Varolast Plus &r anvéndningsklara zinklimbindor som &r elastiska pd langden. Bindornas stomme bestar av viskos och
polyamid, och som impregneringsmedel anvénds zinksalva. Salvan innehéller zinkoxid, glycerin och gelatin. Zinkoxid tillsatts av
tekniska skal s& att bindorna far en halvstyv konsistens; eventuella farmakologiska bieffekter ar oavsiktliga. Bindorna r vita.
De icke-aktiva enheterna finns i olika bredder och lingder.

Avsedda anvindning och indikationer
Varolast Plus ar icke-sterila zinklimbindor for engangsbruk som anvands av halso- och sjukvardspersonal pé intakt hud pa
personer over 3 drs alder i kliniska miljoer och i hemmiljoer. De kan anvéndas for Iangvarig 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. KVI enligt CEAP-Klassificering (3-C6, primart
och sekundart forebyggande av vendsa bensar, vends insufficiens och angiodysplasi)
trombos/tromboflebit (t.ex. \mmbuﬂehilsamnil\sléndeuev lakt it, djup ben- och
tillstand efter djup iskt syndrom,
kromska odem av annat ursprung (t.ex. odem undergrawdnet posttraumatiskt ddem, hormonellt 6dem, lipgdem,
and pa grund avil ilitet (artrogena dverb pares), medicinskt inducerat 6dem
initrat, litiumsalva, kot

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

Sammansattning

Forbindingerne er hvide. De ikke-aktive produkter kan fas i forskellige bredder og lngder.

Tilsigtet anvendelse og indikationer
Varolast Plus er usterile zinkli til der bruges af péintakt hud hos mennesker (i alderen
over 3 &r) i kliniske miljoer og hjemmeplejemiljoer. De kan anvendes til langtidskompressionshehandling (ABPI 0,9-1,3)
(dekongestionsfase) af:
varices (f.eks. varicosis under graviditet, understattende ved invasiv behandling af varicosis)
kronisk vengs insufficiens (CVI) med eller uden ulcus cruris (VLU) (f.eks. CVIiht. CEAP lassificering (3 - C6, primaer og
sekundaer forebyggelse aful(us cruris venosum, veneinsufficiens og angiodysplasia)
. savel som tilstand efter helet itis, dyb
péveneiben el\evavm,tilstand efiev dyb pé vene, post: isk syndrom,
« kroniske odemer af andre drsager (f.eks. odemer, h , lipodemer,
tilstande pga. manglende bevaege\se (arthrogen-kongestion- syndmm parese), medicininduceret odem [f.eks.
kalci litiumsalve,
« lymfodem
De kan desuden anvendes som halvstive stgttebind. Kompressionsbindene kan ogsa bruges i kombination med primare og
sekundzre forbindinger.

lle od

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

Kontraindikationer

Varolast Plus ma ikke anvendes i tilfaelde af:
fremskreden periferokklusiv ateriel sygdom (PAOD)
dekompenseret hjerteinsufficiens (NYHA Ill + 1V)
phlegmasia coerulea dolens

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

«florid erysipelas (rosen)

Forholdsregler
Seerlige forholdsregler er nodvendige i tilfaelde af:

Binda: 71 % viskos, 29 % polyamid; zinksalva: vatten, zinkoxid, glycerin och gelatin — forpackasien ckt foliepase.

Kontraindikationer

Varolast Plus far inte anvéndas vid:

« framskriden perifer ocklusiv artérsjukdom (PAOD)
« dekompenserad hjartsvikt (NYHA Il + IV)

«  phlegmasia cerulea dolens

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

« fullt utvecklad erysipelas (rosfeber)
Forsiktighetsatgarder

Sarskilda forsiktighetsatgarder krévs vid:

« uttalade blasdevmamser

« uttalade i (t.ex. vid fall av perifer itill foljd av diabetes)
. pnmarkrcnisk reumatoid anri(
. med material eller besta

Appliceringstekniken, t.ex. vad galler strackning och/eller stoppning, kan behva anpassas till patientens anatomiska och

patofysiologiska egenskaper, i synnerhet for kanslig eller ldrad hud.

Om fotpulsen inte r palperbar bar ett dappleru\\raljud ulfmaxforan bestamma ABPI innan behandlingen pabdrjas.

Rétt matmetod maste beaktas for ABP!. Vid anval av i maste ABPI

Behandlingen maste anpassas i enlighet med detta.

Om ett inelastiskt system skapas genom att bindan ar nastan helt uttanjd bor ankeltrycket dvervakas 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 stt. Om patienten utvecklar svar smérta,

domningar, stickningar eller markbar missfargning av tarna i nagot skede av i aste hal h sjukva
kontaktas och tasbort.

Ovriga anvisningar

« Latinte bindorna bli blGta vid dusch och bad.

«Anvand inte bindorna som primart forband eller direkt pa dppna sar.

« Detrfarligt att teranvanda en medicinteknisk produkt for engdngsbruk. Vid behandling av produkter for dteranvindning
kan integriteten och prestanda allvarligt skadas. Information kan fas pa begéran.

Incidentrapporter

Patienter, anvindare och tredje man i EU och lander med identiska requlatoriska krav (forordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter) ska rapportera allvarliga incidenter i samband med att produkten anvéands till tillverkaren
och/eller en behdrig representant samt till den ansvariga myndigheten i landet.

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for infektionsoverforing eller miljoforstoring ska de kasserbara delarna av medicintekniska produkter
slangas i enlighet med de forfaranden for bortskaffande som anges i lokala bestammelser och standarder for
infektionsforebyggande. Bortskaffa den medicintekniska produkten tillsammans med vanligt sjukhusavfall.

Datum for revidering av texten: 2023-02-24

SE— HARTMANN-ScandiCare AB - 33421 Anderstorp

+ udtalt vaeskend;
+ udtalte i
« primer kronisk rheumatoid arthritis
« overfolsomhed over for i i eller zinklimens i
Anlaeggelsesleknlkken fekx med hensyn til strzekning og/eller polstring, skal muligvis tilpasses i henhold til patientens

og istika, iseer i tilfaelde af skrobelig eller ldre hud.
Hvis fodpulsen ikke er palpabel, bor en ultralydsundersagelse udfares med henblik pa at bestemme arteriel-brakial-indekset,
inden startes. Den rette mali skal overvejes i forhold til ABPI'en. Under anvendelsen af

skal ABPI jevnligt. i skal tilpasses i henhold dertil.

Hvis forbindingen ved naesten fuld udstraekning danner en uelastisk forbinding, skal haje ankeltryk noje overvages af en lege.
Udstyret bar ikke bruges pa born under 3 ar.
Nar kompressionsbindene bruges Varolast Plus pa born (fra og med 3 ar), skal trykket reduceres derefter. Huis patienten
pé noget tidspunkt under behandlingen udvikler alvorlig smerte, folelseslashed, prikkende fornemmelse eller maerkbar
misfarvning af tzerne, skal en sundhedsperson omgaende tilkaldes, og kompressionsbindene skal fjernes.

(f.eks. i tilfaelde af

diabetisk perifer

Yderligere anvisninger

« Ladikke forbindingerne blive vide 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 Europiske Union og i lande med identisk regulering (forordning (EU) 2017/745 om
medicinsk udstyr): Hvis der under brug af dette udstyr, eller som et resultat af dets anvendelse, har fundet en alvorlig
handelse sted, bedes du rapportere den til og/eller dennes i og til den nationale
myndighed.

Bortskaffelse af produkt

Kayttotarkoitus ja kiyttoaiheet

Varolast Plus -siteet ovat steriloi ia ker kdyttoon
ihmisten (yli 3 vuoden ikéisten) ehjan ihon hoitoon Kliinisessd ja kotiympéristdssa. Niita voidaan kéyttaa pitkaaikaiseen
kompressiohoitoon (ABPI0,9-1,3) (turvotuksen véhentémisvaihe) seuraavien sairauksien hoidossa:

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

krooninen laskimoiden vajaatoiminta (CVI), Johon Iunyy(al eiliity laskimoperéisid saarihaavoja (VLU) (eS|m CEAP-
luokituksen C3-C6 mukainen CVI, jen primaari- ja

vajaatoiminta ja angiodysplasia)

tromboosi/laskimotukos (esun laskimotukos samoin kuin tila parantuneen Iask\molukaksenjalkeen syvansaarenja

. b itt (f.eks. itt samt tilstand etter leget
tilstand etter dyp syndrom,

kronisk odem av annet opphav (f. eks odem under svangerskap, posttraumatisk edem, hormonelt odem, lipodem, stasis-
tilstand grunnet immobilitet (artrogent kongestionsyndrom, parese), medisinsk indusert odem [f.eks. kalsiumantagoniser,
isosorbide dinitrater, litiumsalve, kjonnshormoner])

lymfegdem

De kan 0gsa brukes som halvstive
sekundarbandasjer.

itt, dyp ben- og

kan ogsa brukes i med primar- og

kasivarren i, syvan jalkeinen tila, p
. mmstasy\tajohluvaﬁkroonlsenurvotuksel(esm , post turvotus, |urvutus,
|0hmvat slaasﬁ (ar halvaus), laakkeiden aiheuttama

turvotus [esim. kalsi i Sumvoi . )
imusuoniturvotus.

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

Kontraindikasjoner

Varolast Plus ma ikke brukes i folgende tilfeller:

Lisaksi niitd voidaan kayttaa puolijaykkind tukisiteind. Kompressiositeitd voidaan kdyttaa myos ijaisten ja
siteiden kanssa.

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

Vasta-aiheet

Varolast Plus -jarj 3 ei saa kdyttdd

pitkalle edennyt valtimoahtaumatauti (PAOD)
sydamen vajaatoiminta (NYHA Ill -+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. pitkalle edenneen
« primaarinen krooninen nivelreuma
. aalin tai si

on kiksi venytyksen ja/tai
ominaisuudet, etenkin jos kyseessa on herkka tai iakas iho.
Jos jalkateran pulssi ei tunnu, ABPI on maéritettava dopplerultradanelld ennen hoidon aloittamista. ABPL:lle on harkittava
oikeaa mittausmenetelmaa. Kompressiositeiden kayton aikana ABPI:a on valvottava saannallisesti. Hoitoa on mukautettava
vastaavasti.
Jos jarj tul
tarkasti.
Tuotteita ei saa kdyttaa alle 3 vuoden ikaisille lapsille.
Jos Varolast Plus -sidetta kaytetaan lapsille (alkaen 3 vuoden iastd), painetta on vahennettava asianmukaisesti. Mikali hoidon

raajojen

ainesosien

suhteen

potilaan anatomiset ja patofysiologiset

venyttamisen vuoksi, Idakarin on valvottava korkeita nilkkapaineita

. perifer arteriell okklusjon (PAOD)
dekompensert hjertesvikt (NYHA Ill + 1V)
phlegmasia coerulea dolens
ankel-arm-trykkindeks (ABPI) > 1,3 09 < 0,5
septisk flebitt

florid erysipelas

Forholdsregler
Spesielle forsiktighetstiltak er pakrevd i falgende tilfeller:
- uttalte vaeskende dermatoser

« uttalte i (f.eks. ved diabetisk perifer
« primar kronisk revmatoid artritt
« inkompatibilitet med materialet i j jen eller i

Paforingsteknikken, f.eks. med tanke pa strekking og/eller polstring, ma kanskje tilpasses pasientens anatomiske og
patofysiologiske egenskaper, spesielt ved skjor eller aldrende hud.

Hvis fotens puls ikke er folbar, bor det utfares dopplerultralyd for & fastsla ABPI for behandlmg begynner. Riktig malemetode
mé vurderes for ABPI. Under bruk av mé ABPI ma tilpasses
deretter.

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

Ved paforing av Varolast Plus pa barn (fra 3 ar) br trykket reduseres pa passende méte. Hvis taerne blir tydelig misfarget eller
det oppstér alvorlige smerter, eller kribling under skal helsepersonell kontaktes omgdende og
kompresjonsbandasjene tas av.

@vrige anvisninger

« Ikkela bandasjene bli véte under dusjing/bading.

« Ikke bruk bandasjene som primar forbinding eller direkte pa apne sér.

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

Melding av hendelser

aikana ilmenee vaikeaa kipua, ia tai varpaiden sinertymista, asiasta on i
valittomasti terveydenhuollon ammattilaiselle ja kompressiositeet on poistettava.

Muita ohjeita

« Siteiden ei saa antaa kastua suihkun/kylvyn aikana.

- Siteitd ei saa kdyttaa ensisijaisena siteend tai suoraan avohaavoille.

. dyttoisen ladkinnallisen laitteen 6 on vaarallista. Tuotteen uudelleenkasittely uudelleenkayttoa
varten voi vaurioittaa tuotetta ja heikentda sen suorituskykya. Lisatietoja on saatavilla pyynnosta.

tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on samanlainen (asetus (EU) 2017/745
aitteista): jos timan laitteen kayton aikana tai seurauksena mpahmu vakava haittatapahtuma, ilmoita siitd
ja/taisen edustajalle ja toimit

Tuotteen havmamlnen

Jotta tai ympariston riskit voidaan minimoida, lakinnallisen laitteen havitettavien

oswen osalta on noudatettava sovellettavien ja paikallisten Iaklen saadostenja infektioiden ehkaisystandardien mukaisia
d. Havita laakinnallinen laite i

Tekstin muuttamispaivamaara: 2023-02-24

Med henblik pa at minimere potentielle infektionsfarer eller forurening af miljoet bor bortskaffelsen af
af medicinsk udstyr folge bestemmelserne i gaeldende national og lokal lovgivning, bestemmelser, regulering 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

(D Kayttoohjeet

Laitteen yleiskuvaus

Varolast Plus -siteet ovat ka elastisia si i on valmistettu viskoosista ja
polyamidista, ja siteet on kyllastetty sinkkiliimalla, joka sisaltad sinkkioksidia, glyseriinié ja gelatiinia. Sinkkioksidia on lisatty
i istd, jotta siteisiin saadaan puolijaykké koostumus. Silla ei ole tavoiteltu farmakologista lisavaikutusta. Siteet
valkoisia. Epaaktiivisia tuotteita on saatavana eri levyisind ja pituisina.

Generell produktbeskrivelse

Varolast Plus er bruksklare med lastikk. haret p bestaende

av viskose 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.
erhvite. De inaktive enhetene er tilgj iforskjellige lengder og bredder.

Beregnet bruk og indikasjoner

Varolast Plus er usterile si jertil brukt av

alder) pé Klinikk og i hjemmenmiljo. De kan brukes for langvarig komp

behandling av:

« varikese vener (f.eks. varicer under svangerskap, stottende i invasiv behandling av varicer)

= kronisk venes insuffisiens (CVI) med eller uten venase leggsar (VLU) (f.eks. CVIi henhold til CEAP Klassifikasjon C3 - (6,
primer og sekundzer forebyggelse av venase leggsar, vens insuffisiens og angiodysplasi)

pé intakt hud pd mennesker (over 3 ars
(ABPI0,9-1,3) i for

Foren p: tredjeparti Den europeiske union og i land med identisk lovregime (forordning (EU) 2017/745 om
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.

Kassering av produktet

For & redusere risikoen for mulig smittefare eller milj ing bor
kasseres etter prosedyrer, i henhold til lokale lover, regler,
medisinske enheten skal kasseres sammen med vanlig sykehusavfall.

i det medisinske utstyret
og standarder for i j ing. Den

Oppdateringsdato: 2023-02-24
NO — PAUL HARTMANN AS - 0279 Oslo

Kullanim talimatlan

Genel iiriin agiklamasi

Varolast Plus kullanima hazir, elastik, ¢inko macun taslyic malzemesi viskoz ve
poliamid esasl 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 amaglanmamistir. Bandajlar beyaz renklidir. Non-aktif bandajlar farkl genislik
ve uzunluklarda meveuttur.,

Kullanim amaci ve endikasyonlar
Varolast Plus, klinik ve ev ortaminda saglik uzmanlan tarafindan 3 yasindan biiyiik hastalarin saglam ciltleri iizerinde
kullanilmak iizere tasarlanmis, steril olmayan, tek kullanimlik ¢inko macun bandajlardir. Asagidaki saglik sorunlarinda
uzun siireli kompresyon tedavisi (ABI 0,9-1,3) uygulamak icin
varisli damarlar (6r. hamilelikte olusan varisler, invaziv varis tedavisinde destekleyici uygulama olarak)
vendz bacak iilseri olan veya olmayan kronik vendz yetmezlik (KVY) (6r. CEAP simiflamasina gare (3 - C6 grubu KVY,
bacak toplardamarlarinda ilser, vendz yetmezlik ve anjiyodisplazi gelisiminin birincil ve ikincil 6nlenmesinde)

it (or. it iyilesmis onrasi gelisen derin bacak ve kol
ven trombozu, derin ven trombozu sonrasi gelisen i post-trombotik sendrom, i
Kronik eksojen Gdemler [or. hamilelikte olusan Gdem, travma sonrasi ddem, hormonal ddem, lipodem, hareketsizlige
bagli staz (artrojenik konjesyon sendromu, parezi), ilag kullanimi (6r. kalsiyum antagonistleri, isosorbit dinitrat, lityum
pomat, cinsiyet hormonlari) ile tetiklenen ddem]
lenfodem
Ayricayan sert destek bandaji olarak kullanilabilirler. Kompresyon bandajlari ayrica birincil ve ikincil yara ortiileri ile
kombinasyon halinde kullanilabilir.




Bilesim

Bandaj: %71 viskoz, %29 poliamid; Cinko macun: Aliminyum kapli folyo kese icinde su, ¢inko oksit, gliserin ve jelatin karigimi.

Kontrendikasyonlar

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

Tedbirler
Asagidaki durumlarda 6zel onleyici tedbirler alinmalidir:
belirgin 1slak dermatoz
ekstremitelerde belirgin duyusal bozukluk (6r. ilerlemis diyabetik periferik polindropati durumunda)
primer kronik romatoid artrit
kompresyon bandaj malzemesine veya ¢inko macuna kars uyumsuzluk

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

ve patofizyolojik 6zelliklerine gdre uyarlanmasi gerekebilir.

Ayak nabizlan hissedilemiyorsa, tedaviye baslanmadan dnce Doppler ultrason incelemesi yapilarak ABI degeri tespit
edilmelidir. ABI igin dogru dl¢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 basinglar doktor tarafindan

yakindan izlenmelidir.
Uriinler 3 yagindan kiigiik cocuklarda kullanilmamalidir.
Varolast Plus gocuklara (3 yas ve iizeri) basing gerektigi kadar

bir saglik uzmanina bag ve komp bandajlan

Ek agiklamalar
Dus alirken veya banyo yaparken bandajlarin 1slanmamasina dikkat edin.
Bandajlan birincil yara ortiisii olarak veya dogrudan agik yaralar iizerinde kullanmayin.

Tek kullanimlik bir tibbi cihazin tekrar kullanimi tehlikelidir. Uriiniin yeniden kullanilmak amaciyla tekrar uygulanmasi,

biitiinliigii ve performansi iizerinde ciddi olumsuzluklara neden olabilir. Talep iizerine bilgi saglanir.

Olay bildirim

Avrupa Birligi ilkeleri ve ayni diizenleyici sisteme (2017/745 sayili AB Tibbi Cihaz Yonetmeligi) sahip iilkelerdeki hastalarin/
kullamialarin/iigiincii taraflarin, 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.

Uriiniin imha edilmesi

Olast enfeksiyon tehlikelerinin veya cevre kirliligine iliskin riskin minimize edilebilmesi icin, tibbi gerecin tek kullanimlik

bilesenleri, gecerli ve yerel yasalara, kurallara, diizenlemelere ve enfeksiyon Gnlem { uygun olarak bertaraf
edilmedir. Tibbi gereci normal hastane atiklariyla birlikte bertaraf edin.

Metnin revizyon tarihi: 2023-02-24

TR-PAUL Ltd. Sti. - 34742 Kadikoy g1, Istanbul
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