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1.

Sktad produktu:

Rosidal® K, Opaska o krotkim naciggu, sktada sie z:

- gtéwny komponent:

bawetna

- wzmocnienie brzegéw: poliamid/poliuretan — elastomer PA/PUE i poliamid (PA)
- banderola

Karta odnosi sie do ponizszych produktow:

REF Opis produktu Rozmiar
22199 | Rosidal® K opaska o krétkim naciggu 4cm x 5 m po rozciggnieciu, z banderola,
przezroczysta etykieta transferowa
(niezadrukowana)
22200 | Rosidal® K opaska o krétkim naciagu 6¢cm x 5 m po rozciggnieciu, z banderolg
22201 | Rosidal® K opaska o krétkim naciagu 8cm x 5 m po rozciggnieciu, z banderolg
22202 | Rosidal® K opaska o krétkim naciagu 10cm x 5 m po rozciggnieciu, z banderolg
22203 | Rosidal® K opaska o krétkim naciagu 12cm x 5 m po rozciggnieciu, z banderolg
22205 | Rosidal® K opaska o krétkim naciagu 12cm x 10 m po rozciggnieciu, z banderolg
22206 | Rosidal® K opaska o krétkim naciagu 10cm x 10 m po rozciggnieciu, z banderolg
22250 | Rosidal® K opaska o krétkim naciagu 8cm x 5 m po rozciggnieciu, z banderolg
22251 | Rosidal® K opaska o krétkim naciagu 10 cm x 5 m po rozciggnieciu, z banderolg
22252 | Rosidal® K opaska o krétkim naciagu 12 cm x 5 m po rozciggnieciu, z banderolg
22225 | Elko Rosidal® K opaska o krétkim naciggu 10cm x 5 m po rozciggnieciu, z banderolg
2. Pakowanie, konstrukcja i sktad

2.1. Opakowanie jednostkowe
Patrz punkt 2.2
2.2. Opakowanie handlowe

Sktadane pudetko wykonane z celulozy z instrukcjg uzycia (celuloza).

REF Sztuki
22199 — 22203, 22205, 22206 | 1
22225 2
22251, 22252 10

2.3. Opakowanie transportowe

Karton z tektury falistej wykonany z celulozy.

REF Sztuki
22199 125
22200, 22201 108
22202 90
22203 54
22205 40
22206 60
22250, 22251 140
22252 60
22225 60

Ewa Siwiec-Oginska
Product Manager
Lohmann & Rauscher Polska Sp. z 0.0.
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3. Wytwarzanie
Rosidal® K, Opaska o krotkim naciggu jest produkowana zgodnie ze specyfikacjg w higienicznych
warunkach i pakowana zgodnie z obowigzujgcymi specyfikacjami pakowania.

4. Opis
Rosidal® K, Opaska o krétkim naciggu to tkany elastyczny bandaz o splocie rypsowym z podwojnym
watkiem i tkang krawedzig. Bandaz jest przymocowany na koncu.

5. Wiasciwosci

elastyczny podtuznie (do okoto 90%)

elastyczna dzieki skrecaniu nitek osnowy podczas tkania
przepuszcza powietrze

teksturowana tkanina

tkana krawedz

koloru kremowego

Lateks z kauczuku naturalnego nie jest celowym sktadnikiem do produkcji powyzej wymienionych
produktéw lub ich opakowania. Jednak zgodnie z naszg najlepsza wiedzg nie mozemy catkowicie
wykluczy¢ potencjalnego zanieczyszczenia Sladami lateksu z produkc;ji lub Srodowiska.

6. Przeznaczenie
Do ucisku, utrzymania opatrunkdw, podparcia i odcigzenia oraz do unieruchomienia konczyn.

7. Klasyfikacja wyrobu medycznego
Rosidal® K jest wyrobem medycznym klasy | zgodnie z regutg 1. (zgodnie z rozporzadzeniem UE
2017/745).

8. Ocena biologiczna i biokompatybilno$¢ (DIN EN ISO 10993)
Materiaty wyjsciowe uzyte do Rosidal® K sg bezpieczne, jesli produkt jest wykorzystywany wedtug
wskazan.

Celem niniejszej dokumentaciji i zawartych w niej oswiadczen jest wykazanie, ze korzystanie z wyrobu
medycznego nie wigze sie z zadnym ryzykiem, zostat zaprojektowany, wyprodukowany i zapakowany
w taki sposéb aby nie narazi¢ na szwank stanu klinicznego lub bezpieczenstwa pacjentéow badz
bezpieczenstwa i zdrowia uzytkownikéw i innych oséb, gdy jest uzywany zgodnie ze wskazaniami.

9. Wymagania dotyczgce bezpieczenstwa/nieszkodliwosci sktadnikow
Obecnie nie ma dostepnych informacji na temat kluczowych sktadnikow.

10. Trwatosé
Prawidtowo przechowywany Rosidal® K (utrzymuj w suchym miejscu, chron przed kurzem i storicem),
ma okres trwatosci 5 lat.

11. Gospodarowanie odpadami
Zaleca sie uzytkownikowi zapoznanie z obowigzujgcymi przepisami i normami regulujgcymi
gospodarowanie odpadami medycznymi. Materiat opakowania musi byé usuniety zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami krajowymi.

Ewa Siwiec-Oginska
Product Manager
Lohmann & Rauscher Polska Sp. z 0.0.
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m Gebrauchsanweisung

Produktzusammensetzung

Rosidal® K / Elko® Rosidal®: 100 % Baumwolle
Rosidal® SC: Polyurethanschaum mit
Textilgewebe aus 60 % Polyamid,

40 % Baumwolle

Rosidal® haft: 100 % Baumwolle,
naturlatexbeschichtet

Rosidal® CC: 51 % Baumwolle,

39 % Polyamid, 10 % Polyurethan,
synthesekautschukbeschichtet

.

Zweckbestimmung

Zur Kompression, zur Fixierung von Verbanden,
zum Stiitzen und Entlasten und zur Ruhigstellung
von Korperteilen.

Indikationen

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

bis Il b (nach Widmer), Ulcus cruris venosum

und mixtum, Odeme (Phleb-, Lymph- und
Lipddeme 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, Sensibilitatsstérungen der Haut,
bekannte Allergien und/oder Uberempfindlichkeit
gegeniiber Produktkomponenten.

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

Warnhinweise und
VorsichtsmafBnahmen

UnsachgemaRes Bandagieren kann Hautnekrosen
und nervale Druckschaden zur Folgen haben. Eine
leichte Blaufdrbung 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 iiber 0,8. Bei einem
ABPI von 0,5 bis 0,8 nur unter drztlicher Kontrolle
anwenden. Zur Fixierung der Binde Pflasterstreifen
benutzen. Nicht mit Verbandklammern fixieren, da
diese zu Verletzungen fiihren kdnnen.

Allgemeine Hinweise

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

Mode d'emploi

Die Wickeltechnik erfolgt in Abstimmung mit
dem behandelnden Arzt.

Es wird empfohlen, den Verband morgens

vor dem Aufstehen oder nach ldngerer
Hochlagerung des Beines/Armes anzulegen und
den Patienten anschlieRend zu Gehiibungen/
Armbewegungen aufzufordern.

Die Bindenbreite sollte dem Durchmesser des
zu verbindenden Korperteils entsprechen.

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

Die Binde muss so angelegt werden, dass der
Druck der Binde vom Fuf zum Knie hin und ggf.
bis zur GesaRfalte hin abnimmt.

Der aufgerollte Teil der Binde (Bindenkopf) zeigt
nach auBen. Der Bindenkopf ist eng am Bein/
Arm zu fiihren.

Anwendungshinweise

Rosidal® K / Elko®- Rosidal® kann mit Hilfe
unterschiedlicher Kompressionstechniken
angelegt werden (Bilder A1-A11 oder B1-B10).
Rosidal® haft muss vor der Applikation ca.

20 cm abgerollt werden.

Rosidal® SC — legen Sie die weiche Kompres-
sionsbinde mit 50 % Uberlappung an (C1-C3).
Rosidal® CC — legen Sie die Binde unter
vollem Zug (Safe-Loc®) in Achtertouren an
(Bilder D1-D3).

Pflegeempfehlung

Durch das Waschen kann sich die maximale
Dehnung der Binde erhéhen. Bitte beim Anlegen
der Binde beachten.

Rosidal® K / Elko® - Rosidal® bis zu 50x
waschbar bei 95 °C (handelsiibliches
Feinwaschmittel / Schonwaschgang).
Trocknergeeignet bei max. 55°C, biigeln auf
Stufe 1.

Rosidal® SC: bis zu 50x waschbar bei

95 °C (handelsiibliches Feinwaschmittel/
Schonwaschgang). Nicht trocknergeeignet, nicht
biigeln.

Entsorgung

Produktabfalle konnen in Europa einem Abfall-
schliissel aus Kapitel 18 01, Verpackungsabfalle
einem Abfallschliissel aus Kapitel 15 01 der Ver-
ordnung Uber das Europdische Abfallverzeichnis
(Abfallverzeichnisverordnung — AVV) zugeordnet
werden. Recyclingféhige Verpackungen sollten
den jeweiligen nationalen Recyclingsystemen
zugefihrt werden.

Allgemeine Hinweise

Bei Auftreten eines schwerwiegenden Vorkomm-
nisses wenden Sie sich bitte an den Hersteller und
die zustandigen Gesundheitsbehorden.

Composition du produit

« Rosidal® K/ Elko® Rosidal®: 100% coton

« Rosidal® SC: Mousse de polyuréthane avec
matiére textile (60% polyamide, 40% coton)

« Rosidal® haft: 100% coton, revétement en
latex naturel

« Rosidal® CC: 51% coton, 39% polyamide,
10% polyuréthane, revétement en caoutchouc
synthétique

Utilisation prévue
compression, fixation de pansements, 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 Il b (selon la
classification de Widmer), ulcus cruris venosum et
mixtum, cedemes, (phlébcedémes, lymphoedemes
et lipcedemes post-traumatiques, post-opératoires,
pendant la grossesse), aprés une sclérose et apres
des interventions chirurgicales veineuses.
Contusions, distorsions, lésions du tendon et
luxations

Contre-indications

artériopathies oblitérantes périphériques
avancées, insuffisance cardiaque décompensée,
phlébite septique, phlegmasia 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 trés rares cas.

Avertissements et mesures de
précaution

Un bandage inadapté peut entrainer des nécroses
cutanées et des lésions nerveuses causées par

la pression. Une légeére 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 fortes douleurs
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. Utiliser des bandelettes adhésives pour
fixer la bande. Afin d'éviter les lésions, ne pas fixer
avec des agrafes pour pansement.

Remarques générales

Avant I'application de la bande, la plaie doit
étre nettoyée/débridée et recouverte d'un
pansement adapté a I'état de la plaie.

Le patient doit demander au médecin de lui
montrer la technique d'enroulement correcte.
Il est recommandé d'appliquer le bandage

le matin avant le lever ou apreés une période
prolongée de position surélevée de la jambe/du
bras, puis d'inviter le patient a procéder a des
exercices de marche/mouvements du bras.

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

Pour obtenir un mouvement maximal de
I'articulation, il est recommandé de poser le
bandage sur un pied positionné a angle droit
(90°).

La bande doit étre tendue de sorte que la
pression exercée diminue en partant du pied
vers le genou et le cas échéant, vers le pli
interfessier.

La partie enroulée de la bande (extrémité avant
de la bande) doit étre orientée du c6té opposé
ala peau. Appliquer fermement I'extrémité
avant de la bande sur la jambe/le bras.

Conseils d'utilisation

Rosidal® K/Elko®- Rosidal® peuvent étre
posés a I'aide de différentes techniques de
compression (illustrations A1-A11 ou B1-B10).
Rosidal® haft doit étre déroulé de 20 cm env.
avant |'application.

Rosidal® SC — posez la bande de compression
souple avec un chevauchement de 50% (C1
-@3).

Rosidal® CC — posez la bande (bandage

en huit) en tension maximale (Safe-Loc®,
illustrations D1 — D3).

Conseil d'entretien

Le lavage peut faire augmenter I'étirement

maximal de la bande. Veuillez en tenir compte lors

de I'application.

+ Rosidal® K / Elko® - Rosidal® : Lavable jusqu’a
50 fois a 95 °C (lessive douce traditionnelle/

m Instructions for Use

cycle de lavage délicat). Adapté a un séchage
au seche-linge a max. 55 °C, repasser au
niveau 1.

Rosidal® SC : Lavable jusqu'a 50 fois a 95 °C
(lessive douce traditionnelle/cycle de lavage
délicat). Non adapté a un séchage au séche-
linge, ne pas repasser.

Elimination

En Europe, un code de déchet du Chapitre 18 01
de la Directive du catalogue européen des déchets
(catalogue européen des déchets — CED, AWV

en Allemagne) peut étre affecté aux déchets de
produits et un code de déchet du Chapitre 15 01
de cette méme directive peut étre affectés aux
déchets d’emballage. Les emballages étiquetés
comme recyclables doivent étre déposés dans les
systémes de recyclage nationaux correspondants.

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

Product composition

Rosidal® K / Elko® Rosidal®: 100% cotton
Rosidal® SC: Polyurethane foam with textile
fabric made of 60% polyamide, 40% cotton
Rosidal® haft: 100% cotton, with a natural
rubber latex microcoating

Rosidal® CC: 51% cotton, 39% polyamide, 10%
polyurethane, with a synthetic rubber coating

Intended use
For compression, retention of dressings, support
and relief and for immobilisation of limbs.

Indications

phlebological and lymphological indications:
varicosis, venous insufficiency, thrombophlebitis,
phlebothrombosis, post-thrombotic syndrome,
stage | to Il b chronic venous insufficiency
according to Widmer, 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
Skin irritations and/or allergies can occur in very
rare cases.

Warnings and precautions

Incorrect bandaging can result in skin necrosis and
pressure damage to nerves. Slight bluish tinge of
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
ABPI is between 0.5 and 0.8, apply under medical
supervision only. Use adhesive strips to fix the
bandage in place. Do not fix in place with bandage
clips because these can cause injury.

General instructions

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

The bandaging technique is chosen in
consultation with the treating physician.

m Instrucciones de uso

It is recommended to apply the bandage in the
morning before the patient gets up or after
the patient has rested the leg/arm in a raised
position for a prolonged period and to then
encourage the patient to walk/move their arm.
The width of the bandage should correspond to
the diameter of the limb to be bandaged.

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

The bandage must be applied so that the
pressure from the bandage decreases from the
foot to the knee and, where applicable, to the
gluteal fold.

The bandage is unrolled with the rolled-up
portion on top. Hold the top of the bandage
close to the leg/arm.

Usage information

Rosidal® K / Elko®- Rosidal® can be applied
using different compression techniques (images
A1-A11 or B1-B10).

Unroll approx. 20 cm from the Rosidal® haft roll
prior to application.

Rosidal® SC — apply the soft compression
bandage with a 50% overlap (C1-C3).

Rosidal® CC — apply the bandage at full stretch
(Safe-Loc®) in figures of 8 (images D1-D3).

Care recommendation

The maximum stretch of the bandage may
increase with washing. Bear this in mind when
applying the bandage.

+ Rosidal® K / Elko® - Rosidal®: Can be washed
up to 50 times at 95°C (standard commercially
available mild detergent/delicates cycle).
Suitable for tumble drying at a maximum of
55°C, iron on lowest setting.

Rosidal® SC: Can be washed up to 50 times

at 95°C (standard commercially available mild
detergent/delicates cycle). Not suitable for tumble
drying, do not iron.

Disposal

In Europe, product waste can be assigned a waste
code from Chapter 18 01 and packaging waste a
waste code from Chapter 15 01 of the Directive
on the European Waste Catalogue (Waste
Catalogue Ordinance — AWV). Packaging labelled
as recyclable should be taken to the applicable
national recycling systems.

General instructions

If a serious incident occurs, contact the
manufacturer and the respective health
authorities.

Composicion del producto

Rosidal® K / Elko® Rosidal®: 100 % algoddn
Rosidal® SC: Espuma de poliuretano con tejido
de 60 % poliamida, 40 % algodon

Rosidal® haft: 100 % algoddn, revestimiento
de latex natural

Rosidal® CC: 51 % algoddn, 39 % poliamida,
10 % poliuretano, revestimiento de caucho
sintético

Finalidad prevista

Para la compresion, para la fijacion de apositos,
para la terapia de compresion, como apoyo y
descarga y para la inmovilizacion de los miembros.

Indicaciones

Indicaciones fleboldgicas y linfoldgicas:
Varices, insuficiencia de las venas conductoras,
tromboflebitis, flebotrombosis, sindrome

postrombotico, insuficiencia venosa cronica de
estadio | a Il 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 vasculares periféricas avanzadas,
insuficiencia cardiaca descompensada, flebitis
séptica, flegmasa cerdlea dolorosa, trastornos

de sensibilidad de la piel, alergias conocidas y/o
hipersensibilidad a los componentes del producto.

Efectos adversos
En muy raros casos pued

Advertencias y precauciones

Un vendaje inadecuado puede causar necrosis
cutdneas y dafios 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 Gnicamente bajo
control médico. Utilizar esparadrapo para fijar la
venda. No fijarla con grapas para vendas, ya que
estas pueden causar lesiones.

Indicaciones generales

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

Pida a su médico que le aconseje sobre la
técnica de aplicacion.

Se recomienda aplicar la venda por las mafianas
antes de levantarse o después de haber tenido

la piernalel brazo levantados durante bastante
tiempo y, después, instar al paciente a

que realice ejercicios de movilidad con la
extremidad afectada.

El ancho de la venda debe estar directamente
relacionado con el didmetro del miembro a tratar.
Con el fin de conseguir el maximo movimiento
de la articulacion, se recomienda aplicar la
venda sobre el pie, que debe estar en posicion
de 90° con respecto a la pierna

La venda debe ser aplicada de tal manera que la
presion sea decreciente del pie hacia la rodilla y,
en su caso, hacia el pliegue intergluteo.

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

.

.

m Instrucoes de utilizacao

Modo de empleo

Rosidal® K / Elko®- Rosidal® puede aplicarse
con ayuda de diferentes técnicas de compresion
(imagenes A1-A11 0 B1-B10).

Rosidal® haft debe desenrollarse aprox. 20 cm
antes de la aplicacion.

Rosidal® SC — aplique la venda suave de
compresion con un solapamiento del 50%
(C1-Q3).

Rosidal® CC — aplique la venda estirandola
totalmente (Safe-Loc®) y haciendo ochos
(imagenes D1-D3).

Recomendaciones de cuidado

La extensibilidad maxima de la venda puede
aumentar con los lavados. Tenga esto en cuenta al
aplicar la venda.

Rosidal® K / Elko® = Rosidal®: Puede lavarse
hasta 50 ciclos de lavado a 95 °C (detergente
suave estandar/programa delicado). Apta para
secadora hasta un méaximo de 55 °C, planchar
en el nivel 1.

Rosidal® SC: Puede lavarse hasta 50 ciclos de
lavado a 95 °C (detergente suave estandar/
programa delicado). No apta para secadora,
no planchar.

Eliminacion

En Europa, los residuos de productos pueden recibir
un cdigo de residuo conforme al capitulo 18 01

y los residuos de embalaje, un cédigo conforme

al capitulo 15 01 de la Directiva sobre la lista de
residuos europea (Reglamento sobre la lista de
residuos, AVV). Los embalajes etiquetados como
reciclables deben Ilevarse a los sistemas de reciclaje
nacionales que correspondan.

Indicaciones generales

Si se produce un evento grave, contacte con el
fabricante y con las autoridades sanitarias que
corresponda.

Composicao

Rosidal® K / Elko® Rosidal®: 100 % algodao
Rosidal® SC: Espuma de poliuretano com tecido
téxtil de 60 % de poliamida, 40 % de algodao
Rosidal® haft: 100 % algoddo, revestido de
latex natural

Rosidal® CC: 51 % algoddo, 39 % poliamida,
10 % poliuretano, revestido de borracha
sintética

.

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

Indica¢des

indicagdes fleboldgicas e linfoldgicas:

varicose, insuficiéncia venosa, tromboflebite,
flebotrombose, sindrome pés-trombética,
insuficiéncia venosa cronica dos estagios [ a Ill b
(doenca de Widmer), (lceras venosas de perna e
llceras mistas, edemas (fleboedema, linfedema,
lipedema, pds-traumatico, pds-operatorio,
durante a gravidez), apés esclerose e intervencdes
cirdrgicas.

Contusdes, entorses, lesdes tendinosas e luxacoes

Contraindica¢des

Doenca arterial oclusiva periférica avancada,
insuficiéncia cardiaca descompensada,
flebite séptica, flegmasia coerulea dolens,
distarbios da sensibilidade cutanea, alergias
e/ou hipersensibilidade conhecida a um dos
componentes do produto.

Efeitos secundarios
Em casos muito raros podem surgir irritagdes
cutaneas e/ou alergias.

Adverténcias e precaucoes

A colocacdo inadequada da ligadura pode resultar
em necrose da pele e danos por pressao nos
nervos. Uma leve coloracao azul dos dedos dos
pés é normal, esta deve desaparecer assim que

0 paciente comegar a andar. Se os sintomas ndo
desaparecerem (dor e coloracdo azul), a ligadura
deve ser retirada e aplicada novamente com
menos pressdo. Se a dor aumentar durante o uso,
0 paciente deve informar o médico. Aplicavel para
um ABPI acima de 0,8. Para um ABPI entre 0,5 e
0,8, usar exclusivamente sob supervisao médica.
Usar fita adesiva para fixar a ligadura. Nao

usar grampos de ligaduras, pois podem causar
ferimentos.

Indicacdes gerais

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

A técnica de enrolamento é acordada com o
profissional de saude.

Recomenda-se aplicar a ligadura pela manhg,
antes de levantar, ou ap6s uma elevagao
mais longa da perna/do braco e depois pedir

ao paciente fazer exercicios de caminhada/
movimentos do braco.

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

Para obter um maximo movimento articular,
recomenda-se comegar a aplicar a ligadura
num pé posicionado num angulo recto (90°).
A ligadura deve ser aplicada de modo que
a pressdo diminua do pé para o joelho e,
eventualmente, para a dobra do gliteo.

A parte enrolada da ligadura (cabeca da
ligadura) aponta para fora. A cabeca da
ligadura deve ser mantida perto da perna/
braco.

Instrucdes de aplicacao

Rosidal® K / Elko®- Rosidal® pode ser aplicada
através de varias técnicas de compressao
(figuras A1-A11 ou B1-B10).

Rosidal® haft deve ser desenrolada
aproximadamente 20 cm antes da aplicacdo.
Rosidal® SC — Rosidal® SC — aplicar a

ligadura de compressao suave com 50% de
sobreposicao. (C1 - C3).

Rosidal® CC — Rosidal® CC — aplicar a ligadura
sob tensdo total (Safe-Loc®) enrolando de
modo cruzado (figuras D1 - D3).

Recomendacées de tratamento
Alavagem pode aumentar a extensao maxima
da ligadura. Por favor, note quando aplicar a
ligadura.

Rosidal® K / Elko® - Rosidal®: Lavaveis até 50
vezes a 95 °C (detergente para roupa delicada
disponivel no mercado/programa para roupa
delicada). Adequadas para ser secas na
maquina de secar roupa a 55 C no méaximo,
passar a ferro no nivel 1.

Rosidal® SC: Lavavel até 50 vezes a 95 °C
(detergente para roupa delicada disponivel no
mercado/programa para roupa delicada). Nao
adequada para ser seca na maquina de secar
roupa, nao passar a ferro.

Eliminacao

Na Europa, aos residuos de produtos podem

ser atribuidos cédigos do capitulo 18 01 e aos
residuos de embalagens c4digos do capitulo 15 01
da Diretiva relativa a Lista Europeia de Residuos
(Lista Europeia de Residuos - Codigo LER, AWV

em Alemanha). As embalagens reciclaveis devem
ser encaminhadas para os respetivos sistemas
nacionais de reciclagem.

Indicagoes gerais

Em caso de uma ocorréncia grave, entre em
contacto com o fabricante e as autoridades de
salide publica competentes.

n Istruzioni per l'uso

Composizione del prodotto

Rosidal® K / Elko® Rosidal®: 100% cotone
Rosidal® SC: Schiuma poliuretanica

con superficie tessile composta da

60% poliammide, 40% cotone

Rosidal® haft: 100% cotone, rivestito in lattice
naturale

Rosidal® CC: 51% cotone, 39% poliammide,
10% poliuretano, rivestito in gomma sintetica

Uso previsto

Per comprimere, per fissare medicazioni, per
sostenere e alleggerire, per immobilizzare parti
del corpo.

Indicazioni

Indicazioni flebologiche e linfologiche: varicosi,
insufficienza venosa profonda, tromboflebite,
flebotrombosi, sindrome postrombotica,
insufficienza venosa cronica dallo stadio I allo
stadio Il b (secondo Widmer), ulcere venose
e miste degli arti inferiori, edema (flebedema,
linfoedema e lipoedema postraumatico,
postoperatorio, gravidico), 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 coerulea 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 ad un indice pressorio
caviglia-braccio (ABPI) di oltre 0,8. Applicare con
un ABPI da 0,5 a 0,8 solo sotto controllo medico.
Per fissare la benda utilizzare strisce di cerotto.
Non fissare con clip per bendaggi, perché queste
potrebbero provocare lesioni.

Indicazioni generali

Prima di applicare il bendaggio, I'eventuale ferita
deve essere pulita/sbrigliata e coperta con una
medicazione per ferite adatta allo stato della
ferita stessa.

La tecnica di bendaggio deve essere indicata
dal medico curante.

m Gebruiksaanwijzing

Si consiglia di applicare il bendaggio al mattino
prima che il paziente si alzi in piedi o dopo che
la gambalil braccio sia stata/stato a lungo in
posizione sollevata, poi invitare il paziente a
fare esercizi di deambulazione/movimenti del
braccio.

La larghezza della benda deve corrispondere al
diametro della parte del corpo interessata.

Per consentire il movimento massimo
dell‘articolazione, si consiglia di applicare il
bendaggio al piede tenendolo ad angolo retto
(90°).

La benda deve essere applicata in modo che

la pressione della benda diminuisca andando
dal piede verso il ginocchio ed eventualmente
verso la piega delle natiche.

La parte arrotolata della benda (il capo della
benda) deve essere rivolta verso |'esterno. Il
capo della benda deve essere portato vicino
alla gambarbraccio.

Avvertenze per 'uso

Rosidal® K / Elko®- Rosidal® puo essere
applicato utilizzando varie tecniche di
compressione (illustrazioni A1-A11 0 B1-B10).
Prima di essere applicato, Rosidal® haft deve
essere srotolato di circa 20 cm.

Rosidal® SC — applicare la benda compressiva
morbida sovrapponendola per il 50% (C1 - C3).
Rosidal® CC — applicare la benda in trazione
completa (Safe-Loc®) e a spina di pesce
(illustrazioni D1 —D3).

Consiglio di manutenzione

Lavando la benda si puo aumentare il suo
allungamento massimo. Tenerlo presente quando
si applica la benda.

Rosidal® K / Elko® - Rosidal®: Lavabile fino a
50 volte a 95 °C (con normale detersivo per
capi delicati/ciclo per capi delicati). Adatto per
asciugatrice max. a 55 °C, stirare al livello 1.
Rosidal® SC: Lavabile fino a 50 volte a 95 °C
(con normale detersivo per capi delicatilciclo
per capi delicati). Non adatto per asciugatrice,
non stirare.

Smaltimento

In Europa, a ogni rifiuto del prodotto puo essere
assegnato un codice dei rifiuti di cui al capitolo

18 01, mentre ai rifiuti di imballaggio viene
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 etichettati come
riciclabili devono essere portati ai sistemi nazionali
diriciclaggio applicabili.

Indicazioni generali

Qualora si verifichi un evento grave, si prega di
rivolgersi alla casa produttrice e alle autorita
sanitarie competenti.

Productsamenstelling

Rosidal® K / Elko® Rosidal®: 100% katoen
Rosidal® SC: Polyurethaanschuim met
textielweefsel van 60% polyamide, 40% katoen
Rosidal® haft: 100% katoen met een coating
van natuurlatex

Rosidal® CC: 51% katoen, 39% polyamide,
10% polyurethaan, met een coating van
synthetisch rubber

Beoogd gebruik

Voor compressie, voor het fixeren van verbanden,
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
I'tot 11l 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 stappen. 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.
Gebruik pleisterstrips om de zwachtel te fixeren.
Gebruik geen verbandhaakjes omdat deze tot
verwondingen kunnen leiden.

Algemene aanwijzingen

Voordat de zwachtel wordt aangelegd, moet
een aanwezige wond worden gereinigd/
gedebrideerd zoals voor de toestand van de
wond noodzakelijk is, en met een wondverband
worden afgedekt

De wikkeltechniek wordt bepaald in
samenspraak met de behandelend arts.

Het wordt aanbevolen het verband aan te
leggen ,s morgens voor het opstaan of na een
langere periode dat de arm/het been omhoog
heeft gelegen, en de patiént aansluitend te
stimuleren stapoefeningen/armbewegingen te
gaan doen.

De breedte van de zwachtel moet passen bij de
diameter van het te verbinden lichaamsdeel.
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°.
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De zwachtel moet zodanig worden aangelegd
dat de druk van de zwachtel van voet naar knie
of tot de bil afneemt.

Het opgerolde deel van de zwachtel
(verbandrol) wijst naar buiten. De verbandrol
moet nauw tegen het been of de arm worden
geleid.

Gebruiksinstructies

« Rosidal® K/Elko®- Rosidal® kan met behulp van

diverse compressiebandagetechnieken worden

aangelegd (zie afbeeldingen A1 tot en met A11

of B1 tot en met B10).

Rosidal® haft moet voorafgaand aan het

aanbrengen ong. 20 cm worden afgerold.

Rosidal® SC — breng de zachte

compressiezwachtel met 50% overlapping aan

@1 -Q3).

« Rosidal® CC - breng de zwachtel aan onder
volledige rek (Safe-Loc®) in achtlussen (zie
afbeeldingen D1 tot en met D3).

.

Wasvoorschrift

Door het wassen kan de maximale rek van de
zwachtel groter worden. Houd hiermee rekening
bij het aanleggen van de zwachtel.

m Brugsanvisning

.

Rosidal® K / Elko® - Rosidal®: Tot 50

keer wasbaar op 95°C (met vrij in de

handel verkrijgbaar fijnwasmiddel op de
wasmachinestand voor fijne was). Geschikt
om te drogen in de wasdroger op max. 55°C.
Strijken op niveau 1

Rosidal® SC: Tot 50 keer wasbaar op 95°C (met
vrij in de handel verkrijgbaar fijnwasmiddel
op de wasmachinestand voor fijne was). Niet
geschikt om te drogen in de wasdroger, niet
strijken.

Weggooien

In Europa kan productafval worden toegewezen
aan een afvalcode uit hoofdstuk 18 01 en
verpakkingsafval aan een afvalcode uit hoofdstuk
15 01 van de Richtlijn over de Europese
Afvalcatalogus (Afvalcatalogusbesluit — AVV).
Verpakking die geschikt is voor hergebruik, moet
naar de betreffende nationale recyclesystemen
worden gebracht.

Algemene aanwijzingen

Als er een ernstig incident optreedt, verzoeken
wij u zich te wenden tot de fabrikant en de
betreffende gezondheidsautoriteiten.

Sammenseaetning

+ Rosidal® K/ Elko® Rosidal®: 100 % bomuld

« Rosidal® SC: Polyrurethanskum med tekstilveev
af 60 % polyamid, 40 % bomuld.

« Rosidal® haft: 100 % bomuld, belagt med
naturlatex

« Rosidal® CC: 51 % bomuld, 39 % polyamid,
10 % polyuretan, belagt med syntetisk kautsjuk

Tilsigtet anvendelse
Til kompression, fiksering af forbindinger, stotte
og aflastning og immobilisering af kropsdele.

Indikationer

flebologiske og lymfologiske indikationer:
Varikose, dyb vengs insufficiens, tromboflebitis,
flebotrombose, posttrombotisk syndrom, kronisk
vengs insufficiens i stadie I til 111 (efter Widmer),
ulcus cruris venosum og mixtum), edemer
(fleb-, lymf- og lipedemer posttraumatiske,
postoperative, under graviditet), efter sklerorapi
0g venekirurgiske indgreb.

Kontusioner, distorsioner, seneskader og
luksationer

Kontraindikationer

Fremskredne perifeere arterielle karsygdomme,
dekompenseret hjerteinsufficiens, septisk

flebitis, phlegmasia cerulea dolens,
sensibilitetsforstyrrelser i huden, kendte allergier
og/eller overfalsomhed over for bindets materialer.

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

Advarsler og forebyggende
foranstaltninger

Ukorrekt bandagering kan medfare hudnekroser
og nervale trykskader. En let blafarvning af taeerne
er normalt; den skal forsvinde, sd snart patienten
begynder at ga. Hvis symptomerne ikke forsvinder
(smerter og bldfarvning), skal forbindingen
fjernes og anlaegges endnu en gang, med mindre
kompression. Ved steerkt tiltagende smerter under
brugen skal patienten sgge lage. Kan anvendes
ved et ABPI over 0,8. Ved et ABPI p 0,5 til 0,8
ma bindet kun anvendes under opsyn af en lege.
Fiksering af bindet skal skel med plasterstrips og
ikke med bindklemmer, da de kan medfore skader.

Generelle anvisninger

« Inden anlegning af bindet skal et evt. sar
renses/debrideres og afdaekkes med en
sarforbinding, der svarer til sarets status.

m Bruksanvisning

Forbindingsteknikken aftales med den
behandlende lege.

Det anbefales at anlagge forbindingen om
morgenen, for patienten star op, eller efter
leengere tid med benet/armen i lftet position,
og opfordre patienten efterfalgende til at ga
lidt/udfere armbeveegelser.

Bindbredden skal modsvare diameteren pa
kropsdelen, der skal forbindes.

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

Bindet skal anlegges, sa trykket aftager fra
foden og mod knzeet og evt. op til under
bagdelen.

Den oprullede del af bindet (knuden pa bindet)
peger udad. Knuden pa bindet skal fores taet
ved benet/armen.

.

.

.

Anvendelsestip

Rosidal® K / Elko®- Rosidal® kan anlaegges vha.
forskellige kompressionsteknikker (fig. A1-A11
eller B1-B10).

Rosidal® haft skal rulles ca. 20 cm ud inden
anlaegning.

Rosidal® SC — anlaeg det blade
kompressionsbind med 50 % overlapning
(@-a3).

Rosidal® CC — anlaeg bindet under fuldt traek
(Safe-Loc®) i ottetalsbevaegelser (fig. D1 —D3).

.

Anbefaling til pleje

Ved at vaske bindet kan det maksimale straek
oges. Veer opmaerksom pa dette, nar bindet
anlaegges.

Rosidal® K / Elko® - Rosidal®: Kan vaskes op
til 50 x ved 95 °C (almindeligt finvaskemiddel/
skanevask). Kan tarres i maskine ved maks. 55°
C, stryges ved trin 1.

Rosidal® SC: Kan vaskes op til 50 x ved 95 °C
(almindeligt finvaskemiddel/skanevask). Ma
ikke tarres i maskine, ma ikke stryges.

.

Bortskaffelse

| Europa kan produktaffald tildeles en affaldskode
i det europzeiske affaldskatalogs kapitel 18 01,
o0g emballageaffald en affaldskode i kapitel 15 01
(Affaldskatalogbekendgarelse — AVV). Emballage,
der er market til genindvinding, skal tilfares et
nationalt genindvindingssystem.

Generelle anvisninger

Hvis der forekommer en alvorlig handelse,
bedes du henvende dig til producenten og de
kompetente myndigheder.

Produktsammansattning

Rosidal® K / Elko® Rosidal®: 100 % bomull
Rosidal® SC: Polyuretanskum med textilvdv av
60 % polyamid, 40 % bomull

Rosidal® haft: 100 % bomull med
naturlatexbelaggning

Rosidal® CC: 51 % bomull, 39 % polyamid,

10 % polyuretan, syntetgummibeldggning

.

Avsedd anvandning:
For kompression, fixering av férband, stod och
avlastning samt immobilisering av kroppsdelar.

Indikationer

Flebologiska och lymfologiska indikationer:
varicer, insufficiens i djupa vener, tromboflebit,
flebotrombos, posttrombotiskt syndrom, kronisk
venos insufficiens i stadium I-111 (enligt Widmer),
ulcus cruris venosum och mixtum, ddem (fleb-,
lymf-, lipédem, 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, kénd allergi och/
eller 6verkanslighet mot produktkomponenterna.

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

Varningsanvisningar och
forsiktighetsatgarder

Osakkunnig forbandslaggning kan leda till
hudnekroser och tryckskador pé nerver. En latt

blafargning av tarna ar normal. Den maste dock
forsvinna, nar patienten borjar ga. Forsvinner
inte symtomen (smérta och blafargning) maste
forbandet tas av och laggas pa igen med
mindre kompression. Vid starkt 6kande smartor
nar forbandet bars maste patienten meddela
sin lakare. Kan anvands vid ett ABPI dver 0,8.
Vid ett ABPI pa 0,5-0,8 far bindan endast
anvandas under |dkares verinseende. Anvand
plastertejpremsor for att fasta bindan. Den far
inte fastas med forbandsklammor eftersom de kan
orsaka skada.

Allménna anvisningar

Innan forbandet laggs ska eventuella sar
rengéras/debrideras och tackas med ett
sarforband som ar lampligt for sarets status.
Lindningstekniken stams av med behandlande
lakare.

Vi rekommenderar att forbandet 1dggs innan
patienten gar upp pa morgonen eller efter en
langre stunds hoglage av benet/armen, och att
patienten ddrefter uppmanas till gdngdvningar/
att rora pa armen.

Bindans bredd ska motsvara diametern pa
kroppsdelen som ska forbindas.

For att uppna maximal rorlighet i leden
rekommenderas att forbandet laggs med foten i
en rat vinkel (90°).

Bindan maste laggas pa ett sadant satt att
trycket fran bindan avtar fran foten till knat
eller i forekommande fall ill glutealvecket.
Den upprullade delen av bindan ska vara vénd
utat. Hall den upprullade delen av bindan tatt
mot benet/armen.

.

.

.

Navod k pouziti

Instruktioner for anvandning

Rosidal® K / Elko®- Rosidal® kan laggas med olika

tekniker for kompressionsforband (bild A1-A11

eller B1-B10)

+ Rosidal® haft maste rullas av cirka 20 cm innan
forbandet 1aggs.

+ Rosidal® SC - lagg den mjuka
kompressionsbindan med 50 % 6verlappning
(C1-Q3).

+ Rosidal® CC - 1dgg bindan med maximal

strackning (Safe-Loc®) i attor (bild D1-D3).

Skotselrad

Bindans maximala tojning kan okas vid tvatt. Ta

hansyn till det nér forbandet laggs.
Rosidal® K / Elko® - Rosidal®: Kan tvattas upp
till 50 ganger i 95 °C (vanligt fintvattmedel/
skontvatt). Kan torktumlas i upp till 55 °C,
strykes pa lage 1.

+ Rosidal® SC: Kan tvattas upp till 50 ganger i
95 °C (vanligt fintvdttmedel/skontvatt). Ska inte
torktumlas, ska inte strykas.

Kassering

| Europa kan produktavfall tilldelas en avfallskod fran
kapitel 18 01 och forpackningsavfall en avfallskod
fran kapitel 15 01 i direktivet om Europeiska
avfallskatalogen (avfallskatalogforordningen — AVV).
Atervinningsbara forpackningar ska atervinnas via
gallande nationella atervinningssystem.

Allménna anvisningar
Om en allvarlig incident intréffar ska du kontakta
tillverkaren och ansvariga myndigheter.

Slozeni vyrobku

Rosidal® K / Elko® Rosidal®: 100 % bavina
Rosidal® SC: Polyuretanova péna s textilni
tkaninou 60 % polyamid, 40 % bavina
Rosidal® haft: 100 % bavina, pokryta pfirodnim
latexem

Rosidal® CC: 51 % bavlna, 39 % polyamid,

10 % polyuretan, povrstvené syntetickym
kaucukem

Ucel pousziti
Ke kompresi, fixaci obvazi, opofe a odlehceni a
znehybné

Indikace

Flebologické a lymfologické indikace: varikéza,
insuficience hlubokych Zil, tromboflebitida,
flebotrombéza, posttromboticky syndrom,
chronicka Zilni insuficience stadia | az 11l b (podle
Widmera), ulcus cruris venosum a mixtum, edémy
(flebo-, lymfo-, lipoedémy posttraumatické,
pooperacni, v téhotenstvi), po sklerotizaci a Zilnich
chirurgickych zakrocich.

kontuze, distorze, poranéni slach a luxace.

Kontraindikace

Pokrocila periferni arterialni onemocnéni,
dekompenzované nedostatecnost srdecni, septicka
flebitida, phlegmasia coerulea dolens, poruchy
citlivosti kiiZe, zndmé alergie a/nebo precitlivélost na
slozky produktu.

Vedlejsi ucinky
Velmi zfidka miZze dojit k podrazdéni kize a/nebo
alergiim.

Vystrazné pokyny a preventivni
opatreni

Nespravné provedena bandaz mize zpUsobit
nekrozu kiiZe a tlakové poskozeni nervii.
Namoderalé zbarveni prstii 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. PouZitelné pfi ABPI
nad 0,8. Pfi ABPI 0,5 az 0,8 pouZivejte pouze pod
|ékafskym dohledem. K fixaci obinadla pouZzijte
pasky naplasti. Nefixujte obvazovymi sponkami,
protoZe mohou zplsobit poranéni.

Vseobecna upozornéni

« Pfed pfiloZenim obvazu je nutné stavajici ranu
vycistit/chirurgicky oSetfit a podle stavu ji zakryt
obvazem na rany.

m Navod na pouzitie

« Technika ovijeni se provadi po dohodé s
o3etfujicim lékafem.

- Doporucuje se obvaz pfiloZit rano pfed vstanim

nebo po zvednuti nohy/paze na deli dobu a

poté pacienta pozadat o nacvik chiize/pohybli

aze.

Sitka obinadla by méla odpovidat priméru

obvazované Casti téla.

K dosazeni maximalniho pohybu kloubu se

doporucuje obvaz pfiloZit na chodidlo ohnuté v

pravém Ghlu (90°) k noze.

+ Obinadlo musi byt pfiloZeno tak, aby tlak
obinadla od chodidla ke koleni, pfipadné k
hyZzdové brazdé klesal.

+ Svinutd ¢ast obinadla (hlava obinadla) sméfuje
ven. Hlavu obinadla je nutno vést blizko noze/
paze

Pokyny k pouziti

Rosidal® K / Elko®- Rosidal® Ize pfiloZzit pomoci

riznych kompresnich technik (obrazky A1-A11

nebo B1-B10).

Rosidal® haft se musi pred aplikaci cca 20 cm

odvinout.

+ Rosidal® SC — mékké kompresni obinadlo
prilozte s prekrytim 50 % (C1 —C3).

+ Rosidal® CC — obinadlo pfilozte pod pInym
tahem (Safe-Loc®) v osmickovych otackach
(obrazky D1 - D3).

Doporuceni k péci

Pranim se mize zvysit maximalni protazeni

obinadla. Dbejte pfi pfikladani obvazu.

Rosidal® K / Elko® - Rosidal®: Az 50x pratelné

pfi 95 °C (béZny jemny praci prostfedek / Setrné

prani). Vhodné do susicky pfi max. 55 °C, zehlit

na stupen 1.

» Rosidal® SC: Az 50x pratelné pfi 95 °C (bézny
jemny praci prostfedek/etrné prani). Nevhodné
do susicky, neZehlit.

.

Likvidace

V Evropé miZe byt odpadnim produkt(im pfifazen
kod odpadu z kapitoly 18 01 a odpadnim
obaltim kéd odpadu z kapitoly 15 01 smérnice

0 evropském katalogu odpadt (nafizeni o
katalogu odpadli — AVV). Obaly oznacené

jako recyklovatelné by mély byt odevzdany v
pfislusnych ndrodnich recyklacnich systémech.

Vseobecna upozornéni
Vyskytne-li se vaZna udalost, kontaktujte vyrobce a
prislusné zdravotnické Grady.

Zlozenie produktu

Rosidal® K / Elko® Rosidal®: 100 % bavina
« Rosidal® SC: Polyuretanova pena s textilnou
tkaninou 60 % polyamid, 40 % bavina
Rosidal® haft: 100 % bavina, potiahnuta
prirodnym latexom

Rosidal® CC: 51 % bavlna, 39 % polyamid,
10 % polyuretan, potiahnuté syntetickym
kaucukom

Ucel poutzitia
Pre kompresiu, fixaciu obvazov, vystuzenie a
odlahenie a znehybnenie ¢asti tela.

Indikacie

flebologické a lymfologické indikacie: Varikoza,
nedostatocnost hibokych Zil, tromboflebitida,
flebotrombéza, posttromboticky syndrém,
chronicka Zilova nedostatocnost 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.
Kontzie, distorzie, poranenia $liach a luxacie

Kontraindikacie

Pokrocila obstrukcia periférnych artéri,
dekompenzovana srdcova nedostatocnost, septicka
flebitida, phlegmasia coerulea dolens, poruchy
citlivosti koze, zndme alergie a/alebo precitlivenost na
zlozky produktu

Vedlajsie ucinky
Vo velmi zriedkavych pripadoch sa moZe vyskytnut
podraZzdenie koZe a/alebo alergické reakcie.

Vystrazné upozornenia a preventivne
opatrenia

Neodborné bandaZovanie méze sposobit nekrézy
koze a poskodenia nervov tlakom. Mierne
modranie prstov na nohach je normalne, musi

sa stratit hned, ako pacient zacne chodit. Ak
symptoémy nezmiznt (bolest a modranie), musi
sa obvdz odstranit a znovu aplikovat s nizSou
kompresiou. Pri silne narastajucich bolestiach
pocas nosenia musi pacient informovat svojho
lekara. Pouzitelné pri ABPI vy3som ako 0,8. Pri
ABPI od 0,5 do 0,8 pouzivajte iba pod lekarskym
dohladom. K fixacii ovinadla pouZite pruzky
naplasti.Nefixujte s obvazovymi svorkami, pretoze
mozu viest k poraneniam.

Vseobecne pokyny

Pred aplikaciou obvézu treba existujicu ranu

vyCistit/debridovat a zakryt primerane podla stavu

rany obvdzom na rany.

Technika ovinania sa aplikuje po dohode s

oSetrujucim lekarom.

Odportca sa prikladat obvdz rano pred vstanim

z postele alebo po dlhsom vyloZeni nohy/paZe a

pacienta nasledne vyzvat k cviceniam chodze/

pohybov paze.

« Sirka ovinadla by mala zodpovedat priemeru
Casti tela, ktora sa bude ovinat. )

+ Na dosiahnutie maximalnej hybnosti klbu sa
odpordca aplikovat obvaz na nohu ohnutd do
pravého uhla (90°).

m Hasznalati utasitas

+ Ovinadlo sa musi prikladat tak, aby tlak
ovinadla klesal smerom od chodidla a prip. az k
sedacej brazde.

« Zrolovana cast ovinadla (hlava ovinadla)
ukazuje smerom von. Hlava ovinadla sa ma
viest tesne pri nohe/ruke.

Pokyny pre pouzivanie

+ Rosidal® K / Elko®- Rosidal® sa mozu aplikovat

réznymi kompresnymi technikami (obrazy A1-

A11 alebo B1-B10).

Pred aplikaciou Rosidal® haft sa musi odvinut

cca 20 cm.

Rosidal® SC — mékké kompresné ovinadlo

prikladajte s 50-percentnym presahom (C1 —

@3).

+ Rosidal® CC — ovinadlo prikladajte pri plnom
tahu (Safe-Loc®) v osmickovych drahach (obrazy

-D3).

Odporicana starostlivost

Pranim sa mdze maximalna roztaznost ovinadla

2vysit. Pri aplikacii ovinadla to berte do Gvahy.

* Rosidal® K / Elko® - Rosidal®: Mozno prat
az 50x pri 95 °C (bezny praci prostriedok na
jemné pradlo/Setrny praci program). Vhodné do
susicky pri max. 55 °C, Zehlit na stupef 1.

+ Rosidal® SC: Mozno prat aZ 50x pri 95 °C
(beZny praci prostriedok na jemné pradlo/3etrny
praci program). Nevhodné do susicky, neZehlit.

Likvidacia

Odpad z produktov je v Eurépe mozné priradit podla
kluca odpadov z kapitoly 18 01, odpad z obalov
podla klica odpadov z kapitoly 15 01 Nariadenia o
eurépskom zozname odpadov (Nariadenie o zozname
odpadov — AVV). Obaly oznacené ako recyklovatelné
sa maju odovzdavat do prislusnych narodnych
recyklacnych systémov.

Vseobecné pokyny
Pri vyskyte zavazného pripadu sa obratte na
vyrobcu a prislu$né zdravotné drady.

Termékosszetétel

+ Rosidal® K / Elko® Rosidal®: 100% pamut

« Rosidal® SC: Poliuretan hab 60% poliamidbdl,
40% pamutbol all6 textilszovettel

+ Rosidal® haft: 100% pamut, természetes latex

bevonattal

Rosidal® CC: 51% pamut, 39% poliamid,

10% poliuretan, szintetikus kaucsuk bevonattal

.

A termék rendeltetése

Kompresszid, kotések rogzitése, testrészek
megtamasztasa, tehermentesitése és nyugalomba
helyezése.

Javallatok

A véndkat és nyirokereket érinté betegségekkel
osszefliggd javallatok: Visszeresség, mélyvénas
elégtelenség, tromboflebitisz, flebotrombdzis,
poszttrombotikus szindréma, kronikus vénds
elégtelenség Widmer I-111. stadiuma, vénds

és kevert labszarfekély, ddéma (trauma vagy
mitét utani, illetve terhességi vénas, nyirok- és
zsirddéma), szklerotizacio és a vénakat érintd
sebészeti beavatkozasok utan.

20zodasok, randulasok, insérilések és ficamok

Ellenjavallatok

El6rehaladott periférias artérias elzarédasos
betegség, dekompenzalt szivelégtelenség,
szeptikus flebitisz, phlegmasia coerulea dolens, a
bér érzészavarai, a termék dsszetevGivel szembeni
ismert allergia és/ivagy talérzékenység.

Mellékhatasok
Nagyon ritka esetekben bdrirritacio és/ivagy
allergia léphet fel.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A szakszer(itlen kotdzés bérelhalashoz és nyomas
okozta idegkarosodashoz vezethet. A labujjak enyhe
kékes elszinezddése normalis jelenség, és el kell
miInia, mihelyt a beteg jrni kezd. Amennyiben

a tlinetek (fajdalom és kékes elszinezdés) nem
mulnak el, a kotést el kell tavolitani, majd djra

fel kell helyezni, ezittal enyhébb kompressziot
alkalmazva. A betegnek orvoshoz kell fordulnia, ha
a kotés viselése alatt fajdalmai erdsen fokozddnak.
0,8 feletti boka-kar index esetén alkalmazhato.
0,5 és 0,8 kozotti boka-kar index esetén kizardlag
orvosi ellendrzés mellett alkalmazhato. A pélya
rogzitéséhez ragtapaszesikot kell haszndlni. A
régzitéshez nem szabad kétszerkapcsot hasznalni,
mert az sériilést okozhat.

Altalanos informaciok

+ A kotés felhelyezése el6tt az esetlegesen
fennallo sebet meg kell tisztitani/debridementet
kell végezni, majd fedni kell a seb &llapotanak
megfeleld kotszerrel.

« Apdlyat a kezel6orvos utasitasainak
megfelelGen kel feltekerni.

« Akotést reggelente, felkelés utan vagy a labak/

karok hosszasabb felpolcoldsa utan ajanlott

felhelyezni, majd a beteget meg kell kémi, hogy

végezzen jarasgyakorlatokat/karmozgdsokat.

A polya szélessége a kotdzend testrész

atméréjének feleljen meg.

Az izillet mozgasainak maximalis biztositasa

érdekében a kotést derékszogben (90°)

behajlitott labra ajanlott felhelyezni.

A polyat ugy kell felhelyezni, hogy a pélya altal

gyakorolt nyomas a labfejtél a térd, illetve

adott esetben a farredd felé csokkenjen.

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

Az alkalmazassal kapcsolatos

informaciok

+ ARosidal® K/ Elko®- Rosidal® kiilonbozé

kompresszids technikak alkalmazéasaval

helyezhetd fel (A1-A11 vagy B1-B10 4bra).

A Rosidal® haft pélyabdl a felhelyezés el6tt

kortilbeltl 20 cm-nyit le kell tekerni.

+ Rosidal® SC — a lagy kompressziés polyat 50%-
os atfedéssel helyezze fel (C1 - C3).

+ Rosidal® CC — a polyat teljesen megfeszitve
(Safe-Loc®), nyolcas menetekkel tekerje fel
(D1 —D3 abra).

A termék apolasara vonatkozo ajanlas
A pélya maximalis megnydlasat a mosas
megndvelheti. Ezt a pdlya felhelyezésekor kérjiik
figyelembe venni.

Rosidal® K / Elko® - Rosidal®: Akar 50-szer

moshat6 95 °C-on (a kereskedelemben kaphaté

kimélé mosészerrel/kimélé moséprogrammal).

Széritogépben maximum 55 °C-on szarithato,

1-es fokozaton vasalhatd.

« Rosidal® SC: Akar 50-szer moshato 95 °C-on (a
kereskedelemben kaphaté kimélé mosészerrel/
kimélé mosoprogrammal). Szaritogépben nem
szarithato, nem vasalhato.

Artalmatlanitas

Eurépaban a termékbél szarmazo hulladékhoz a
hulladékjegyzékrdl sz6l6 iranyelv (Waste Catalogue
Ordinance — AVV) 18 01 fejezete, a csomagolasbol
szarmazo hulladékhoz pedig a 15 01 fejezete
alapjan hozzarendelhet6 egy hulladékkod. Az
(jrahasznosithatoként megjelélt csomagolast a
nemzeti hulladék-tjrahasznositd rendszerekhez
kel eljuttatni. Az Gjrahasznosithatoként megjelolt
csomagolast a nemzeti hulladék-tjrahasznosité
rendszerekhez kell eljuttatni.

Altalanos informaciok

Kérjik, hogy sulyos nemkivanatos esemény
el6fordulasa esetén forduljon a gyartéhoz és az
illetékes egészségiigyi hatésagokhoz.

m Instrukcja stosowania

SkIad produktu

Rosidal® K / Elko® Rosidal®: 100% bawetna
+ Rosidal® SC: Pianka poliuretanowa z tkaning
tekstylng wykonana w 60% z poliamidu i w
40% z bawetny
Rosidal® haft: 100% bawetna, powlekany
lateksem naturalnym
Rosidal® CC: 51% bawetna, 39% poliamid,
10% poliuretan, powlekany kauczukiem
syntetycznym

Zastosowanie

Do kompresji, do mocowania opatrunkéw, do
stabilizacji i odcigzania, a takze do ograniczania
ruchéw pewnych czedci ciata.

Wskazania

wskazania flebologiczne i limfologiczne: Zylaki,
niewydolnos$¢ zyt gtownych, zakrzepowe zapalenie
2yt, zakrzepica zylna, zespot pozakrzepowy,
przewlekfa niewydolnos¢ zylna w stadium I do 11
b (wg Widmera), owrzodzenie podudzia zylne i
mieszane, obrzeki (zylne, limfatyczne, tluszczowe,
pourazowe, pooperacyjne, w czasie Ciazy), 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 nadwrazliwo$¢
na sktadniki produktu.

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

Wskazowki ostrzegawcze i srodki
ostroznosci

Nieprawidfowe bandazowanie moze prowadzi¢
do martwicy skéry i uszkodzenia nerwéw w
wyniku ucisku. Lekkie zasinienie palcéw u nég
jest normalne i zniknie, gdy tylko pacjent zacznie
chodzic. Jezeli objawy nie znikng (bdl i zasinienie),
nalezy zdja¢ opatrunek i zatozy¢ go ponownie z
mniejszym uciskiem. W przypadku nasilajacych sie
dolegliwosci bolowych podczas noszenia, pacjent
powinien powiadomi¢ lekarza. 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.

Do mocowania bandaza nalezy uzyc¢ plastréw
opatrunkowych. Do mocowania nie nalezy
stosowac zapinek, poniewaz uzycie ich moze
prowadzi¢ do uszkodzenia skory.

0golne wskazowki

« Przed zatozeniem opatrunku nalezy oczysci¢
ewentualna rang/opracowac tozysko oraz okry¢
opatrunkiem odpowiednio do jej stanu.

Il osnviec xpriong

» Technike naktadania zwojow nalezy uzgodni¢ z
lekarzem prowadzacym leczenie.

« Polecamy zakfadac opatrunek rano przed

wstaniem z f6zka |ub po dfuzszej chwili

trzymania nogi/ramienia w gérze, a nastepnie
zaleci¢ pacjentowi ¢wiczenia ruchowe ndg/
ramion.

Szeroko$¢ bandaza powinna odpowiadac

Srednicy czesci ciata, na ktérg ma by¢ zatozony.

Aby uzyska¢ maksymalna ruchomos$¢ stawu,

zaleca sie zakfadanie opatrunku na stope zgietg

pod katem prostym (90°).

» Bandaz nalezy zatozy¢ w taki sposob, aby ucisk
bandaza malat w kierunku od stopy do kolana i
ew. do fatdu posladkowego.

- Zwinieta cze$¢ bandaza (zwoj bandaza) jest
zwrécona na zewnatrz. Zwoj bandaza nalezy
poprowadzi¢ ciasno przy nodze/ramieniu.

Wskazowki dotyczace stosowania
Rosidal® K/ Elko®- Rosidal® mozna zakfadac
przy pomocy réznych metod bandazowania
uciskowego (ryciny A1-A11 lub B1-B10).
Przed uzyciem Rosidal® haft, nalezy rozwina¢
go na ok. 20 cm.

+ Rosidal® SC — miekki bandaz uciskowy nalezy
zakladac, pozostawiajac naktadke ok. 50%
(C1-Q3).

« Rosidal® CC — bandaz nalezy zaktada¢
przy petnym naciagu (Safe-Loc®) w sposéb
dsemkowy (ryciny D1 - D3).

Zalecenia dotyczace pielegnacji

Pranie bandaza moze spowodowac zwiekszenie

jego rozciagliwosci. Prosimy o tym pamietac przy

zakfadaniu bandaza.

« Rosidal® K / Elko® - Rosidal®: Mozna prac
do 50 razy w temperaturze 95°C (stosujac
standardowy, fagodny $rodek pioracy/delikatny
cykl prania). Mozna suszy¢ w suszarce w maks.
temp. 55°C.

+ Rosidal® SC: Mozna pra¢ do 50 razy w
temperaturze 95°C (stosujac standardowy,
tagodny srodek pioracy/delikatny cykl prania).
Nie suszy¢ w suszarce, nie prasowac.

Utylizacja

W Europie odpady produktowe mozna
zaklasyfikowac wg kodu odpadéw z rozdziatu 18 01,
a odpady opakowaniowe wg kodu odpadéw z
rozdziatu 15 01 rozporzadzenia w sprawie katalogu
odpadow (Waste Catalogue Ordinance — AVV).
Opakowania oznaczone jako nadajace sie do
recyklingu nalezy odprowadzi¢ do odpowiednich
krajowych systeméw recyklingu.

0golne wskazowki

W przypadku wystapienia powaznego incydentu
nalezy skontaktowac sie z producentem i
wiasciwymi organami ds. ochrony zdrowia.

20vBeon npoidvtog

Rosidal® K / Elko® Rosidal®: 100 % Baupakepd

Rosidal® SC: Adppog moAuoupebavng pe bdpaopa

and 60 % moAvapidn, 40 % BauPakepd

Rosidal® haft: 100 % Baupakepo, pe

enmioTpwan and Guolkod Adte§

+ Rosidal® CC: 51 % BayPakepd, 39 %
ToAvapidn, 10 % moAuoupebavn, pe emiotpwon
amnd oLVBETIKO KAoUTO00K
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MpoxwpnHEVEC TEPIDEPELAKES APTNPLAKES
amoGEAKTIKEG VOOOL, [ QVTIPPOTIOOUEVT KAPSIAKT
avendpkela, onmuikl GAePitida, enwduvn kuavr
dAeypovi, datapayég evalobnaiag tov dépparog,
YVwoTéC aAlepyieg f/kat umepeualobnoieg évavtt
TWV OUOTATIKWY TOU TIPOIOVTOG.

Aver@opnteq evépyeteg

Y€ MOAU OTIAVIES TEPUTTWITELS UTTOPE Val
TIapouslaoTou deppartikoi epebiapioi fi/kat
aMepyiec.

Nposidomotioelg kat mpoduAagelg

H akatdAAnAn tomoBétnon tou embéapou pmopei
Va EMPEPEL VEKPWOELS KAl VEUPIKES PAAPES Adyw
Tieonc. Evag eAadpig Kavog XpwUATIOUOS Twv
SaktOAwV Twv TSIV €ival GUCLOAOYIKOC. TpEeL,
OpwG, va urtoywpriog, 0tav o aoBevrig apxioet va
nepnatdel. EQv ta oupmtwpara (tovog kat kuavag
XPWHATIOPOC) Sev uToxwpolv, 0 EMOETHOC
TIPEMEL va adalpeital kat va enavatonodeteital

UE pikpOTEPN OLpTEDN. Z€ TEPIMTWOT €viova
auéavopevwy TOVWY katd t xpron, o aoBevig
TIPETIEL VOl EVHEPWTEL TOV LaTPO. MTopei val
XpnotpomotnBei yia ABPI upnAdtepo tou 0,8. Na
ABPI am6 0,5 €wg 0,8 XpnotpomolAoTe To Povo umo
aTpIko €Aeyxo. Na v kabrilwon tou emdéopiov
xpnotporotjote Awpibeg embéparog. Mn tov
kaBnAavete pe dykiotpa embéopwy, dl0Tt autd
UTopolV Va TIPOKAAEOULY TPAUPATIGHOUC.

levikég urtodeigelg

« Mpwv and tnv tomoBétnan tou emOEpoU TPEMEL

TUXOV Udlotdpevo Tpadpa va kabapiletat

(XelpoupyLKa) kal va KaAOTITETal pE EMiSETHO

TPAUPATOS KATAAANAO yia TV KatdoTaan Tou

TPAUHATOC.

H texvikn mepibeon emAéyetal o oupdwvia pe

Tov Bepamovta 1atpo.

Juviotdrat o emibeopog va Tomobeteital T

TTpwi TTPIV amod TV €yepon r LETA amo PeyaAng

SlapKelag avupwon Tou KATw/avw akpou kat

0 a0Bevrig 0T OLVEXELD Va TTPOTPETETAL OE

aoknoelg adiong / kivioelg Tou Ppayiova.

« To TAATOG TOU EMSECHOV TIPEMEL VA AVTIOTOLKE
0Tn SIAUETPO TOU PEPOUE TOU OWHATOC TIOU
TpOKeLTal val emdeDe.

« T v emitevén g péylotng kivnong twv

apBpwaoewy, ouviaTaral o enideapog va

TomoBeteital pe To TSI Auylopévo o 0pbr

ywvia (90°).

0 enideopog mpemel va TomobeTeital £101, WOTE

) THEaN TOU EMBETHOU VA HEWWVETAL Ao TO O

TIPOG TO YOVATO Kal, KaTd MEPIMTwan, TPog T

youtiaia mruyr.

To TUAypéVo PEPOG TOU EMIBETHOU (KEPAAR TOU
emibéopiou) Seiyvel mpog ta £§w. H kedaAr tou
€MOETOU TIPEMEL va 0dNyeital kovid aTo KATw/
Avw akpo.

Yrodei§eig epappoyng

+ 0 Rosidal® K/ Elko®- Rosidal® K pmopei va
TomoBetnOei e SlAGOPES TEXVIKEC GUpTiEONC
(ewdveg A1-A11 1 B1-B10).

0 Rosidal® haft mpémel mpw and v edpappoyr
va EeTuAiyetal katd mepimou 20 cm.

Rosidal® SC — TomoBetriote to paAako enideapo
oupmieang pe umepkdAupn 50 % (C1 - C3).
Rosidal® CC — TomoBetrote Tov mibeapio pe
mArpn taon (Safe-Loc®) o€ oktoedn enidean
(eikovec D1 —D3).

Z0otaon $ppovtidag

Me 1o mAOotpo evdéyetal va augnBei n péytotn

£KT00N TOU EMETHOU. AGBETE TO UTOYN KaATA TV

TomoBEtnon tou embéapion.

+ 0 Rosidal® K / Elko® - Rosidal® pmopei va
B €wg 50 Ppopég atoug 95 °C (auvndeg
ATOPPUTIAVTIKO yla gvaiobnta pouxa /

Kullanma talimati

TPOYpapua yid evaiobnta). KatdAAnAog yia
oteyvwrplo otoug 55°C, aldépwpa otn
Babuida 1.

» Rosidal® SC: umopei va mAubei éwg 50 popég
otoug 95 °C (o0vnBeg amoppumavtiké yia
euaiofnta polya / tpdypapua yia evaiodnta).
Agv gival kat@AAnAog yia oteyvwtiplo. Mnv tov
OLOEPWVETE.

Anoppupn

StV Eupwn, ota andPAnta Tov mpoidvtog pmopel
va anodoBei €vag kwdikog amoPAfTwy and to
kedaAato 18 01 kat ota andPAnTa cuokevaaiag
€vag kwdkog amoPAnTwY and to kepdAato 15
01 tng 0dnyiag yia tov Evpwiaikd kataAoyo
anoPAftwv (yeppavikr odnyia ya tov KatdAoyo
amoPArftwy, Abfallverzeichnis-Verordnung —
AWV). Ot avakukAWopES ouoKeVaaies Ba mpemel
va odnyolvtal ata ekdoTote €BvVIKA ouoTipata
avakokAwang.

levikég urodeielg

e mepimwon ooBapol ouppavtog, amevbuvbeite
0TOV KATAOKEUAOTH KAl OTIC APHOSIEG UYEIOVOUIKES
APXEC.

Uriin bilesimi

+ Rosidal® K / Elko® Rosidal®: % 100 pamuk ipligi
+ Rosidal® SC: Politiretan képiik, %60 polyamid,
%40 pamuk bilesimli dokuma kumas icerir
Rosidal® haft: 100 pamuk, dogal lateks kapli
Rosidal® CC: %51 pamuk, %39 polyamid,
%10 politiretan, sentetik kaucuk kapli

Kullanim amaci

Kompresyon saglamak, yara érttlerini sabitlemek,
korumak ve yiikii azaltmak ve viicut bolgelerinde
immobilizasyon icin kullanilir.

Endikasyonlari

Flebolojik ve lenfolojik endikasyonlar: Varis, toplar
damar yetmezligi, tromboflebit, flebotromboz,
posttrombotik sendrom, evre I-11l arasi kronik
vendz yetmezligi (Widmer siniflandiriimasi
uyarinca), ikisi bir arada veya venoz llser,
6demler (, posttravmatik flep, lenf ve lip 6demleri,
postoperatif, gebelik sirasinda), skleroterapi ve
vendz cerrahi girisimleri sonrasinda.

Kontiizyon, distorsiyon, tendon yaralanmalar ve
liksasyonlar

Kontraendikasyonlari

ileri diizeyde periferik arter hastaligi, dekompanse
kalp yetersizligi, septik flebit, phlegmasia coerulea
dolens, deri parestezisi, Griin bilesenlerine karsi
bilinen alerji ve/veya agir duyarlilik durumlari.

Yan etkileri
Cok nadir durumlarda ciltte iritasyonlar ve/veya
alerjik reaksiyonlar goriilebilir.

Uyarilar ve 6nlemler

Bandajlama isleminin 6ngoriilen sekilde
gerceklestiriimemesi, deri nekrozlarina ve
sinirlerde basing hasarlarina yol acabilir. Ayak
parmaklarinda hafif bir morarma gértilmesi
normaldir; ancak bu morarma, hasta tekrar
ylrimeye basladijinda ge¢melidir. Semptomlarin
(agn ve morarma) ortadan kalkmamasi
durumunda bandaj ¢ikariimali ve bu kez daha
disiik kompresyonla tekrar uygulanmalidir.
Tasima sirasinda agnlarin yogun sekilde artmasi
durumunda hastanin durumu hekime bildirmesi
gerekmektedir. ABPI indeksi 0,8'nin tizerinde
olanlarda kullanilabilir. ABPI indeksi 0,5 ila 0,8
arasinda olanlarda yalnizca doktor kontrolii
altinda kullanilabilir. Bandaj, flaster bantlar
yardimiyla sabitlenmelidir. Yaralanmalara

neden olabileceklerinden bandaj klipsleri
kullaniimamalidir.

Genel uyanlar
« ilgili bolgede bir mevcut yara s6z konusuysa,
bandaj uygulanmadan dnce yara temizlenmeli/
debride edilmelidir ve, yaranin durumuna
uygun olarak bir yara ortiisi ile kapatilmalidir.
- Uygulanacak sargi teknigi, sorumlu hekim ile
birlikte belirlenir.

+ Bandajin, sabahlar hasta ayaga kalkmadan

dnce veya bacagin/kolun uzun bir siire yiksek bir

pozisyonda tutulmasinin ardindan uygulanmasi

ve akabinde hastadan yiriime hareketlerikol

egzersizleri yapmasinin istenmesi tavsiye olunur.

Bandaj genisligi, bandajlama yapilacak viicut

bélgesinin capina tekabiil edecek sekilde

secilmelidir.

+ Maksimum eklem hareketliligi saglayabilmek
icin, ayagi dik agida (90°) tutarak, bandajin
uygulanmasi onerilir.

- Bandajlama, bandaj basinci ayaktan dize dogru
ve gerektiginde kalca catalina dogru azalacak
sekilde yapiimalidir.

+ Bandajin sanli kismi (bandaj bagi), kolay sarim
icin, disart dogru durmalidir. Bandaj basl,
bacagin / kolun miimkiin oldugunca yakinindan
gecirilmelidir

KuIIanlma iliskin uyanlar
Rosidal® K / Elko®- Rosidal® Grinleri farkli
kompresyon teknikleri ile uygulanabilir (Sekil
A1-A11 veya B1-B10).
« Rosidal® haft uygulanmadan 6nce bandaj
rulosu yakl. 20 cm agilmalidir.
« Rosidal® SC — yumusak kompresyon
bandajini % 50 oraninda Ust Uste binecek
sekilde uygulayin (C1 - C3).
Rosidal® CC — sekiz teknigini kullanarak bandaji
tam cekimle (Safe-Loc®) uygulayin (Sekil D1
-D3).

Bakim onerisi

Bandajin maksimum esneme 6zelligi yikama
sonucunda artabilir. Bandaji uygularken, bunu
dlkkate alin.

Rosidal® K / Elko® - Rosidal®: 95 °C sicaklikta
50 defaya kadar yikanabilir (siradan hassas
camagir deterjani/narin yikama programi).
Maks. 55 °C'ye kadar kurutma makinesinde
kurutulabilir, 1. seviyede Gtileyin.

Rosidal® SC: 95 °C sicaklikta 50 defaya kadar
yikanabilir (siradan hassas camasgir deterjani/
narin yikama programi). Kurutma makinesinde
kurutmaya uygun degildir, Gttilemeyin.

Bertaraf

Avrupa'da Urlin atiklan Avrupa Atik Katalogunun
18 01 maddesinde belirtilen sekilde bir atik
kodu ile, ambalaj atiklari ise 15 01 maddesinde
belirtilen sekilde bir atik kodu ile isaretlenebilir
(Atik Katalogu Yonetmeligi — AVV). Geri
dondstriilebilir olarak etiketlenen ambalajlarin,
yurarliikteki ulusal geri donisiim sistemlerine
dahil edilmeleri saglanmalidir.

Genel uyarilar

Ciddi bir olayin meydana gelmesi durumunda
litfen dreticiye ve yetkili saglik kurumuna
basvurun.

Medizinprodukt - Dispositif médical - Medical Device - Dispositivo médico - Dispositivo médico -
Dispositivo medico - Medisch hulpmiddel - Medicinteknisk produkt - Medicinteknisk produkt - Zdravotnicky
prostredek - Zdravotnicky prostriedok - Orvostechnikai eszkoz - Wyréb medyczny - latpotexvoloyikd

mpoidv - Tibbi Griin
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Unterschriftenblatt

Zeitangabe Name/Funktion
Erstellt 04/06/2021 10:24:00 Niesen, Kerstin /PAD-AM
Geprift 04/14/2021 14:35:13 Wirth, Sandra /MI
Freigegeben 04/16/2021 11:48:28 Huber, Peter /VE - VT
Freigegeben 04/16/2021 12:07:27 Niesen, Kerstin /VE - DV
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Audit Trall

Zeitangabe |Benutzer Aktion Grund

04/06/2021 Niesen, Kerstin Lifecycle definiert 060: Hiermit bestatige ich, Niesen, Kerstin

10:21:48 (KerstinNie) signiert als , die Lifecycleroute fir das
Dokument "Rosidal K (4043096)" erstellt zu haben.

04/06/2021 Niesen, Kerstin Bearbeitung Hiermit bestatige ich, Niesen, Kerstin (KerstinNie)

10:24:00 signiert als KerstinNie, das Dokument "Rosidal K
(4043096)" fertiggestellt zu haben.

04/14/2021 Wirth, Sandra /Ml Prifung 200: Hiermit bestétige ich, Wirth, Sandra

14:35:13 (SandraW1) signiert als MI, das Dokument
"Rosidal K (4043096)" erfolgreich geprift zu
haben.

04/16/2021 Huber, Peter /VE - VT Freigabe 345: Hiermit gebe ich, Huber, Peter (PeterHuber)

11:48:28 signiert als VE - VT, das Dokument "Rosidal K
(4043096)" frei.

04/16/2021 Niesen, Kerstin /VE - DV Freigabe 345: Hiermit gebe ich, Niesen, Kerstin (KerstinNie)

12:07:27 signiert als VE - DV, das Dokument "Rosidal K
(4043096)" frei.

04/16/2021 d.3 life science Systembenutzer |Inkraftsetzung 351: Hiermit setze ich, d.3 life science

12:08:48 IVE - DV Systembenutzer (Is_system) signiert als VE - DV,
das Dokument "Rosidal K (4043096)" in Kraft.

Diese Informationen sind vom Friday, 16 April 2021 12:23 Uhr.
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Mollelast®, elastyczna opaska podtrzymujaca
REF 14410-14414

1. Skiad produktu:
Mollelast®, elastyczna opaska podtrzymujaca sktada sie z:
- wiskoza 56%
- poliamid 44%

Karta odnosi sie do ponizszych produktéw:

REF 14410 Mollelast® 4 cm x 4 m
REF 14411 Mollelast® 6 cm x 4 m
REF 14412 Mollelast® 8 cm x 4 m
REF 14413 Mollelast® 10 cm x4 m
REF 14414 Mollelast® 12cm x4 m

2. Opakowanie, konstrukcja i sktad
2.1. Opakowanie jednostkowe
Petne opakowanie polipropylenowe
2.2. Opakowanie handlowe
1 sktadane pudetko wykonane z celulozy
2.3. Opakowanie transportowe
Karton z tektury falistej wykonany z celulozy

3. Wytwarzanie
Mollelast® elastyczna opaska podtrzymujgca jest produkowana zgodnie ze specyfikacjg w higienicznych
warunkach. Jest zapakowana zgodnie z opisem w odpowiedniej specyfikacji opakowania.

4. Opis
Sg to opaski elastyczne o mocnych brzegach produkowane ,technikg dziano-tkang”. Elastyczne
bandaze w kolorze biatym lub kremowym sg nawijane na siebie. Dostepne w réznych szerokosciach
wszystkie o dlugosci 4 m po rozciggnieciu.

5. Wiasciwosci
Mollelast®, to dopasowujaca sie opaska podtrzymujgca elastyczna na catej dtugosci w przyblizeniu w
okoto 100%. Jest przepuszczalna dla powietrza, dzigki czemu nie podraznia / jest przyjazna dla skory.
Opaski Mollelast® nie sa sterylne i w razie potrzeby mogg by¢ sterylizowane parg zgodnie z normg DIN
EN ISO 17665-1.

Naturalny lateks kauczukowy nie jest zamierzonym sktadnikiem do produkcji w/w produktow. Jednak
zgodnie z naszg najlepszg wiedzg nie mozemy catkowicie wykluczy¢ ewentualnych zanieczyszczeh
Sladami lateksu z produkgciji lub Srodowiska.

6. Przeznaczenie
Mollelast® elastyczna opaska podtrzymujgca, jest przeznaczona do unieruchamiania czesci ciata,
przytrzymywania opatrunkéw i/lub do celéw uciskowych.

7. Klasyfikacja wyrobu medycznego
Mollelast® elastyczna opaska podtrzymujgca jest wyrobem medycznym klasy | reguta 1. (Dyrektywa
Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych, zatgcznik 1X)

Ewa Siwiec-Oginfska
Product Manager
Lohmann & Rauscher Polska Sp. z o.0.
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8. Ocena biologiczna i biokompatybilnos¢ (DIN EN ISO 10993)
Materiaty wyj$ciowe uzyte do Mollelast® elastycznej opaski podtrzymujgcej sg bezpieczne, jesli produkt
jest wykorzystywany wedtug wskazan.

Celem niniejszej dokumentacji i zawartych w niej oSwiadczen jest wykazanie, ze korzystanie z wyrobu
medycznego nie wigze sie z zadnym ryzykiem, zostat zaprojektowany, wyprodukowany i zapakowany
w taki sposéb aby nie narazi¢ na szwank stanu klinicznego lub bezpieczehstwa pacjentéw bagdz
bezpieczenstwa i zdrowia uzytkownikéw i innych osoéb, gdy jest uzywany zgodnie ze wskazaniami.

9. Trwatos¢
Prawidtowo przechowywany Mollelast® ma okres trwatosci 5 lat.

10. Gospodarowanie odpadami
Zaleca sie uzytkownikowi zapoznanie z obowigzujgcymi przepisami i normami regulujgcymi
gospodarowanie odpadami medycznymi. Materiat opakowania musi by¢ usuniety zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami krajowymi.

Ewa Siwiec-Oginfska
Product Manager
Lohmann & Rauscher Polska Sp. z o.0.
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Lenkideal® Uniwersalny bandaz podtrzymujacy

REF 14581-14585

Karta Danych Technicznych

Pakiet 2 poz. 7

1. Skiad produktu:
Lenkideal® Uniwersalny bandaz podtrzymuijacy:

- bawetna
- poliamid
- elastan

Karta odnosi sie do ponizszych wyrobow:

REF 14581 Lenkideal® Uniwersalny bandaz |6 cm x 5 po
podtrzymujgcy, o krétkim naciggu rozciggnieciu

REF 14582 Lenkideal® Uniwersalny bandaz |8 com x 5 po
podtrzymujacy, o krétkim naciggu rozciggnieciu

REF 14583 Lenkideal® Uniwersalny bandaz|10 cm x 5 po
podtrzymujgcy, o krétkim naciggu rozciggnieciu

REF 14584 Lenkideal® Uniwersalny bandaz |12 cm x 5 po
podtrzymujgcy, o krétkim naciggu rozciggnieciu

REF 14585 Lenkideal® Uniwersalny bandaz |15 cm x 5 po
podtrzymujacy, o krétkim naciggu rozciggnieciu

Wyzej wymienione produkty (REF 14581-14585) sg pojedynczo spinane zapinkami do bandazy.
2. Opakowanie, konstrukcja i skfad
2.1. Opakowanie jednostkowe
- catkowicie owiniety polipropylenem
2.2. Opakowanie handlowe
- sktadane pudetko kartonowe (celuloza)
2.3.0pakowanie transportowe
- pudetko z tektury falistej z celulozy
3. Wytwarzanie
Lenkideal® Uniwersalny bandaz podtrzymujgcy produkowany jest zgodnie ze specyfikacjg w
higienicznych warunkach i zapakowana zgodnie z opisem w odpowiedniej specyfikacji opakowania.
4. Opis
Biaty, gesto tkany bandaz uniwersalny, dostepny w réznych szerokosciach i dtugosci 5 m kazdy.

Bandaz moze by¢ dostarczony z zapinkami (REF 14581 — 14585)

5. Wiasciwosci
Bandaz o trwatej elastycznosci, z krajkami i o krotkiej rozciggliwosci. LENKIDEAL® ma

Ewa Siwiec-Oginfska
Product Manager
Lohmann & Rauscher Polska Sp. z o.0.
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W razie potrzeby bandaz mozna wysterylizowac¢ para lub tlenkiem etylenu zgodnie z
DIN EN ISO 17665-1 lub DIN EN ISO 11135-1.

Lateks kauczukowy nie jest zamierzonym sktadnikiem do produkcji w/w produktéw ani ich opakowan.
Jednak zgodnie z naszg najlepszg wiedzg nie mozemy catkowicie wykluczy¢é ewentualnych
zanieczyszczen Sladami lateksu z produkcji lub Srodowiska.

6. Przeznaczenie
Lenkideal® Uniwersalny bandaz podtrzymujgcy jest przeznaczony do mocowania kompresyjnego
opatrunkéw na rany, do ucisku konczyn we flebologii, do pre-, intra- i profilaktyki zakrzepicy
pooperacyjnej, wspomagajgco i tagodzgco w przypadku znieksztatcen i sttuczen, a takze do bandazy
sportowych i leczenia zapalenia $ciegien.

7. Klasyfikacja wyrobu medycznego
Lenkideal® Uniwersalny bandaz podtrzymujacy jest wyrobem medycznym Klasy | w rozumieniu Reguty
1, (Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczgca wyrobéw medycznych, zatgcznik 1X)

8. Ocena biologiczna i biokompatybilnos¢ (DIN EN ISO 10993)

Materiaty wyj$ciowe uzywane do produkcji opasek Lenkideal® Uniwersalny bandaz podtrzymujacy sg
bezpieczne pod warunkiem, ze produkt jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem.

Celem tej dokumentacji i zawartych w niej oswiadczen jest wykazanie, ze:

nie ma zadnego ryzyka zwigzanego z uzytkowaniem wyrobu medycznego Lenkideal® Uniwersalny
bandaz podtrzymujgcy oraz, ze jest zaprojektowany, wyprodukowany i zapakowany w taki sposéb, aby
nie zagrazat stanowi klinicznemu lub bezpieczenstwu pacjentéw lub bezpieczehstwu i zdrowiu
uzytkownikdéw oraz innym osobom, gdy sg uzywane zgodnie z warunkami i zgodnie z przeznaczeniem.

9. Trwalos¢
Przechowywany odpowiednio, Lenkideal® Uniwersalny bandaz podtrzymujgcy ma trwatos¢ 5 lat od daty
produkcji.

10. Gospodarowanie odpadami
Zaleca sie uzytkownikowi zapoznanie z obowigzujgcymi przepisami i normami regulujgcymi
gospodarowanie odpadami medycznymi. Materiat opakowania musi byé usuniety zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami krajowymi.
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