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Varicex’S

Bi-elastische Zinkleimbinde
Bande a la colle de zinc bi-élastique
Bi-elastic zinc paste bandage

Venda con pasta de zinc elastica a lo largo
y ancho

Ligadura bielastica de pasta de 6xido de zinco
Benda impregnata di zinco bi-elastica
Bi-elastische zinklijmzwachtel

Bi-elastisk zinklimbind

Bielastisk zinklimbinda

Bielastické zinkoklihové obinadlo

Bi-elastické zinkoglejové ovinadlo

Bielasztikus cinkenyv polya

Bandaz bi-elastyczny z pastg cynkowa
Bi-elastinen sinkkilimaside

Varicex’F

Zinkleimbinde
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Zinc paste bandage
Venda con pasta de zinc
Ligadura de pasta de 6xido de zinco
Benda impregnata di zinco
Zinklijmzwachtel
Zinklimbind

Zinklimbinda

Zinkoklihové obinadlo
Zinkoglejové ovinadlo
Cinkenyv polya

Bandaz z pastg cynkowa
Sinkkiliimaside
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m Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung und Leistungsmerkmale:
Varicex® S ist eine kurzziigige, bi-elastische Zinkleimbinde.
Geeignet fir Unna Boot.

Varicex® F ist eine starre Zinkleimbinde. Geeignet fiir Unna Boot.

Produktzusammensetzung:

Varicex® S: Tragermaterial: 80 % Viskose, 20 % Polyamid -
mit Zinkleim beschichtet

Varicex® F: Tragermaterial: 40 % Baumwolle, 60 % Viskose -
mit Zinkleim beschichtet

Zinkleim: Zinkoxid, Gelatine, Calciumchlorid, Glycerol, Wasser,
Konservierungsmittel (Propyl-4-hydroxybenzoat, Methyl-4-
hydroxybenzoat) und Geruchstoffe.

Zweckbestimmung:
Zur Kompression, zum Stlitzen und Entlasten, zur Ruhigstellung
von Korperteilen.

Indikationen:

phlebologische und lymphologische Indikationen: Varikosis,
Leitveneninsuffizienz, Thrombophlebitis, Phlebothrombose,
postthrombotisches Syndrom, chronische Veneninsuffizienz

der Stadien | bis Ill b (nach Widmer), Ulcus cruris venosum und
mixtum, Odeme (Phleb-, Lymph- und Lipédeme posttraumatisch,
postoperativ, in der Schwangerschaft), nach Sklerosierung und
venenchirurgischen Eingriffen.

Kontusionen, Distorsionen, Sehnenverletzungen und Luxationen

Kontraindikationen:

Fortgeschrittene periphere arterielle Verschlusskrankheiten,
dekompensierte Herzinsuffizienz, septische Phlebitis,
Phlegmasia coerulea dolens, Sensibilitatsstorungen der Haut,
bekannte Allergien und / oder Uberempfindlichkeit gegeniiber
Produktkomponenten.

Nebenwirkungen:
In sehr seltenen Fallen kénnen Hautirritationen und / oder
Allergien auftreten.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen:

+ Unsachgemalles Bandagieren kann Hautnekrosen und nervale

Druckschaden zur Folgen haben.

Eine leichte Blaufarbung der Zehen ist normal, diese

muss verschwinden sobald der Patient zu gehen beginnt.

Verschwinden die Symptome nicht (Schmerz und Blaufarbung),

muss der Verband entfernt und ein weiteres Mal, mit geringerer

Kompression, angelegt werden.

« Bei stark zunehmenden Schmerzen wahrend des Tragens muss
der Patient den Arzt verstandigen.

« Anwendbar bei einem ABPI (iber 0,8. Bei einem ABPI von

0,5 bis 0,8 nur unter arztlicher Kontrolle anwenden.

Bekannte Allergie und / oder Uberempfindlichkeit gegen eine

der Produktkomponenten.

Anwendungshinweise:

1. Vorbereitung:

+ Vor dem Anlegen des Verbandes ist eine vorhandene Wunde zu
reinigen / debridieren und entsprechend dem Wundstatus mit
einem Wundverband abzudecken.

+ Gegebenenfalls druckgefahrdete Bereiche polstern.

« Es wird empfohlen, den Verband morgens vor dem Aufstehen
oder nach langerer Hochlagerung des Beines anzulegen und
den Patienten anschlieSend zu GehUlbungen aufzufordern.

+ Die Bindenbreite sollte dem Durchmesser des zu verbindenden
Korperteils entsprechen.

2. Anwendung:

« Varicex® kann mit Hilfe unterschiedlicher Techniken angelegt
werden. Die Wickeltechnik erfolgt in Abstimmung mit dem
behandelnden Arzt.

+ Um eine maximale Gelenkbewegung zu erlangen wird
empfohlen, den Verband am rechtwinkelig (90°) angewinkelten
Fuld anzulegen.

+ Verband so anlegen, dass keine Luicken entstehen.

« Der aufgerollte Teil der Binde (Bindenkopf) zeigt nach aufSen.
Der Bindenkopf ist eng am Bein / Arm zu flihren.

« Bei Lockerung des Verbandes ist der Verband zu erneuern.

Varicex® S lasst sich aufgrund der Bi-Elastizitat ohne mehrfaches
Ein- und Abschneiden anmodellieren (Abb. 1-6). Der Verband passt
sich faltenlos dem Bein an.

Varicex® F — um Lilicken im Verband zu vermeiden ggf. die Binde
abschneiden und eine neue Tour beginnen (Abb. 10 und 11).

Nach dem Anlegen sollte der Zinkleimverband mit einem tg®
Schlauch oder einer Fixierbinde geschiitzt werden (Abb. 9-11).

Entsorgung:

Das Produkt ist als gefahrlicher Abfall zu entsorgen, da es Zinkoxid
enthalt, welches als chronisch gewassergefahrdend eingestuft ist.
Der Verwender hat die jeweils gliltigen Gesetze, Normen und
Richtlinien zur Entsorgung von Abfall aus dem medizinischen
Bereich zu beachten.

Nicht verschmutzte Verpackungsabfalle kénnen in Europa einem
Abfallschlussel aus Kapitel 15 01 der Verordnung uber das
Européische Abfallverzeichnis (Abfallverzeichnisverordnung — AVV)
zugeordnet werden. Recyclingfahige Verpackungen sollten den
jeweiligen nationalen Recyclingsystemen zugefiihrt werden.

Hinweis:

Enthalt Zinkoxid, Freisetzung in die Umwelt vermeiden (giftig
fir Wasserorganismen, chronisch gewassergefahrdend) , bitte
beachten Sie die besonderen Angaben in Abschnitt Entsorgung

Allgemeine Hinweise:

Bei Auftreten eines schwerwiegenden Vorkommnisses
wenden Sie sich bitte an den Hersteller und die zustandigen
Gesundheitsbehdrden.

Medizinprodukt

Mode d’'emploi

Description du produit et caractéristiques de
performance :

Varicex® S est une bande a la colle de zinc a allongement court,
bi-élastique. Convient pour la botte d'Unna.

Varicex® F est une bande rigide a la colle de zinc. Convient pour la
botte d’Unna.

Composition du produit :

Varicex® S : Matériel de support : 80 % coton, 20 % polyamide,
recouvert de colle de zinc

Varicex® F : Matériel de support : 40 % coton, 60% viscose,
recouvert de colle de zinc

Colle de zinc : Oxyde de zinc, gélatine, chlorure de calcium,
glycérol, eau, conservateur (4-hydroxybenzoate de propyle,
4-hydroxybenzoate de méthyle) et agents odorants.

Utilisation prévue :
Compression, soutien et soulagement, ainsi qu'immobilisation de
membres.

Indications :

Indications en phlébologie et en lymphologie : varices,
insuffisance au niveau des veines profondes, thrombophlébite,
phlébothrombose, syndrome post-thrombotique, insuffisance
veineuse chronique de stades | a lll b (selon la classification

de Widmer), ulcus cruris venosum et mixtum, cedemes
(phléboedemes, lymphoedemes et lipcedemes post-traumatiques,
post-opératoires, pendant la grossesse), aprés une sclérose et
apres des interventions chirurgicales veineuses.

Contusions, distorsions, lésions tendineuses et luxations.

Contre-indications :

artériopathies oblitérantes périphériques avancées, insuffisance
cardiaque décompensée, phlébite septique, phlegmatia coerulea
dolens, troubles sensoriels cutanés, allergie et/ou hypersensibilité
connue a I'un des composants du produit.

Effets indésirables :
Des irritations cutanées et/ou des allergies peuvent survenir dans
de tres rares cas.

Mise en garde et mesures de précaution :

+ Un bandage inadapté peut entrainer des nécroses cutanées et
des lésions nerveuses causées par la pression.

+ Une |égére coloration bleuatre des orteils est normale ; elle doit

disparaitre dés que le patient commence a marcher.

Si les symptémes (douleur et coloration bleuatre) persistent,

alors le bandage doit étre retiré et posé a nouveau avec une

compression moins forte.

Le patient doit informer le médecin en cas de douleurs

fortement croissantes pendant le port.

« Peut étre utilisé pour un IPS supérieur a 0,8. En cas d'IPS

compris entre 0,5 et 0,8, utiliser exclusivement sous surveillance

médicale.

Allergie et/ou hypersensibilité connue a I'un des composants du

produit.

Conseils d'utilisation :

1. Préparation :

- Avant I'application du bandage, toute plaie existante doit é&tre
nettoyée/débridée et recouverte d'un pansement adapté a
I'état de la plaie.

+ Rembourrer le cas échéant les zones a risque de pression.

+ Il est recommandé d’appliquer le bandage le matin avant le
lever ou apres une période prolongée de position surélevée de
la jambe, puis d'inviter le patient a procéder a des exercices de
marche.

« La largeur de la bande doit correspondre au diamétre du
membre a traiter.

2. Application :

 Varicex® peut étre posée a I'aide de différentes techniques.
La technique d’enroulement est définie en accord avec le
médecin traitant.

« Pour obtenir un mouvement maximal de I'articulation, il est

recommandé de poser le bandage sur un pied positionné a

angle droit (90°).

Positionner le bandage de sorte qu'il n'y ait aucun vide.

+ La partie enroulée de la bande (extrémité avant de la bande)
doit étre orientée vers |'extérieur. Serrer étroitement I'extrémité
avant de la bande sur la jambe/le bras.

« Sile bandage se desserre, il convient de le remplacer.

Varicex® S peut étre modelée sans coupe et découpe multiples
compte tenu de sa bi-élasticité (lll. 1 a 6). Le bandage s’adapte a
la jambe sans pli.

Varicex® F — pour prévenir les vides du pansement, couper si
nécessaire la bande et commencer un nouveau tour (lll. 10 et 11).

Apres la pose, la bande a la colle de zinc doit étre protégée a
I'aide d’un bandage tubulaire tg® ou d'une bande de fixation (lIl.
9a11).

Elimination :

Le produit doit étre éliminé avec les déchets dangereux étant
donné qu'il contient de I'oxyde de zinc considéré comme danger
chronique pour le milieu aquatique.

L'utilisateur doit respecter les lois, normes et directives applicables
a I"élimination des déchets issus du secteur médical.

En Europe, un code de déchet du Chapitre 15 01 de la Directive
du catalogue européen des déchets (catalogue européen des
déchets — CED, AVV en Allemagne) peut étre affecté aux déchets
d’emballage non souillés. Les emballages recyclables doivent étre
déposés dans les systémes de recyclage nationaux correspondants.

Remarque :

Contient de I'oxyde de zinc, éviter tout rejet dans I'environnement
(toxique pour les organismes aquatiques, danger chronique pour
le milieu aquatique), veuillez respecter les instructions spécifiques
au paragraphe Elimination.

Remarques générales :
En cas d'incident grave, veuillez contacter le fabricant et I'autorité
sanitaire compétente.

Dispositif médical

m Instructions for use

Product description and performance characteristics:
Varicex® S is a short-stretch, bi-elastic zinc paste bandage. Suitable
for an Unna boot.

Varicex® F is a rigid zinc paste bandage. Suitable for an Unna boot.

Product composition:

Varicex® S: backing material: 80% viscose, 20% polyamide - with
zinc paste coating

Varicex® F: backing material: 40% cotton, 60% viscose - with zinc
paste coating

Zinc paste: zinc oxide, gelatine, calcium chloride, glycerol,

water, preservatives (propyl 4-hydroxybenzoate, methyl
4-hydroxybenzoate) and fragrance.

Intended purpose:
For compression, support and relief, for immobilisation of limbs.

Indications:

Phlebological and lymphological indications: varicosis, deep
venous insufficiency, thrombophlebitis, phlebothrombosis, post-
thrombotic syndrome, Widmer's stage | to Ill b chronic venous
insufficiency, venous and mixed ulcers, oedema (phleboedema,
lymphoedema, lipoedema, post-traumatic, post-operative, during
pregnancy), after sclerotherapy and venous surgery.

Contusions, sprains, tendon injuries and joint dislocations.

Contraindications:

Advanced peripheral arterial occlusive diseases, congestive heart
failure, septic phlebitis, phlegmasia cerulea dolens, sensation
disorders of the skin, known allergies and/or hypersensitivity to
any of the product components.

Side effects:
In very rare cases, skin irritations and/or allergies may occur.

Warnings and precautions:

« Incorrect bandaging can result in skin necrosis and pressure

damage to nerves.

Slight bluish tinge to the toes is normal, this should disappear

as soon as the patient starts to walk. If the symptoms do

not disappear (pain and bluish tinge), the bandage must be

removed and applied again with less compression.

« The patient must inform their doctor if sharply increasing pain
occurs while wearing the bandage.

« For use with ABPIs over 0.8. When the ABPI is between 0.5 and
0.8, apply under medical supervision only.

» Known allergy and/or hypersensitivity to any of the product
components.

Usage information:

1. Preparation:

« Before applying the bandage, clean / debride any wound that
is present and cover with a wound dressing appropriate for the
wound status.

« If necessary, apply padding to areas at risk of developing
pressure ulcers.

- Itis recommended to apply the bandage in the morning before
the patient gets up or after the patient has rested the leg in a
raised position for a prolonged period and to then encourage
the patient to walk.

» The width of the bandage should correspond to the diameter
of the limb to be bandaged.

2. Usage:

« Varicex® can be applied using a variety of techniques. The
bandaging technique is chosen in consultation with the treating
physician.

« To achieve maximum joint movement, it is recommended to
apply the bandage with the foot at an angle of 90° to the leg.

« Apply the bandage so that there are no gaps.

« The bandage is unrolled with the rolled-up portion (roll) on top.
Keep the roll close to the leg / arm.

« The bandage must be replaced when it becomes loose.

Due to its bi-elasticity, Varicex® S can be moulded to the body
without making multiple clips or cuts (Fig. 1-6). The bandage
conforms to the leg without creases.

Varicex® F — if necessary to prevent gaps in the dressing, cut off
the bandage and then start wrapping it again (Fig. 10 and 11).

After it has been applied, the zinc paste bandage should be protected
by a tg® Tubular Bandage or a conforming bandage (Fig. 9-11).

Disposal:

The product must be disposed of as hazardous waste, since it
contains zinc oxide, which is classified as chronically hazardous to
the aquatic environment.

The user must observe the respective laws, standards and
guidelines on disposal of waste from the medical sector.

In Europe, non-contaminated packaging waste can be assigned a
waste code from Chapter 15 01 of the Directive on the European
Waste Catalogue (Waste Catalogue Ordinance — AVV). Packaging
labelled as recyclable should be taken into the respective national
recycling systems.

Note:

Contains zinc oxide, avoid release into the environment (poisonous
for water organisms, chronically hazardous to the aquatic
environment), please take note of the special information in the
“Disposal” section.

General instructions:
In case of a serious incident, contact the manufacturer and the
responsible health authorities.

Medical Device

m Instrucciones de uso

Descripcion del producto y caracteristicas:

Varicex® S es una venda con pasta de zinc eldstica a lo largo y
ancho de traccion corta. Apta para Unna Boot.

Varicex® F es una venda rigida con pasta de zinc. Apta para Unna
Boot.

Composicion del producto:

Varicex® S: Textil de respaldo: 80 % viscosa, 20 % poliamida;
recubierta con pasta de zinc

Varicex® F: Textil de respaldo: 40 % algoddn, 60 % viscosa;
recubierta con pasta de zinc

Pasta de zinc: éxido de zinc, gelatina, cloruro célcico, glicerol,
agua, conservantes (propil-4-hidroxibenzoato, metil-4-
hidroxibenzoato) y aromatizantes.

Finalidad prevista:
Para la compresion, como apoyo y descarga, para la inmovilizaciéon
de los miembros.

Indicaciones:

Indicaciones fleboldgicas y linfolégicas: Varices, insuficiencia de

las venas conductoras, tromboflebitis, flebotrombosis, sindrome
postrombético, insuficiencia venosa crénica de estadio | a lll b
segun Widmer, Ulcera venosa y mixta, edemas (fleboedemas,
edemas linfaticos y lipoedemas postoperatorios, postraumaticos y
durante el embarazo), después de una esclerosis y tras operaciones
de cirugia venosa.

Contusiones, distorsiones, lesiones de tendones y luxaciones.

Contraindicaciones:

Enfermedades arteriales obstructivas periféricas avanzadas,
insuficiencia cardiaca descompensada, flebitis séptica, flegmasia
cerulea dolorosa, trastornos de sensibilidad de la piel, alergias
conocidas y/o hipersensibilidad a los componentes del producto.

Efectos adversos:
En muy raros casos pueden presentarse irritaciones cutaneas y/o
alergias.

Advertencias y medidas de precaucion:

» Un vendaje inadecuado puede causar necrosis cutaneas y dafos
nerviosos debidos a una presion excesiva.

» Una ligera coloracién azul de los dedos es normal; esta debe
desaparecer en cuanto el paciente comienza a andar. Si los
sintomas no desaparecen (dolor y coloracion azul), la venda
debe retirarse y volver a aplicarse otra vez, pero con una
compresion mas reducida.

« En caso de sentir fuertes dolores que van en aumento mientras
lleva puesta la venda, el paciente debe avisar a su médico.

« Puede llevarse con un indice tobillo-brazo de mas de 0,8. Con

un indice tobillo-brazo de 0,5 a 0,8, utilizar Unicamente bajo

control médico.

Alergia y/o hipersensibilidad conocida a alguno de los

componentes del producto.

Modo de aplicacion:

1. Preparacion:

« Antes de aplicar la venda, la posible herida debe ser limpiada/
desbridada y cubierta con un apdsito conforme al estado de la
herida.

« En caso necesario, acolche las zonas con peligro de presion.

« Se recomienda aplicar la venda por las mafianas antes de
levantarse o después de haber tenido la pierna levantada
durante bastante tiempo y, después, instar al paciente a que
realice ejercicios de movilidad.

« Elancho de la venda debe estar directamente relacionado con
el didmetro del miembro a tratar.

2. Aplicacién:

« Varicex® puede aplicarse con ayuda de diferentes técnicas.
Pida a su médico que le aconseje sobre la técnica de aplicacion.

« Con el fin de conseguir el maximo movimiento de la
articulacién, se recomienda aplicar la venda sobre el pie, que
debe estar en posicién de 90° con respecto a la pierna

« Aplique la venda de modo que no queden huecos.

« La parte desenrollada de la venda (el extremo de la venda)
apunta hacia fuera. El extremo de la venda debe conducirse de
forma cefida por la pierna/el brazo.

- Sila venda se afloja, debe cambiarse por una nueva.

Como es elastica a lo largo y ancho, Varicex® S puede modelarse
sin recortarla varias veces (figura 1-6). El vendaje se adapta sin
arrugas a la pierna.

Varicex® F: para evitar huecos en el vendaje, recorte en su caso la
venda y comience una nueva vuelta (figuras 10y 11).

Tras la aplicacién, la venda con pasta de zinc debe protegerse con
una venda tubular tg® o una venda de fijacion (figura 9-11).

Eliminacion:

El producto debe eliminarse como residuo peligroso, pues
contiene oxido de zinc, que esta clasificado como contaminante
cronico del agua.

El usuario debe observar las leyes, normativas y directivas vigentes
en materia de eliminacion de residuos del sector médico.

En Europa, los residuos de embalaje no contaminados pueden
recibir un codigo de residuo conforme al capitulo 15 01 de la
Directiva sobre la lista de residuos europea (Reglamento sobre la
lista de residuos, AVV). Los envases reciclables deben enviarse a los
sistemas nacionales de reciclado adecuados.

Advertencia:

Contiene oxido de zinc; evite la liberacion al medio ambiente
(toxico para los organismos acuaticos, contaminante crénico del
agua); observe las indicaciones especiales incluidas en el apartado
«Eliminacion».

Indicaciones generales:

En el caso de un incidente grave, contacte con el fabricante y las
autoridades sanitarias responsables.

Dispositivo médico

Instrucoes de utilizacao

Descricao e caracteristicas do produto:

Varicex © S € uma ligadura bielastica de pasta de oxido de zinco de
baixa elasticidade. E adequada para Bota de Unna.

Varicex® F € uma ligadura rigida de pasta de 6xido de zinco.

E adequada para Bota de Unna.

Composicao do produto:

Varicex® S: material de suporte: 80 % viscose, 20 % poliamida -
revestido com pasta de éxido de zinco

Varicex® F: material de suporte: 40 % algodao, 60 % viscose -
revestido com pasta de déxido de zinco

Pasta de 6xido de zinco: dxido de zinco, gelatina, cloreto de
célcio, glicerol, agua, conservantes (4-hidroxibenzoato de propilo,
4-hidroxibenzoato de metilo) e substancias odoriferas.

Finalidade:
Para compressao, apoio e alivio, para imobilizacdo de partes do
corpo.

Indicagoes:

indicaces fleboldgicas e linfolégicas: Varicose, insuficiéncia
venosa, tromboflebite, flebotrombose, sindrome pds-trombética,
insuficiéncia venosa crénica dos estagios | a lll b (doenca de
Widmer), Ulceras venosas de perna e Ulceras mistas, edemas
(fleboedema, linfoedema, lipoedema, pds-traumatico, pos-
operatdrio, durante a gravidez), apés esclerose e intervencoes
cirdrgicas venosas.

Contusoes, entorses, lesdes tendinosas e luxagoes.

Contraindicacoes:

Doencas arteriais oclusivas periféricas avancadas, insuficiéncia
cardiaca descompensada, flebite séptica, flegmasia coerulea
dolens, disturbios da sensibilidade cuténea, alergias e/ou
hipersensibilidade conhecidas a componentes do produto.

Efeitos secundarios:
Em casos muito raros podem surgir irritacées cutdneas e/ou
alergias.

Adverténcias e precaucoes:

» A colocacdo inadequada da ligadura pode resultar em necrose
da pele e danos por pressdo nos nervos.

» Uma leve coloracdo azul dos dedos dos pés é normal, esta
deve desaparecer assim que o paciente comecar a andar.
Se os sintomas ndo desaparecerem (dor e coloragdo azul),
a ligadura deve ser retirada e aplicada novamente com menos
compressao.

« O paciente deverd informar o médico, se a dor aumentar

fortemente durante o uso da ligadura.

Aplicavel para um ABPI acima de 0,8. Para um ABPI entre

0,5 e 0,8, use somente sob supervisao médica.

- Alergia e/ou hipersensibilidade conhecida a um dos
componentes do produto.

Instrucoes de aplicacao:

1. Preparacgdo:

+ Antes de aplicar a ligadura, uma ferida existente deve ser limpa/
desbridada e coberta com um penso de acordo com o estado
da ferida.

« Se necessario, estofe as dreas em risco de pressao.

» Recomenda-se aplicar a ligadura pela manha, antes de levantar,
ou apds uma elevacao mais longa da perna e depois pedir ao
paciente para fazer exercicios de caminhada.

+ Alargura da ligadura deve corresponder ao diametro da parte
do corpo a ser ligada.

2. Aplicacdo:

Varicex® pode ser aplicada através de varias técnicas. A técnica
de enrolamento é acordada com o profissional de saude.

« Para obter um maximo movimento articular, recomenda-se
comecar a aplicar a ligadura num pé posicionado num angulo
reto (90°).

Aplique a ligadura de tal forma que ndo existam espagos vazios.
» A parte enrolada da ligadura (cabeca da ligadura) aponta para
fora. A cabeca da ligadura deve ser mantida perto da perna/

braco.
« Se a ligadura se tornar solta, esta deve ser renovada.

Devido a sua elasticidade, Varicex® S pode ser modelado sem
cortes multiplos (Fig. 1-6). A ligadura adapta-se a perna sem
pregas.

Varicex® F — para evitar espagos vazios na ligadura, se necessario,
corte a ligadura e inicie uma nova volta (Fig. 10 e11).

Depois de aplicada, a ligadura de pasta de 6xido de zinco deve
ser protegida com um tubo tg® ou com uma ligadura de fixacao
(Fig. 9-11).

Eliminacao:

O produto deve ser eliminado como residuo perigoso, pois contém
oxido de zinco que é classificado como um poluente crénico de
agua.

O utilizador deve cumprir as leis, normas e diretivas aplicaveis para
a eliminagao dos residuos médicos.

Na Europa, aos residuos de embalagens ndo poluidas pode ser
atribuido um cédigo do Capitulo 15 01 da Diretiva relativa a Lista
Europeia de Residuos (Codigo LER). As embalagens reciclaveis
devem ser eliminadas nos respetivos sistemas nacionais de
reciclagem.

Instrucao:

Contém oxido de zinco, evite a libertacdo no ambiente (téxico
para organismos aquaticos, cronicamente perigoso para as aguas),
cumpra as instrugdes especiais na seccao sobre Eliminacao.

Indicacoes gerais:

Em caso de um acidente grave, entre em contacto com o
fabricante e as autoridades de saude publica competentes.

Dispositivo médico

Istruzioni per l'uso

Descrizione del prodotto e caratteristiche
prestazionali:

Varicex® S & una benda impregnata di zinco, ad allungamento
limitato, bi-elastica. Adatta per Unna Boot.

Varicex® F € una benda rigida impregnata di zinco Adatta per
Unna Boot.

Composizione del prodotto:

Varicex® S: materiale di supporto: 80% viscosa, 20% poliammide -
rivestito con colla di zinco

Varicex® F: materiale di supporto: 40% cotone, 60% viscosa -
rivestito con colla di zinco

Colla di zinco: ossido di zinco, gelatina, cloruro di calcio, glicerolo,
acqua, conservanti (4-idrossibenzoato di propile, 4-idrossibenzoato
di metile) e sostanze aromatiche.

Uso previsto:
Per compressione, sostegno, riduzione del carico e immobilizzazione
di parti del corpo.

Indicazioni:

Indicazioni flebologiche e linfologiche: Varicosi, insufficienza
venosa profonda, tromboflebite, flebotrombosi, sindrome
postrombotica, insufficienza venosa cronica dallo stadio | allo
stadio Il b (secondo Widmer), ulcere vascolare venose e miste,
edema (flebedema, linfoedema e lipoedema postraumatici,
postoperatori, gravidici), dopo terapia sclerosante e chirurgia
venosa.

Contusioni, distorsioni, lesioni dei tendini e lussazioni.

Controindicazioni:

Malattie occlusive avanzate delle arterie periferiche, insufficienza
cardiaca scompensata, flebite settica, phlegmasia cerulea dolens,
disturbo della sensibilita cutanea, allergie note e/o ipersensibilita
nei confronti dei componenti del prodotto.

Effetti indesiderati:
In casi molto rari possono manifestarsi irritazioni cutanee e/o
allergie.

Avvertenze e precauzioni d'impiego:

+ Un bendaggio improprio pud causare necrosi cutanea e danni
nervosi da pressione.

» Una lieve colorazione blu delle dita € normale, questa deve
scomparire appena il paziente inizia a camminare. Se i
sintomi non spariscono (dolore e colorazione blu), si deve
rimuovere il bendaggio per poi applicarlo di nuovo con minore
compressione.

« Durante I'uso della benda il paziente deve rivolgersi al medico
in caso di dolore sempre piu forte.

+ Applicabile a un indice pressorio caviglia-braccio (ABPI) di oltre

0,8. Per un ABPI da 0,5 a 0,8 usare solo sotto controllo medico.

Allergia e/o ipersensibilita note nei confronti di uno dei

componenti del prodotto.

Avvertenze per l'uso:

1. Preparazione:

- Prima di applicare il bendaggio, la ferita deve essere pulita/
sbrigliata e coperta con una medicazione adeguata allo stato
della ferita.

 Se necessario, imbottire le aree soggette a pressione.

Si consiglia di applicare il bendaggio al mattino prima che il

paziente si alzi in piedi o dopo che la gamba sia stata a lungo in

posizione sollevata, poi invitare il paziente a fare gli esercizi.

L'altezza della benda deve corrispondere al diametro della parte

del corpo da bendare.

2. Applicazione:

 Varicex® puo essere applicato utilizzando diverse tecniche.
La tecnica di bendaggio & concordata con il medico curante.

+ Per mantenere il massimo movimento articolare, si consiglia di
applicare la benda con il piede piegato ad angolo retto (90°).

« Applicare il bendaggio in modo da non lasciare spazi vuoti.

« La parte arrotolata della benda (capo della benda) deve essere
rivolta verso I'esterno. Il capo della benda deve essere tenuto
vicino alla gamba o al braccio.

- Se il bendaggio si allenta, deve essere sostituito.

Varicex® S puo essere modellato senza incidere e tagliare piu volte

grazie alla sua bi-elasticita (Fig. 1-6). La benda si adatta alla gamba

senza formare pieghe.

Varicex® F — Per evitare spazi vuoti nel bendaggio, se necessario

tagliare la benda e iniziare di nuovo ad avvolgere (Fig. 10 e 11).

Dopo I'applicazione, il bendaggio impregnato di zinco deve essere
protetto con una medicazione tubulare tg® o con una benda di
fissaggio (Fig. 9-11).

Smaltimento:

Il prodotto deve essere smaltito come rifiuto pericoloso, perché
contiene ossido di zinco, classificato come pericoloso per
I"'ambiente acquatico — tossicita cronica.

L'utente deve attenersi alle leggi, le norme e le linee guida
applicabili per lo smaltimento dei rifiuti sanitari.

In Europa, a ogni rifiuto di imballaggio non contaminato puo
essere assegnato un codice dei rifiuti di cui al capitolo 15 01 della
direttiva relativa al catalogo europeo dei rifiuti (normativa europea
sui rifiuti, AVV in Germania). Gli imballaggi riciclabili devono essere
conferiti ai rispettivi sistemi nazionali di riciclaggio.

Nota:

Contiene ossido di zinco, evitare il rilascio nell’ambiente (tossico
per gli organismi acquatici, pericoloso per I'ambiente acquatico —
tossicita cronica), fare riferimento alle informazioni speciali nella
sezione Smaltimento.

Indicazioni generali:

In caso di incidente grave, contattare il produttore e le autorita
sanitarie competenti.

Dispositivo medico



m Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving en prestatiekenmerken:

Varicex® S is een bi-elastische korterek zinklijmzwachtel. Geschikt
voor Unna-boot.

Varicex® F is een rigide zinklijmzwachtel. Geschikt voor Unna-boot.

Productsamenstelling:

Varicex® S: Steunlaagmateriaal: 80% viscose, 20% polyamide -
met een laagje zinklijm

Varicex® F: Steunlaagmateriaal: 40% katoen, 60% viscose - met
een laagje zinklijm

Zinklijm: zinkoxide, gelatine, calciumchloride, glycerol, water,
conserveringsmiddel (propyl-4-hydroxybenzoaat, methyl-4-
hydroxybenzoaat) en geurstoffen.

Beoogd gebruik:
Voor compressie, voor het ondersteunen en ontlasten, en voor het
immobiliseren van lichaamsdelen.

Indicaties:

Flebologische en lymfatische indicaties: spataderen, diepveneuze
insufficiéntie, tromboflebitis, flebotrombose, posttrombotisch
syndroom, chronische veneuze insufficiéntie graad | tot Ill b
(volgens Widmer), ulcus cruris venosum en mixtum, oedeem
(flebologisch oedeem, lymf- en lipoedeem, posttraumatisch,
postoperatief, tijdens de zwangerschap), na scleroserende therapie
en na vaatchirurgische ingrepen.

Contusies, distorsies, peesletsels en luxaties.

Contra-indicaties:

Gevorderde perifere arteriéle occlusieve vaatziektes,
gedecompenseerde hartinsufficiéntie, septische flebitis, flegmasia
coerulea dolens, sensibiliteitsstoornissen van de huid, bekende
allergieén en/of overgevoeligheid voor de productcomponenten.

Bijwerkingen:
In zeer zeldzame gevallen kunnen huidirritaties en/of allergieén
optreden.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

» Ondeskundig aangebrachte zwachtels kunnen necrose van de

huid en drukletsels van zenuwen tot gevolg hebben.

Een lichte blauwverkleuring van de tenen is normaal, dit moet

verdwijnen zodra de patiént begint te lopen. Als de symptomen

(pijn, blauwverkleuring) niet verdwijnen, moet het verband

worden verwijderd en opnieuw, met minder compressie,

worden aangelegd.

Bij ernstig toenemende pijn tijdens het dragen moet de patiént

de arts raadplegen.

» Kan worden gebruikt bij een ABPI van meer dan 0,8. Bij een
ABPI van 0,5 tot 0,8 uitsluitend onder toezicht van een arts
gebruiken.

- Bekende allergie en/of overgevoeligheid voor het product of
bestanddelen daarvan.

Gebruiksinstructies:

1. Voorbereiding:

« Voordat de zwachtel wordt aangelegd, moet een aanwezige

wond worden gereinigd/gedebrideerd en zoals voor de

toestand van de wond noodzakelijk is met een wondverband

worden afgedekt.

Polster gebieden met een drukrisico indien nodig.

Het wordt aanbevolen het verband aan te leggen s morgens

vOOr het opstaan of na een langere periode dat het been

omhoog heeft gelegen, en de patiént aansluitend te stimuleren

loopoefeningen te gaan doen.

» De breedte van de zwachtel moet passen bij de diameter van
het te verbinden lichaamsdeel.

2. Toepassing:

« Varicex® kan met behulp van diverse technieken worden
aangelegd. De wikkeltechniek wordt bepaald in samenspraak
met de behandelend arts.

« Om een maximale bewegingsuitslag van het gewricht mogelijk

te maken, wordt aanbevolen de zwachtel aan te leggen met

het gewricht in een hoek van 90°.

Leg het verband zodanig aan dat er geen hiaten ontstaan.

Het opgerolde deel van de zwachtel (verbandrol) wijst naar

buiten. De verbandrol moet nauw tegen het been of de arm

worden geleid.

« Als het verband losser gaat zitten, moet het verband worden
verwisseld.

Varicex® S kan door de bi-elasticiteit zonder meermalen in- en
afknippen worden gemodelleerd (Afb. 1-6). Het verband past zich
zonder plooien aan het been aan.

Varicex® F — om hiaten in het verband te vermijden, kunt u het
verband indien nodig afknippen en beginnen met een nieuwe toer
(Afb. 10 en 11).

Na het aanleggen moet het zinklijmverband met een tg®-
buisverband of een fixatiezwachtel worden beschermd (Afb. 9-11).

Weggooien:

Dit product moet worden weggegooid als gevaarlijk afval omdat
het zinkoxide bevat dat als chronisch gevaarlijk in water wordt
beschouwd.

De gebruiker dient zich te houden aan de geldende wetten,
normen en richtlijnen voor het weggooien van medisch afval.

In Europa kan niet-vervuild verpakkingsafval worden toegewezen
aan een afvalcode uit hoofdstuk 15 01 van de Richtlijn over

de Europese Afvalcatalogus (Afvalcatalogusbesluit — AVV).
Verpakkingen die geschikt zijn voor hergebruik, moeten naar de
betreffende nationale recyclesystemen worden gebracht.

Opmerking:

Bevat zinkoxide, vrijkomen in het milieu vermijden (giftig voor
waterorganismen, chronisch gevaarlijk in water). De bijzondere
instructies in het gedeelte "Weggooien” moeten in acht genomen
worden.

Algemene aanwijzingen:
In geval van een ernstig incident neemt u contact op met de
fabrikant en de verantwoordelijke zorgautoriteiten.

Medisch hulpmiddel

m Brugsanvisning

Produktbeskrivelse og egenskaber:

Varicex® S er et kort, bi-elastisk zinklimbind. Velegnet til unna
boot.

Varicex® F er et stift zinklimbind. Velegnet til unna boot.

Produktsammensaetning:

Varicex® S: Baeremateriale: 80 % viskose, 20 % polyamid -
belagt med zinklim

Varicex® F: Baeremateriale: 40 % bomuld, 60 % viskose -
belagt med zinklim

Zinklim: Zinkoxid, gelatine, calciumklorid, glycerol, vand,
konserveringsmiddel (propyl-4-hydroxybenzoate, methyl-4-
hydroxybenzoate) og duftstoffer.

Tilsigtet anvendelse:
Til kompression, statte og aflastning og til immobilisering af
kropsdele.

Indikationer:

flebologiske og lymfologiske indikationer: Varikose, dyb vengs
insufficiens, tromboflebitis, flebotrombose, posttrombotisk
syndrom, kronisk vengs insufficiens i stadie | til Il b (efter Widmer),
ulcus cruris venosum og mixtum), gdemer (fleb-, lymf- og
lipgdemer posttraumatiske, postoperative, under graviditet), efter
sklerorapi og venekirurgiske indgreb.

Kontusioner, distorsioner, seneskader og luksationer.

Kontraindikationer:

Fremskredne perifere arterielle karsygdomme, dekompenseret
hjerteinsufficiens, septisk flebitis, phlegmasia cerula dolens,
sensibilitetsforstyrrelser i huden, kendte allergier og / eller
overfglsomhed over for produktkomponenter.

Bivirkninger:
| meget sjeeldne tilfaelde kan der forekomme hudirritationer og/
eller allergier.

Advarsler og forholdsregler:
Ukorrekt bandagering kan medfare hudnekroser og nervale
trykskader.

+ Enlet blafarvning af taeerne er normalt; den skal forsvinde,
sa snart patienten begynder at ga. Hvis symptomerne ikke
forsvinder (smerter og blafarvning), skal forbindingen fjernes og
anleegges endnu en gang, med mindre kompression.

« Ved steerkt tiltagende smerter under brugen skal patienten sgge
lege.

+ Kan anvendes ved et ABPI over 0,8. Ved et ABPI pa 0,5 til 0,8
ma bindet kun anvendes under opsyn af en laege.

+ Kendt allergi og / eller overfalsomhed over for en af
produktkomponenterne.

Anvendelsesanvisninger:

1. Forberedelse:

+ Inden anleegning af forbindingen skal et evt. sar renses/
debrideres og afdaekkes med en sarforbinding, der svarer til
sarets status.

« | givet fald skal omrader med risiko for tryk polstres.

+ Det anbefales at anlaegge forbindingen om morgenen, for
patienten star op, eller efter leengere tid med benet i loftet
position, og opfordre patienten efterfglgende til at ga lidt.

« Bindbredden skal modsvare diameteren pa kropsdelen, der skal
forbindes.

2. Anvendelse:

« Varicex® kan anlaegges ved hjeelp af forskellige teknikker.
Forbindingsteknikken aftales med den behandlende lzege.

« For at opna den bedst mulige ankelbevaegelse anbefales det at
holde foden i en ret vinkel (90°), nar bindet anlaegges.

« Forbindingen skal anlaegges, sa der ikke opstar huller.

+ Den oprullede del af bindet (bindeknude) peger udad. Knuden
pa bindet skal feres teet ved benet/armen.

+ Hvis forbindingen lasner sig, skal den skiftes.

Varicex® S kan pa grund af bi-elasticiteten formes, uden at du skal
skaere og klippe af forbindingen (fig. 1-6). Forbindingen tilpasser
sig benet, sa den ligger helt glat.

Varicex® F — for at undga huller kan du i givet fald klippe af bindet
og pabegynde en ny omvikling (fig. 10 og 11).

Nar bindet er anlagt, skal zinklimforbindingen beskyttes med en
tg®-rerforbinding eller et fikseringsbind. (fig. 9-11).

Bortskaffelse:

Produktet skal bortskaffes som farligt affald, da det indeholder
zinkoxid, der er klassificeret som kronisk farligt for vandmiljget.
Brugeren skal overholde de til enhver tid geeldende love, normer
og retningslinjer til bortskaffelse af medicinaffald.

Ikke forurenet emballageaffald kan i Europa indordnes under

en affaldskode i kapitel 15 01 i Det Europaeiske Affaldskatalog
(Affaldskatalogbekendtgerelse — EAK). Emballage, der kan
genindvindes, skal tilferes et nationalt genindvindingssystem.

Bemaerk:

Indeholder zinkoxid, undga udledning til miljget (giftigt for
vandorganismer, kronisk farligt for vandmiljeet). Du bedes vaere
opmaerksom pa de szerlige oplysninger i afsnittet "Bortskaffelse”.

Generelle anvisninger:
Ved forekomst af en alvorlig haendelse bedes du henvende dig til
producenten og de ansvarlige sundhedsmyndigheder.

Medicinteknisk produkt

m Bruksanvisning

Produktbeskrivning och egenskaper:
Varicex® S ar en lag- och bielastisk zinklimbinda. Avsett for Unna Boot.
Varicex® F &r en stel zinklimbinda. Avsett for Unna Boot.

Produktsammansattning:

Varicex® S: Barmaterial: 80 % viskos, 20 % polyamid med zinklim
Varicex® F: Barmaterial: 40 % bomull, 60 % viskos med zinklim
Zinklim: zinkoxid, gelatin, kalciumklorid, glycerol, vatten,
konserveringsmedel (propyl-4-hydroxybenzoat, metyl-4-
hydroxybenzoat) och luktamnen.

Avsedd anvandning:
For kompression, stéd och avlastning, vilostalining av kroppsdelar.

Indikationer:

Flebologiska och lymfologiska indikationer: Varicer, insufficiens
i djupa vener, tromboflebit, flebotrombos, posttrombotiskt
syndrom, kronisk vends insufficiens i stadium I-lIl b (enligt
Widmer), ulcus cruris venosum och mixtum, édem (fleb-, lymf-,
lipodem, posttraumatiskt, postoperativt, under graviditet), efter
sklerosering och venkirurgiska ingrepp.

Kontusioner, distorsioner, senskador och luxationer.

Kontraindikationer:

Framskriden perifer arteriell ocklusion, inkompenserad
hjartinsufficiens, septisk flebit, phlegmasia coerulea dolens,
sensibilitetsrubbningar i huden, kand allergi och/eller
overkanslighet mot produktkomponenterna.

Biverkningar:
| mycket séllsynta fall kan hudirritation och/eller allergier uppsta.

Varnlngar och forsiktighetsatgarder:

Osakkunnig forbandslaggning kan leda till hudnekroser och

tryckskador pa nerver.

En latt blafargning av tarna ar normal. Den maste dock

forsvinna, nar patienten borjar ga. Forsvinner inte symtomen

(smarta och blafargning) maste forbandet tas av och laggas pa

igen med mindre kompression.

Vid starkt tilltagande smérta nar forbandet bars maste

patienten meddela sin lakare.

+ Kan anvéndas vid ett ABPI 6ver 0,8. Vid ett ABPI pa 0,5-0,8 far
bindan endast anvandas under lakares éverinseende.

+ Kand allergi och/eller 6verkanslighet mot nagon av produktens
komponenter.

Rad for anvandningen:

1. Forberedelse:

« Innan férbandet laggs ska eventuella sar rengdras/debrideras

och téckas med ett sarforband som &r lampligt for sarets status.

Polstra eventuellt kansliga omraden.

Vi rekommenderar att forbandet ldggs innan patienten gar upp

pa morgonen eller efter en langre stunds hoglage av benet, och

att patienten darefter uppmanas till gangoévningar.

+ Bindans bredd ska motsvara diametern pa kroppsdelen som ska
forbindas.

2. Anvandning:

- Varicex® kan appliceras med olika tekniker. Lindningstekniken
stams av med behandlande lakare.

+ For att uppna maximal rorlighet i leden rekommenderas att

forbandet 1dggs med foten i en rat vinkel (90°).

Lagg forbandet sa att inga luckor uppstar.

Den upprullade delen av bindan ska vara vand utat. Hall den

upprullade delen av bindan tatt mot benet/armen.

+ Om férbandet sitter for 16st ska férbandet géras om.

Varicex® S passar tack vare bielasticiteten utan att klippas till
(bild 1-6). Férbandet anpassar sig till benet utan att veckas.
Varicex® F — for att forhindra luckor i férbandet klipper du vid
behov av bindan och pabérjar en ny lindning (bild 10 och 11).

Efter appliceringen ska zinklimférbandet skyddas med en tg®-slang
eller fixeringsbinda (bild 9-11).

Kassering:

Produkten ska kasseras som farligt avfall eftersom den
innehaller zinkoxid, vilket ar klassificerat som kroniskt toxiskt for
vattenorganismer.

Anvéndaren ska félja gallande lagar, regler och riktlinjer for
kassering av avfall fran det medicinska omradet.

Icke nedsmutsat forpackningsavfall kan tilldelas en avfallskod
fran kapitel 15 01 i direktivet om Europeiska avfallskatalogen
(avfallskatalogférordningen). Forpackningar som kan atervinnas
ska kasseras enligt de nationella atervinningssystemen.

Anvisning:

Innehaller zinkoxid, undvik utslapp i naturen (giftig for
vattenorganismer, kroniskt toxisk) , observera de sarskilda
anvisningarna i avsnittet Kassering.

Allménna anvisningar:
Om en allvarlig incident intraffar ska du kontakta tillverkaren och
ansvariga halsomyndigheter.

Medicinteknisk produkt

Kayttoohje

Tuotekuvaus ja ominaisuudet:

Varicex® S on lyhytkuituinen, bi-elastinen sinkkilimaside. Soveltuu
Unna Boot -siteen kanssa kaytettavaksi.

Varicex® F on jaykka sinkkilimaside. Soveltuu Unna Boot -siteen
kanssa kaytettavaksi.

Tuotteen koostumus:

Varicex® S: Tukimateriaali: 80 % viskoosia, 20 % polyamidia —
sinkkiliimapinnoite

Varicex® F: Tukimateriaali: 40 % puuvillaa, 60 % viskoosia —
sinkkiliimapinnoite

Sinkkiliima: sinkkioksidi, gelatiini, kalsiumkloridi, glyseroli,
vesi, sailontaaine (propyyli-4-hydroksibentsoaatti, metyyli-4-
hydroksibentsoaatti) ja hajusteet.

Kayttotarkoitus:
Kompressioon, tukemiseen ja paineen keventamiseen seka
kehonosien rauhoittamiseen.

Indikaatiot:

flebologiset ja lymfologiset indikaatiot: suonikohjut, syvien
laskimoiden vajaatoiminta, tromboflebiitti, flebotromboosi,
posttromboottinen oireyhtyma, krooninen laskimoiden tason I-lIl b
vajaatoiminta (Widmerin mukaan), jalan laskimotukos ja valtimo-
laskimotukos, edeema (posttraumaattinen flebddeema, lymfédeema
ja lipédeema, postoperatiivisesti, raskausaikana), skleroosin ja
laskimokirurgian jalkeen.

kontuusiot, nyrjahdykset, jdnnevammat ja luksaatiot.

Kontraindikaatiot:

pitkalle edenneet dareisvaltimoiden tukkeumasairaudet,
dekompensoitunut sydamen vajaatoiminta, septinen laskimotulehdus,
syvan laskimotromboosin akuutti fulminantti muoto, ihon
herkkyyshairiot, tunnetut allergiat ja/tai yliherkkyydet tuotteen
ainesosille.

Sivuvaikutukset:
Hyvin harvinaisissa tapauksissa saattaa ilmetd ihoarsytysta ja/tai
allergioita.

Var0|tukset ja varotoimenpiteet:
 Epaasianmukainen sidonta voi aiheuttaa ihonekroosin ja
hermostollisia painevaurioita.
« Varpaiden lieva sinertyminen on normaalia, ja sen pitaisi havita
heti, kun potilas alkaa kavella. Jos oireet eivat havia (kipu ja
sinerrys), side on poistettava ja sidottava uudelleen niin, ettei se
purista yhta paljon.
Jo potilaalla ilmenee kayton aikana voimakasta kipua, siitd on
ilmoitettava ladkarille.
- Voidaan kayttaa, kun ABPI on yli 0,8. Jos ABPI on 0,5-0,8, sidetta
saa kayttaa vain ladkarin valvonnassa.
« Tiedossa oleva allergia ja/tai yliherkkyys jollekin
tuotekomponentille.

Kayttoohjeet

. Valmistelu:

+ Haava on ennen siteen asettamista puhdistettava ja haavan tilan
mukaan tarvittaessa peitettdva haavasiteella.

Puristumisvaarassa olevat alueet on tarvittaessa pehmustettava.
Side suositellaan asetettavaksi aamuisin ennen sangysta
nousemista tai jalan pidemman kohoasennossa pitamisen
jalkeen. Taman jalkeen potilasta on pyydettava tekemaan
kavelyharjoituksia.
Sidontaleveyden pitaa vastata sidottavan kehonosan lapimittaa.

2. Kaytto:

« Varicex®-siteen asettamiseen voidaan kayttaa erilaisia tekniikoita.
Kaarintatekniikka paatetdan hoitavan laakarin kanssa.

« Jotta varmistetaan nivelten mahdollisimman suuri liikkkuvuus, side

on suositeltavaa sitoa jalan ollessa suorassa kulmassa (90°).

Side asetetaan niin, ettei siihen jaa rakoja.

Siteen avattu osa (siteen paa) osoittaa ulospain. Siteen paa

sidotaan tiukasti jalan/kdsivarren ympari.

« Jos side venyy, se on vaihdettava uuteen.

Varicex® S -siteen bi-elastisuus mahdollistaa sen muotoilemisen
uudelleen ilman leikkaamista (kuvat 1-6). Side asettuu
laskoksettomasti jalan paalle.

Varicex® F — jotta siteeseen ei tule rakoja, se on tarvittaessa leikattava

poikki ja aloitettava uusi kierros (kuvat 10 ja 11).

Kun sinkkilimaside on asetettu paikalleen, se suojataan tg®-putkella
tai kiinnityssiteella (kuvat 9-11).

Havittaminen:

Tuote on havitettava vaarallisena jatteena, koska se sisaltaa
sinkkioksidia, joka luokitellaan pysyvasti vesistdille haitalliseksi.
Kayttajan on laakinnallisia jatteita havittdaessaan aina noudatettava
voimassa olevia lakeja, standardeja ja direktiiveja.
Likaantumattomat pakkausjatteet voidaan Euroopassa luokitella
eurooppalaisen jateluetteloasetuksen luvun 15 01 jateavaimen
mukaisesti. Kierratettavat tuotepakkaukset tulee lajitella paikallisten
kierratysmaardysten mukaisesti.

Huomio:

Sisaltaa sinkkioksidia, joutumista ymparistdon on valtettava
(myrkyllinen vesielidille, pysyvasti vesistoille haitallinen), kappaleen
Havittaminen ohjeita on noudatettava.

Yleista huomioitavaa:
Vakavan tapaturman sattuessa ota yhteys valmistajaan ja vastuussa
oleviin terveysviranomaisiin.

Ladkinnallinen laite

Navod k pouziti

Popis vyrobku a charakteristika:

Varicex® S je bielastické zinkoklihové obinadlo s kratkym tahem.
Vhodné pro Unna Boot.

Varicex® F je tuhé zinkoklihové obinadlo. Vhodné pro Unna Boot.

Slozeni vyrobku:

Varicex® S: Nosny material: 80 % viskoza, 20 % polyamid —
potaZzeny zinkovym klihem

Varicex® F: Nosny material: 40 % bavina, 60 % visk6za —

potaZzeny zinkovym klihem

Zinkovy klih: Oxid zine¢naty, Zelatina, chlorid vapenaty, glycerol,
voda, konzervacni prostfedek (propyl-4-hydroxybenzoat, methyl-4-
hydroxybenzoat) a vonné latky.

Ucel pouziti:
Ke kompresi, opofe a odlehceni, k znehybnéni ¢asti téla.

Indikace:

Flebologické a lymfologické indikace: varikéza, insuficience
hlubokych Zil, tromboflebitida, flebotrombéza, posttromboticky
syndrom, chronicka Zilni insuficience stadia | az Il b (podle
Widmera), ulcus cruris venosum a mixtum, edémy (flebedémy,
lymfedémy a lipedémy posttraumatické, pooperacni, v
téhotenstvi), po sklerotizaci a Zilnich chirurgickych zakrocich.
Kontuze, distorze, poranéni slach a luxace.

Kontraindikace:

Pokrocila periferni arteridlni onemocnéni, dekompenzovana
nedostatecnost srdecni, septicka flebitida, phlegmasia coerulea
dolens, poruchy citlivosti kiize, znamé alergie a/nebo precitlivélost
na slozky produktu.

Vedlejsi ucinky:

Velmi zfidka muzZe dojit k podrazdéni kiize a/nebo alergiim.

Vystrazne pokyny a preventlvnl opatreni:

Nespravné provedena bandaz muize zpusobit nekrozu kiize a
tlakové poskozeni nervi.

» Namodralé zbarveni prstli je normalni, ztrati se, jakmile pacient
zacne chodit. Pokud pfiznaky nezmizi (bolest a namodralé
zbarveni), obvaz se musi odstranit a znovu pfiloZit s mensi
kompresi.

-V pfipadé silné nardstajicich bolesti béhem noseni musi pacient
uvédomit lékare.

« Poutzitelné pfi ABPI nad 0,8. Pfi ABPI 0,5 az 0,8 pouZivejte
pouze pod lékafskym dohledem.

« Znama alergie a/nebo precitlivélost na slozku vyrobku.

Pokyny k pouziti:
. Priprava:

- Pred pfiloZenim obvazu je nutné stavajici ranu vycistit /
chirurgicky o3etfit a podle stavu ji zakryt obvazem na rany.

« Oblasti ohroZené tlakem pfipadné polstrujte.

« Doporucuje se obvaz pfiloZit rano pfed vstanim nebo po
zvednuti nohy na del3i dobu a poté pacienta pozadat o nacvik
chuze.

- Sitka obinadla by mé&la odpovidat priiméru obvazované ¢asti
téla.

2. PouZiti:

« Varicex® Ize pfilozit pomoci riznych technik. Technika ovijeni se
provadi po dohodé s oetfujicim lékafem.

» K dosazeni maximalniho pohybu kloubu se doporucuje obvaz
pfilozZit na chodidlo ohnuté v pravém uhlu (90°) k noze.

« Obvaz priloZte tak, aby nevznikly Zadné mezery.

« Svinuta ¢ast obinadla (hlava obinadla) sméfuje ven. Hlavu
obinadla je nutno vést blizko noze/pazi.

« Pokud se obvaz uvolni, je nutné ho vyménit.

Varicex® S Ize diky bielasticité vytvarovat bez nékolikanasobného
nastfizeni a odstfizeni (obr. 1-6). Obvaz se bez zahybU pfizplsobi
noze.

Varicex® F — aby se zabranilo vzniku mezer v obvazu, pfip.
obinadlo odstfihnéte a zacnéte novou otacku (obr. 10 a 11).

Po pfiloZeni je tfeba zinkoklihovy obvaz chranit tubularnim
obvazem tg® nebo fixa¢nim obinadlem (obr. 9-11).

Likvidace:

Vyrobek je nutno zlikvidovat jako nebezpecny odpad, protoze
obsahuje oxid zine¢naty, ktery je klasifikovan jako chronicky
ohrozujici vodni prostredi.

Uzivatel musi dodrZovat pfislusné platné zakony, normy a smérnice
pro likvidaci zdravotnického odpadu.

V Evropé muze byt neznecisténym odpadnim obaltim pfifazen kéd
odpadu z kapitoly 15 01 smérnice o evropském katalogu odpadu
(nafizeni o katalogu odpadli — AVV). Recyklovatelné obaly je tfeba
odevzdat v pfislusnych narodnich recyklacnich systémech.

Upozornéni:

Obsahuje oxid zine¢naty, zabrarite uvolfiovani do Zivotniho
prostredi (toxicky pro vodni organismy, chronicky ohroZujici vodni
prostredi), dbejte zvlastnich Gdajd v odstavci Likvidace.

Vseobecna upozornéni:
V pfipadé vazného incidentu se obratte na vyrobce a pfislusné
zdravotnické organy.

Zdravotnicky prostfedek

m Navod na pouzitie

Opis produktu a charakteristika vykonu:

Varicex® S je bi-elastické zinkoglejové ovinadlo s kratkym tahom.
Vhodné pre Unna Boot.

Varicex® F je tuhé zinkoglejové ovinadlo. Vhodné pre Unna Boot.

Zlozenie produktu:

Varicex® S: Nosny material: 80 % viskdza, 20 % polyamid —
potiahnuty zinkovym glejom

Varicex® F: Nosny material: 40 % bavina, 60 % visk6za —
potiahnuty zinkovym glejom

Zinkovy glej: Oxid zino¢naty, Zelatina, chlorid vapenaty, glycerol,
voda, konzervacny prostriedok (propyl-4-hydroxybenzoét, metyl-4-
hydroxybenzoat) a vonné latky.

Uéel poutzitia:
Na kompresiu, vystuZenie a odlahcenie, na znehybnenie casti tela.

Indikacie:

Flebologické a lymfologické indikacie: Varikéza, nedostato¢nost
hibokych Zil, tromboflebitida, flebotromboza, posttromboticky
syndrom, chronicka Zilova nedostato¢nost stadia | az Il b (podla
Widmera), ulcus cruris venosum a mixtum, edémy (fleb-, lymf-
a lipedémy posttraumatické, pooperacné, v tehotenstve), po
sklerotizacii a chirurgickych zakrokoch na Zilach.

Kontuzie, distorzie, poranenia sliach a luxacie.

Kontraindikacie:

Pokrocilé periférne arteridlne obstrukcie, dekompenzovana srdcova
nedostatocnost, septicka flebitida, phlegmasia coerulea dolens,
poruchy citlivosti koZe, zndme alergie a/alebo precitlivenost voci
zlozkam vyrobku.

Vedlajsie ucinky:
Vo velmi zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut podrazdenie
koZe a/alebo alergie.

Vystrazne upozornenia a preventlvne opatrenia:
Neodborné bandaZovanie méze spbsobit nekrozy koze a
poskodenia nervov v dosledku pdsobenia tlaku.

« Mierne modranie prstov na nohach je normalne, musi sa stratit
hned, ako pacient za¢ne chodit. Ak symptémy nezmiznu (bolest
a modranie), musi sa obvaz odstranit a znovu aplikovat s nizSou
kompresiou.

« Pacient musi silno narastajuice bolesti pocas nosenia oznamit
lekarovi.

- Poutzitelné pri ABPI vy33om ako 0,8. Pri ABPI od 0,5 do 0,8
pouZivajte iba pod lekarskym dohladom.

» Znama alergia a/alebo precitlivenost na niektord zo zloziek
vyrobku.

Pokyny k aplikacii:
. Priprava:

« Pred priloZzenim obvazu sa ma existujlca rana vycistit/
debridovat a naleZite pokryt obvdzom na rany podla stavu rany.

« Oblasti ohrozené tlakom pripadne polstrujte.

« Odporuca sa prikladat obvaz rano pred vstanim z postele
alebo po dlhsom vyloZeni nohy a pacienta nasledne vyzvat k
cviceniam chodze.

- Sirka ovinadla by mala zodpovedat priemeru casti tela, ktora sa
bude ovinat.

2. Poutitie:

* Varicex® sa moZze aplikovat r6znymi technikami. Technika
ovinania sa aplikuje po dohode s o3etrujicim lekarom.

» Na dosiahnutie maximalnej hybnosti klbu sa odporuca aplikovat
obvaz na nohu ohnutu do pravého uhla (90°).

» Obvaz aplikujte tak, aby nevznikli Ziadne medzery.

» Navinuta ¢ast ovinadla (hlava ovinadla) smeruje navonok.
Hlava ovinadla sa ma viest tesne pri nohe/ruke.

« Ak sa obvaz uvolni, je nutné ho vymenit.

Varicex® S mozno vdaka bi-elasticite vytvarovat bez
niekolkonasobného nastrihnutia a odstrihnutia (obr. 1-6). Obvaz sa
bez zahybov prispésobi nohe.

Varicex® F — aby sa zabranilo vzniku medzier v obvaze, prip.
ovinadlo odstrihnite a zac¢nite nova otacku (obr. 10a 11).

Po aplikacii treba zinkoglejovy obvaz chranit tubularnym obvazom
tg® alebo fixa¢nym obvazom (obr. 9-11).

Likvidacia:

Vyrobok je nutné zlikvidovat ako nebezpecny odpad, pretoze
obsahuje oxid zino¢naty, ktory je klasifikovany ako chronicky
ohrozujuci vodné prostredie.

PouZivatel musi dodrZiavat prislusné platné zakony, normy a
smernice pre likvidaciu zdravotnickeho odpadu.

V Eurépe mobze byt neznecistenym odpadovym obalom priradeny
klu¢ odpadov z kapitoly 15 01 Nariadenia o eurépskom zozname
odpadov (Nariadenie o zozname odpadov — AVV). Recyklovatelné
obaly by sa mali odovzdat prislusnym narodnym recykla¢nym
systemom.

Pokyny:

Obsahuje oxid zino¢naty, zabrante uvolfiovaniu do Zivotného
prostredia (toxicky pre vodné organizmy, chronicky ohrozujuci
vodné prostredie), dbajte na osobitné udaje v odseku Likvidacia.

Vseobecné pokyny:
V pripade zavazného incidentu sa obratte na vyrobcu a prislusné
Urady zdravotnictva.

Zdravotnicky prostriedok

m Hasznalati utasitas

Termékleiras és teljesitményjellemzék:

A Varicex® S egy révid megnyulasuy, bielasztikus cinkenyv polya.
Alkalmazhaté cinkenyv csizmahoz (Unna Boot).

A Varicex® F egy merev cinkenyv polya. Alkalmazhaté cinkenyv
csizmahoz (Unna Boot).

Termékosszetétel:

Varicex® S: Hordozoanyag: 80% viszkdz, 20% poliamid —
cinkenyvvel bevonva

Varicex® F: Hordozoanyag: 40% pamut, 60% viszkdz — cinkenyvvel
bevonva

Cinkenyv: Cink-oxid, zselatin, kalcium-klorid, glicerin, viz,
konzervaldanyagok (propil-4-hidroxibenzoat, metil-4-
hidroxibenzoat) és illatanyagok.

A termék rendeltetése:
Testrészek kompresszi6jara, megtamasztasara és
tehermentesitésére, valamint nyugalomba helyezésére.

Javallatok:

A vénakat és nyirokereket érint6 betegségekkel 6sszefiiggd
javallatok: Visszeresség, mélyvénas elégtelenség, tromboflebitisz,
flebotrombozis, poszttrombotikus szindréma, a Widmer-felosztas
szerinti krénikus vénas elégtelenség I-Ill. b stadiuma, vénas és
kevert labszarfekély, 6déma (trauma vagy m(tét uténi, illetve
terhességi vénas, nyirok- és zsirodéma), szklerotizacio és a vénakat
érint6 sebészeti beavatkozasok utan.

ZUz6dasok, randulasok, insérllések és ficamok.

Ellenjavallatok:

Elérehaladott periférias artérias elzarédasos betegség,
dekompenzalt szivelégtelenség, szeptikus flebitisz, phlegmasia
coerulea dolens, a bér érzészavarai, a termék 6sszetevéivel
szembeni ismert allergia és/vagy tulérzékenység.

Mellékhatasok:
Nagyon ritka esetekben bdrirritacié és/vagy allergia [éphet fel.

Figyelmeztetések és ovintézkedések:

A szakszer(tlen k6t6zés bérelhalashoz és nyomas okozta
idegkarosodashoz vezethet.

+ Alabujjak enyhe kékes elszinez6dése normalis jelenség, és el
kell mulnia, mihelyt a beteg jarni kezd. Amennyiben a tlinetek
(fajdalom és kékes elszinezédés) nem mulnak el, a kotést el
kell tavolitani, majd ujra fel kell helyezni, ezuttal enyhébb
kompressziot alkalmazva.

« A betegnek orvoshoz kell fordulnia, ha a kotés viselése alatt a
fajdalmai er6sen fokozddnak.

« 0,8 feletti boka-kar index esetén alkalmazhato. 0,5 és 0,8
kozotti boka-kar index esetén kizardlag orvosi ellenérzés mellett
alkalmazhaté.

« A termék egyik dsszetevéjével szembeni ismert allergia és/vagy
tulérzékenység.

Hasznalati Gtmutatas:

1. El6készités:

« A kotés felhelyezése el6tt az esetlegesen fennallé sebet

meg kell tisztitani/debridementet kell végezni, majd a seb

allapotanak megfelel6en kotszerrel kell fedni.

A varhatoéan nyomasnak kitett terileteket ki kell parnazni.

A kotést reggelente, felkelés utan vagy a labak hosszabb

felpolcoldsa utan ajanlott felhelyezni, majd a beteget meg kell

kérni, hogy végezzen jarasgyakorlatokat.

« A polya szélessége a kotozendd testrész atmérdjének feleljen
meg.

2. Alkalmazas:

A Varicex® kilonféle technikak alkalmazasaval helyezhet6 fel.

A polyat a kezel6orvossal megbeszélt technikaval kell feltekerni.
» Az izllet mozgasainak maximalis biztositasa érdekében a kotést
derékszogben (90°) behajlitott labfejre ajénlott felhelyezni.

A kotést ugy kell felhelyezni, hogy ne keletkezzenek rések.

A polyatekercs kifelé nézzen. A polyatekercset a labhoz/karhoz
kozel kell elvezetni.

« A kotés meglazulasa esetén ujra kell kotozni.

A Varicex® S bielaszticitasanak kszonhetSen tobbszori bevagas,
illetve levagas nélkil formalhato (1-6. bra). A kétés rancmentesen
illeszkedik a labra.

Varicex® F — a kotésen a rések keletkezésének elkeriilése
érdekében sziikség esetén a polyat le kell vagni, és (j
pélyamenetet kell kezdeni (10. és 11. abra).

Felhelyezést kovetSben a cinkenyv kétést tg® csékotszerrel vagy
rogzitépolyaval kell védeni (9-11. dbra).

Artalmatlanitas:

A terméket veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani, mivel
cink-oxidot tartalmaz, amely besorolasa szerint a vizi kérnyezetben
a hosszan tart6 karosodast okozé anyagok kozé tartozik.

A felhasznalonak be kell tartania az orvosi hulladékok
artalmatlanitasara vonatkozo, aktudlisan érvényes térvényeket,
szabvéanyokat és iranyelveket.

A nem szennyez6dott, hulladékka valt csomagoléanyagok a
hulladékjegyzékrél szol6 iranyelv (Waste Catalogue Ordinance — AVV)
15 01 fejezete alapjan egy hulladékkddhoz rendelhet6k hozza. Az
Ujrahasznosithaté csomagoldst a nemzeti hulladék-Ujrahasznosito
rendszerekhez kell eljuttatni.

Figyelmeztetés:

Cink-oxidot tartalmaz, az anyag kérnyezetbe kertilését kertilni kell
(mérgezd a vizi szervezetekre, a vizi kornyezetben hosszan tarté
karosodast okozhat), kérjlik, vegye figyelembe az ,artalmatlanitas”
részben szerepld kilonleges tudnivalokat.

Altalanos figyelmeztetések:
Sulyos nemkivanatos esemény fellépése esetén, kérjik, forduljon a
gyartohoz és az illetékes egészséglgyi hatdsagokhoz.

Orvostechnikai eszk6z

m Instrukcja stosowania

Opis produktu i jego specyfikacja:

Varicex® S to bandaz bi-elastyczny z pasta cynkowa o krétkim
naciagu. Produkt odpowiedni do bandazy typu Unna Boot.
Varicex® F to sztywny bandaz z pasta cynkowa. Produkt
odpowiedni do bandazy typu Unna Boot.

Sktad produktu:

Varicex® S: Materiat no$ny: 80% wiskoza, 20% poliamid —
powlekany pasta cynkowa

Varicex® F: Materiat noény: 40% bawetna, 60% wiskoza —
powlekany pasta cynkowa

Pasta cynkowa: tlenek cynku, zelatyna, chlorek wapnia, glicerol,
woda, srodek konserwujacy (parahydroksybenzoesan propylu,
parahydroksybenzoesan metylu) i substancje zapachowe.

Zastosowanie:
Do kompresji, do stabilizacji i odcigzania, a takze do
unieruchamiania pewnych czesci ciata.

Wskazania:

Wskazania flebologiczne i limfologiczne: zylaki, niewydolnos¢

2yt gtebokich, zakrzepowe zapalenie zyt, zakrzepica zylna, zespot
pozakrzepowy, przewlekta niewydolnos¢ zylna w stadium | do Ill b
(wg Widmera), owrzodzenie podudzia zylne i mieszane, obrzeki
(zylne, limfatyczne, tluszczowe, w tym pourazowe, pooperacyjne,
w czasie cigzy), po skleroterapii i zabiegach chirurgicznych zyt.
Kontuzje, skrecenia, urazy sciegien i zwichniecia.

Przeciwwskazania:

Zaawansowana choroba tetnic obwodowych, zastoinowa
niewydolnos¢ serca, posocznicze zapalenie zyt, siniczy obrzek
bolesny, zaburzenia czucia w skorze, znane alergie i/lub
nadwrazliwos¢ na sktadniki produktu.

Dziatania niepozadane:
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic podraznienia
skory i/lub alergie.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci:

+ Nieprawidtowe bandazowanie moze prowadzi¢ do martwicy
skory i uszkodzenia nerwéw w wyniku ucisku.

« Lekkie zasinienie palcéw u ndg jest normalne i powinno
znikna¢, gdy tylko pacjent zacznie chodzi¢. Jezeli objawy nie
znikna (bdl i zasinienie), nalezy zdja¢ opatrunek i zatozy¢ go
ponownie z mniejszym uciskiem.

» W przypadku silnego zwigkszenia sie bolu podczas noszenia,
pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem.

-+ Do stosowania w przypadku ABPI powyzej 0,8. W przypadku
ABPI wynoszacego od 0,5 do 0,8 produkt nalezy stosowac
wytacznie pod nadzorem lekarza.

+ Znana alergia i/lub nadwrazliwo$¢ na jeden ze sktadnikéw
produktu.

Wskazowki dotyczace stosowania:

1. Przygotowanie:

- Przed zatozeniem opatrunku nalezy oczysci¢ ewentualna rane/

opracowac fozysko oraz okry¢ opatrunkiem odpowiednio do jej

stanu.

Ewentualnie wyscieta¢ miejsca narazone na ucisk.

Polecamy zaktada¢ opatrunek rano przed wstaniem z t6zka lub

po dtuzszej chwili trzymania nogi w gorze, a nastepnie zaleci¢

pacjentowi ¢wiczenia ruchowe.

« Szeroko$c¢ bandaza powinna odpowiadac srednicy czedci ciata,
na ktéra ma by¢ zatozony.

2. Stosowanie:

« Varicex® mozna zaktadac przy uzyciu réznych technik. Technike
naktadania zwojéw nalezy uzgodnic z lekarzem prowadzacym
leczenie.

+ Aby uzyska¢ maksymalna ruchomos¢ stawu, zaleca sie

zaktadanie opatrunku na stope zgieta pod katem prostym (90°).

Opatrunek zatozy¢ w taki sposéb, aby nie powstaty luki.

Zawinieta czes¢ bandaza (zwdj bandaza) jest zwrdcona na

zewnatrz. Zwoj bandaza nalezy poprowadzi¢ ciasno przy nodze/

ramieniu.

« Jezeli opatrunek ulegnie poluzowaniu, to nalezy go zmienic.

Bandaz Varicex® S mozna modelowa¢ bez wielokrotnego
nacinania i docinania (rys. 1-6) z uwagi na jego bi-elastycznos¢.
Opatrunek gtadko dopasowuije sie do nogi.

Varicex® F — ew. odcig¢ bandaz i rozpocza¢ nowy zwoj, aby
unikna¢ luk w opatrunku (rys. 101 11).

Po zatozeniu, opatrunek z pasta cynkowa nalezy zabezpieczy¢ za
pomoca rekawa opatrunkowego tg® lub opaski podtrzymujacej
(rys. 9-11).

Utylizacja:

Produkt nalezy utylizowac jako odpad niebezpieczny, poniewaz
zawiera on tlenek cynku, ktory jest zaklasyfikowany jako
substancja stanowigca dtugotrwate zagrozenie dla srodowiska
wodnego.

Uzytkownik zobowiazany jest do przestrzegania aktualnie
obowiazujgcych ustaw, norm i dyrektyw dotyczacych utylizacji
odpadéw medycznych.

W Europie niezabrudzone odpady opakowaniowe mozna
zaklasyfikowa¢ wg kodu odpadoéw z rozdziatu 15 01
rozporzadzenia w sprawie katalogu odpadéw. Opakowania zdatne
do recyklingu nalezy przekaza¢ do odpowiednich krajowych
systemow recyklingu.

Wskazowka:

Zawiera tlenek cynku, unika¢ uwalniania do $rodowiska (toksyczny
dla organizméw wodnych, substancja stanowigca dtugotrwate
zagrozenie dla srodowiska wodnego), prosimy przestrzegac¢
odnosnych informacji zawartych w punkcie dotyczacym utylizacji.

0Ogolne wskazowki:
W przypadku powaznego wypadku nalezy skontaktowac sie z
producentem oraz z wtasciwymi organami stuzb zdrowia.

Wyréb medyczny



