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. Ellenbogenumfang /
GroBe/ Elbow circumference
Size
cm inch
XS 24-28 9.5-11.0
S 28-32 11.0-12.6
M 32-35 12.6-13.8
L 35-38 13.8-15.0
XL 38-42 15.0-16.5

B X

Material PES, PA, EA, PUR, Outlast®, POM




1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-06-09

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-
schaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fiir das Anlegen
der Schulterbandage Acro ComforT 5055.

2 BestimmungsgemafBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Die Bandage ist ausschlieBlich zur Versorgung der oberen Extremitat ein-
zusetzen und ausschlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.
Die Bandage muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

* Reizzustéande im Bereich Schulter

* Degeneration der Rotatorenmanschette

* Tendomyopathien im Bereich der Schulter
*  Schulterinstabilitaten

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforder-
lich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben
mit Schwellung, Rétung und Uberwarmung im versorgten Kdrperabschnitt;
Krampfadern starkeren AusmaBes, insbesondere mit Rickfluss-Stérungen,
Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen korperfern
des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des
Unterarms und der Hand, z. B. bei diabetischer Neuropathie.



2.4 Wirkungsweise
Die Bandage stabilisiert das Schultergelenk, unterstitzt die Fihrung der
Schulter und lindert Schmerzen.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HiNwEIS | Warnung vor mdglichen technischen Schaden.

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Verwendung eines Produkts mit Neopren

Allergische Reaktionen durch Allergie gegen Neopren oder Wéarme

» Tragen Sie Produkte mit Neopren nicht langer als 3 — 4 Stunden ohne
Unterbrechung (wenn nicht ausdriicklich vom Arzt anders angegeben).

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei bekannter Allergie gegen Neo-
pren oder Wérme.

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitze-
quellen fern.

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reini-
gung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontaminati-
on mit Keimen

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

i

UnsachgemaBer Gebrauch und Veridnderungen
Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt
» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgféltig.




» Nehmen Sie keine unsachgeméBen Veradnderungen an dem Produkt
vor.

Kontakt mit fett- und sdurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben
und Lotionen aus.

4 Handhabung

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der
Regel vom Arzt festgelegt.

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur
durch Fachpersonal erfolgen.

» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung und Pflege des Produkts
ein.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend einen Arzt
aufsuchen soll, wenn er auBergewdhnliche Verédnderungen an sich
feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

4.1 Auswahlen der Groie
1) Den Umfang des Oberarms messen.
2) Die BandagengroBe ermitteln (siehe GroBentabelle).

4.2 Anlegen

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Hautirritationen durch Uberwérmung, lokale Druckerscheinungen durch zu

festes Anliegen am Korper

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts
sicher.

» Verwenden Sie das Produkt bei auftretenden Hautirritationen im Zwei-
felsfall nicht weiter.

> Alle Klettverschliisse der Bandage 6ffnen.
1) Die Bandage Uber den Arm ziehen (siehe Abb. 1).



2) Das lange Band unter dem entgegen gesetztem Arm entlang fiihren und
vor der Brust verschlieBen(siehe Abb. 2).

3) Die Klettverschlisse auf der Schulter einstellen und verschlieBen (siehe
Abb. 3).

4.3 Reinigung

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

Die Bandage regelmaBig reinigen:

1) Alle Klettverschlisse schlieBen.

2) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

3) Die Bandage in 40 °C warmen Wasser mit einem handelsiblichen Fein-
waschmittel waschen. Keinen Weichspuler verwenden. Gut ausspulen.

4) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B.
durch Sonnenbestrahlung, Ofen- oder Heizkorperhitze).

5 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

6 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

6.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schéaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

6.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européaischen Richtlinie
93/42/EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien
nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-
stuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.




1 Foreword English

INFORMATION

Last update: 2017-06-09

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the
product.

» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please keep this document in a safe place.

These instructions for use provide important information on applying the
5055 Acro ComforT shoulder support.

2 Intended use

2.1 Indications for use

The support is intended exclusively for treating the upper limbs and
exclusively for contact with intact skin.

The support must be used according to the indication.

2.2 Indications

e lrritation in the shoulder region

* Degeneration of the rotator cuff

* Tendomyopathy in the shoulder region

*  Shoulder instability

Indications must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
Not known.

2.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin dis-
eases/injuries, inflammation, prominent, swollen scars, reddening and
hyperthermia in the relevant area; pronounced varicose veins, especially with
impaired blood return, lymph drainage disorders and unclear soft tissue
swelling distal to the support; sensory and circulatory disorders in the area
of the forearm and hand, e.g. associated with diabetic neuropathy.

2.4 Effects
The support stabilises the shoulder joint, supports shoulder guidance and
relieves pain.



3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Use of a product with neoprene

Allergic reactions due to neoprene or heat allergies

» Do not wear products with neoprene for more than 3 - 4 hours without
interruption (unless explicitly instructed otherwise by the doctor).

» Do not use the product in case of a known neoprene or heat allergy.

A\ CAUTION

Contact with heat, embers or fire

Risk of injury (such as burns) and risk of product damage.

» Keep the product away from open flames, embers and other sources of
heat.

/A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with
germs

» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

i

Improper use and changes

Change in or loss of functionality as well as damage to the product
» Use this product with care and only for its intended purpose.
» Do not make any improper changes to the product.

Contact with salves, lotions or other products that contain oils or
acids
Insufficient stabilization due to loss of material functionality




» Do not expose the product to salves, lotions or other products that con-
tain oils or acids.

4 Handling

INFORMATION

» The daily duration of use and period of application are generally
determined by the physician.

» The initial fitting and application of the product must be carried out by
qualified personnel.

» Instruct the patient in the handling and care of the product.

» Instruct the patient to see a physician immediately if any exceptional
changes are noted (e.g. worsening of the complaint).

4.1 Size Selection
1) Measure the circumference of the upper arm.
2) Determine the size of the support (see size chart).

4.2 Application

Incorrect or excessively tight application

Skin irritation due to overheating, local pressure points due to tight applic-

ation to the body

» Ensure that the product is applied properly and fits correctly.

» When in doubt, do not continue to use the product if skin irritation
occurs.

> Open all hook-and-loop closures on the support.

1) Pull the support over the arm (see fig. 1).

2) Feed the long strap under the opposite arm and fasten it in front of the
chest (see fig. 2).

3) Adjust and fasten the hook-and-loop closures at the shoulder (see fig. 3).

4.3 Cleaning

| Nomice|

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

Clean the support regularly:
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1) Fasten all hook-and-loop closures.

2) Recommendation: Use a laundry bag or net.

3) Wash the support in warm water at 40 °C with standard mild detergent.
Do not use fabric softener. Rinse thoroughly.

4) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight,
stove or radiator).

5 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

6 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country
of use and may vary accordingly.

6.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregarding the
information in this document, particularly due to improper use or unauthor-
ised modification of the product.

6.2 CE conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC
for medical devices. This product has been classified as a class | device
according to the classification criteria outlined in Annex IX of the directive.
The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2017-06-09

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al pro-
dotto.

» lIstruire |'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione
del supporto spalla Acro ComforT 5055.

11



2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

La fascia & indicata esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti su-
periori e deve essere applicata solo sulla pelle intatta.

La cintura va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

» Stati inflammatori nell'area della spalla

* Degenerazione della cuffia dei rotatori

* Tendomiopatie nell'area della spalla

* Instabilita della spalla

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

2.3.2 Controindicazioni relative

In presenza delle seguenti controindicazioni &€ necessario consultare il medi-
co: malattie/lesioni della pelle; infiammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate
da gonfiori, arrossamento e ipertermia della parte in cui € applicata |'ortesi;
vene varicose di ampia estensione, in particolare in caso di disturbi del cir-
colo venoso; disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli non
identificati, indipendentemente dall'area del corpo in cui & applicata |'ortesi;
disturbi della sensibilita e circolatori dell'avambraccio e della mano, p. es.
nel caso di neuropatia diabetica.

2.4 Azione terapeutica
La fascia stabilizza |'articolazione della spalla, agevola il controllo della spal-
la e ne allevia i dolori.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avwvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Utilizzo di un prodotto contenente neoprene

Reazioni allergiche provocate da allergia al neoprene o al calore

» Non indossare prodotti contenenti neoprene per pit di 3 - 4 ore ininter-
rottamente (salvo diversa indicazione del medico).

» Non utilizzare il prodotto in caso di nota allergia al neoprene o al calo-
re.

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a
contaminazione da germi

» |l prodotto pud essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

| avviso |

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

» |l prodotto deve essere impiegato unicamente in modo conforme e con
cura.

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi,
creme e lozioni.
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4 Utilizzo

INFORMAZIONE

» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la
durata di utilizzo.

» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo
del paziente devono essere eseguiti esclusivamente da personale spe-
cializzato.

» Istruire il paziente circa I'uso e la cura corretti del prodotto.

» |l paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediata-
mente da un medico nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali
(p. es. aumento dei disturbi).

4.1 Scelta della misura
1) Misurare la circonferenza del braccio.
2) Determinare la misura della fascia (vedere tabella misure).

4.2 Applicazione

A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Irritazioni cutanee dovute a riscaldamento eccessivo, formazione di punti di

pressione locali per applicazione troppo serrata sul corpo

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in
modo corretto.

» Nel dubbio, non utilizzare piu il prodotto se insorgono irritazioni cuta-
nee.

> Aprire tutte le chiusure a velcro della fascia.
1) Tirare la fascia sopra il braccio (v. fig. 1).

2) Far passare il cinturino lungo sotto al braccio opposto bloccandolo
all'altezza del torace (v. fig. 2).

3) Regolare e richiudere le chiusure a velcro sulla spalla (v. fig. 3).
4.3 Pulizia

Utilizzo di detergenti inappropriati
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

Pulire regolarmente la cintura.
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1) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

2) Suggerimento: per il lavaggio utilizzare una rete o un sacchetto per bian-
cheria.

3) La fascia puo essere lavata in acqua calda a 40 °C utilizzando un comu-
ne detergente per prodotti delicati. Non utilizzare ammorbidenti. Risciac-
quare con cura.

4) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |I'esposizione diretta a fonti di calore
(p. es. raggi solari, calore di stufe, termosifoni).

5 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

6 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

6.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

6.2 Conformita CE

Il prodotto € conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE
relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi
dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto & stato classificato sot-
to la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dal
produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VII
della direttiva.

1 Introduccién Espariol

Fecha de la ultima actualizaciéon: 2017-06-09

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto.

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafos en el
producto.
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» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segu-
ra.
» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la colocacion de la értesis para la sujeciéon del hombro Acro Com-
forT 5055.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

Este correaje debe emplearse exclusivamente para el tratamiento de la ex-
tremidad superior y inicamente en contacto con la piel sana.

El correaje debe utilizarse segun la indicacion del médico.

2.2 Indicaciones

» Estados de irritacion del hombro

* Degeneracién del manguito de los rotadores
* Tendomiopatias en el hombro

* Inestabilidades en el hombro

El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberan
consultar a su médico: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones;
cicatrices con hinchazén; enrojecimiento y sobrecalentamiento en la zona
corporal que se va a tratar; varices graves, especialmente con alteraciones
de la circulacién venosa; trastornos del flujo linfatico (incluidas hinchazones
difusas de las partes blandas alejadas del medio auxiliar); alteraciones sen-
sitivas y circulatorias en el antebrazo y la mano (por ejemplo, en casos de
neuropatia diabética).

2.4 Modo de funcionamiento
La ortesis estabiliza la articulacién del hombro, ayuda a dirigir el hombro y
mitiga el dolor.
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3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[avisol| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

Uso de un producto con neopreno

Reacciones alérgicas debidas a una alergia al neopreno o al calor

» No lleve productos con neopreno durante mas de 3 — 4 horas seguidas
(a menos que el médico le indique expresamente lo contrario).

» No utilice el producto en caso de alergia al neopreno o al calor.

/A PRECAUCION

Contacto con calor, brasas o fuego

Riesgo de lesiones (p. ej., quemaduras) y de dafar el producto

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes
de calor.

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cutaneas, aparicién de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacién con gérmenes

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafios en el producto

» Utilice el producto con cuidado y Unicamente para el fin al que esta
destinado.

» No modifique el producto de forma indebida.

17



Contacto con sustancias grasas o acidas, pomadas y lociones

Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionamiento del ma-

terial

» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, pomadas ni lo-
ciones.

4 Manejo

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la ortesis durante el
dia y el periodo de uso dependen generalmente de las indicaciones del
médico.

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectua-
dos exclusivamente por el personal técnico.

» Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.

» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico
en caso de que note algin cambio fuera de lo comun (p. €j., un au-
mento de las molestias).

4.1 Eleccion del tamaiio
1) Mida el contorno del brazo.
2) Determine el tamano de la értesis (véase la tabla de tamafos).

4.2 Colocacion

/A PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Irritaciones cutéaneas por sobrecalentamiento, aparicion de presiones loca-

les por ceifiir el producto demasiado al cuerpo

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

» Si no esta seguro, no siga usando el producto en caso de que aparez-
can irritaciones cutaneas.

> Despegue todos los cierres de velcro de la értesis.

1) Introduzca el brazo en la értesis y tire de ella (véase fig. 1).

2) Pase la cinta larga por debajo del brazo opuesto y ciérrela sobre el pe-
cho (véase fig. 2).

3) Ajuste y cierre las cintas de velcro sobre el hombro (véase fig. 3).
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4.3 Limpieza

Empleo de productos de limpieza inadecuados

Dafios en el producto causados por productos de limpieza inadecuados

» Limpie el producto Gnicamente con los productos de limpieza permiti-
dos.

Limpie la tobillera regularmente:

1) Cierre todos los velcros.

2) Recomendacion: utilice una bolsa o red para lavar el producto en la lava-
dora.

3) La mufiequera puede lavarse con agua tibia a 40 °C con un detergente
convencional para ropa delicada. No utilice suavizante. Aclare con abun-
dante agua.

4) Deje que se seque al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor
(p. €j., los rayos solares, estufas o radiadores).

5 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.

6 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

6.1 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

6.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase I. La
declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.
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1 Prefacio Portugués

INFORMACAO

Data da ultima atualizagdo: 2017-06-09

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagbes de segurancga para evitar lesdes e danos ao
produto.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagao fornece-lhe informacées importantes para a colo-
cagdo da 6rtese de ombro Acro ComforT 5055.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

Esta ortese destina-se exclusivamente ao tratamento do membro superior
e exclusivamente ao contato com a pele intacta.

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicagéo.

2.2 Indicacoes

* Estados irritativos na regiao dos ombros
* Degeneracédo do manguito rotador

* Tendomiopatias na regido dos ombros

* Instabilidades do ombro

A indicagdo é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sao conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicag6es, é necessaria a consulta do médico: patologias/le-
sdes cutaneas, inflamacoes, cicatrizes hipertréficas com edema, eritema e
hipertermia na area do corpo tratada, varizes extensas, especialmente com
disturbios do refluxo ou da drenagem linfatica — incluindo edemas dos teci-
dos moles sem causa definida distalmente a értese; distlrbios de sensibili-
dade e de circulagdo no antebrago e na mao, por exemplo, no caso de neu-
ropatia diabética.
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2.4 Modo de acao
A drtese estabiliza a articulagdo do ombro, dé& suporte & movimentacao dos
ombros e alivia a dor.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.
[iINDicAcAO ]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Utilizacao de um produto com neoprene

Reacdes alérgicas ao neoprene ou ao calor

» Nao use os produtos com neoprene durante mais de 3 — 4 horas sem
interrupgao (exceto se expressamente indicado pelo médico).

» Nao use o produto em caso de alergia conhecida ao neoprene ou ao
calor.

/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

Risco de lesdes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes
de calor.

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritacoes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagao
microbiana

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

Uso incorreto e alteracoes

Alteragdes ou perda de funcionamento, bem como danos no produto
» Utilize o produto apenas para os fins previstos e com cuidado.

» Nao efetue alteragdes inadequadas no produto.
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Contato com substincias contendo gorduras e acidos, pomadas e

locoes

Estabilizagdo insuficiente devido a perda de fungdo do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substincias contendo
gorduras e acidos, pomadas e logoes.

4 Manuseio

» Regra geral, o tempo de uso diario e o periodo de uso sdo determina-
dos pelo médico.

» A primeira adaptagao/utilizagdo do produto s6 pode ser efetuada por
técnico especializado.

» Instrua o paciente no manuseio e na conservagao do produto.

» O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamen-
te, caso detecte alteragdes incomuns no seu estado (por ex., agrava-
mento dos sintomas).

4.1 Selecao do tamanho
1) Medir a circunferéncia do brago.
2) Determinar o tamanho da drtese (consultar a Tabela de tamanhos).

4.2 Colocacao

/A CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Irritages cutdneas devido ao superaquecimento, fendmenos compressi-

vos locais devido a colocagdo muito apertada ao corpo

» Assegurar a colocagao e a posigao correta do produto.

» Na duvida, ndo continue a usar o produto, caso surjam irritagdes cuta-
neas.

> Abrir todos os fechos de velcro da drtese.

1) Deslizar a 6rtese sobre o braco (veja a fig. 1).

2) Passar a faixa longa sob o brago oposto e fecha-la a frente no peito (veja
a fig. 2).

3) Ajustar os fechos de velcro sobre o ombro e fecha-los (veja a fig. 3).
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4.3 Limpeza

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificag@o do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

Limpar regularmente a ortese:

1) Fechar todos os fechos de velcro.

2) Recomendagdo: usar um saco ou uma rede de lavagem.

3) Lavar a értese em agua quente a 40 °C e sabdo comum para roupas de-
licadas. Nao utilizar amaciante. Enxaguar bem.

4) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (p. ex., através de
radiagdo solar, calor de fornos ou de aquecedores).

5 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

6 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

6.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante néo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

6.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos no
anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente a Clas-
se |. A Declaracdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabrican-
te, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2017-06-09
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» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en scha-
de aan het product te voorkomen.

» Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet
omgaan.

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanbrengen
van de schouderbandage Acro ComforT 5055.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

De bandage mag alleen worden gebruikt als hulpmiddel voor de bovenste
ledematen en mag alleen in contact worden gebracht met intacte huid.

De bandage mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties

e lIrritaties van het schoudergebied

e Degeneratie van de rotator cuff

* Tendomyopathieén van het schoudergebied
e Schouderinstabiliteit

De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoe-
ningen/-letsel; ontstekingen; hypertrofisch littekenweefsel met zwelling,
roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het lichaam waar
het hulpmiddel wordt gedragen; ernstige spataderen, in het bijzonder met
veneuze insufficiéntie; lymfeafvoerstoornissen alsmede zwellingen met een
onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabijheid van
het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornissen in de
onderarm en de hand, bijv. bij diabetische neuropathie.

2.4 Werking
De bandage stabiliseert het schoudergewricht, ondersteunt schouderbewe-
gingen en verlicht pijn.
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3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG

Gebruik van een product waarin neopreen voorkomt

Allergische reactie door allergie voor neopreen of warmte

» Draag producten waarin neopreen voorkomt niet langer dan 3 - 4 uur
zonder onderbreking (tenzij de arts anders heeft aangegeven).

» Gebruik het product niet bij een bekende allergie voor neopreen of
warmte.

/A VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productscha-

de

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hitte-
bronnen.

/A VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziek-
tekiemen

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is,
en ga er zorgvuldig mee om.

» Verander niets aan het product, wanneer u hierin niet deskundig bent.

25



Contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, zalven
en lotions.

4 Gebruik

INFORMATIE

» De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product moet worden
gedragen, worden gewoonlijk bepaald door de arts.

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat
te gebeuren onder begeleiding van een vakspecialist.

» Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.

» Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen,
wanneer hij bijzondere veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. ver-
ergering van de klachten).

4.1 Maatkeuze
1) Meet de omtrek van de bovenarm.
2) Bepaal de bandagemaat (zie de maattabel).

4.2 Aanbrengen

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Huidirritaties door oververhitting, lokale drukverschijnselen door te strak

aanbrengen om het lichaam

» Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn
plaats komt te zitten.

» Wanneer er huidirritaties optreden, gebruik het product in geval van
twijfel dan niet meer.

> Open alle klittenbandsluitingen van de bandage.

1) Trek de bandage over de arm (zie afb. 1).

2) Leid de lange band onder de arm aan de andere kant door en sluit de
bandage voor de borst (zie afb. 2).

3) Stel de klittenbandsluitingen op de schouder in en sluit deze (zie afb. 3).
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4.3 Reiniging

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

Reinig de bandage regelmatig:

1) Sluit alle klittenbandsluitingen.

2) Aanbeveling: gebruik een waszakje of -netje.

3) Was de bandage met een normaal fijnwasmiddel op 40 °C. Gebruik
geen wasverzachter. Spoel deze na het wassen goed uit.

4) Laat hem aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte
(bijv. zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator).

5 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens
de geldende nationale afvalverwerkingsvoorschriften.

6 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

6.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit document, in het
bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

6.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product ingedeeld in klasse |. De
verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2017-06-09
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» Lé&s igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produk-
ten.

» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-
dor.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om patagning av axelbandaget
Acro ComforT 5055.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning

Bandaget ar endast avsett att anvandas for de Gvre extremiteterna och far
endast komma i kontakt med frisk och sarfri hud.

Bandaget maste anvéndas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

* Irritationstillstand i axelomradet
* Degenerering av rotatorkuffen
* Tendomyopati runt axeln

¢ Axelinstabilitet

Indikationen faststalls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid féljande indikationer &ar en konsultation med lakare nédvandig: hudsjuk-
domar/-skador, inflammation, framtrddande &arr med svullnad, rodnad och
varmeokning i den forsorjda kroppsdelen, tydligt aderbrack med framforallt
cirkulationsstérningar, cirkulationsstoérningar i lymfsystemet, diffus mjukdels-
svullnad i kroppsdelar som ej ar bandageforsoérjda, kéansel- och cirkulations-
stérningar i underarmen och handen, t.ex. vid diabetesneuropati.

2.4 Verkan
Bandaget stabiliserar axelleden, hjélper axelns ledrérelse och lindrar smar-
tor.
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3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

Varning for mojliga tekniska skador.

H

3.2 Allmédnna sdkerhetsanvisningar

Att anvdnda en produkt med neopren

Allergiska reaktioner pa grund av allergi mot neopren eller varme

» Anvand inte produkter med neopren langre &n 3-4 timmar i strack (om
inte lakare uttryckligen anger det).

» Anvand inte produkten om faststélld allergi mot neopren eller varme fo-
religger.

Kontakt med virme, gléd eller eld

Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara for produktskador

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka var-
mekallor.

/\ OBSERVERA

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakteriekon-
taminering

» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

| ANVISNING |

Otillaten anvandning och féridndringar

Produkten kan skadas och dess funktioner kan foérandras eller ga forlorade
» Anvand produkten forsiktigt och enbart enligt bestammelserna.

» Utfor inga otillatna forandringar av produkten.

| ANVISNING |

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, salvor och lotioner
Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet
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» Utsétt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, salvor och lotio-
ner.

4 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod be-
stdms i allmé&nhet av ordinatéren eller l&kare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med
handledning av fér &ndamalet utbildad personal.

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

» Upplys brukaren om att omgaende uppsoka ldkare om han/hon noterar
ovanliga férandringar (t.ex. forvarrade besvar).

4.1 Val av storlek
1) Mat éverarmens omkrets.
2) Valj bandagestorlek (se storlekstabell).

4.2 Patagning

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

Hudirritationer pa grund av varmedkning, tryckméarken av att bandaget sit-

ter for stramt mot kroppen

» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt satt.

» Fortsatt inte anvanda produkten om du missténker att den orsakar hu-
dirritationer.

> Oppna alla kardborrférslutningar pa bandaget.

1) Dra bandaget dver armen (se bild 1).

2) For det langa bandet under armen pa andra sidan och fast bandet pa
brostet (se bild 2).

3) Stéllin och stang kardborrférslutningarna pa axeln (se bild 3).

4.3 Rengoring

| ANVISNING |

Anvindning av olampliga rengéringsmedel
Risk for skador pa produkten till foljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengéringsmedel.

Rengor bandaget regelbundet:
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1) Stang alla kardborrférslutningar.

2) Rekommendation: Anvéand tvéttpase.

3) Tvétta bandaget i 40 °C varmt vatten med vanligt fintvattmedel. Undvik att
anvanda skoljmedel. Skélj noga.

4) Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t.ex. solstral-
ning, ugns- eller radiatorvarme).

5 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som géller i ditt land.

6 Juridisk information
Alla juridiska villkor &r understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

6.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

6.2 CE-Overensstimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass |. Forklaringen om o6verensstimmelse har
dérfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

1 Forord Dansk

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2017-06-09
» Lzes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.
» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.
» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-
rit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om patagning af skulder-
bandagen Acro ComforT 5055.
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2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Bandagen ma kun anvendes til behandling af den evre ekstremitet og er
udelukkende beregnet til kontakt med intakt hud.

Bandagen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer

* lIrritationer ved skulderen

* Degeneration af rotatormanchetten
* Tendinopatier ved skulderen

*  Skulderinstabiliteter

Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfelde af efterfolgende indikationer kreeves en samtale med lzegen: Hud-
sygdomme/-skader; beteendelser, ar med hzevelse, redme og varmedannel-
se i den behandlede kropsdel; &reknuder i stort omfang, iseer med forstyrrel-
ser i tilbagestremningen; kompromitteret lymfeafleb — indbefattet uklare hze-
velser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeelpemidlet; forstyrrelser mht.
fornemmelse og blodcirkulation i omradet pa underarmen og handen, f.eks.
diabetisk neuropati.

2.4 Virkemade
Bandagen stabiliserer skulderleddet, understetter skulderens styring og lin-
drer smerterne.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
= Advarsel om mulige tekniske skader.
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3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG
Anvendelse af et produkt med neopren
Allergiske reaktioner grundet allergi over for neopren eller varme
» Anvend ikke produkter med neopren uafbrudt i mere end 3 -4 timer
(medmindre det udtrykkeligt er ordineret anderledes af leegen).
» Anvend ikke produktet ved kendt allergi over for neopren eller varme.

/\ FORSIGTIG
Kontakt med steerk varme, gleder eller ild
Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader
» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre
varmekilder.

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteries-
mitte

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Rengor produktet jeevnligt.

|

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionsaendringer eller -svigt samt skader pa produktet

» Produktet ma kun anvendes til det tilteenkte formal og med omhu.
» Foretag ingen ukorrekte &endringer pa produktet.

{

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

» Produktet ma ikke udseettes for fedt- og syreholdige midler, salver og
lotioner.
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4 Handtering

INFORMATION

» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af
leegen.

» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af
faguddannet personale.

» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

» Patienten skal geres opmaerksom pa, at han/hun omgaende skal kon-
sultere en leege, hvis der konstateres ussedvanlige eendringer (f.eks.
forveerring af smerterne).

4.1 Valg af sterrelse
1) Mal overarmens omfang.
2) Beregn bandagesterrelsen (se sterrelsestabellen).

4.2 Anlaeggelse

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anleeggelse

Hudirritationer pga. overophedning, lokale trykmeerker pga. for stram pa-

saetning pa kroppen

» Kontroller, at produktet sidder korrekt i enhver henseende.

» Hold op med at anvende produktet ved begyndende hudirritationer el-
ler i tvivistilfeelde.

> Abn alle burrebandslukninger pa bandagen.

1) Treek bandagen over armen (se ill. 1).

2) Fer det lange band under den modsatte arm og luk det foran brystet (se
ill. 2).

3) Indstil burrebandslukningerne pa skulderen og luk dem (se ill. 3).

4.3 Rengering

Anvendelse af forkerte renggsringsmidler
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

Vask bandagen jeevnligt:
1) Luk alle burrebandslukninger.
2) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.
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3) Vask bandagen i 40 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Brug
ikke skyllemiddel. Skyl grundigt.

4) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne
eller radiatorer).

5 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.

6 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pagseldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

6.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideseettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

6.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserklaeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2017-06-09

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader
og skader pa produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om hvordan du setter pa skul-
derbandasjen Acro ComforT 5055.
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2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

Bandasjen utelukkende brukes til behandling av evre ekstremitet og skal
utelukkende ha kontakt med intakt hud.

Bandasjen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

2.2 Indikasjoner

e Irritasjoner rundt skulderen

* Degenerasjon av rotatormansjetten
* Fibromyalgier rundt skulderen

*  Skulderinstabiliteter

Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved etterfolgende indikasjoner pakreves samrad med legen: hudsykdom-
mer/-skader, betennelser, oppsvulmede arr; redfarging og overoppheting i
den forsynte kroppsdelen; areknuter av alvorlig grad, spesielt ved forstyrrel-
ser i blodets tilbakestrem, forstyrrelser i lymfedrenasjen — ogsa uklare hevel-
ser i bletdeler som ikke er i nzerheten av hjelpemiddelet; folelses- og blodsir-
kulasjonsforstyrrelser i omradet rundt underarmen og handen, f.eks. ved dia-
betisk nevropati.

2.4 Virkemate
Bandasjen stabiliserer skulderleddet, stetter skulderferingen og lindrer
smerter.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.
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3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG
Bruk av produkt med neopren
Allergiske reaksjoner pa grunn av allergi mot neopren eller varme
» Produkter med neopren skal ikke brukes lenger enn 3-4 timer uten
pause (dersom ikke annet er uttrykkelig foreskrevet av lege).
» Produktet skal ikke brukes ved kjent allergi mot neopren eller varme.

/A FORSIKTIG
Kontakt med varme, glor eller ild
Fare for personskader (f.eks. forbrenning) og fare for produktskader
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjering

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontamina-
sjon med bakterier

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjer produktet regelmessig.

:

Ikke forskriftsmessig bruk og endringer
Funksjonsendringer/funksjonstap og skader pa produktet
» Produktet skal kun brukes i trdd med anvisningene.
» Foreta ikke ufagmessige endringer pa produktet.

:

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, salver og lotioner

Ikke tilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, salver og lotio-
ner.

v

4 Handtering

» Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.
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» Forste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennomferes av
fagpersonell.

» Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

» Informer brukeren om & oppseke en lege omgéende, hvis han eller hun
oppdager uvanlige forandringer (f.eks. skning av smertene).

4.1 Valg av storrelse
1) Mal omfanget av overarmen.
2) Beregn sterrelsen pa bandasjen (se sterrelsestabell).

4.2 Pasetting

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting, lokale trykkmerker fordi pro-

duktet sitter for stramt

» Sorg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.

» lkke fortsett & bruke produktet hvis det oppstar hudirritasjoner og du er
i tvil.

> Apne alle borreldser pa bandasjen.

1) Trekk bandasjen over armen (se fig. 1).

2) Legg det lange béandet under motsatt arm og lukk foran pa brystet (se
fig. 2).

3) Deretter justeres borrelasene pa skulderen og lukkes (se fig. 3).

4.3 Rengjoring

Bruk av feil rengjsringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjor produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

Rengjer bandasjen regelmessig:

1) Lukk alle borrelasene.

2) Anbefaling: bruk en vaskepose eller -nett.

3) Vask bandasjen med standard finvaskemiddel i 40 °C varmt vann. lkke
bruk teymykner. Skyll godt.

4) Luftterkes. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns- eller
radiatorvarme).
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5 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

6 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

6.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

6.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EJF om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i
henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor ut-
stedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen pvm: 2017-06-09

» Lue tdma asiakirja huolellisesti 1api ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kayttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Sailytd tama asiakirja.

Kayttoohjeesta saat tarkeitd olkapaan tukisiteen Acro ComforT 5055 sovitus-
ta ja pukemista koskevia tietoja.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tukiside on tarkoitettu kaytettdvaksi yksinomaan ylaraajan hoitoon, ja se saa
olla kosketuksissa yksinomaan vahingoittumattoman ihon kanssa.
Tukisidettd on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

2.2 Indikaatiot
+  Arsytystilat olkapaan alueella
* Olkapaan kiertajéakalvosimen rappeuma
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* Tendomyopatiat olkapaén alueella
* Olkapaan instabiliteettitilat
Laakari toteaa indikaation.

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on kaannyttava laékérin puoleen:
ihosairaudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta, hoidon
kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikaldmpdisyys; mittasuhteiltaan
suuremmat suonikohjut, varsinkin jos niihin liittyy paluuvirtaushairiéita, imu-
nesteiden virtaushairiét — samoin epaselvat pehmytosien turvotukset kehossa
kauempana apuvélineesta; tunto- ja verenkiertohairiét kyynarvarren ja kaden
alueella, esim. diabeettisen neuropatian yhteydessa.

2.4 Vaikutustapa

Tukiside stabiloi olkanivelen, tukee olkanivelen asennon ohjausta ja lievittda
kipuja.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Neopreenisté valmistetun tuotteen kaytto

Allergiset reaktiot johtuen neopreeni- tai lampdallergiasta

» Ala kayta neopreenista valmistettuja tuotteita keskeytyksetta yli 3-4 tun-
nin ajan (ellei ladkari ole nimenomaan toisin ilmoittanut).

» Ala kayta tuotetta tunnetun neopreeni- tai lampoallergian yhteydessa.

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmisvaara
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| » Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammaonléahteista.

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kaytt66n ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote sdanndllisesti.

Epaasianmukainen kaytt6 ja muutokset

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen seka tuotteen vauriot
» Kayta tuotetta vain maaraysten mukaisesti ja huolellisesti.

» Ali tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

| HuomauTUS

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, voiteisiin ja emulsioihin

Riittdamaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, voiteille ja emulsioil-
le.

4 Kasittely

» Laakari maaraa yleenséa paivittaisen kayton keston ja kayttéjakson pituu-
den.

» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytdnopastuksen saa suorittaa

vain ammattitaitoinen henkilosto.

Perehdyta potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

Huomauta potilaalle siitd, ettd hdnen on valittdmasti otettava yhteytté

laakariin, mikali han toteaa itsesséan epatavallisia muutoksia (esim.

kipujen lisdantymista).

vy

4.1 Koon valinta
1) Mittaa olkavarren ymparys.
2) Maarita tukisiteen koko (katso kokotaulukko).
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4.2 Pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihoarsytykset, liian tiukan pukemisen aiheut-

tamat paikalliset painaumat

» Varmista, ettéd tuote puetaan oikein, ja ettd se istuu hyvin.

» Ala kayta tuotetta, mikali ihodrsytyksia esiintyy, ja olet epavarma niiden
syysta.

> Avaa kaikki tukisiteen tarrakiinnikkeet.

1) Veda tukiside késivarren paalle (katso Kuva 1).

2) Vie pitka hihna vastakkaisen puolen kasivarren alta ja sulje se edesté rin-
nan kohdalta (katso Kuva 2).

3) Saada tarrakiinnikkeet olkapaén kohdalta ja sulje ne (katso Kuva 3).

4.3 Puhdistus

| HuomAuTUS

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytto
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

Puhdista tukiside saannéllisesti:

1) Sulje kaikki tarrakiinnikkeet.

2) Suositus: kayta pyykinpesupussia tai -verkkoa.

3) Pese tukiside 40 °C:n lampdisessa vedessa kayttaen tavallista kaupasta
saatavissa olevaa hienopesuainetta. Ala kayta huuhteluainetta. Huuhtele
hyvin.

4) Ripusta kuivumaan. Valtd suoraa lampovaikutusta (esim. auringonsétei-
lya, uunin tai lampopatterin lampoa).

5 Jatehuolto
Hévita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maardysten mukaisesti.

6 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

6.1 Vastuu
Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tédhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka

42



aiheutuvat taméan asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

6.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnéllisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/
ETY vaatimusten mukainen. Tamén direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
kriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on
sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VII mukaisesti.

1 Uvod Slovenséina

Datum zadnje posodobitve: 2017-06-09

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite.

» Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe in
Skodo na izdelku.

» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

Navodila za uporabo vsebujejo pomembne informacije za namesc¢anje ra-
menskega povoja Acro ComforT 5055.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe

Povoj je treba uporabljati izklju€no za oskrbo zgornje okoncine in izkljuéno
za stik z neposkodovano koZo.

Povoj je treba uporabljati v skladu z indikacijami.

2.2 Indikacije

* DraZenje na podroc&ju ramen

* Degeneracija rotacijske mansete

* Tendomiopatije na podro¢ju ramen
* Nestabilnost ramen

Zdravnik dolo¢i indikacijo.

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Absolutne kontraindikacije
Niso znane.
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2.3.2 Relativne kontraindikacije

V primeru indikacij, ki so navedene v nadaljevanju, se je treba posvetovati z
zdravnikom: bolezni/poskodbe koZe, vnetja, razpokane brazgotine z otekli-
nami, rdecica in pregrevanje v oskrbovanem predelu telesa; mocnejSe kréne
Zile, predvsem z motnjami povratnega toka, motnje limfnega pretoka — tudi
nejasne otekline mehkih delov, ki se nahajajo drugje kot pripomocek; motnje
obcutenja in prekrvavitve v predelu podlahti in dlani, npr. pri diabeti¢ni ne-
vropatiji.

2.4 Nacin delovanja
Povoj stabilizira ramenski sklep, podpre vodenje ramena in ublazi bolecine.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na moZne nevarnosti nesre¢ in poskodb.
[ Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Uporaba izdelka z neoprenom

Alergijske reakcije zaradi alergije na neopren ali toploto

» lzdelkov iz neoprena ni dovoljeno neprekinjeno nositi dlje kot 3-4 ure
(Ce zdravnik ni izrecno predpisal drugace).

» lzdelka ne uporabljajte, ¢e veste, da ste alergic¢ni na neopren ali to-
ploto.

Stik z vrocino, zZerjavico ali ognjem
Nevarnost poskodb (npr. opeklin) in nevarnost $kode na izdelku
» lzdelka ne pribliZzujte odprtemu ognju, Zerjavici ali drugim virom toplote.

Ponovna uporaba na drugih osebah in pomanjkljivo ciScenje
Drazenje koZe, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z mikrobi
» lzdelek je dovoljeno uporabljati samo na eni osebi.

» lzdelek redno Cistite.
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Nepravilna uporaba in spremembe

Spremembe ali izguba funkcije ter poskodbe izdelka

» Izdelek uporabljajte skrbno in samo za predviden namen uporabe.
» Ne izvajajte neprimernih sprememb na izdelku.

| OBVESTILO |

Stik s sredstvi, mazili in losjoni, ki vsebujejo mascobe in kisline

Nezadostna stabilizacija zaradi izgube funkcije materiala

» lzdelka ne izpostavljajte sredstvom, mazilom in losjonom, ki vsebujejo
mascobe in kisline.

4 Ravnanje

» Zdravnik praviloma doloci dnevni ¢as nosenja in obdobje uporabe.

» Prvo prilagajanje in uporabo izdelka sme opraviti samo strokovno ose-
bje.

Bolnika poucite o ravnanju in o negi izdelka.

Bolnika opozorite, da mora takoj obiskati zdravnika, ¢e opazi nenava-
dne spremembe (npr. vedno vec tezav).

>
>

4.1 Izbiranje velikosti
1) Izmerite obseg nadlahti.
2) Dolocite velikost povoja (glej preglednico velikosti).

4.2 Namescanje

Nepravilna ali pretesna namestitev

DrazZenje koze zaradi pregretja, lokalnih pritiskanja zaradi pretesne name-
stitve na telo

» Zagotovite pravilno prileganje in namestitev izdelka.

» Ce se pojavi drazenje koze, izdelka ne uporabljajte, &e ste v dvomu.

> Odprite vsa sprijemalna zapirala povoja.

1) Povlecite povoj cez roko (glej sliko 1).

2) Napeljite dolgi trak izpod nasprotne roke in ga zdruZite spredaj na prsih
(glej sliko 2).

3) Nastavite in zaprite spijemalna zapirala na ramenu (glej sliko 3).
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4.3 Ciséenje
Uporaba neprimernih ¢istil

Poskodba izdelka zaradi neprimernih Cistil
» Izdelek Cistite samo z odobrenimi Cistili.

Povoj je treba redno Cistiti:

1) Zaprite vsa sprijemalna zapirala.

2) Priporocilo: uporabite vrecko ali mreZico za pranje.

3) Povoj operite v 40 °C topli vodi z obicajnim sredstvom za pranje obcutlji-
vega perila. Ne uporabljajte mehc¢alca. Dobro sperite.

4) Posusite na zraku. Preprecite neposredni vpliv toplote (npr. son¢nega
sevanja, toplote iz peci ali grelnikov).

5 Odstranjevanje
Izdelek odstranite v skladu z veljavnimi drzavnimi predpisi.

6 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar
se lahko pogoji razlikujejo.

6.1 Jamstvo

Proizvajalec jaméi, ¢e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jam¢i.

6.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pri-
pomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Di-
rektive je bil izdelek uvrécen v razred |. Izjavo o skladnosti je zato proizvaja-
lec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VII Direktive.

1 MNpeproBop Buarapcku eank

[arta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2017-06-09
» [lpeaun ynotpe6ata Ha NpoaykTa Npo4veTeTe BHUMATENHO TO3U AOKyMe-
HT.
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» CnasBainTe ykasaHusiTa 3a 6e3onacHocT, 3a aa nsberHete HapaHsiBaHUs
1 NoBpeay Ha NpoaykTa.

» 3anosHaitTe notpebutens ¢ nopxopsawiara u GesonacHa ynotpeba Ha
npoaykra.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

WHcTpykumsaTa 3a ynotpeba we Bu pape BaxHa uHpopmaums 3a nocraBsHe
Ha 6aHpaxa 3a pamo Acro ComforT 5055.

2 Ynotpe6a no npegHasHayeHue

2.1 Llen Ha uanonsBaHe

EaH,D,a)K'bT Tpﬂ6Ba Aa ce 1M3non3Ba eAUHCTBEHO 32 ropHU KpaﬁHMLI,M ne
npegHasHa4eH ©AUVHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 34paBa Koxa.

BaH/J,a)K'bT TPQGBa Aa ce n3non3Ba B CbOTBETCTBUE C NMOKa3aHUATa.

2.2 Noka3saHus

* Bwbsnanenus B obnactra Ha pamMoTo

* [lereHepauus Ha pOTaTOPHUS MaHLLOH
* Tenpomuonatum B obnactra Ha pamoTo
* HecrabunHoctu B pamoTto
MokasaHusTa ce onpepenar oT nekap.

2.3 NMpoTtuBonokasaHus

2.3.1 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHuUs
He ca nssectHu.

2.3.2 OTHOCUTENHU NPOTUBONOKa3aHUs

Mpu nocoyeHnTe no-gony nokasaHus € HeobxoAMMO fa Ce KOHCynTupare ¢
nekysawus Bu nekap: 3abonssaHus/HapaHsiBaHUs Ha KoXara; Bb3najneHus;
noaytv 6enesu ¢ oTouu; 3a4epBABaHUS U 3aTOMNSAHUS B MoAsexaliara Ha fe-
YeHMWe 4acT Ha TAN0TO; MaCUBHU PasLWMpPeHN BEHU, 0COBEHO C HapyLUeHUs Ha
BEHO3HMS OTTOK; HAPYLIEHUS C U3TUYaHe Ha IMMdHA TEYHOCT — CbLLO U HEOD-
MYalHO OTMYaHe Ha MEeKWUTe TbKaHW, OTAANeYeHn OT 30HaTa Ha TAoTo, Ha KO-
ATO Ce NoCTaBs NOMOLLHOTO CPEACTBO; CETUBHU HapyLleHus 1 cnabo KpbBOO-
pocsiBaHe Ha npegMulLHMLATA U pbKaTa, Hanp. npu anabetnyHa Hesponar-
ns.

2.4 MpuHUMN Ha AencTBue
BanpaxbT ctabunusmpa pameHHarta ctasa, nognomara ABUXeHUEeTo Ha pamo-
TO 1 obnek4aBa 6onkute.
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3 BezonacHocT

3.1 3HaueHue Ha npepynpeauTeNnHUTe CUMBOU

Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3710MONy-
K1 11 HapaHaBaHus.

H

I'Ipep,ynpe)Kp,eHme 3a Bb3MOXHU TEXHNYECKN noBpeaun.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHME

Ynorpe6a Ha NPoOAYKT C HeonpeH

Aneprwmm peakuuu nopaaun aneprua KbM HeonpeH nin TonanHa

» He HoceTte npoaykTn oT HeonpeH noeeye oT 3—4 yaca 6e3 npekbCcBaHe,
aKo M3PUYHO He e MPeanucaHo Apyro oT fekaps.

» He usnonssaiite npogyKta npu ycTaHOBEHa aneprusi KbM HEOMPEH WK
TOonnHa.

/A BHUMAHME

KOHTaKT ¢ TOn/UHa, XXap Win orbH

OnacHocT oT HapaHsiBaHe (Hanp. B. nsrapsiHusa) n onacHocT oT noBpeam Ha

npoaykra

» [lpbxTe NpoayKTa Aaney ot OTKPUT OrbH, Xap Uav APYru USTOYHULM Ha
TOnAMHa.

/A BHUMAHME

MoBTOPHO M3NON3BaHe OT APYrU NLA U HEAOCTaTbYHO NOYNCTBaHEe
KoxHu pasgpasHeHus, obpasyBaHe Ha €K3eMU wau uHbeKUMM nopanm
3apassBaHe ¢ MUKpobun

» [lpoayKTbT MOXe Aa ce M3Mnon3ea camo OT eHO NuLe.

» [loyncTBante npoaykTa pefoBHo.

H

HenpaBunHa ynotpe6a n usmeHeHus

M3meHeHus, pecn. 3aryba Ha GpyHKLMUM, KAKTO U NOBPEAU Ha NpoayKTa
» ll3nonsBgaiiTe NpoayKTa BHUMATENHO M CaMo Mo NpefHasHaveHue.
» He nsBbpLuBalite HaNpPaBoOMePHU U3MEHEHWS MO NPOAyKTa.




| YKASAHME |

KoHTaKT ¢ npenapartu, CbabpXalyu MasHUHU UKW KUCENUHU, C MeXI-
€MW U IOCMOHU

HepoctatbyHa cTabunHocT B pesyntar oT 3ary6a Ha ¢pyHKLMOHaNHOCTTa Ha
marepuana

» He nocrassite NPOAYyKTa B KOHTaAKT C npenapatu, CbAbpXally MasHUHN
W KUCeNnHU, C MexnemMmn U JTIOCUOHN.

4 BopaBeHe

» ExenHeBHaTta NPOAB/IXUTENHOCT Ha HOCEHE U Meproaa 3a U3Non3saHe
ce onpenensT nNo Npaswso OT NeKyBaLus nekap.

» [lbpBoHavanHoTo HanaceaHe n ynotpeba Ha npoaykrta Tpsi6sa Aa ce us-
BbpLUBA CaMO OT KBanndULMpPaHu CneumanmcTu.

» O6scHeTe Ha naumeHTa Kak fa 6opaBu v Kak fa ce rpuxu 3a npoaykTa.

» O6scHeTe Ha nauueHTa, Ye TpsibBa Aa NOTbPCU HE3a6aBHO MEAULIMHC-
Ka MoMOLL, aKo YCTaHOBW MO TANOTO CKU HeobW4alnHU MPOMeHU (Hanp.
HapacTBaHe Ha OnnakBaHuAaTa).

4.1 N360p Ha pa3smep
1) WNamepete obrkonkata Ha MULLHMLATA.
2) YcraHoBeTe pasmepa Ha 6aHpaxa (BuxTe Tabnuuara c pasmepure).

4.2 NMocraBsiHe

HenpaBunHo WM NpeKasieHo CTerHaTto nocraBsiHe

Bb3naneHua Ha koxara nopaaun nperpgaesaHe, JlokalHU NpUTUCKaHUsa nopa-

AV TBbpAe CTerHato nocraeBsHe Ha TA/10TO

> OcmrypeTe npaBuIHO NMOCTaBsAHE U NPaBUIHO MOIOXEHNE Ha NpoayKTa.

> I'Ipvl CbMHEHME 3a Bb3najlieHUs Ha KoxaTta npekparete u3non3saHeTo
Ha npoAaykTa.

> OTBOpEeTe BCUYKYM 3aKON4anku Besikpo Ha BaHaaxa.

1) Haxnysete 6aHgaxa Ha pamoto (BUX dur. 1).

2) [lpokapaliTe Abfrata Bpb3ka Moj, CPELLynonoxHaTa pbka v 5 3akonyeite
oTnpea, Bbpxy rbpaute (BUX ¢ur. 2).

3) Perynupaiite 3akonyankute BENKPO BbPXy PamoTo M rv 3atBopeTe (BuX

dur. 3).
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4.3 MouuncrBaHe

| YKASAHUE |

WU3nonseaHe Ha HenoAXoAALLM NOYUCTBALLU NpenapaTn

MoBpexnaHe Ha npogykTa nopaau ynotpeba Ha HeMOAXOASLLM NOYNCTBALLM
npenaparu

» [loynctBanTte npoaykTa camo ¢ 0f06peHN NoYnCTBaLLM Npenaparu.

Mouncteaiite 6aHpaxa pefoBHO:

1) 3artBopeTte BCUYKYM 3aKOMYaK1 BESIKPO.

2) Tlpenopbka: Msnonasante Topbuyika nuam Mpexuyka sa npaHe.

3) MMepete 6aHpaxa B Tonna soga 40 °C ¢ Mek noyucTBall, npenapar, 3aky-
neH OT Tbproeckarta Mpexa. He unsnonseaite omekotutenu. MannakHere
no6pe.

4) OcraBeTe ga n3cbxHe Ha Bb3ayx. M3bareaiite AMpPeKTHO n3naraHe Ha To-
nnvHa (Hanp. HarpsiBaHe Ha CNTbHLE, NEeYKU U paguatopu).

5 N3xBbpnsiHe KaTo oTNnaabk
V3xBbpnsinTe npoaykTa kato oTnagbk B CbOTBETCTBUE C AeWCTBaLLUTE HALWO-
HasHU pasnopesbu.

6 MpaBHM yka3aHus
Bcuuku npaBHN yCnoBUA Ca NOAYUHEHWN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa MMa pasnnyus.

6.1 OTroBopHoOCT

rlpOVI3BO,EI,VITeﬂﬂT HOCU OTFOBOPHOCT, akKo NpPOAYyKTbT Ce€ N3nosi3Ba cnopej on-
ncaHudaTa u MHCTPyKUunmnTe B TO3U OOKYMEHT. I'Ipomssop,menm He HOCW OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, Npn4nHeHn o1 Hecna3BaHETO Ha TO3W OOKYMEHT 1 no-cne-
LManHoO NpUYNHEHN OT HenpaBuHa yn0Tpe6a nnn HepaspelweHo n3aMeHeHne
Ha npoaykra.

6.2 CE cvoTBeTCcTBME

MpoaykTeT UM3NbAHABA UW3WCKBaHWsITa Ha eBnopenckata [upektusa
93/42/ENO otHOCHO MeauumHckuTe ngenus. MNpoaykTsT e knacuduumpat B
knac | cernacHo npaswnata 3a knacuéuumpane ot MNMpunoxenve IX Ha Oup-
ekTuBarta. [lopaav ToBa feknapaumsta 3a CbOTBETCTBUE € CbCTaBeHa Ha cob-
CTBEHa OTrOBOPHOCT Ha npoussoauTens cbrnacHo lMpunoxenne VII va Odup-
eKTuBarta.
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1 MNpepucnosue Pycckuii

UHOOPMALUMA

[Hata nocnepxen aktyanusauum: 2017-06-09

» [lepea ucnonb3oBaHWeM nU3nenus cinepyet BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN [OKYMEHT.

» Bo usbexaHve TPaBMMPOBAHUS U MOBPEXAEHUS U3LENUs HeoB6XoaMMo
cobntofath ykasaHus no TexHuke 6e30nacHoOCTH.

» [poBeanTe MHCTPYKTaX nonb3oBaTtess Ha NPeAMeT npasuibHOro u 6es-
0MacHOro UCMoJb30BaHMA U3AENUS.

» CoxpaHsiiiTe JaHHbIN LOKYMEHT.

B paHHOM pyKOBOACTBE MO MPUMEHEHUIO MpecTaBieHa BaxHas MHpopma-
Lus, Kacawlascsa HanoxeHusa nnedesoro 6aHgaxa Acro ComforT 5055.

2 Ucnonb3oBaHUe MO Ha3HA4YEeHUIo

2.1 Ha3sHa4yeHue

Banpax cnefyer NpUMeHsATb MCKIOYUTENBHO B LENAX OpTe3VpOBaHuWs
BerHeﬁ KOHEYHOCTU TOJIbKO npu ndOBVII/I OTCyTCTBMﬂ nospe)Kp,eHle KOXWU B
obnacTn ee KOHTakTa c n3gennem.

l/13,u.em4e AO/HKHO UCMNOSIb30BaTbCsA B COOTBETCTBMU C NMOKa3aHUAMU K npwme-
HEeHWO.

2.2 Noka3aHus

* Bonesble cuHapombl B 06nactu nneva
* [lereHepauus BpaLiatenbHON MaHXeTbl
¢ TeHpomuonaTtum B ob6nactv nneva

¢ HecrabunbHocTtb nneva

[NokasaHusa onpepensioTcs Bpayom.

2.3 NMpoTtuBonokasaHus

2.3.1 AGConoTHbIE NPOTUBONOKAa3aHUs
He n3BecTHbI.

2.3.2 OTHOCUTEeNbHbIE NPOTUBONOKa3aHus

npl/l nepevyncrieHHbIX H1Nxe 3ab0neBaHNsAX U COCTOSHUSX nepen npuMeHeHu-
eM u3genus cnepyeT NPOKOHCYNbTUPOBATLCS C BPa4YoOM: KOXHble 3abonesa-
HNA N NOBPEeXAEeHNA KOXHOro nokposa; BocnanntesibHblie NMpoLueccChbl; Ha6yx—
lwne pybubl, BbICTynaloLLMe Haf, NOBEPXHOCTbIO KOXW; MOKPaCHEHUe U runep-
TepMuna B 30He NMpUMEHeHUa nUsnennsa; BblpaXeHHOe BapuKOo3HOe paclumnpe-
HVe BeH, B 0COBEHHOCTU C HapyLLEeHNEM OTTOKa; HapyLueHne NMMPooTToKa, a
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TakXe OTEYHOCTb MSATKUX TKAHEN HEesiCHOTO MPOVCXOXAEHUS BHE 30HbI HEMo-
CPEeACTBEHHOrO KOHTaKTa C U3[ENIMEeM; HapyLIEHWUs YyBCTBUTENIbHOCTU U KPO-
BoOGpaLleHVs B 06iacti npeanneybs v KUCTU, Hanpumep, npu auabetnye-
CKOW HEBpOMNAaTUK.

2.4 MpuHUMN aenucTBUs
Banpax ctabunusmpyeT nnevyeBon cyctas, NoAAePXKMBAET NNEYO NPpU ABUXKE-
HUWN U CHUXaeT bonesble owlyuieHusa.

3 be3onacHocTb

3.1 3HaueHMe npeaynpexparLwmx CMMBOJIOB

MpenynpexaeHue 0 BO3MOXHOM OMAaCHOCTU HECHACTHOrO
CAyY4as WA NOAyHeHNs TPaBM.

H

MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MOBpexae-
HUSIX.

3.2 O6wuMe yka3aHUs No TexHUKe 6e3onacHOCTU

/A BHUMAHUE

MpumeHeHUe nspenuit U3 HeonpeHa

Annepruyeckve peakuun B pesynbtate anjieprum Ha HeomnpeH uiu Tenao

» HeonpeHosble uspenus Hocute 6e3 nepepbiBa He Gonee 3 — 4 yacos
(ecnu Bpa4yom 0fHO3HAYHO He NPEANUCAHO HUYEro UHOTO).

» [lpu u3BecTHOW anneprum Ha HeonpeH UK Tenso He NpuUMeHsTe us-
nenve.

/A BHUMAHUE

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTtypaMu, pacKaleHHbIMU npeameTamu

WnKn orHem

OnacHocTb TPaBMUPOBaHUS (Hamp. OXOru) W ONacHOCTb NOBPEXAeHUs 13-

nenus

» Wspenve xpaHuTb BAanu OT OTKPBITOTO OFHS, Xapa W APYruX UCTOYHM-
KOB MHTEHCUBHOIO TEMI0BOr0O U3Jy4eHUs.

/A BHUMAHME

MoBeTOpHOE Ucnonb3oBaHue U3penus ANas APYrux NauueHToB U Hepo-
cTaTouyHasi rurneHn4yeckas o6paborka

PasppaxeHune Koxu, BO3HUKHOBEHWE 3K3EM WUIN UHPEKLMN BCeacTBue 3a-
paxeHna MUuKpoopraHmamamu
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» 3penvie paspeluaeTcs NCNob30BaTh TONbKO A1 OAHOMO MauueHTa.
» PerynsapHo ynuctute nsgenue.

| yeEROMNEHME |

Henaanexauwiee ncnonbsosaHue U USMEHEHUs

M3meHeHune nnu ytpata $GyHKLMN, a Takxke NoBpexaeHe Usaenus

» Cnepnyet ucnonbsoatb U3genvie TONbKO MO Ha3HaYeHWo U obpallatbes
C HUM aKkKypaTHo.

» BHeceHWe N3MEHEHUI, N3HaYaNIbHO HE NPeAyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
eVl uspenwsi, He JOMyCKaeTCs.

| yBEROMEHME |

KOHTaKT C XMpPO- U KUCNOTOCOAEPXALLMMU CPeacTBaMU, MassiMu U

NOCbOHaMU

HepoctatouHas ctabunusauus BCneacTBre NoTepu CBONCTB Matepuana

» He noagepraiite nspenve BO3AENCTBUIO XUPO- U KUCIOTOCOAEPXKALLMNX
CpencTB, Ma3el 1 IOCbOHOB

4 Cnoco6 o6GpalueHus ¢ NpoayKTOM

UHOOPMALUMA

» [1pofonXUTENbHOCTb €XEAHEBHOrO HOLLIEHUS U3Aenus, a Takxe obLLmi
CPOK €ro UCMosib30BaHWsi yCTaHaBMBAIOTCS, KaK MpaBu/io, BPauoMm.

» [lepBuyHasi nNpuMepka W MOArOHKA W3AENUS AOMKHbI BbIMOSHATLCS
TONIbKO KBaNNGULMPOBAHHbLIM NEPCOHANIOM.

» [1poUHCTPYKTUPYITEe NauueHTa o npasunax obpalleHns ¢ usgenvem u
yxopa 3a HUM.

» O6patuTe BHMMaHWe NaLMeHTa Ha To, YTO OH [JO/XKEH He3aMeMTeIbHO
0o6paTtnTbCsi K Bpady npu MOsIBIEHUN KaKux-1M60 Heobbl4HbIX U3MeHe-
HWI (HanpuMep, HOBbIX Xanob).

4.1 Bbi6op pa3mepa
1) WN3mepuTb OKPYXHOCTb Nyieva (BEPXHAS YacTb PyKw).
2) Onpegenutb pa3mep 6aHaaxa (cMm. Tabnuiy pasmepos).
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4.2 YKa3aHusl No HaaeBaHUIO

HenpaBunbHoe HanoXeHue WAM CAULLKOM Tyroe 3aTruBaHue uspe-

nus

PasppaxeHune koxu BCneicTBue neperpesa, JIOKalbHOE CAaBAMBaHWe B

pesynbTarte CANULIKOM MNJIOTHOrO NpuieraHuns K Teay

» [lpoBepbTe NPaBUILHOCTb NPUNEraHus U NOCaAKU U3Lenus.

» He wucnonb3ynte nspenne B cnyvyae COMHEHWI MPU BO3HUKHOBEHUU
pasapaxeHns KOXu.

> OTKpbITb BCE 3aCTEXKMU-NUMY4KN GaHAaxa.

1) Hapetb 6aHpax Ha pyky (cm. puc. 1).

2) TpoBecTn ASMHHYIO JIEHTY MOA NPOTVUBOMOIOXHON PYKOW U 3aCTerHyTb
cnepeau (cm. puc. 2).

3) OrtperynupoBaTtb 3aCTEXKU-NUMYYKN Ha Miede 1 3akpbiTb UX (CM. puc. 3).

4.3 Ouucrtka

| YBELOMEHME |

Wcnonb3oBaHue HenoaxoasLMX YNCTALLUX CPEACTB

MoBpexaeHne nponykta BCNEACTBME WCMONb30BaHUA HEMOAXOASALLMX Yu-

CTALLMX CPEeAcTB

» [1ns o4MCTKM MpOAyKTa WUCMOMb3yiTe TONbKO AOMYLUEHHble HYUCTALMne
cpegncTBa.

V3penve Hyxpaetcs B perynspHoin CTupke.

1) 3akpbiTb BCE 3aCTEXKU-TTUNYYKU.

2) PekomeHpauusi: Vicnonb3oBaTtb MeLOK Unu CETKY AJ1S CTUPKMW.

3) baHnpax cneayet ctupatb npu Temnepatype 40 °C, ncnonb3ys obbl4HOE
Msrkoe MotoLlee cpenctso. He ncnonb3oBatb KOHAMLMOHEP As Genbs.
XopoLuo npononockats.

4) CywwuTtb Ha Bo3ayxe. He nopgepraTb BO34EWCTBUIO BbICOKMX Temnepatyp
(Hanpumep, NpsiMble CONMHEYHbIE JTy4u, TEMNO OT KYXOHHbIX NAWT unu Gara-
pen oTonneHus).

5 YTunusauusa

Y1unuzauma vnsgenvs ocyuiecTsnsgeTcsa B COOTBETCTBUWN C npeanucaHnsamu,
,D,eﬁCTByIOLLI,VIMI/I B CTpaHe ucnonb3oBaHUAa Usnenusa.
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6 MpaBoBble yka3zaHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpocTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
pOI7I ncnonb3yerca nsgenne, Nno3ToMy 3T ykas3aHna MOryT BapbunpoBaTthb.

6.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

|_|p0VI3BO,EI,VITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Ciy4ae, ecnu usgenne wuc-
noJib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONUCaHUAMU U yKa3aHUaMn, npuBeaeHHbIMU B
AAHHOM AOKYyMeHTe. I'Ipov|3sop,v|Tenb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu1,ep6,
BO3HUKLLUN Bcnenocrteue npeHe6pe>KeHm| NONIOXEHNAMN OaHHOINo AOKYMeH-
Ta, B ocobeHHoCTU npuy HeHagnexawem 1Mcnosib3oBaHNMN Uin HeCaHKUMOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN n3nenuns.

6.2 CooTBercTBMe cTaHaapTam EC

[aHHoe wu3penue oTtBedvaeT TpeboBaHUsM eBponenickon [upekTusbl
93/42/EQC no mepumumHcKon npogykumun. B cootBeTcTBUM C KpuTEpUSMU
knaccudukauumn, npuseaeHHoiMun B Mpunoxenun IX ykasanHon JupekTussl,
nsgenvio npuceoeH knacc |. B aton cessu Jdeknapauus o cootsetctBumn 6bl-
na cocTaBfieHa NPOW3BOAMTENIEM MOA CBOW WCKIIIOUUTENbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuto VIl ykasanHon Jvpektussl.
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