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Varolast® Plus

Zinkleimbinde, léngselastisch

Zinc paste bandage, lengthways elastic

Bande a I'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 Yeudapylpou,

€NAOTIKOG KATA MKOG

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

BUHT C UMHKOBO Maccow, NPOAOABbHO 31aCTUYHbIN
BWHT C UMHKOBA NacTa, enacTuyeH rno 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
HEEEM ST
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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 (Knochel-

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

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 (ABPI0.9-1.3)
(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 C3 - C6,
primary and secondary prevenllon 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 isches 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.])

Lymphodeme
Dariiber hinaus kannen 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 dgées 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 (36, 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)

cedemes 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 D
« primary chronic rheumatoid arthritis

. ibility with

. indenE (z.B. bei fortgeschrittener peripherer di P
. pnmaver(hmnlx(hervheumalolderAnhrms
« 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 Beharde.

Produktentsorgung

Um das Risiko i { oder einer sollten Wegwer
des Medizinprodukts geméaB 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, .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.

«Donot 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.
Si un 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 oude pollution 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.



