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@ Gebrauchsinformation ZINKGELBINDE / NOBAZINCULAST® / NOBAVARO®

Produktbeschreibung:

Zinkgelverbande sind gelatinefreie Halbstarrverbande, die sich durch eine hohe thermische Stabilitdt auszeichnen. Sie kénnen aus
starrem (ZINKGELBINDE) oder langselastischem (NOBAZINCULAST®) oder langs- und querelastischem Tragermaterial (NOBAVARO®)
bestehen.

Funktionsweise:

Zinkgelbinden werden feucht angelegt und héarten dann zu halbstarren Verbanden aus, die zu einer Kompression flhren sowie stiitzen
und stabilisieren. Vor dem Ausharten ist NOBAZINCULAST® langselastisch und NOBAVARO® langs- und querelastisch. Dadurch lassen
sich diese Binden leichter, ohne Zuschneiden, anlegen. Aufgrund des Wasseranteils haben die Binden einen angenehm kiihlenden Effekt
(Verdunstungskalte), der bei NOBAVARO® aufgrund des héheren Wasseranteils am meisten ausgeprégt ist. Daher eignet sich NOBAVARO®
besonders als Traumaverband. Da die Viskositat des Gels weitestgehend unabhéngig von der Temperatur ist, kann der Traumaverband
kuhl, z. B. im Eisschrank, gelagert werden, um den kihlenden Effekt zu verstarken.

Anwendungsformen:

ZINKGELBINDEN (starres Tragermaterial)
NOBAZINCULAST® (langselastisches Tragermaterial)
NOBAVARO® (langs- und querelastisches Tragermaterial)

Zusammensetzung:
Zinkgel aus Wasser, Glycerin, Zinkoxid, Calciumalginat, Natriumcarboxymethylcellulose, Polyethylenglycol, 2-Phenoxyethanol, Methyl-
paraben. Tragermaterial aus Baumwolle (ZINKGELBINDE) bzw. Viskose und Polyamid (NOBAZINCULAST® und NOBAVARO®)

Zweckbestimmung und Anwendungsgebiete:

Zinkgelverbéande werden als Kompressionsverbéande und als Stiitz- und Entlastungsverbénde eingesetzt. Sie werden von medizinischen

Fachkréaften angewendet.

e Als Kompressionsverband bei phlebologischen Erkrankungen, wie z. B. chronischer Venenschwéche einschlieBlich Ulcus cruris
venosum im nicht ndssenden Stadium, Venenédemen, Thrombophlebitis, Varikophlebitis und Phlebothrombose, bei posttraumatischen
Odemen, Odemen nach Achillodynien, Lymphédemen.

e Als Stiitz- und Entlastungsverband bei Erkrankungen oder Verletzungen des Stiitz- und Halteapparates, Sportverletzungen, z. B. bei
Verstauchungen, Verrenkungen, Zerrungen, Prellungen, Sehnenscheidenentziindungen, Sehnenreizungen, Weiterbehandlung nach
Gipsverbéanden

Anwendungshinweise:

e Beim Einsatz von starren Binden muss darauf geachtet werden, dass keine Falten angewickelt werden, z. B. an den Gelenken.
Dies wird durch mehrmaliges Abschneiden und Neuansetzen der Binde erreicht. Es empfiehlt sich auch, die Rander einzuschneiden.
Der Rest der Binden kann unproblematisch angesetzt werden.

e \Vorteil der elastischen Binden (NOBAZINCULAST® und NOBAVAROQ®) ist die einfachere Anlegetechnik, da diese sich der jeweiligen
Oberflache anpassen und auch an den Gelenken unproblematisch angelegt werden kénnen.

e Zinkgelbinden werden zirkulér angewickelt. Sie kénnen direkt auf der Haut eingesetzt werden.

e Vor dem Anlegen der Binde werden offene Wunden mit einer geeigneten sterilen Wundauflage abgedeckt.

e Beim Anlegen der Zinkgelbinden wird eine gute Stabilitat mit ca. vier sich tberlappenden Lagen erreicht. Sind abgedeckte Wunden
vorhanden, werden diese mit zwei zusatzlichen Lagen gewickelt.

e Um Verschmutzungen z. B. der Kleidung zu vermeiden, empfiehlt es sich, nach dem Anlegen den elastischen Frotteeschlauch
NOBAFROTT® einzusetzen. Bitte achten Sie darauf, dass der Zinkgelverband vollstandig bedeckt ist.

e Sollte der Verband beim Abnehmen zu stark an der Haut kleben, empfiehlt sich der Einsatz von handwarmem Wasser zum Anldsen
des Zinkgels.

Kontraindikationen:

e Zinkgelbinden durfen nicht bei peripheren arteriellen Verschlusskrankheiten, bei dekompensierter Herzinsuffizienz, septischer
Phlebitis, Phlegmasia coerulea dolens und auf superinfizierten Wunden angewendet werden.

e Bei einer bestehenden Allergie gegen das Material sollte das Produkt nicht angewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

e Zinkverbande sind kein Ersatz fiir eine medizinisch indizierte zusatzliche Thromboseprophylaxe.

e Die Wiederverwendung von Einmalprodukten kann zu einer mikrobiologischen Geféhrdung fiihren. Die Aufbereitung fur die Wieder-
verwendung kann die Leistung des Produkts beeintrachtigen.

e Sollten im Zusammenhang mit dem Produkt schwerwiegende Vorfélle auftreten, sind diese nach MDR (EU) 2017/745 dem Hersteller
und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden

Lagerung und Transport:
Liegend lagern, nicht ber 35°C lagern oder transportieren.

Entsorgung:
Nach lokal geltenden gesetzlichen Regelungen und Standards der Infektionsprophylaxe

Ausgabestand: 16.03.2021 [Rev5]



Information for Use ZINKGELBINDE / NOBAZINCULAST® / NOBAVARO®

Product description:
Zinc gel bandages are gelatine-free half-rigid bandages characterized by an excellent thermal stability. They may consist of rigid (ZINC GEL
BANDAGE) or lengthwise elastic (NOBAZINCULAST®) or crosswise and lengthwise elastic (NOBAVARO®) fabric.

Functional principle:

Zink gel bandages are applied in moist condition, then harden and form a half-rigid shell with a compressing, supporting and stabilizing
effect. NOBAZINCULAST® is lengthwise elastic before it hardens, while NOBAVARO®? is lengthwise and crosswise elastic. These banda-
ges are therefore easier to apply, without the need of cutting. Owing to the share of water contained, the bandages have a pleasant cooling
effect (evaporation cooling), which is most remarkable with NOBAVARO® as this bandage contains a higher share of water. NOBAVARO®
is hence particularly suited as a trauma bandage. As the viscosity of the gel is largely unaffected by the temperature, the trauma bandage
can be stored in a cool place, for example the refrigerator, to increase the cooling effect.

Types of application:

ZINKGELBINDEN (rigid fabric)

NOBAZINCULAST® (fabric with longitudinal elasticity)
NOBAVARQO (fabric with longitudinal and lateral elasticity)

Composition:
Zinc gel consisting of water, glycerin, zinc oxide, calcium alginate, sodium carboxymethyl cellulose, polyethylene glycol, 2-phenoxyethanol,
methylparaben. Fabric material made of cotton (ZINKGELBINDE) resp. viscose and polyamide (NOBAZINCULAST® and NOBAVARO®)

Intended use and areas of application:

Zinkgel bandages are used as compression bandages, or else as support and relief bandages. They are applied by medical professionals.

e Ascompression bandage in the case of phlebological diseases, such as chronic weakness of the veins including ulcus cruris venosum
(not in the weeping stage), venous oedema, thrombophlebitis, varicophlebitis, phlebothrombosis, in the case of posttraumatic oede-
ma, oedema after achillodynia, lymphoedema.

e Assupport bandage and relief bandage in the case of diseases or injuries of the supporting apparatus and brace, sports injuries such
as sprains, luxations, overstretchings, contusions, tendovaginitis, irritations of tendons, continued treatment after P.O.P. dressings.

Application instructions:

e When using rigid bandages please take care that no wrinkles are winded, for example at the joints. To avoid wrinkles, cut off the
bandage several times and reposition it. It is also recommended to notch the edges of the bandage. The rest of the bandage can be
applied without any problems.

e The advantage of the elastic bandages (NOBAZINCULAST® and NOBAVAROQ®) is the simpler application technique as they adapt to
the respective surface and as they can also be applied on the joints without problems.

e Zinc gel bandages are winded in a circular way. They may be used directly on the skin.

e Open wounds should be covered with a suitable sterile wound pad before applying the bandage.

e When applying the zinc gel bandage, a good stability is achieved by winding four layers. If covered wounds exist, two additional
layers should be applied.

e To avoid the soiling of clothes etc. NOBAFROTT® elastic terry cloth tube may be used as cover after the application of the zinc gel
bandage. Make sure the zinc gel bandage is completely covered.

e |f the dressing adheres too strongly to the skin when removing it, it is recommended to use hand-warm water to loosen the zinc gel.

Contra-indications:

e Zinc gel bandages may not be used with peripheric, arterial occlusions, decompensated cardiac insufficiency, septic phlebitis,
phlegmasia coerulea dolens and on superinfected wounds.

e Do not apply the product in the case of a known allergy to the material.

Warnings and Precautions:

e Zinc bandages do not replace a medically indicated additional thrombosis prophylaxis.

e The reuse of single use devices may lead to a microbiological hazard. Treatment for reuse may adversely affect the performance of
the product.

e Should serious incidents occur in relation to the device, they are, according to MDR (EU) 2017/745, to be reported to the manufacturer
and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Storage and transport:
Store in a horizontal position, do not store or transport at more than 35°C

Waste disposal:
In accordance with the requirements of the applicable local legislation and with the standards for the prevention of infections

Date of information: 16.03.2021 [Rev5]



@ Gebruiksinformatie ZINKGELVERBAND / NOBAZINCULAST® / NOBAVARO®

Productbeschrijving:
Zinkgelverbanden zijn gelatinevrije, halfstijve verbanden die worden gekenmerkt door een hoge thermische stabiliteit. Ze kunnen bestaan
uit stijf (ZINKGELVERBAND) of in de lengte elastisch (NOBAZINCULAST®) of in de lengte en breedte elastisch draagmateriaal (NOBAVARO®).

Werking:

Zinkgelverbanden worden vochtig aangebracht en harden dan uit tot halfstijve verbanden die leiden tot een compressie en ook steun en
stabilisatie bieden. Voor het uitharden is NOBAZINCULAST® in de lengte elastisch en NOBAVARO® in de lengte en breedte elastisch.
Daardoor kunnen deze verbanden eenvoudiger worden aangebracht, zonder dat ze op maat moeten worden geknipt. Door het wateraan-
deel hebben de verbanden een aangenaam verkoelend effect (verdampingskoeling), dat bij NOBAVARO® door het hogere aandeel het
meest uitgesproken is. Daarom is NOBAVARO® bijzonder geschikt als traumaverband. Aangezien de viscositeit van de gel grotendeels
onafhankelijk is van de temperatuur, kan het traumaverband koel, bijv. in de koelkast, worden bewaard om het verkoelende effect te
versterken.

Toepassingsvormen:

ZINKGELVERBANDEN (stijf draagmateriaal)
NOBAZINCULAST® (in de lengte elastisch draagmateriaal)
NOBAVARQO (in de lengte en breedte elastisch draagmateriaal)

Samenstelling:
Zinkgel bestaande uit water, glycerine, zinkoxide, calciumalginaat, natriumcarboxymethylcellulose, polyethyleenglycol, 2-fenoxyethanol,
methylparabeen. Draagmateriaal bestaande uit katoen (ZINKGELVERBAND) of viscose en polyamide (NOBAZINCULAST® en NOBAVARO®)

Beoogd gebruik en toepassingsgebieden:

Zinkgelverbanden worden gebruikt als compressieverbanden en als steun- en stabilisatieverband. Ze worden aangebracht door gespe-

cialiseerd medisch personeel.

e Als compressieverband bij flebologische aandoeningen, zoals chronische veneuze insufficiéntie met inbegrip van ulcus cruris venosum
in een niet vochtig stadium, veneuze oedemen, tromboflebitis, varicoflebitis en flebotrombose, bij posttraumatische oedemen, oedemen
na achillodynie, lymfoedemen.

e Als steun- en stabilisatieverband bij aandoeningen of letsels aan het steun- en houdingsapparaat, sportletsels, bijv. bij verstuikingen,
verzwikkingen, verrekkingen, kneuzingen, peesschedeontstekingen, peesirritatie, verdere behandeling na gipsverbanden.

Gebruiksaanwijzingen:

e  Bij het gebruik van stijve verbanden moet ervoor worden gezorgd dat er geen vouwen worden gewikkeld, bijv. aan de gewrichten. Dit
wordt bereikt door het verband meermaals af te knippen en opnieuw te beginnen met het aanbrengen. Het is ook raadzaam om de
randen in te knippen. De rest van de verbanden kan eenvoudig worden aangebracht.

e Het voordeel van de elastische verbanden (NOBAZINCULAST® en NOBAVARO®) is de eenvoudigere aanbrengingstechniek, omdat
deze zich aan het desbetreffende oppervlak aanpassen en ook zonder probleem kunnen worden aangebracht op de gewrichten.

e Zinkgelverbanden worden circulair gewikkeld. Ze kunnen direct op de huid worden gebruikt.

e \oor het aanbrengen van het verband worden open wonden afgedekt met een geschikt steriel kompres.

e Bij het aanbrengen van de zinkgelverbanden wordt een goede stabiliteit bereikt met ca. vier overlappende lagen. Wanneer er
afgedekte wonden aanwezig zijn, worden deze gewikkeld met twee extra lagen.

e Om vervuiling bijv. van kleding te voorkomen, is het aan te bevelen om na het aanbrengen het elastische kousverband van badstof
NOBAFROTT® te gebruiken. Zorg dat het zinkgelverband volledig bedekt is.

e Wanneer het verband bij het verwijderen te sterk aan de huid kleeft, is het raadzaam om lauw water te gebruiken om de zinkgel los
te weken.

Contra-indicaties:

e Zinkgelverbanden mogen niet worden gebruikt bij perifere arteri€le occlusieve aandoeningen, bij hartinsufficiéntie, septische flebitis,
phlegmasia coerulea dolens en op sterk geinfecteerde wonden.

e Bij een bestaande allergie tegen het materiaal mag het product niet worden gebruikt.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

e Zinkverbanden kunnen een medisch geindiceerde aanvullende trombosepreventie niet vervangen

e Hergebruik van wegwerpproducten kan leiden tot microbiologisch risico. Behandeling voor hergebruik kan een negatieve invloed
hebben op de prestatie-eigenschappen van het product.

e Als er zich in verband met het product ernstige incidenten hebben voorgedaan, moeten deze volgens MDR (EU) 2017/745 worden
gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteiten van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Bewaring en transport:
Liggend bewaren, niet boven 35°C bewaren of transporteren.

Afvalverwerking:
Volgens de lokaal geldende wetgeving en de standaarden voor infectiepreventie

Stand van de informatie: 16-03-2021 [Rev5]



Brugsinformation ZINKGELFORBINDING / NOBAZINCULAST® / NOBAVARO®

Produktbeskrivelse:
Zinkgelforbindinger er gelatinefrie halvstive bandager, der er kendetegnet ved en hgj termisk stabilitet. De kan besta af stift (ZINKGEL-
FORBINDING) eller langsgéende elastisk (NOBAZINCULAST®) eller langsgéende og tvaergdende elastisk baeremateriale (NOBAVARO®).

Funktionalitet:

Zinkgelforbindinger pafgres fugtige og de haerder efterfolgende til halvstive bandager, der farer til kompression, samt understotter og
stabiliserer. For haerdningen er NOBAZINCULAST® langsgaende elastisk og NOBAVARO® langsgéende og tveergdende elastisk. Dette
gor det lettere at pafere disse bandager uden at skaere. Pa grund af vandindholdet har bandagerne en behagelig kelende effekt (fordam-
pningskeling), hvilket er mest udpraeget for NOBAVARO® pa grund af det hgjere vandindhold. Derfor er NOBAVARO® seerligt velegnet
som traumebandage. Da gelens viskositet stort set er uafhaengig af temperaturen, kan traumebandagen opbevares et koligt sted, f.eks.
i koleskabet, for at forsteerke koleeffekten.

Anvendelsesformer:

ZINKGELFORBINDINGER (stift bseremateriale)
NOBAZINCULAST® (langsgaende elastisk baeremateriale)
NOBAVARO (langs- og tvaergdende elastisk bzeremateriale)

Sammensaetning:
Zinkgel af vand, glycerin, zinkoxid, calciumalginat, natriumcarboxymethylcellulose, polyethylenglycol, 2-phenoxyethanol, methylparaben.
Baerermateriale af bomuld (ZINKGELFORBINDING) eller viskose og polyamid (NOBAZINCULAST® og NOBAVARO®)

Funktionsspecifikation og anvendelsesomrader:

Zinkgelforbindinger anvendes som kompressionsbandager og som stette- og aflastningsbandager. De anvendes af medicinsk fagpersonale.

e Som kompressionsbandage ved flebologiske sygdomme, f.eks. kronisk vengs insufficiens, herunder vengse bensar i den torre fase,
vengse gdemer, tromboflebitis, varikoflebitis og flebothrombose, ved posttraumatisk edem, edem efter akillodyni, lymfegdem.

e Som stotte- og aflastningsbandage ved sygdomme eller skader i stotte- og holdeapparatet, sportsskader, f.eks. forstuvninger,
forvridninger, forskydninger, forstreekninger, kontusioner, seneskedehindebetaendelser, seneirritationer, videre behandling efter
gipsbandager

Anvendelsesinstruktioner:

e Nar der anvendes stive bandager, skal man veere opmaerksom pa, at der ikke opstéar rynker, f.eks. pa leddene. Dette opnas ved at
skeere og fastgore bandagen flere gange. Det anbefales ogsa at skaere kanterne. Resten af bandagen kan fastgeres uden problemer.

e Fordelen ved (NOBAZINCULAST® og NOBAVARQO®) elastiske bandager er den enklere paferingsteknik, da disse tilpasser sig den
respektive overflade og ogsa kan paferes pa leddene uden problemer.

e  Zinkgelforbindinger kan vikles circuleert. De kan anvendes direkte pa huden.

¢ Inden bandagen paferes, skal &bne sar deckkes med en passende steril sarpude.

e Ved péfering af Zinkgelforbindinger opnas en god stabilitet med ca. fire overlappende lag. Hvis der er deekkede sar, deekkes de med
yderligere to lag.

e For at undga tilsmudsning, eksempelvis af tgj, anbefales det at anvende elastisk NOBAFROTT® frottérer efter paferingen. Serg for, at
zinkgelbandagen er helt daekket.

e Hvis bandagen ved fijernelsen binder for kraftigt til huden, anbefales det at anvende lunkent vand til at oplese zinkgelen.

Kontraindikationer:

e  Zinkgelforbindinger ma ikke anvendes ved perifere arterielle okklusive sygdomme, dekompenseret hjerteinsufficiens, septisk flebitis,
phlegmasia coerulea dolens og pa superinficerede sar.

e Ved allergi overfor materialet ma produktet ikke anvendes.

Advarsler og forholdsregler:

e  Zinkgelforbindinger er ikke en erstatning for en medicinsk indiceret supplerende tromboseprofylakse.

e Genanvendelse af engangsprodukter kan medfare mikrobiologisk risiko. Forberedelse til genanvendelse kan indskraenke produktets
ydelse.

e Hvis der skulle opsta alvorlige heendelser i forbindelse med produktet, skal disse i henhold til MDR (EU) 2017/745 rapporteres til
producenten og/eller den relevante myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er registreret.

Opbevaring og transport:
Opbevares og transporteres liggende, ikke over 35°C.

Bortskaffelse:
| overensstemmelse med lokalt geeldende lovbestemmelser og standarder for infektionsprofylakse.

Version: 16.03.2021 [Rev5]



@ Notice d’utilisation BANDE AU GEL DE ZINC / NOBAZINCULAST® / NOBAVARO®

Description du produit :

Les bandes au gel de zinc sont semi-rigides, ne contiennent pas de gélatine et se caractérisent par une stabilité thermique élevée. Elles
sont composées de matériaux rigides (BANDE AU GEL DE ZINC) ou de matériaux élastiques en longueur (NOBAZINCULAST®) ou élast-
iques en longueur et en largeur (NOBAVARO®).

Fonctionnement :

Les bandes au gel de zinc sont appliquées humides et durcissent ensuite en des bandes semi-rigides qui entrainent une compression,
aident et stabilisent. Avant son durcissement, NOBAZINCULAST® est élastique en longueur et NOBAVARO® élastique en longueur et en
largeur. Ces bandes peuvent donc étre posées plus facilement, sans les couper. En raison de leur humidité, les bandes ont un effet raf-
raichissant agréable (fraicheur due a I’évaporation), qui est principalement caractérisé chez NOBAVARO® en raison de son humidité
importante. C’est pourquoi, NOBAVARQO® est idéal en tant que pansement pour plaies traumatiques. La viscosité du gel est largement
indépendante de la température. Pour cette raison, il est possible de stocker le pansement pour plaies traumatiques dans un endroit
froid, par ex. dans un congélateur, pour renforcer son effet rafraichissant.

Formes d’application :

BANDES AU GEL DE ZINC (matériaux rigides)
NOBAZINCULAST® (matériaux élastiques en longueur)
NOBAVARO® (matériaux élastiques en longueur et en largeur)

Composition :

Gel de zinc a base d’eau, de glycérine, d’oxyde de zinc, d’alginate de calcium, de carboxyméthylcellulose sodique, de polyéthylene
glycol, de 2-phénoxyéthanol, de méthylparabéene.

Matériaux en coton (BANDE AU GEL DE ZINC) ou en viscose et polyamide (NOBAZINCULAST® et NOBAVARO®)

Utilisation prévue et domaines d’application :

Les bandes au gel de zinc sont utilisées comme pansement compressif et pansement de soutien et de soulagement. Elles sont appliquées

par le personnel médical.

e |l est préconisé d’utiliser les bandes comme bandage de compression pour le traitement des maladies veineuses, par exemple
I'insuffisance veineuse chronique incluant les ulcéres veineux de la jambe non suintants, I'apparition d’cedémes, la thrombophlébite,
la varico-phlébite et la phlébothrombose, en cas d’cedémes post-traumatiques, d’cedémes aprés une tendinopathie d’Achille et
cedemes lymphatiques.

e Comme pansement de soutien et de soulagement en cas de maladies ou de blessures au niveau de I’appareil locomoteur, de
blessures sportives, par ex., en cas d’entorse, de luxation, de claquage musculaire, de contusions, de tendinites et de ruptures du
tendon et de rééducation aprés retrait d’un platre.

Consignes d’application :

e Lors de I'utilisation d’une bande rigide, il faut prendre garde a ne pas la plier sur certaines parties du corps, comme par exemple les
articulations. Pour ce faire, il faut couper plusieurs fois et refixer la bande. Il est recommandé d’inciser les bords. Le reste de la
bande peut étre appliqué sans probléme.

e La principale qualité d’'une bande élastique (NOBAZINCULAST® et NOBAVAROQ®) est sa facilité d’application car elle s’adapte sans
probléme a toute surface corporelle ainsi qu’aux articulations.

e Les bandes au gel de zinc se présentent sous forme de rouleau. Elles peuvent étre appliquées directement sur la peau.

e Les plaies ouvertes doivent étre protégées avec un pansement stérile adapté avant application de la bande.

e Lors de I'application de la bande au gel de zinc, une bonne stabilité doit étre garantie avec env. quatre couches superposées. Si des
plaies couvertes existent, celles-ci doivent étre enroulées avec deux couches supplémentaires.

e Pour éviter toute salissure et protéger les vétements (par exemple), il est conseillé d’utiliser un jersey tubulaire élastique en tricot
éponge NOBAFROTT® aprés I'application. Veuillez vous assurer que la bande au gel de zinc est entierement recouverte.

e Pour mieux retirer une bande trop adhésive, il convient d’humidifier le gel de zinc a I'eau tiede.

Contre-indications :

e L'utilisation des bandes au gel de zinc est proscrite dans le traitement de I'artériopathie oblitérante des membres inférieurs, de
I'insuffisance cardiaque congestive, de la phlébite septique, de la phlébite bleue et des plaies super-infectées.

e Le produit ne doit pas étre utilisé en cas d’allergie aux matériaux.

Avertissements et mesures de précaution :

e Les bandes au zinc ne remplacent pas une prophylaxie de la thrombose supplémentaire sur indication médicale.

e Laréutilisation des produits a usage unique peut entrainer un risque microbiologique. La préparation pour la réutilisation peut impacter
la performance du produit.

e Sides incidents graves en lien avec le produit devaient survenir, ceux-ci doivent étre notifiés au fabricant et aux autorités compétentes
de I’Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient résident conformément au Réglement relatif aux dispositifs médicaux
(UE) 2017/745.

Stockage et transport :
Stocker a plat, conserver et transporter a 35° C maximum.

Elimination :
Conformément aux dispositions Iégales et normes en vigueur concernant la prophylaxie.

Date de I'information : 16/03/2021 [Rev5]



@ Informazioni per 'uso — BENDA AL GEL DI ZINCO / NOBAZINCULAST® / NOBAVARO®

Descrizione del prodotto:

Le bende al gel di zinco sono bende semirigide senza gelatina che si distinguono per I'elevata stabilita termica. Sono disponibili con
supporto rigido (BENDA AL GEL DI ZINCO), ad elasticita longitudinale (NOBAZINCULAST®) o ad elasticita longitudinale e trasversale
(NOBAVAROQ®) .

Principio di funzionamento:

Le bende al gel di zinco vengono applicate umide e si solidificano quindi diventando bendaggi semirigidi ad azione compressiva cosi
come di supporto e stabilizzante. Prima dell’indurimento, NOBAZINCULAST® ¢ elastica in senso longitudinale e NOBAVARO® in senso
longitudinale e trasversale. Cid permette di applicare facilmente le bende senza che sia necessario tagliarle. Contenendo acqua, le
bende hanno un piacevole effetto rinfrescante (raffreddamento per evaporazione), che nel caso di NOBAVARO® & particolarmente
spiccato in virtu del piu alto tenore di acqua. NOBAVARO® & quindi particolarmente indicata per bendaggi funzionali a seguito di traumi.
Poiché la viscosita del gel & essenzialmente indipendente dalla temperatura, la benda pud essere conservata in ambiente freddo, ad es.
in frigorifero, per amplificare I'effetto rinfrescante.

Forme d’uso disponibili:

BENDA AL GEL DI ZINCO (con supporto rigido)
NOBAZINCULAST® (con supporto ad elasticita longitudinale)
NOBAVARO (con supporto ad elasticita laterale e trasversale)

Composizione:
Gel di zinco a base di acqua, glicerina, ossido di zinco, alginato di calcio, carbossilmetilcellulosa sodica, polietilenglicole, 2-fenossietanolo,
metilparabene. Supporto in cotone (BENDA AL GEL DI ZINCO) o rispettivamente in viscosa e poliammide (NOBAZINCULAST® e NOBAVARO®)

Destinazione d’uso e campi d’applicazione:
Le bende al gel di zinco vengono utilizzate per bendaggi compressivi, di supporto e lenitivi. Devono esser applicate da personale medico
specializzato.

e Uso come bendaggio compressivo in caso di malattie flebologiche, ad esempio insufficienza venosa cronica, compresa I'ulcera
crurale venosa non essudante, edema venoso, tromboflebite, varicoflebite e flebotrombosi, nonché edemi post-traumatici, edemi da
achillodinia e linfedemi.

e Uso come bendaggio di supporto e lenitivo in caso di malattie o lesioni dell’apparato muscolo-scheletrico, traumi da sport, ad es.
distorsioni, lussazioni, stiramenti, contusioni, tenovaginiti e tendiniti, nonché terapia successiva a ingessatura.

Avvertenze per l'uso:

e Nel caso di un bendaggio rigido, € importante evitare la formazione di pieghe, ad es. avvolgendo la benda in corrispondenza delle
articolazioni. A tale scopo tagliare ripetutamente la benda e riiniziarne ogni volta I'applicazione. Si consiglia altresi di intagliarne i
margini. La benda rimanente puo essere applicata senza precauzioni particolari.

e Le bende elastiche (NOBAZINCULAST® e NOBAVARO®) hanno I'indubbio vantaggio di essere piu facili da applicare in quanto si
adattano alla superficie da bendare e possono quindi essere apposte senza difficolta anche in corrispondenza delle articolazioni.

e Le bende al gel di zinco vengono applicate con tecnica circolare. Possono essere poggiate direttamente sulla pelle.

e Prima di applicare la benda, coprire le ferite aperte con una medicazione sterile adeguata.

e | a stabilita ottimale di un bendaggio al gel di zinco si ottiene applicando appross. quattro strati sovrapposti. Se il bendaggio copre
una ferita, apportare due strati in piu.

e Per evitare lo sporcarsi ad es. dei vestiti, dopo I'applicazione si raccomanda di utilizzare la benda tubolare in spugna NOBAFROTT®.
Fare attenzione a ricoprire interamente la benda al gel di zinco.

e Se al momento della rimozione il bendaggio dovesse aderire troppo alla pelle, € buona misura ricorrere ad acqua tiepida per far
sciogliere il gel di zinco.

Controindicazioni:

e |Le bende al gel di zinco non vanno usate in caso di arteriopatie obliteranti periferiche, insufficienza cardiaca scompensata, flebite
settica, flegmasia cerulea dolens e ferite sovrainfette.

e Non utilizzare il prodotto in caso di allergia comprovata al materiale.

Avvertenze e misure precauzionali:

* |e bende all’ossido di zinco non sostituiscono in alcun caso una terapia preventiva aggiuntiva della trombosi come da indicazione
medica.

e |l riutilizzo di prodotti monouso pud comportare rischi microbiologici. Il trattamento per il riutilizzo pud compromettere I'efficacia del
prodotto.

e Se con I'utilizzo del prodotto dovessero manifestarsi eventi avversi gravi, ai sensi del Regolamento in merito ai dispositivi medici (UE)
2017/745 questi sono da notificare al produttore e alle autorita competenti dello Stato membro in cui risiede I'utilizzatore e/o il
paziente.

Conservazione e trasporto:
Conservare in posizione orizzontale, non conservare o trasportare a temperature superiori ai 35 °C.

Smaltimento:
Nel rispetto delle norme vigenti e delle misure standard per la prevenzione delle infezioni.

Stato delle informazioni: 16.03.2021 [revisione 5]



Informacije dotyczace uzytkowania ZELOWEGO BANDAZA CYNKOWEGO / NOBAZINCULAST® / NOBAVARO®

Opis produktu:

Zelowe bandaze cynkowe to niezawierajgce zelatyny bandaze pétsztywne wyrdzniajace sie duza stabilnoscia termiczna. Moga sie one
sktadaé z materiatu nosnego sztywnego (ZELOWY BANDAZ CYNKOWY), elastycznego podtuznie (NOBAZINCULAST®) lub elastycznego
podtuznie i poprzecznie (NOBAVARO®).

Zasada dziatania:

Zelowe bandaze cynkowe sa naktadane na mokro i utwardzaja sie do postaci pétsztywnych bandazy powodujacych ucisk oraz unieru-
chamianie i stabilizacje. Przed utwardzeniem NOBAZINCULAST® jest elastyczny podtuznie, a NOBAVARQO® elastyczny podtuznie i po-
przecznie. Dzieki temu bandaze mozna naktadaé tatwiej bez docinania. Ze wzgledu na zawarto$¢ wody bandaze maja przyjemnie
chtodzacy efekt (chtdd z odparowania), ktory w przypadku NOBAVARO® jest wytwarzany najlepiej ze wzgledu na wyzsza zawarto$¢ wody.
Dlatego NOBAVARO® w szczegdlnosci sprawdza sie jako bandaz urazowy. Poniewaz lepkos¢ zelu jest w znacznym stopniu niezalezna
do temperatury, bandaz urazowy mozna przechowywac¢ w chtodnymi miejscu, np. w chtodni, aby zwiekszy¢ efekt chtodzenia.

Sposoby zastosowania:

ZELOWE BANDAZE CYNKOWE (sztywny materiat nogny)
NOBAZINCULAST® (elastyczny podtuznie materiat nosny)
NOBAVARQO (elastyczny podtuznie i poprzecznie materiat nosny)

Skiad produktu:
Zel cynkowy z wody, gliceryny, tlenku cynku, alginianu wapnia, karboksymetylocelulozy sodu, glikolu polietylenowego, 2-fenoksyetano-
lu, metyloparabenu. Materiat nosny z bawetny (ZELOWY BANDAZ CYNKOWY) lub wiskoza i poliamid (NOBAZINCULAST® i NOBAVARQ®).

Przeznaczenie i obszary zastosowania:

Zelowe bandaze cynkowe s3 stosowane jako bandaze uciskowe oraz bandaze usztywniajace i odciazajace. Sg stosowane przez lekarzy.

e Jako bandaz uciskowy w przypadku choréb flebologicznych, np. przewlektej niewydolnosci zylnej, w tym owrzodzenia zylnego nég
w stadium bez saczenia, obrzeku zyt, zakrzepowego zapalenia zyt, zapalenia zylakéw i zakrzepicy zyt, w przypadku obrzekow
pourazowych, obrzekéw po achillodynii, obrzekéw limfatycznych.

e Jako bandaz usztywniajacy i odciazajacy w przypadku choréb lub urazéw uktadu miesniowo-szkieletowego, kontuzji sportowych, np.
skrecen, zwichnie¢, nadwyrezen, zbi¢, zapalenie pochewek sciegien, podraznien $ciegien, dalszego leczenia po opatrunkach gipsowych

Wskazéwki dotyczgce zastosowania:

e W przypadku stosowania sztywnych bandazy nalezy zwraca¢ uwage, aby nie nawija¢ fatd, np. w stawach. Uzyskuje sie to przez
wielokrotne przecinanie i ponowne zaktadanie bandaza. Zaleca sie nacinanie brzegéw. Pozostatg czes¢ bandaza mozna bez problemu
natozyc.

e Zaletg bandazy elastycznych (NOBAZINCULAST® i NOBAVARO®) jest prostsza technika zaktadania, poniewaz dostosowuija sie one
do powierzchni i mozna je bez problemu zaktada¢ réwniez w stawach.

e Zelowe bandaze cynkowe sa nawijane naokoto. Mozna je stosowaé bezposrednio na skorze.

e Przed natozeniem bandaza otwarte rany zastaniane sg wtasciwym opatrunkiem sterylnym.

e Podczas nakfadania zelowych bandazy cynkowych uzyskiwana jest dobra stabilno$¢ dzieki ok. czterem naktadajacym sie warstwom.
Jezeli sg zastoniete rany, nalezy je owing¢ dwiema dodatkowymi warstwami.

e Aby unikna¢ zabrudzen np. odziezy, zaleca sie zastosowanie po zatozeniu elastycznego rekawa frotte NOBAFROTT®. Nalezy zwrécié
uwage, aby zelowy bandaz cynkowy byt catkowicie zastoniety.

e Jesli podczas zdejmowania bandaz zbyt mocno przykleja sie do skory, zalecane jest zastosowanie letniej wody do rozpuszczenia
zelu cynkowego.

Przeciwwskazania:

e Zelowe bandaze cynkowe nie moga byé stosowane w przypadku chordb tetnic obwodowych, zastoinowej niewydolnosci serca,
septycznego zapalenia zyt, siniczego obrzeku kornczyn oraz na bardzo zakazone rany.

e W przypadku wystepowania alergii na materiat nie nalezy stosowac wyrobu.

Wskazoéwki ostrzegawcze i srodki ostroznosci:

e Bandaze cynkowe nie sg zamiennikami dla wskazanej medycznie dodatkowej profilaktyki przeciwzakrzepowe;j

e Ponowne uzywanie wyrobéw jednorazowych moze powodowac¢ zagrozenie mikrobiologiczne. Przygotowanie do ponownego uzycia
moze pogorszy¢ skutecznos¢ wyrobu.

e Jezeli dojdzie do wypadkéw w zwigzku z wyrobem, nalezy je na podstawie rozporzadzenia o wyrobach medycznych (UE) 2017/745
zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma state miejsce
pobytu.

Przechowywanie i transport:
Przechowywac¢ w pozyciji lezacej, nie przechowywac ani nie transportowac w temperaturze ponad 35 °C.

Utylizacja:
Na podstawie obowigzujacych lokalnie przepiséw i norm dotyczacych profilaktyki zakazen.

Stan informaciji: 16.03.2021 [w.5]



(& Informacién de uso VENDA DE GEL DE ZINC / NOBAZINCULAST® / NOBAVARO®

Descripcion del producto:

Las vendas de gel de zinc son vendajes semirrigidos sin gelatina, y se caracterizan por una alta estabilidad térmica. Pueden estar hechas
de un material de soporte rigido (VENDA DE GEL DE ZINC), elastico en longitudinal (NOBAZINCULAST®) o elastico en longitudinal y
transversal (NOBAVARO®).

Funcionamiento:

Las vendas de gel de zinc se colocan humedas y se endurecen dando lugar a vendajes semirrigidos que generan una compresion,
soportan y estabilizan. Antes de endurecerse, NOBAZINCULAST® es elastica en longitudinal y NOBAVARO®, en longitudinal y transversal.
De este modo, estas vendas pueden colocarse mas facilmente y sin cortarlas. Debido al contenido acuoso, las vendas tienen un
agradable efecto refrescante (enfriamiento evaporativo) que se nota sobre todo en la NOBAVARQO® gracias a su alto contenido acuoso.
Es por ello que NOBAVARO® resulta especialmente idoneo como vendaje para traumatismos. Puesto que la viscosidad del gel es
altamente independiente de la temperatura, el vendaje para traumatismos se puede almacenar en un lugar fresco, por ejemplo en el
refrigerador, para aumentar el efecto refrescante.

Formas de administracion:

VENDAS DE GEL DE ZINC (material de soporte rigido)
NOBAZINCULAST® (material de soporte elastico en longitudinal)
NOBAVARO (material de soporte elastico en longitudinal y transversal)

Composicion:
Gel de zinc compuesto por agua, glicerina, 6xido de zinc, alginato de calcio, carboximetilcelulosa sédica, polietilenglicol, 2-fenoxietanol,
parabeno de metilo. Material de soporte de algodén (VENDA DE GEL DE ZINC) o de viscosa y poliamida (NOBAZINCULAST® y NOBAVARO®)

Objeto de uso y ambitos de uso:

Los vendajes de gel de zinc se utilizan como vendajes de compresion y como vendajes de soporte y de descarga. Deberan ser utilizados

por personal médico especializado.

e Como vendaje compresivo para dolencias fleboldgicas, como insuficiencia venosa crénica, incluyendo Ulceras venosas de la pierna
en estadios no supurantes, edemas venosos, tromboflebitis, varicoflebitis y flebotrombosis, en caso de edemas postraumaticos,
edemas posteriores a aquilodinias, linfoedemas.

e Como vendaje de soporte y de descarga en caso de enfermedades o lesiones del aparato de soporte y sujecion, lesiones deportivas
como esguinces, dislocaciones, distensiones, contusiones, inflamaciones del tunel carpiano, irritaciones de tendones, continuacion
del tratamiento posterior a vendajes de escayola.

Indicaciones de uso:

e Al utilizar vendas rigidas, debe prestarse atencion a que no se produzcan pliegues, por ejemplo, en las articulaciones. Para evitar
esto, se recomienda cortar o colocar de nuevo la venda. Se recomienda cortar también los bordes. El resto de la venda podra
colocarse sin problemas.

e Laventaja de las vendas elasticas (NOBAZINCULAST® y NOBAVARO®) es su técnica de colocacién mas sencilla, pues se adaptan
a la superficie correspondiente y pueden colocarse sin problemas también en las articulaciones.

e Las vendas de gel de cinc se envuelven de forma circular. Pueden colocarse directamente sobre la piel.

e Antes de aplicar el vendaje sobre heridas abiertas, se requiere cubrirlas con un apdsito estéril apropiado.

e Al colocar las vendas de gel de zinc, se consigue una buena estabilidad con aprox. cuatro capas superpuestas. Si hay heridas
cubiertas, deberan envolverse con dos capas adicionales.

e Para evitar la suciedad, por ejemplo, en la ropa, se recomienda usar después de colocarlas la toalla elastica NOBAFROTT®. Preste
atencion a que la venda de gel de zinc esté totalmente cubierta.

e Siel vendaje se pega demasiado a la piel al retirarse, se recomienda usar agua tibia para disolver el gel de zinc.

Contraindicaciones:

e Las vendas de gel de zinc no deberan aplicarse caso de enfermedades oclusivas arteriales periféricas, insuficiencia cardiaca por
descompensacion, flebitis séptica, flegmasia cerulea dolens o heridas muy infectadas.

e El producto no debe emplearse en caso de alergia existente al material.

Advertencias de uso y medidas de seguridad:

e |os vendajes de zinc no pueden sustituir una profilaxis adicional contra trombosis indicada por un médico.

e Lareutilizacion de productos de un solo uso puede dar lugar a un riesgo microbioldgico. La preparacion para su reutilizacion puede
afectar al rendimiento del producto.

e Si se producen incidencias graves relacionadas con el producto, estas deberan comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente en conformidad con el MDR (UE) 2017/745.

Almacenamiento y transporte:
En horizontal, no almacenar o transportar a mas de 35°C.

Eliminacién:
En conformidad con las disposiciones locales vigentes y los estandares de prevencion de infecciones.

Estado de la informacién: 16/03/2021 [Rev5]



Informacdes de uso LIGADURA DE GEL DE ZINCO / NOBAZINCULAST® / NOBAVARO®

Descricao do produto:

As ligaduras de gel de zinco sao ligaduras semirrigidas, sem gelatina, que se caracterizam por uma elevada estabilidade térmica. Podem
ser compostas por um material de suporte rigido (LIGADURA DE GEL DE ZINCO) ou por um material de suporte com elasticidade
longitudinal (NOBAZINCULAST®) ou elasticidade longitudinal e transversal (NOBAVARO®).

Principio de funcionamento:

As ligaduras séo aplicadas em estado humido e, depois de endurecidas, séo ligaduras semirrigidas com efeito de compressao, suporte
e estabilizacdo. Antes do endurecimento, NOBAZINCULAST® tem elasticidade longitudinal e NOBAVARO® tem elasticidade longitudinal
e transversal. Deste modo é mais facil aplicar as ligaduras, sem proceder a cortes. Devido ao teor de agua, as ligaduras tém um efeito
refrescante agradavel (resfriamento evaporativo) que, no caso de NOBAVARQ®, é ainda mais pronunciado devido ao teor de dgua superior.
Por este motivo, NOBAVARQO® é particularmente adequado como ligadura para traumas. Uma vez que a viscosidade do gel em larga me-
dida é independente da temperatura, a ligadura para traumas pode ser armazenada num lugar fresco, p. ex. no frigorifico, para reforcar o
efeito refrescante.

Formas de aplicacao:

LIGADURAS DE GEL DE ZINCO (material de suporte rigido)
NOBAZINCULAST® (material de suporte com elasticidade longitudinal)
NOBAVARO® (material de suporte com elasticidade longitudinal e transversal)

Composicao:
Gel de zinco a base de agua, glicerina, 6xido de zinco, alginato de calcio, carboximetilcelulose de sddio, polietilenoglicol, 2-fenoxietanol,
metilparabeno. Material de suporte em algodao (LIGADURA DE GEL DE ZINCO) ou viscose e poliamida (NOBAZINCULAST® e NOBAVARQO®).

Ambito de uso e aplicacio:

As ligaduras de gel de zinco sdo usadas como ligaduras de compressdo e como ligaduras de suporte e alivio, sendo aplicadas por

profissionais da saude.

e Como ligaduras de compressao, no caso de doencas fleboldgicas, tais como p. ex. insuficiéncia venosa crénica, incluindo Ulcus
cruris venosum num estadio sem feridas abertas, edemas venosos, tromboflebite, varicoflebite e flebotrombose, no caso de edemas
poés-traumaticos, edemas apds aquilodinias, linfedemas.

e Como ligaduras de suporte e alivio. No caso de doencas ou ferimentos do aparelho de suporte e apoio, lesdes desportivas, como
p. ex. no caso de entorses, deslocacoes, distensdes, contusdes, tendinites, irritagdes de tenddes, tratamento posterior apds
aplicagdes de gesso.

Indicacdes de uso:

e Ao usar ligaduras rigidas é preciso ter o cuidado de nédo envolver dobras, p. ex. nas articulagdes. Para isso é recomendavel fazer
varios cortes ou recolocar a ligadura. Também é recomendavel cortar as margens. O resto das ligaduras pode ser aplicado sem
problemas.

e A vantagem das ligaduras elasticas (NOBAZINCULAST® e NOBAVARO®) ¢ a técnica de aplicagdo mais facil, uma vez que estas se
ajustam a respetiva superficie e também podem ser aplicadas sem dificuldades em articulagdes.

e Asligaduras de gel de zinco sdo enroladas circularmente e podem ser aplicadas diretamente sobre a pele.

e Antes de aplicar a ligadura, as feridas abertas sdo cobertas com um penso estéril adequado.

e Uma boa estabilidade ao aplicar as ligaduras de gel de zinco é alcangada com aproximadamente quatro camadas sobrepostas. No
caso de haver feridas cobertas, estas sdo enroladas com duas camadas adicionais.

e Para evitar sujidades p. ex. no vestuario, € recomendavel usar a ligadura tubular eléstica de felpo NOBAFROTT®. Assegure-se de
que a ligadura de gel de zinco esta completamente coberta.

e Caso a ligadura esteja demasiado colada a pele ao remover, é recomendavel usar dgua morna para dissolver o gel de zinco.

Contraindicacoes:

e Asligaduras de gel de zinco ndo podem ser usadas no caso de doengas arteriais periféricas, insuficiéncia cardiaca descompensada,
flebite sética, Phlegmasia coerulea dolens e sobre feridas fortemente infetadas.

e O produto ndo deve ser usado se houver uma alergia ao material.

Adverténcias e precaucoes:

e As ligaduras de zinco ndo substituem uma prevencao de trombose adicional medicinalmente indicada.

e Areutilizagdo de produtos descartaveis pode provocar um risco microbiolégico. O processamento para a reutilizagcdo pode prejudicar
o desempenho do produto.

e Caso ocorram incidentes graves relacionados com o produto, estes devem ser comunicados nos termos da MER (UE) 2017/745 ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o paciente esteja estabelecido.

Condi¢oes de armazenagem e transporte:
Armazenar deitadas, ndo armazenar nem transportar acima de 35°C.

Eliminacao:
De acordo com as disposic¢des legais e as normas de prevencao de infegdes.

Estado das informagdes: 16.03.2021 [Rev5]
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ruksanvisning 0
@ Bruk isning ZINKGELFORBAND / NOBAZINCULAST® / NOBAVARO®

Produktbeskrivning: .
Zinkgelforband &r gelatinfria, halvstyva forband, som utmarkar sig for sin hoga varmestabilitet. De kan besta av styva (ZINKGELFORBAND)
eller langsgéaende elastiska (NOBAZINCULAST®) eller langs- och tvargdende elastiska bararmaterial (NOBAVARO®).

Funktionssatt:

Zinkgelférband appliceras nar de ar fuktiga och hardar sedan fér att bilda halvstyva férband som leder till kompression samt stéder och
stabiliserar. Innan hardningen & NOBAZINCULAST® langsgéende elastiskt och NOBAVARO® langs- och tvérgdende elastiskt. Detta
mojliggor en lattare applicering utan nagon tillskarning. P& grund av vattenhalten har dessa forband en behaglig kylningseffekt (avdunst-
ningskyla), vilket ar mest uttalat for NOBAVARO® pa grund av den hogre vattenhalten. Darfor &r NOBAVARO® sérskilt Iampligt som ett
forband vid trauma. Eftersom gelens viskositet till stor del &r oberoende av temperaturen kan traumaforbandet forvaras pa en sval plats,
t.ex. i kylen, for att 6ka kylningseffekten.

Anvandningstyper:

ZINKGELFORBAND (styvt bérarmaterial)
NOBAZINCULAST® (langsgéaende elastiskt bararmaterial)
NOBAVARO (langs- och tvérgaende elastiskt bararmaterial)

Sammanséttning:
Zinkgel bestdende av vatten, glycerin, zinkoxid, kalciumalginat, natriumcarboxymethylcellulosa, polyetylenglykol, 2-fenoxietanol,
metylparaben. Bérarmaterialet &r av bomull (ZINKGELFORBAND) respektive viskos och polyamid (NOBAZINCULAST® och NOBAVARQ®).

Syfte och anvandningsomrade:

Zinkgelférband anvands som kompressions-, stod- och avslappningsforband. Dessa anvénds av vardpersonal.

e Som ett kompressionsférband vid flebologiska sjukdomar som t.ex. kronisk vends svaghet, inklusive vends bensar i det icke-
vatande stadiet, vendst 6dem, tromboflebit, varikoflebit och flebotrombos, i posttraumatiskt 6dem, 6dem efter akillodyni, lymfédem.

e Som stdéd- och avslappningsférband vid sjukdomar eller skador av stéd- och rorelseapparaten, idrottsskador sasom stukningar,
torsioner, stréackningar, kontusioner, tendovaginit; fortsatt behandling efter gipsférband.

Anvandningstips:

e Nar du anvander styva forband maste du se till att inga rynkor bildas, t.ex. pa lederna. Detta uppnas genom att klippa och fasta
bandaget flera ganger. Det ar ocksa en bra idé att skéra kanterna. Resten av bandagen kan anvandas utan problem.

e Fordelen med de elastiska férband (NOBAZINCULAST® och NOBAVAROQ®) ar den enklare appliceringstekniken, eftersom dessa an
passar sig till respektive yta och saledes kan appliceras pa lederna utan problem.

e  Zinkgelforband lindas pa cirkulart satt. Dessa kan appliceras direkt pa huden.

e Innan forbandet appliceras tacks 6ppna sar med ett lampligt sterilt sartacke.

e Vid applicering av Zinkgelférband uppnas god stabilitet med cirka fyra dverlappande lager. Om det finns téckta sar lindas de med
ytterligare tva lager.

e For att undvika smuts, t.ex. fran klader, rekommenderas att anvénda den elastiska frottétuben NOBAFROTT® efter appliceringen. Se
till att zinkgelférbandet &r helt tackt.

e Om férbandet fastnar for starkt vid huden nér du tar bort det, rekommenderar vi att du anvénder ljummet vatten for att 16sa upp
zinkgelen.

Kontraindikationer:

e  Zinkgelférband far inte anvandas for perifera arteriella oklusiva sjukdomar, dekompenserad hjartsvikt, septisk flebit, phlegmasia
coerulea dolens och pa mycket infekterade sar.

e Vid bestaende allergi mot materialet bor produkten ej anvandas.

Varningar och férsiktighetsatgérder:

e Zinkforband &r ingen ersattning fér medicinskt indikerad ytterligare trombosprofylax.

o Ateranvéndning av engangsprodukter kan leda till en mikrobiologisk fara. Rekonditionering for ateranvandning kan paverka
produktens prestanda.

e Om allvarliga incidenter intraffar i samband med produkten maste dessa rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten
i den medlemsstat som anvéndaren och/eller patienten tillhdr i enlighet med MDR (EU) 2017/745.

Lagring och transport:
Lagras liggande och lagras eller transporteras ej 6verstigande 35°C.

Avfallshantering:
Enligt lokala tillampliga foreskrifter och standarder for infektionsprofylax.

Version: 16.03.2021 [Rev5]
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(%D Informace k pouziti GELOVE OBVAZY SE ZINKEM / NOBAZINCULAST® / NOBAVARO®

Popis produktu:

Gelové obvazy se zinkem jsou polotuhé obvazy bez Zelatiny, které se vyznacuji vysokou tepelnou stabilitou. Mohou byt vyrobeny z
tuhého (GELOVE OBVAZY SE ZINKEM), podélné elastického (NOBAZINCULAST®), nebo podélné a horizontalné elastického materialu
(NOBAVAROQ®).

Funkce:

Obvazy ze zinku se aplikuiji, kdyZ jsou vihké, a poté ztvrdnou. Vytvori se tak polotuhé obvazy, které vedou ke stlaceni a také danou ¢ast
téla podporuiji a stabilizuji. Pfed ztvrdnutim je obvaz NOBAZINCULAST® podélné elasticky a NOBAVARO® podéiné a horizontalné elasticky.
Usnadiiuje se tim naviékani téchto obvazi bez jejich fezani. Diky obsahu vody maji obvazy piijemny chladici U¢inek (odpafovaci chlazeni),
coz je nejvyraznéjsi u vyrobku NOBAVARO® diky jeho vy$Simu obsahu vody. Proto je vyrobek NOBAVARO® zvlasté vhodny jako obvaz u
traumatickych poranéni. Protoze viskozita gelu je do zna¢né miry nezavisla na teploté, mize byt obvaz u traumatickych poranéni ulozen
na chladném misté, napfiklad v ledni¢ce, aby se zvysil chladici U¢inek.

Druhy obvazii:

GELOVY OBVAZ SE ZINKEM (tuhy material)
NOBAZINCULAST® (podélné elasticky material)
NOBAVARO (podélné a horizontalné elasticky material)

Slozeni:

Zinkovy gel vyrobeny z vody, glycerinu, oxidu zineCnatého, alginatu vapenatého, sodné soli karboxymethylcelulozy, polyethylenglykolu,
2-fenoxyethanolu, methylparabenu. Material z baviny (GELOVY OBVAZ SE ZINKEM) nebo viskdzy a polyamidu (NOBAZINCULAST® a
NOBAVARO®)

Ugel a oblasti pouziti:
Zinkové gelové obvazy se pouzivaji jako kompresni obvazy a jako podptirné a reliéfni obvazy. Pouzivaji je zdravotniéti pracovnici.

e Jako kompresni obvaz pro flebologickd onemocnéni, jako je napf. chronickd Zilni slabost véetné Zilniho bércového viedu v
nemokvajicim stadiu, Ziini edém, tromboflebitida, varikoflebitida a flebotrombdza, u posttraumatického edému, edému po achillodynii
nebo lymfedému.

e Jako podplrny a reliéfni obvaz pfi nemocech nebo Urazech podpérného a svalového aparatu, sportovnich Urazech, napf. po
podvrtnuti, vykloubeni, vyvrtnuti, modfinach, zanétu slach, podrazdéni Slach, dalSich osetrenich po sadrovych obvazech

Pokyny k pouziti:

e P¥ipouziti tunych obvaz je tfeba dbat na to, aby nevznikly Zzadné zahyby, napf. na kloubech. Dosahne se toho roziezanim a opétovnym
pfipojenim obvazu. Doporuéuje se také ofiznout hrany. Zbytek obvazl Ize poté bez problémd pouzit.

e Viyhodou elastickych obvazli (NOBAZINCULAST® a NOBAVARO®) je jednodussi technika pouZiti, ktera se pfizplsobuje pfislusnému
povrchu a obvazy Ize tedy bez problémd aplikovat i na klouby.

e Gelové obvazy se zinkem se pouzivaji pro kruhové obvazani. Lze je pouzit pfimo na pokozku.

e Pred aplikaci obvazu se oteviené rany musi pokryt vhodnym sterilnim obkladem na rany.

e P¥i pouziti gelovych obvazl se zinkem je dosazeno dobré stability pfi pouZiti pfiblizné ¢ty prekryvajicich se vrstev. Pokud jsou rany
zakryté, pokryji se dvéma dal§imi vrstvami.

e Abyste zabranili napt. znecisténi obleceni, je vhodné po aplikaci pouzit elastické froté hadicky NOBAFROTT®. Ujistéte se, Ze je gelovy
obvaz se zinkem zcela zakryt.

e Pokud obvaz pfi odstrariovani prilis silné pfilne k pokoZce, doporucujeme k rozpusténi gelu se zinkem pouzit vlaznou vodu.

Kontraindikace:

e Gelové obvazy se zinkem se nesméji pouzivat na periferni arterialni okluzivni onemocnéni, dekompenzované srdec¢ni selhani, septickou
flebitidu, phlegmasia coerulea dolens a na nadmérné infikované rany.

e Pokud ma pacient na dany material alergii, produkt by se nemél pouzivat.

Varovani a preventivni opatreni:

e Gelové obvazy se zinkem nenahrazuji Iékarsky indikovanou dalsi profylaxi trombdzy

e Opétovné pouziti produkttl na jedno pouziti méize vést k mikrobiologickému riziku. Uprava produktu na umoznéni opétovného pouziti
mUZe ovlivnit jeho vlastnosti.

e Jakeékoliv zavazné udalosti vyskytujici se v souvislosti s produktem je podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745
nutno oznamit vyrobci a pfislusnému Gfadu ¢lenského statu, ve kterém ma pfislusny Iékarsky pracovnik a/nebo pacient bydlisté

Skladovani a preprava:
Skladujte ve vodorovné poloze, neskladujte a nepfepravujte pfi teploté nad 35 °C.

Likvidace:
Podle mistné platnych pravnich predpisl a standardl prevence infekci

Stav informaci: 16.03.2021 [Rev5]
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(™ Naudojimo informacija. TVARSTIS SU CINKO GELIU / NOBAZINCULAST® / NOBAVARO®

Gaminio aprasymas:

Tvarséiai su cinko geliu yra terminiam poveikiui itin atspards, pusiau kieti tvarsgiai, kuriy sudétyje néra Zelatinos. Siems tvars¢iams gali
buti naudojama kieta laikancioji medziaga (TVARSTIS SU CINKO GELIU) arba iSilgine kryptimi elastinga (NOBAZINCULAST®) ar iSilgine
ir skersine kryptimi elastinga laikancioji medziaga (NOBAVARO®).

Veikimas:

Tvarsgiai su cinko geliu naudojami drégni ir sukietéja iki pusiau kietos busenos bei veikia kaip kompresing, stabilizaciné ir atraminé
priemoné. Prie$ sukietéjant NOBAZINCULAST® yra elastingas isilgine, o NOBAVARQ® - igilgine ir skersine kryptimis. Siuos tvarséius
galima naudoti paprasciau, nes nereikia karpyti. Dél vandens tvarsciai, o ypa¢ NOBAVARO®, kuriame yra daug vandens, pasizymi maloniu
vésinamuoju efektu (vykstant vandens garavimo procesui). Todél NOBAVARO® ypa¢ tinkamas naudoti kaip tvarstis traumy atvejais. Gelio
klampa dazniausiai nepriklauso nuo temperaturos. Todél traumoms skirta tvarstj galima laikyti vésiai, t. y. Saldytuve, kad vésinamasis
efektas buty dar stipresnis.

Naudojimo budai:

TVARSTIS SU CINKO GELIU (kaip kieta laikancioji medziaga)
NOBAZINCULAST® (kaip isilgine kryptimi elastinga laikancioji medziaga)
NOBAVARO (kaip iSilgine ir skersine kryptimis elastinga laikancioji medziaga)

Sudétis:

cinko gelis, pagamintas i$ vandens, glicerino, cinko oksido, kalcio alginato, natrio karboksimetilceliuliozés, polietilenglikolio,
2-fenoksietanolio, metilparabeno. Laikancioji medziaga — medvilné (TVARSTIS SU CINKO GELIU) arba viskozé ir poliamidas
(NOBAZINCULAST® ir NOBAVARO®)

Paskirtis ir naudojimo sritys:

Tvarsciai su cinko geliu naudojami kaip kompresiniai, atraminiai ir apkrovas mazinantys tvars¢iai. Juos naudoja sveikatos priezitros

specialistai.

e Kaip kompresinis tvarstis — flebologijoje, pvz., sergant létiniu venuy nepakankamumu, jskaitant neslapiuojancios stadijos venine kojos
opa (ulcus cruris venosum), veny edemas, tromboflebita, varikoflebita ir flebotromboze, potrauminiy edemuy, edemy po achilodinijy,
limfiniy edemuy atvejais.

e Kaip atraminis ir apkrovas mazinantis tvarstis atramos ir judéjimo aparato ligy arba pazeidimy, sportiniy traumu, pvz., sutrenkimuy,
iSnirimy, patempimuy, sumusimuy, tepalinés sausgyslés maksties uzdegimy, sausgysliy sudirgimo ir tolesnio gydymo po gipso nuémimo
atvejais

Naudojimo nurodymai:

e Naudojant kietus tvarscius reikia stebéti, kad nesusidaryty klos¢iu, pvz., sanariy srityse. Tai uztikrinama kelis kartus nukerpant ir vél
vyniojant tvarstj. Taip pat rekomenduojame jkirpti krastus. Galima naudoti tvarscio likucius.

e Elastingy tvars¢iy (NOBAZINCULAST® ir NOBAVARO®) privalumas yra paprastas ju naudojimas, nes juos galima pritaikyti pagal
pavirSiy ir déti ant sanariy.

e Tvarsciai su cinko geliu yra vyniojami. Juos galima naudoti tiesiogiai ant odos.

e Prie$ dedant tvarstj atviras Zaizdas reikia uzdengti tinkamu steriliu tvarsciu.

e Naudojant tvarscius su cinko geliu geras stabilumas uztikrinamas mazdaug keturiais persidengianciais sluoksniais. Tvarstj ant uzdengty
Zaizdy reikia apvynioti dviem papildomais sluoksniais.

e Norint apsisaugoti, pvz., nuo drabuziy sutepimo, rekomenduojame galuose naudoti NOBAFROTT® elastinga frotine mova. Atkreipkite
démesj, ar uzdengtas visas tvarstis su cinko geliu.

e Jei nuimant tvarstj jis buty per daug prilipes prie odos, cinko geliui iStirpinti rekomenduojame naudoti drungna vanden;.

Kontraindikacijos:

e Tvarsciy su cinko geliu negalima naudoti sergant periferiniy arterijy ligomis, dekompensuoto Sirdies nepakankamumo, septinio
flebito, Phlegmasia coerulea dolens atvejais ir ant superinfekuoty Zaizdy.

e Gaminio nereikéty naudoti alergiskiems Zmonéms.

Ispéjimai ir apsaugos priemonés:

e TvarscCiai su cinku nepakei¢ia medicini$kai indikuotos papildomos tromboziy profilaktikos

e Pakartotinai naudojant vienkartinius gaminius gali kilti mikrobiologinio uzter§imo pavojus. Pakartotinas gaminio paruo$imas naudoti
gali turéti neigiamos jtakos gaminio efektyvumui.

e Jei naudojant gamin;j kilty rimtu incidenty, apie juos pagal Medicinos priemoniu reglamenta (ES) 2017/745 bdtina pranesti gamintojui
ir atsakingai valstybés narés institucijai, kurioje yra naudotojo buveiné ir (arba) paciento gyvenamoji vieta

Laikymas ir transportavimas:
Laikyti ir transportuoti paguldyta pakuote, ne aukstesnéje nei 35 °C temperaturoje.

Atlieky tvarkymas:
Bdtina laikytis vietoje galiojanciy taisykliy ir infekcijy profilaktikos standarty

Informacija parengta: 2021-03-16 [Rev5]
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@ Lietosanas instrukcija - ar cinka gélu piesiicinati parséji PARSEJS ZINKGELBINDE / NOBAZINCULAST® /
NOBAVARO®

Produkta apraksts:
Ar cinka gélu piesucinati parséji nesatur zelantinu un ir puscieti parseji, kam raksturiga augsta termiska stabilitate. Tie var sastavet no
stingra (ZINKGELBINDE) vai gareniski elastiga (NOBAZINCULAST®), vai gareniski un $kérsvirziena elastiga pamatmateriala (NOBAVARO®).

LietoSana:

Ar cinka gelu piesucinati parseji tiek uzklati mitri un péc tam saciete lidz puscietam stavoklim, kas rada kompresiju, ka art atbalsta un
stabilizé. Pirms sacietésanas NOBAZINCULAST® ir gareniski elastigs, un NOBAVAROE® ir elastigs gareniski un $kérsvirziena. Tas atvieglo
$0 parséju uzklasanu un nav nepiecie$ama piegriez$ana. Udeni samitrinats parséjs rada patikamu dzesé$anas efektu (iztvaiko$anas
dzeséSana), kas NOBAVAROQ® ir izteiktaka augstaka Udens satura del. Tapéc NOBAVARO® ir ipasi piemeérots ka traumas parsejs. Ta ka
géla viskozitate liela méra nav atkariga no temperaturas, traumas parséju var uzglabat vésa vieta, pieméram, ledusskapi, lai palielinatu
dzesesanas efektu.

Pielietojums:

ZINKGELBINDEN (stingrs pamatmaterials)

NOBAZINCULAST® (gareniski elastigs pamatmaterials)
NOBAVARO (gareniski un Skérsvirziena elastigs pamatmaterials)

Sastavs:
Cinka géls, kas izgatavota no udens, glicerina, cinka oksida, kalcija alginata, natrija karboksimetilcelulozes, polietilénglikola, 2 fenoksie-
tanola, metilparabéna. Pamatmaterials no kokvilnas (ZINKGELBINDE) vai viskozes un poliamida (NOBAZINCULAST® un NOBAVARO®)

Paredzetais lietojums un pielietoSanas joma:

Ar cinka gélu piesucinati parseji tiek izmantoti ka kompresijas parseji un ka atbalsta un atslogoSanas parseji. Tos izmanto veselibas aprupes

specialisti.

e Kakompresijas parséjs flebologiskai arstésanai, pieméram, hroniskas vénu nepietiekamibas tostarp vénu ¢alas Ulcus cruris venosum
(iznemot stadija ar nedzistosam briiceém), vénu tuskas, tromboflebita, varikoflebita un flebotrombozes, posttraumatiskas tuskas, tuskas
péc achillodynia, limfedémas gadijuma.

e Ka atbalsta un atslogoSanas parséjs skeleta-muskulu sistémas slimibam vai traumam, sporta traumam, pieméram, sastiepumiem,
samezgijumiem, plisumiem, sasitumiem, cipslu iekaisumam, cipslu sastiepumam, arsté$anai pec iegipséSanas

LietoSanas norades:

e Uzklajot stingrus parsejus, jauzmanas, lai nepaliktu nelidzenas grumbas, piem., locitavu vietas. To panak, parseju vairakkart pargriezot
un piestiprinot no jauna. leteicams, nogriezt malas. Paréjiem parséejiem nepastav Sadas blaknes.

e Elastigo parseju (NOBAZINCULAST® un NOBAVARO®) prieksrociba ir vienkarsaka uzklasanas tehnika, jo tie pielagojas attiecigajai
virsmai un viegli var tikt uzklati ari locitavu vietas.

e Arcinka gélu piesucinatus parséjus aptin cirkulari. Tos var lietot tieSi uz adas.

e Pirms parséja uzlikSanas atklatas bruces parklaj ar piemeérotu sterilu bruc¢u parklajumu.

e Lietojot ar cinka g€lu piesucinatu parseju, laba stabilitate tiek panakta parklajot to apméram Cetros slanos. Ja parklaj parsegtas bruces
papildus aptin vel divus slanus.

e Laiizvairitos no netirumiem, pieméram, no apgérba, péc uzvilksanas ieteicams izmantot elastigu NOBAFROTT® froté parvalku. Ludzu,
parliecinieties, ka ar cinka gélu piesucinatais parséjs tiek parklats pilniba.

e Janonemot, parsejs parak stipri pielip adai, ieteicams cinka géla $kidinasanai izmantot remdenu tdeni.

Pretindikacijas:

¢ Arcinka gélu piestcinatus parséjus nedrikst lietot periféro artériju slimibu, sastréeguma sirds mazspéjas, septiska flebita, Phlegmasia
coerulea dolens un 1pasi inficétu bru¢u gadijuma.

e Ja pastav alergija pret materialu, produktu nevajadzétu lietot.

Bridinajumi un drosibas pasakumi:

e Arcinka gélu piesucinati parseji neaizstaj mediciniski nozimétus papildu trombozes profilakses pasakumus.

e Vienreiz lietojamu produktu atkartota izmanto$ana var izraisit mikrobiologisku apdraudéjumu. Atjauno$ana atkartotai izmantosanai
var ietekmeét produkta kvalitati.

e Ja saistiba ar produktu notiek nopietni incidenti, par tiem jazino razotajam un attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
lietotajs un/vai pacients ir registréti saskana ar Regulu, kas attiecas uz mediciniskam iericém (ES) 2017/745.

Uzglabasana un piegade:
Uzglabat horizontali, neglabat un neparvadat virs 35°C.

Utilizacija:
Saskana ar vietéjiem piemérojamiem tiesibu aktiem un infekcijas profilakses standartiem

Versija: 16.03.2021 [Rev5]
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asutusalane teave -
EDK | TSINKGEELSIDE / NOBAZINCULAST® / NOBAVARO®

Tootekirjeldus:
Tsinkgeelsidemed on Zelatiinita poolkdvastuvad sidemed, mida iseloomustab suur termiline koormus. Need véivad koosneda jaigastuvast
(ZINKGELBINDE) voi pikielastsest (NOBAZINCULAST®) v&i piki- ja poikielastsest materjalist (NOBAVARO®).

Kasutamine:

Tsinkgeelsidemed paigaldatakse niiskena, seejérel pooljdigastuvad sidemed kdvastuvad, teenides kokkusurumise, samuti toetamise ja
stabiliseerimise eesmarki. Enne kdvastumist on NOBAZINCULAST® pikielastne ja NOBAVARO® piki- ja poikielastne. See véimaldab
sidemeid kergemini, iima parajaks I6ikamiseta peale panna. Veeosa tottu mojuvad sidemed meeldivalt jahutavalt (aurustusjahutus), mis
NOBAVARO® puhul tdnu suuremale veeosale on kdige enam tunda. Seetdttu sobib NOBAVARO® eriti hasti traumasidemeks. Kuna geeli
viskoossus ei soltu igakulgselt temperatuurist, voib traumasidest jahutava efekti suurendamiseks hoida jahedas, nt jadkapis.

Kasutusvormid:

TSINKGEELSIDEMED (jéik kandmismaterjal)
NOBAZINCULAST® (pikielastne kandmismaterijal)
NOBAVARO (piki- ja poikielastne kandmismaterijal)

Koostis:

Tsinkgeel, mis sisaldab vett, glutseriini, tsinkoksiidi, kaltsiumalginaati, naatriumkarbokslimetuultselluloosi, pollietileenglikooli,
2-fenoksuietanooli, metillparabeeni. Puuvillast (ZINKGELBINDE) v&i viskoosist ja poltiamiidist (NOBAZINCULAST® ja NOBAVARO®)
kandmismaterijal

Kasutusotstarve ja kohaldamine:
Tsinkgeelsidemeid kasutatakse kompressioonisidemete ja tugi- ning leevendusside. Seda kasutavad tervishoiuté6tajad.

e Rohtsidemena fleboloogiliste haiguste korral, nt krooniline veeniseinte sidekoe ndrkus, sh mitteleemendavas staadiumis Ulcus cruris
venosum, veenitursed, tromboflebiit, veenipdletk ja pdletikuta veeniummistus, tursed, ahhillodldnia, limfitursed.

e Tugi- ja leevendussidemena tugi- ja posturaalsete lihaste haiguste voi vigastuste, spordivigastuste puhul, nt nikastused, nihestused,
venitused, pdrutused, kddlusetupe podletik, kddluse arritus, kipsisidemele jargnev edasine ravi

Kasutusjuhend:

e Jaikade sidemete kasutamisel tuleb tdhelepanu pddrata sellele, et ei jadks kortse, nt ligeste juures. See saavutatakse sideme korduval
I6ikamisel ja uuestipaigaldamisel. Soovitatav on teha sisselSiked ka servadesse. Ulejaénud sidet saab probleemideta paigaldada.

e Elastsete sidemete (NOBAZINCULAST® ja NOBAVAROQ®) eelis on lihtne pealepanek, sest need kohanduvad vastava pealispinnaga
ning neid saab paigaldada ka liigestele probleemideta.

e Tsinkgeelsidemed keeratakse Umber tsirkulaarselt. Neid voib kasutada otse nahal.

e Enne sidemete paigaldamist kaetakse lahtised haavad sobiva steriilse haavalapiga.

e Tsinkgeelsidemete paigaldamisel saavutatakse hea stabiilsus u nelja kihi Ulekattega. Kui tegu on kaetud haavadega, keeratakse
neile lisaks kaks kihti imber.

e Maardumise, nt riiete, valtimiseks soovitame pérast sidumist kasutada froteesidet NOBAFROTT®. Palun pddrake téhelepanu sellele,
et tsinkgeelside oleks taielikult kaetud.

e Kui side peaks eemaldamisel liiga tugevalt naha kilge jadma, soovitame tsinkgeeli lahustamiseks kasutada kéesooja vett.

Vastunédidustused:

e Tsinkgeelsidemeid ei tohi kasutada perifeersete arterite haiguste, kompenseerimata stidamepuudulikkuse, septilise flebiidi, Phlegmasia
coerulea dolensi ja Ulinakkuvate haavade puhul.

e Mone selle materjali suhtes oleva allergia korral &rge toodet kasutage.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud:

e Tsinksidemed ei asenda meditsiiniliselt ndidustatud téiendavat tromboosiprofiilaktikat

e Uhekordse kasutusega toodete taaskasutamine véib pdhjustada mikrobioloogilist ohtu. Té6tlemine taaskasutamise eesmargil véib
mojutada toote efektiivsust.

e Kui tootega seoses voivad tekkida tdsised juhtumid, tuleb neist MDR (EU) 2017/745 jargi teatada tootjale ning kasutaja ja/voi
patsiendi elukohaliikmesriigi padevatele asutustele.”

Hoiustamine ja transport:
Hoida pikali. Mitte hoiustada ega transportida Ule 35 °C juures.

Jaatmekaitlus:
Kohalike kehtivate siseriiklike digusaktide ja nakkuse tokestamise standardi jargi

Teabe kuupéev: 16.03.2021 [Rev5]
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(HY Hasznélati Gtmutaté CINK GEL KOTES / NOBAZINCULAST® / NOBAVARO®

Termékleiras:
A cink gél kotések zselatinmentes félmerev kotések, amelyek nagyfoku termikus stabilitassal téinnek ki. Merev (CINK GEL KOTES) vagy
hosszaban rugalmas (NOBAZINCULAST®) vagy hosszaban és keresztben rugalmas hordozéanyagbdél (NOBAVARO®) allhatnak.

Miikodés:

A cink gél kotéseket nedvesen kell felhelyezni, majd félmerev kotésekké keményednek, amelyek kompressziét fejtenek ki, valamint
megtamasztanak és stabilizalnak. A megkeményedés elétt a NOBAZINCULAST® hosszaban rugalmas és a NOBAVARO® hosszaban és
keresztben rugalmas. Ezaltal ezeket a kotéseket kdnnyebben, méretre vagas nélkil fel lehet helyezni. A viztartalom alapjan a kotéseknek
kellemesen hisité hatasa van (parolgas okozta h6csokkenés), amely a NOBAVARO® esetén a magasabb viztartalom alapjan a leginkabb
érezhetd. Ezért a NOBAVARO® kiilondsen alkalmas traumas koétésként. Mivel a gél viszkozitasa a legteljesebb mértékben fliggetlen a
hémérséklettdl, a traumas kotés a hisitd hatds erdsitésének érdekében hiivos helyen tarolhatd, pl. a jégszekrényben.

Alkalmazasi formak:

CINK GEL KOTESEK (merev hordozéanyag)
NOBAZINCULAST® (hosszaban rugalmas hordozéanyag)
NOBAVARO (hosszaban és keresztben rugalmas hordozdanyag)

Osszetétel:
Cink gél: viz, glicerin, cinkoxid, kalcium-alginat, natrium-karboxi-metil-celluléz, polietilénglikol, 2 fenoxipropanol, metil-parabén.
Pamut (CINK GEL KOTES), ill. viszk6z és poliamid hordozéanyag (NOBAZINCULAST® und NOBAVARQO®)

Rendeltetés és alkalmazasi teriiletek:

A cink gél kdtéseket nyomokotésekként, ill. tAmasztod- és tehermentesité kotésekként hasznaljak. Gydgyaszati szakemberek alkalmazzak.

e Nyomokotésként fleboldgids megbetegedéseknél, ilyen pl. a kronikus vénas elégtelenség, beleértve a vénas labszarfekélyt (ulcus
cruris venosum) is, nem nyirkos stadiumban, vénas 6déma, visszérgyulladas, vénagyulladas és poszttraumas 6démak, Achilles-in
6démak, limfédéma.

e Tamasztd- és tehermentesité kdtésként a tdmasztod- és tartdszerkezet megbetegedése vagy sériilések, sportsériilések, pl. randulasok,
htzédasok, horzsolasok, inhiivelygyulladasok, ingyulladasok, gipszkétések utan utdkezelések

Alkalmazasi javallatok:

e Merev kotések alkalmazasakor arra kell tigyelni, hogy ne keletkezzenek gy(irédések, pl. az izlileteknél. Ezt a kotés tobbszori levagasaval
és Ujbdli felhelyezésével lehet elérni. Javasolt a széleket bevagni. A maradék kdétéseket gond nélkil lehet hasznalni.

e Arugalmas kotések (NOBAZINCULAST® és NOBAVARO®) elénye az egyszer(ibb felhelyezési technika, mivel ezek a mindenkori
felllethez igazodnak, és az iziiletekre gond nélkdil fel lehet helyezni.

e Acink gél kotéseket kor alakban kell feltekerni. Kézvetlenil a bérre felhelyezheték.

e Akotés felhelyezése el6tt a nyitott sebeket megfeleld steril sebkotozével le kell fedni.

e Acink gél kotések felhelyezésénél a kell stabilitéas kb. négy egymast fedé réteggel érheté el. Ha lefedett sebek is vannak, akkor két
kiegészitd réteggel kell korbetekerni.

e Pl aruhdk szennyezédésének elkeriilése érdekében javasolt a felhelyezés utan rugalmas NOBAFROTT® frottir kdtésvéds tomlsét
hasznalni. Kérjlk, Ugyeljen arra, hogy a cink gél kétés teljesen le legyen fedve.

e Amennyiben a kotés a levételkor tul erésen a bérhéz ragad, akkor javasolt kézmeleg vizet hasznalni a cink gél leoldasahoz.

Ellenjavallatok:

e Acink gél kotéseket nem szabad periférids érbetegségek, pangdsos szivelégtelenség, szeptikus visszérgyulladas, végtag mélyvénas
keringési elégtelensége és fellilfertézott sebek esetén alkalmazni.

e Ha valaki allergids az anyagra, akkor a terméket nem szabad alkalmazni.

Figyelmeztetések és ovintézkedések:

e Acink gél kotések nem helyettesitik az orvosi javallatot a kiegészitd vérrdgképzddés megelézésére vonatkozolag (trombdzis profilaxis)

e Az egyszer hasznalatos termékek Ujbdli felhasznaldsa mikrobioldgiai veszélyeztetéssel jar. Az Gjboli felhasznalashoz vald elékészités
negativan befolyasolja a termék teljesitményét.

e A 2017/745 (EU) orvostechnikai eszk6z6krél sz616 rendelet értelmében a termékkel 6sszefliggésben minden sulyosabb esetet
jelenteni kell a gyartonak és az alkalmazé és/vagy a beteg tagallama szerinti illetékes hatésagnak.

Tarolas és szallitas:
Fektetve tarolja, ne tarolja és szallitsa 35 °C felett.

Artalmatlanitas:
A fert6zések megel6zésérél helyileg érvényben 1évé torvényi szabdlyozasok és standardok szerint

Informacid allapota: 2021. 03. 16. [5. jav.]
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Informatii de utilizare FESELOR CU GEL PE BAZA DE ZINC/ NOBAZINCULAST® / NOBAVARO®

Descrierea produsului:

Bandajele cu gel pe baza de zinc sunt bandaje semirigide, fara gelatina, care se disting prin stabilitatea termica mare. Acestea pot fi
formate dintr-un substrat rigid (FESE CU GEL PE BAZA DE ZINC) sau elastic pe longitudinald (NOBAZINCULAST®) sau elastic pe
transversala (NOBAVARQ®).

Mod de functionare:

Fesele cu gel pe baza de zinc sunt aplicate umede si se intaresc apoi in bandaje semirigide, care determina compresia, precum si
suportul si stabilizarea. inainte de intarire, NOBAZINCULAST® este elastici pe longitudinald, iar NOBAVARQ® este elastica pe longitudinala
si transversala. Aceste fese pot fi aplicate cu usurinta, fara a necesita taiere. Datorita procentului de apa, fesele au un efect racoritor
placut (racire din evaporare), iar aceasta caracteristica este mai pronuntata in cazul NOBAVARO® care are si un procent mai mare de apa.
De aceea, NOBAVARO® poate fi utilizat in special ca bandaj pentru traume. Deoarece viscozitatea gelului este in mare masura independenta
de temperatura, bandajul pentru traume poate fi pastrat la rece, de exemplu in frigider, pentru amplificarea efectului de racire.

Forme de utilizare:

FESE CU GEL PE BAZA DE ZINC (substrat rigid)
NOBAZINCULAST® (substrat elastic pe longitudinald)
NOBAVARO (substrat elastic pe longitudinala si transversala)

Compozitie:
Gel pe baza de zinc din apa, glicerina, oxid de zinc, alginat de calciu, carboximetilceluloza de sodiu, polietilenglicol, 2-fenoxietanol,
metilparaben. Substrat din bumbac (FESE CU GEL PE BAZA DE ZINC), respectiv viscoza si poliamidd (NOBAZINCULAST® si NOBAVARQ®).

Destinatia si domeniile de utilizare:

Fesele cu gel pe baza de zinc sunt utilizate ca bandaje de compresie si bandaje de sustinere si descongestionare. Acestea sunt utilizate

de catre profesionistii din domeniul sanatatii.

e Este utilizat ca bandaj compresiv pentru afectiuni flebologice, cum ar fi insuficienta venoasa cronica, inclusiv ulcerul varicos in stadiu
inca nedeschis, edemele venoase, tromboflebita si lebotromoza, edeme post-traumatice, edem dupa achilodinie, edeme limfatice.

e Ca bandaj de sustinere si decongestionare in caz de imbolnavire sau lezare a aparatului de sustinere si a musculaturii, in cazul
accidentarilor sportive, de exemplu entorse, dislocari, intinderi, echimoze, inflamatii ale tecilor tendinoase, iritarea tendoanelor,
tratamentul ulterior al bandajelor din gips

Indicatii de utilizare:

e La utilizarea feselor rigide, trebuie sa aveti grija sa nu se formeze niciun pliu, de exemplu la articulatii. Acest lucru se poate intampla
in cazul taierii multiple si reamplasarii feselor. De asemenea, se recomanda decuparea marginilor. Fesele ramase pot fi utilizate fara
probleme.

e Avantajul feselor elastice (NOBAZINCULAST® si NOBAVARO®) este tehnica mai simpla de aplicare, deoarece acestea se potrivesc
pe orice suprafata si pot fi aplicate fara probleme inclusiv pe articulatii.

e Fesele cu gel pe baza de zinc se infasoara circular. Acestea pot fi aplicate direct pe piele.

e Tnainte de aplicarea feselor, rinile deschise trebuie acoperite cu un pansament steril adecvat.

e La aplicarea feselor cu gel pe baza de zinc, se obtine o stabilitate buna cu aproximativ patru straturi suprapuse. Daca exista rani
acoperite, acestea trebuie infasurate cu alte doua straturi suplimentare.

e Pentru a evita murdarirea hainelor, de exemplu, se recomanda aplicarea unui ciorap elastic din frotir NOBAFROTT®. Va rugam sa aveti
grija ca bandajul cu gel pe baza de zinc sa fie complet acoperit.

e In cazul in care la indepartare, bandajul se lipeste prea tare de piele, se recomanda utilizarea apei la temperatura mainii, pentru a
dizolva gelul pe baza de zinc.

Contraindicatii:

e Seinterzice utilizarea bandajelor cu gel pe baza de zinc nu trebuie utilizate in bolile arteriale periferice ocluzive, insuficienta cardiaca
decompensata, flebita septica, Phlegmasia coerulea dolens si pe ranile suprainfectate.

e Tn cazul aparitiei unei alergii la material, produsul nu ar mai trebui utilizat.

Indicatii de avertizare si masuri de precautie:

e Bandajele cu gel pe baza de zinc nu inlocuiesc profilaxia suplimentara a trombozei indicata medical

e Reutilizarea produselor de unica folosinta poate duce la un pericol microbiologic. Reconditionarea in vederea reutilizarii poate afecta
performanta produsului.

 In conformitate cu MDR (UE) 2017/745, incidentele grave aparute in contextul utilizérii acestui produs trebuie raportate producatorului
si autoritatii competente din statul membru, in care utilizatorul si/sau pacientul isi are domiciliul

Depozitarea si transportul:
Pastrati produsul in interior si nu il depozitati si transportati la temperaturi care depasesc 35 °C

Eliminarea ca deseu:
Conform reglementarilor legale in vigoare si standardelor privind profilaxia infectiilor

Versiunea informatiilor: 16.03.2021 [rev. 5]
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