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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
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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-02-12

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

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

2 BestimmungsgemaBe 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

* Reizzustande im Bereich der 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 Kérperabschnitt;
Krampfadern starkeren AusmaBes, insbesondere mit Rickfluss-Stérungen,
Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen korperfern
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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 Fuhrung der
Schulter und lindert Schmerzen.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

A VORSICHT

Verwendung eines Produkts mit Neopren

Allergische Reaktionen durch Allergie gegen Neopren oder Warme

» 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 Warme.

A 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.




UnsachgemaBer Gebrauch und Verdnderungen

Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgfaltig.

» Nehmen Sie keine unsachgeméaBen Veranderungen an dem Produkt
vor.

Kontakt mit fett- und siurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotio-

nen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen,
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 auBergewohnliche Veranderungen an sich
feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

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

4.2 Anlegen

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Hautirritationen durch Uberwarmung, 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 Klettverschlisse der Bandage 6ffnen.

1) Die Bandage tber 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 Klettverschliisse 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 regelméBig reinigen:

1) Alle Klettverschlusse schlieBen.

2) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

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

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 Schaden, 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 Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des
Herstellers heruntergeladen werden.



1 Foreword English

Date of last update: 2021-02-12

» Please read this document carefully before using the product and
observe the safety notices.

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

» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer
and to the relevant authority in your country. This is particularly import-
ant when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

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 device; 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.

| NoTicE

Contact with oils, salves, lotions or other products that contain oils

or acids

Insufficient stabilisation due to loss of material functionality

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

4 Handling

» 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

/A CAUTION

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).
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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:

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

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medic-
al devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the
manufacturer's website.

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-02-12

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» lIstruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.
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» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

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

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 fascia 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

L'indicazione deve essere determinata 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 I'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 I'articolazione della spalla, agevola il controllo della spal-
la e ne allevia i dolori.
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3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

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 puo 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, oli, creme e lozioni
Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale
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» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi,
oli, creme e lozioni.

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

AUTELA

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).
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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 fascia.

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 |'esposizione diretta a fonti di calore
(p. es. raggi solari, calore di stufe, termosifoni).

5 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti disposizioni di legge 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 dal Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere
scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccion Espafiol

Fecha de la ultima actualizacion: 2021-02-12
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» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la colocacion de la értesis para la sujecion 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.

Esta ortesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

2.2 Indicaciones

* Estados de irritacion en la zona del hombro
* Degeneracién del manguito de los rotadores
e 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 circulacion 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).
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2.4 Modo de funcionamiento
La ortesis estabiliza la articulacién del hombro, ayuda a dirigir el hombro y
mitiga el dolor.

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

/A PRECAUCION

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.

/\ 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.
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| » No modifique el producto de forma indebida.

| aviso]

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y locio-

nes

Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del mate-

rial

» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, aceites, poma-
das ni lociones.

4 Manejo

INFORMACION

» 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 tamafios).

4.2 Colocacién

/\ PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Irritaciones cutaneas por sobrecalentamiento, aparicién 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 drtesis.
1) Introduzca el brazo en la drtesis y tire de ella (véase fig. 1).
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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).

4.3 Limpieza

Empleo de productos de limpieza inadecuados

Dafos en el producto causados por productos de limpieza inadecuados

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

Limpie la értesis regularmente:

1) Cierre todos los velcros.

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

3) La mufequera 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 del Reglamento de Productos Sanitarios
UE 2017/745. La declaracién de conformidad de la CE puede descargarse
en el sitio web del fabricante.
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1 Prefacio Portugués

INFORMACAO

Data da Ultima atualizagdo: 2021-02-12

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicacoes de seguranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagado segura do produto.

» Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagdo fornece-lhe informagées importantes para a colo-
cacgdo da ortese de ombro Acro ComforT 5055.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

Esta értese 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 indicagao.

2.2 Indicacoes

» Estados irritativos na regido dos ombros
* Degeneracdo do manguito rotador

* Tendomiopatias na regido dos ombros

* Instabilidades do ombro

A indicacgao é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicac6es absolutas
Nao sdo conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicagdes, é necessaria a consulta do médico: patologias/le-
sOes cutaneas, inflamagoes, cicatrizes hipertréficas com edema, eritema e
hipertermia na 4rea do corpo tratada, varizes extensas, especialmente com
distdrbios do refluxo ou da drenagem linfatica — incluindo edemas dos teci-
dos moles sem causa definida distalmente a értese; distlrbios de sensibili-
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dade e de circulagdo no antebrago e na mao, por exemplo, no caso de neu-
ropatia diabética.

2.4 Modo de acao
A drtese estabiliza a articulagdo do ombro, da suporte a movimentacao dos
ombros e alivia a dor.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Utilizacao de um produto com neoprene

Reacbes 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.

/A 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.

A CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagoes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagao
microbiana

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

| INDicAGAO|

Uso incorreto e alteracoes
Alteragdes ou perda de funcionamento, bem como danos no produto
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» Utilize o produto apenas para os fins previstos e com cuidado.
» Nao efetue alteragdes inadequadas no produto.

| INDICAGAO |

Contato com substincias contendo gorduras e acidos, 6leos, poma-

das e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de funcéo do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo
gorduras e acidos, 6leos, pomadas e logoes.

4 Manuseio

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

» A primeira adaptagao/utilizagdo do produto sé 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 alteragbes 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 értese (consultar a Tabela de tamanhos).

4.2 Colocacao

A CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Irritagdes cutdneas devido ao superaquecimento, fendmenos compressi-

vos locais devido a colocagao muito apertada ao corpo

» Assegurar a colocacao 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).
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3) Ajustar os fechos de velcro sobre o ombro e fecha-los (veja a fig. 3).

4.3 Limpeza

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificagé@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 drtese 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 ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagcdo inadequada ou a modificacdo do
produto sem permissao.

6.2 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada
no website do fabricante.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-02-12
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» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

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

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het
product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt
aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt
met name bij een verslechtering van de gezondheidstoestand.

» 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

* lIrritaties van het schoudergebied

* Degeneratie van de rotator cuff

* Tendomyopathieén van het schoudergebied
* 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 litekenweefsel 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.

24



2.4 Werking
De bandage stabiliseert het schoudergewricht, ondersteunt schouderbewe-
gingen en verlicht pijn.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

E 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
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» 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.

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, olién,
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).
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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).

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 richtlijn (EU) 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website
van de fabrikant gedownload worden.
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1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-02-12

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sakerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid forsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

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 6vre 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, framtradande arr med svullnad, rodnad och
varmeokning i den forsorjda kroppsdelen, tydligt aderbrack med framforallt
cirkulationsstorningar, cirkulationsstérningar i lymfsystemet, diffus mjukdels-
svullnad i kroppsdelar som ej &r bandageforsorjda, kénsel- och cirkulations-
storningar i underarmen och handen, t.ex. vid diabetesneuropati.
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2.4 Verkan
Bandaget stabiliserar axelleden, hjélper axelns ledrérelse och lindrar smar-
tor.

3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.

Varning fér méjliga tekniska skador.

H

3.2 Allmanna sidkerhetsanvisningar

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 vidrme, glod eller eld

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

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

/A 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 bestimmelserna.

» Utfor inga otillatna férandringar av produkten.
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Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet

» Utsétt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, oljor, salvor och
lotioner.

4 Hantering

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod be-
stdms i allménhet av ordinatoren eller lakare.

» 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 forandringar (t.ex. forvarrade besvar).

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

4.2 Patagning

/A OBSERVERA

Felaktig eller for 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.

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

> Oppna alla kardborrforslutningar pa bandaget.

1) Dra bandaget 6ver armen (se bild 1).

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

3) Stallin och stang kardborrforslutningarna pa axeln (se bild 3).
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4.3 Rengoring

| ANVISNING |

Anviandning av olampliga rengéringsmedel
Risk for skador pa produkten till f6ljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengéringsmedel.

Rengor bandaget regelbundet:

1) Stang alla kardborrférslutningar.

2) Rekommendation: Anvand tvattpase.

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

4) Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna fér 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 ar understallda lagstiftningen i det land dér 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 féljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

6.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsékran om overensstammelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-02-12

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.
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» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

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

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

* lrritationer i skulderomradet

* Degeneration af rotatormanchetten
* Tendinopatier ved skulderen

* Skulderinstabiliteter

Indikationer stilles af laegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af efterfolgende indikationer kreeves en samtale med lszegen: Hud-
sygdomme/-skader; beteendelser, ar med heevelse, 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.
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3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

|

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.

| BEMAERK |

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionszendringer eller -svigt samt skader pa produktet

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

| BEMAERK |

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner
Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet
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» Produktet ma ikke udszettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver
og lotioner.

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 opmeerksom pa, at han/hun omgaende skal kon-
sultere en leege, hvis der konstateres uszedvanlige esendringer (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 tvivlstilfeelde.

> 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 Rengoring

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

1) Luk alle burrebandslukninger.

2) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

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 gzeldende nationale be-
stemmelser.

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

6.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideseettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt een-
dring af produktet.

6.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen
kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-02-12

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og vaer
oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.
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| » Ta vare pa dette dokumentet.

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

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

* lrritasjoner 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 etterfelgende 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 — ogséa 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.

36



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, oljer, salver og lotioner
Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

Ikke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver eller
lotioner.

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 forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2021-02-12

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaénny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikéli kayton aikana ilmenee ongelmia.

» lIimoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» 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.
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2.2 Indikaatiot

+  Arsytystilat olkapaan alueella

* Olkapéaan kiertajéakalvosimen rappeuma
* 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 kdden
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.

7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Neopreenisté valmistetun tuotteen kaytto

Allergiset reaktiot johtuen neopreeni- tai lampdoallergiasta

» 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.
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/A HUOMIO

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

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kaytt66n ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote saannollisesti.

| HuoMAUTUS|

Epadasianmukainen kaytt6é ja muutokset

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

» Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

| HuomAuTUS |

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, oljyihin, voiteisiin ja

emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, dljyille, voiteille ja
emulsioille.

4 Kasittely

> Laakari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttdjakson pituu-
den.

» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytonopastuksen saa suorittaa
vain ammattitaitoinen henkil6sto.

» Perehdyta potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

» Huomauta potilaalle siita, ettd hanen on valittomasti otettava yhteytta
laakariin, mikali han toteaa itsesséan epatavallisia muutoksia (esim.
kipujen lisaantymista).
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4.1 Koon valinta
1) Mittaa olkavarren ymparys.
2) Maarita tukisiteen koko (katso kokotaulukko).

4.2 Pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai lilan tiukka pukeminen

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihoarsytykset, liian tiukan pukemisen aiheut-

tamat paikalliset painaumat

» Varmista, etta tuote puetaan oikein, ja etta se istuu hyvin.

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

> Avaa kaikki tukisiteen tarrakiinnikkeet.

1) Veda tukiside kasivarren péaalle (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

| HuomMAuTUS

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 lampoisessa vedessa kayttaen tavallista kaupasta
saatavissa olevaa hienopesuainetta. Ala kayta huuhteluainetta. Huuhtele
hyvin.

4) Ripusta kuivumaan. Valtad suoraa lampovaikutusta (esim. auringonsatei-
lya, uunin tai lampdpatterin lampo4).

5 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

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

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tédhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat taméan asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

6.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU)
2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi
ladata valmistajan verkkosivuilta.

1 Elész6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-02-12

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznéalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden silyos varatlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilo-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A Haszndlati utasitas fontos informacidkat tartalmaz az Acro ComforT 5055
véllbandéazs felhelyezésével kapcsolatban.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A bandazs kizarélag a fels6 végtag ellatasara alkalmazhato, és kizardlag
ép bérfelilettel érintkezésre terveztik.

A bandazst a javallat szerint kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

* Avall kérnyékének ingerléses allapota

e A rotator gallér eltorzulasa

* lzom és inpanaszok a vall teriiletén

* Vallinstabilitas
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A javallatot az orvos éllitja be.

2.3 Ellenjavallatok

2.3.1 Abszolut ellenjavallatok
Nem ismert.

2.3.2 Relativ ellenjavallatok

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbetegségek/-
sériilések, gyulladasos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, me-
legedés az ellatott testtajon; nagyobb kiterjedésd, f6leg visszadramlasi zava-
rokkal jaro visszerek, nyirokaramlasi zavarok - Ugyszintén tisztazatlan lagyré-
szi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon; érzékelési- és vérellatasi
zavarok az alkar és a kéz teriiletén, pl. diabetikus neuropatiak esetén.

2.4 Hatasmechanizmus
A bandéazs rogziti a valliziletet, segiti a vall mozgasat és csillapitja a fajdal-
mat.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
|ési veszélyekre.
EEE Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

Egy neoprénes termék hasznalata

Allergias reakciok a neoprénre valé talérzékenység vagy meleg miatt

» Ne viselje a neoprént tartalmazé terméket megszakitas nélkil 3 - 4 6ra-
nél hosszabb ideig (egyéb kifejezett orvosi el6iras hianyaban).

» Ne hasznélja a terméket ismert neoprénnel vagy meleggel szembeni
talérzékenység esetén.

A VIGYAZAT

Erintkezés magas hmérséklettel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sériilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol nyilt langtol, parazstol vagy egyéb héforrastol.
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A\ VIGYAZAT

Ujboli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

A csirdk altal okozott szennyez6dések bdrirritaciokat, ekcémak képzédését
vagy fert6zéseket okoznak

» A terméket csak egy személy hasznalhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.

Szakszeriitlen hasznalat és médositasok

Funkciomoddositasok, ill. funkcidvesztés és a termék karosodasai

» A terméket kizardlag rendeltetésszer(ien és kell6 gondossaggal szabad
hasznalni.

» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszer{tlen médositast.

Erintkezés zsir- és savtartalma szerekkel, olajokkal, krémekkel, ke-

ndcsokkel és balzsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem érintkezhet zsir- és savtartalmi anyagokkal, olajokkal,
krémekkel, balzsamokkal.

4 Kezelése

INFORMACIO

» A termék viselésének napi id6tartamat és az alkalmazéas id6tartamat
rendszerint az orvos hatarozza meg.

» A terméket els6 alkalommal csak szakszemélyzet igazithatja be és he-
lyezheti fel.

» Ismertesse a beteggel a termék kezelésének és apolasanak tudnivaloit.

» A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha
barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai erésod-
nek).

4.1 Méret kivalasztasa
1) Meérje meg a fels6 kar kerlletét.
2) A bandéazsméret meghatarozasa (lasd a mérettablazatot).
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4.2 Felhelyezés

A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

Bdringerlés a tilmelegedés miatt, a testre vald tdl szoros felfekvés miatt fel-
1ép6 helyi nyomasi tiinetek esetén

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

» Bdrirritacio felléptekor kétség esetén ne haszndlja tovabb a terméket.

> Nyissa ki a bandézs 6sszes tép&zarjat.

1) Huzza a bandazst a karjara (lasd ezt az 4brat: 1).

2) Vezesse at a hosszU szalagot a masik kar alatt, és zarja le a mell el6tt
(lasd ezt az abrat: 2).

3) Allitsa be és zarja le a vallon 1év6 tépGzarakat (lasd ezt az dbrat: 3).

4.3 Tisztitas

A nem megfelel6 tisztitoszerek hasznalata
Termék rongalédasa a nem megfelel§ tisztitdszer hasznélata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitoszerekkel tisztitsa a terméket.

Tisztitsa meg rendszeresen a bandézst:

1) Zarja Ossze az Osszes tépbzarat.

2) Javaslat: hasznaljon mosézsakot vagy -halét.

3) A bandazst 40 °C-os meleg vizben, kereskedelmi forgalomban kaphatd
finommosdszerrel mossa ki. Ne hasznaljon éblitészert. Oblitse ki alapo-
san.

4) Levegdn szaritsa. Ne tegye ki kdzvetlen héhatasnak (pl. napsugarzas,
kalyha vagy meleg fitStest).

5 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

6 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatalya ald esnek
és ennek megfeleléen valtozhatnak.

6.1 Felel6sség

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdisoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kilondsen a termék szak-
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szerlitlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

6.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél sz6lé 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelGsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalardl.

1 Piedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-02-12

» Pred pouZzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecénostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhor8eni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

V navodu k pouziti najdete dulezité informace pro nasazeni ramenni bandaze
Acro ComforT 5055.

2 Pouziti k danému tcelu

2.1 Uéel pouziti

Bandaz je ur¢ena vyhradné k vybaveni horni koncetiny a musi byt pouZzivana
vyhradné na neporusené pokozce.

Bandaz musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

* Stavy podrazdéni v oblasti ramene
* Degenerace rotatorové manzety

* Tendomyopatie v oblasti ramene

* Nestability ramene

Indikaci musi stanovit Iékaf.
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2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

Pi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s Iékafem: Kozni nemo-
ci/poranéni klze, zanéty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a pfe-
hrati ve vybavované Casti téla; kiecové zily vétsiho rozsahu, zejména doprova-
zené poruchami zpétného toku krve, poruchy odtoku lymfy - i otoky mé&kkych
tkani nejasného puvodu, které se vyskytnou v Casti téla distdlné od mista
aplikace pomiicky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti pfedlokti a ruky
napft. pfi diabetické neuropatii.

2.4 Funkce

Bandaz stabilizuje ramenni kloub, podporuje vedeni ramene a mirni bolesti.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Pouzivani produktu s neoprenem

Alergické reakce v dusledku alergie na neopren nebo teplo

» Vyrobky z neoprenu se nesmi nepfetrzité nosit po dobu delSi nez 3 — 4
hodiny (pokud Iékar vyslovné neurci jinak).

» Produkt nepouzivejte, pokud je znamo, Ze pacient ma alergii na neo-
pren nebo teplo.

Kontakt s horkem, Zhavymi pfedméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chraite produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predmétt
nebo jinych tepelnych zdroju.
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Opakované pouziti produktu, pouZziti na jiné osobé a nedostatecné
cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzémi nebo infekce v dlisledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky

» Produkt se smi pouZivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

| UPOZORNENI|

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

» Pouzivejte produkt pouze k uréenému Ucelu a fadné o néj pecuijte.
» Neprovadéjte na produktu Zadné neodborné zmény.

Zamezte kontaktu s olejem a prostiedky a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v dUsledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt pdsobeni olejl, prostfedkid a roztokd obsa-
hujicich tuky a kyseliny.

4 Manipulace

» Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla urcuje Iékar.

» Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vyskoleny odbor-
ny personal.

Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil [ékaFe, pokud by na sobé
zjistil néjaké mimoradné zmény (napf. zhorseni potizi).

vy

4.1 Vybér velikosti
1) Zméfte obvod paze.
2) Urcete velikost bandaze (viz velikostni tabulka).
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4.2 Nasazeni

Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Podrazdéni pokozky vlivem prehfati, lokalni atlaky v disledku pfili$ tésného

dosedani k télu

» Zkontrolujte, zda produkt spravné dosedé a zda je ve spravné poloze.

» Pokud se vyskytne podrazdéni pokozky, prestarte v pfipadé pochyb-
nosti produkt pouzivat.

> Rozepnéte vSechny suché zipy bandaze.

1) Natahéte bandaz na pazi (viz obr. 1).

2) Vedte dlouhy pasek podél trupu pod pazi na protilehlé strané a zapnéte
jej na hrudi (viz obr. 2).

3) Nastavte suché zipy na rameni a zapnéte je (viz obr. 3).

4.3 Cisténi

Pouziti $patnych éisticich prostiedki
Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych Eisticich prostfedkl
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostfedky.

Cistéte banda? pravidelné:

1) Zapnéte vSechny suché zipy.

2) Doporuceni: Pouzivejte praci pytel nebo sitku.

3) Perte bandaz ve vlazné vodé 40 °C pomoci bézného jemného praciho
prostfedku. Nepouzivejte zmékcéovadla. Dikladné vymachejte.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pusobeni pfimého tepla
(napf. vlivem sluneéniho zareni, salani pece nebo topnych téles).

5 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy.

6 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

6.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim
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tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.

6.2 CE shoda

Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrob-
ce.

1 Uvod Slovenséina

Datum zadnje posodobitve: 2021-02-12

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite in upostevajte
varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo te?ave, se obrnite na
proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet
v povezavi z izdelkom, predvsem poslabSanje zdravstvenega stanja.

» 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 podro&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.

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

Nezadostna stabilizacija zaradi izgube funkcije materiala

» lzdelka ne izpostavljajte sredstvom, mazilom, oljem in losjonom, ki vse-
bujejo 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 Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc-
kih. 1zjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

1 OVOd Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2021-02-12

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpeénostné upozornenia.

» PouzZivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchéadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.
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» Kazdu zavaini nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzivanie vam poskytuje doélezité informacie o nasadzovani ra-
mennej bandaze Acro ComforT 5055.

2 Pouzitie v silade s ur€enim

2.1 Uéel pouzitia

Bandaz sa musi pouzivat vyluéne na vybavenie hornej koncatiny a je uréena
vyluéne na kontakt s neposkodenou pokozkou.

Bandaz sa musi pouzivat podla indikacie.

2.2 Indikacie

* Drazdivé stavy v oblasti ramena
* Degeneracia rotatorovej manzety
* Tendomyopatia v oblasti ramena
* Nestability ramena

Indikaciu stanovuje lekar.

2.3 Kontraindikacie

2.3.1 Absolutne kontraindikacie
Nie st zname.

2.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujucich indikaciach je potrebna konzultadcia s lekarom: ochore-
nia/poranenia koZe; zapalové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom, scervenanie
a prehriatie na oSetrovanej Casti tela; kicové Zily velkych rozmerov, predov-
Setkym s poruchami spatného toku, poruchy lymfatického odtoku — vratane
nejasnych opuchov méakkych casti tela vzdialenych od pomoécky; poruchy
obehu a citlivosti v oblasti predlaktia a ruky, napr. pri diabetickej neuropatii.

2.4 Sposob ucinku )
Bandaz stabilizuje ramenny klb, podporuje vedenie ramena a zmierfiuje bo-
lesti.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehéd a porane-
ni.
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||:| Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Pouzitie vyrobku s neoprénom

Alergické reakcie v dosledku alergie na neoprén alebo teplo

» Vyrobky s neoprénom nenoste dlhSie ako 3 — 4 hodiny bez prerusenia
(ak nie je lekarom vyslovne uvedené inak).

» Vyrobok nepouzivajte pri znamej alergii na neoprén alebo teplo.

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popalenin) a nebezpecenstvo poskodeni

vyrobku

» Vyrobok udrZiavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohfa, Ziaru
alebo inych zdrojov tepla.

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatocné cistenie
Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v dosledku kontami-
néacie zarodkami

» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

| UPOZORNENIE |

Neodborné pouzitie a zmeny

Zmeny, resp. strata funkcie, ako aj $kody na vyrobku

» Vyrobok pouzivajte iba v stlade s uréenim a starostlivo.
» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, olejmi, mastami

a emulziami

Nedostato¢na stabilizacia v dosledku straty funkcie materidlu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyse-
lin, s olejmi, mastami a emulziami.
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4 Manipulacia

INFORMACIA

» Dennu dobu nosenia a obdobie aplikécie spravidla stanovuje lekar.

» Prvé prispdsobenie a pouZitie vyrobku smie vykonavat iba odborny per-
sonal.

Pacienta zau¢te do manipulacie a starostlivosti o vyrobok.

Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekara, ak na sebe
zisti neobvyklé zmeny (napr. nérast taZkosti).

vy

4.1 Vyber velkosti
1) Zmerajte obvod nadlaktia.
2) Zistite velkost bandaze (pozri tabulku velkosti).

4.2 Nasadenie

Nespravne alebo prili§ pevné nasadenie

Podrazdenia koze v dosledku prehriatia, lokalne priznaky tlaku v désledku

prili§ pevného nasadenia na telo

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

» V pripade pochybnosti pri vyskytujdcich sa podrazdeniach koZe vyro-
bok dalej nepouzivajte.

> Rozopnite vSetky suché zipsy bandaze.

1) Natiahnite bandaz na rameno (vid obr. 1).

2) Prevlecte dlhy pas popod protilahlé rameno a zapnite ho pred hrudou
(vid obr. 2).

3) Nastavte a zapnite suché zipsy na ramene (vid obr. 3).

4.3 Cistenie

| UPOZORNENIE |

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spdsobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
» Vyrobok cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

Pravidelné Cistenie bandaZe:

1) Zapnite vSetky suché zipsy.

2) Odporuicanie: poutzite vrecko alebo sietku na pranie.

3) Bandaz perte v teplej vode na 40 °C pomocou bezného jemného pracie-
ho prostriedku. Nepouzivajte zmék&ovadla. Dobre vyplachnite.
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4) Nechajte vyschnut na vzduchu. Zabrante priamemu posobeniu tepla (na-
pr. slne¢nému Ziareniu, teplu z pece alebo vykurovacieho telesa).

5 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

6 Pravne upozornenia
V3etky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

6.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

6.2 Zhoda s CE

Vyrobok spiia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozZete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

1 MpearoBop Buarapcku e3uk

UHOOPMALUMA

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-02-12

» [lpeaun ynotpebata Ha NpoAyKTa npoyeteTe BHUMATENHO TO3W AOKYMEHT
1 cnasBainTe ykasaHusTa 3a 6e30MnacHoCT.

» 3anosHaiiTe notpebutens c 6e3onacHOTo M3Nos3BaHe Ha NPOAYKTa.

» OGbpHeTe ce KbM NPOVU3BOAMUTENS, aKO MMaTe BbMPOCH OTHOCHO Npof-
yKTa unv ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [oknaagaiite Ha NPOVW3BOAMTENS W KOMMETEHTHUS opraH BbB Bawara
cTpaHa 3a BCEKU CePUO3EH WMHLMAEHT, CBbp3aH C NpoayKTa, oco6eHo
3a B/iollaBaHe Ha 34PaBOC/IOBHOTO CbCTOSIHME.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

WHcTpykumsaTa 3a ynotpeba we Bu pape BaxHa uHpopmaums 3a nocraBsHe
Ha 6aHpaxa 3a pamo Acro ComforT 5055.
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2 YnoTtpe6a no npegHa3sHa4YeHue

2.1 llen Ha usnonsBaHe

5aH,EI.a>K'bT TpﬂﬁBa Aa ce n3nonssa €AUHCTBEHO 3a ropHU Kpal7IHl/ILLI/1 ne
npegHasHa4eH e4UHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 3[4paBa Koxa.

BaH,CI,a)K'bT Tpﬂ6Ba Aa ce n3nons3ea B CbOTBETCTBME C MOKalaHUATA.

2.2 NMokasaHus

* Bwbsnanenus B obnactra Ha pamMoTo

* [lereHepauus Ha pOTaTOPHUS MaHLLOH
* TeHpomwuonatuu B obnactra Ha paMmoTo
* HecrabunHocTu B pamoto
Moka3aHusita ce onpeaensT ot nekap.

2.3 NMpoTtuBonokKasaHus

2.3.1 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHuUs
He ca nssectHu.

2.3.2 OTHOCUTENHU NPOTUBONOKa3aHUs

Mpu nocoyeHnTe no-gony nokasaHus € HeobxoAMMO Aa ce KOHCynTupare ¢
nekysawus Bu nekap: 3abonsBaHus/HapaHsiBaHUs Ha KoXara; Bb3najneHus;
nopytv 6enesu ¢ oTouu; 3a4epBABaHUS U 3aTOMNSAHUA B MoAsexaliara Ha ne-
YeHMWe 4acT Ha TAN0TO; MacCUBHU PasLlWMpPeHn BEHU, 0COBEHO C HapyLIeHUs Ha
BEHO3HWS OTTOK; HAPYLIEHUs C U3TMYaHe 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 pbKaTta, Hanp. npu anabetnyHa Hesponar-
ns.

2.4 MpuHUMN Ha pencTene

BaHpaxbT cTabununsnpa pameHHarta ctasa, nognomara ABUXeHeTo Ha pamo-
TO 1 obnekyasa 6onkurte.

3 BesonacHocTt

3.1 3HaueHue Ha npepynpeauTeNnHUTe CUMBOU

Mpeaynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3710MOAy-
K1 11 HapaHaBaHus.

[yKka3AHUE|| MpenynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUHECKM MOBPEAU.

59



3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHUE

Ynotpe6a Ha NpoAyKT C HeonpeH

AnepruyHu peakunmn nopaau aneprus KbM HeomnpeH Wan TonanHa

» He HoceTe npoaykT oT HeonpeH noseye oT 3—4 yaca 6e3 NpekbCBaHe,
aKo U3PUYHO He e NpeanMcaHo Apyro oT fiekaps.

» He usnonseaite npoaykta Npu yCTaHOBEHa aneprusi KbM HEOMpPEH UK
TOMIMHA.

/A BHUMAHUE

KoHTaKT ¢ TonnMHa, Xap unamn orbH

OnacHocT OT HapaHsiBaHe (Hanp. U3rapsiHisg) U ONacHoCT OT MoBpeau Ha

npoaykra

» /[lpbxTe NpopyKTa faney oT OTKPUT OrbH, Xap WK APYry USTOUHULM Ha
TonnvHa.

/A BHUMAHUE

MoBTOpPHO M3NON3BaHe OT APYrU NMLA U HEAOCTaTbYHO NOYUCTBAHE
KoxHu pasgpasHeHus, obpasyBaHe Ha €k3eMu wuau uHbekuun nopanm
3apassiBaHe C MUKPOGK

» [lpoayKTbT MOXe Ja Ce U3MNon3Ba CaMo OT eHO JnLe.

» [louuncTBaiiTe NpomyKTa pefoBHO.

H

HenpaeunHa ynotpe6a n nusmeHeHus

WN3mereHus, pecn. 3aryba Ha GyHKLMM, KAKTO 1 MOBPeay Ha NpoayKTa
» Vl3nonsgaiite NpoayKTa BHUMATENHO M CaMO Mo NpefHasHaveHue.
» He usBbpLuiBalite HaNPaBOMEPHU U3MEHEHWS MO NPOAYKTA.

H

KoHTakT ¢ npenapati, CbAbpXally Ma3HUHN AU KUCENUHU, Macna,

MeXJIeMu 1 IOCUOHU

HepocrtatbuHa ctabunHocT B pesyntat oT 3aryba Ha ¢pyHKLMOHANHOCTTa Ha

matepuana

» He nocraBsiiTe npoaykTa B KOHTAKT C npenapati, CbabpXally MasHUHK
WKW KUCENMHU, Macha, MeXIEMU U JIOCUOHMN.
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4 BopaBeHe

UHOOPMALUMA

» ExenHeBHata NpoLbAXWUTENHOCT Ha HOCEHE U Mepuoaa 3a U3non3saHe
Ce onpenensT no Npasuso OT JIEKYBaLLMS feKap.

» [bpBOHaYanHoTO HanaceaHe v ynotpeba Ha npogykTa Tpsibsa Aa ce us-
BbpLLUBA CaMO OT KBaNNULMPaHW CreumanmcTu.

» O6scHeTe Ha naumeHTa Kak Ja 6opaBu 1 Kak Ja ce rpuxu 3a npoaykTa.

» O6sicHeTe Ha nauumeHTa, Yye Tpsibea Aa NOTbpcK He3abaBHO MEeAULMHC-
Ka MOMOLL, aKo YCTAaHOBW MO TANOTO CU HeobuyanHU MpPoMeHu (Hamp.
HapacTBaHe Ha OnnakBaHuATa).

4.1 N360p Ha pa3mep
1) Wamepete obukonkata Ha MULLHMLATA.
2) YcraHoBeTe pasmepa Ha GaHpaxa (BuxTe Tabnuuara c pasmepure).

4.2 NMocTaBsHe

HenpaBunHo unu npekaneHo crerHaro nocraBsiHe

BbananeHus Ha koxata nopagy nperpsisaHe, JIOKanHy NPUTUCKaHWS nopa-

A1 TBbPAE CTErHaTo NocTaBsiHe Ha TAI0TO

» Ocurypete NpaBUIHO MOCTaBsHe W NPaBWUIIHO MOIOXEHWE Ha MPOAYKTA.

» [pu CbMHeHWe 3a Bb3ManeHWs Ha Koxara npekpatete U3nosi3BaHeTo
Ha npoaykTa.

> OrtBopeTe BCUYKU 3aKOMYaIKU BEJIKPO Ha GaHaaxa.

1) Haxnysete 6aHaaxa Ha pamoTo (BuxX ¢ur. 1).

2) TpokapaiiTe gbarata Bpb3ka Nog, CPELLYNoNoXHATa PbKa U S 3aKon4eiite
oTnpea Bbpxy rbpaute (BUX ¢ur. 2).

3) Perynupaliite 3akonyankute BENKPO BbPXy PamMoTo W ru 3aTBopeTte (BUX

dur. 3).

4.3 MouuncrBaHe

| YKASAHUE |

WsnonseaHe Ha HeNnoAXoASALLM NOYNCTBALLY NpenapaTu
MospexnaaHe Ha NpoaykTa nopaau ynotpeba Ha HEMOAXOASLLM NOYNCTBALLM
npenaparu

» [loyunctBainte npoaykTa camo ¢ of06peHN NoYnCTBaLLM Npenaparu.

MounctearTe 6aHoaxa pefoBHO:
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1) 3artBOpeTe BCUYKM 3aKOM4anKu BESIKPO.

2) Tpenopbka: M3nonssante Topbuyka nnm Mpexuyka 3a npaHe.

3) [epete 6aHpaxa B Tonna Boaa 40 °C ¢ mek noyucTealy, npenapar, 3aky-
neH OT Tbproeckarta Mpexa. He nsnonseaite omekotutenu. MannakHere
nobpe.

4) OcrtaBeTe pga U3CbxHe Ha Bb3ayx. M3bareaiite AMpPeKTHO n3naraHe Ha To-
nnvHa (Hanp. HarpsiBaHe Ha CbHLE, NeYKu U paguatopu).

5 M3XB'pr1$IHe KaTo oTnaabk
V3xBbpnsnTe npoaykTta Kato oTnagbk B CbOTBETCTBUE C AeWCTBaLLMUTE HALWO-
HanHW pasnopendu.

6 NMpaBHU yka3aHus
Bcunukun npaBHN yCNoBUA Ca NOAYMHEHWN Ha 3aKOHOAATEesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACTBMe Ha ToBa € Bb3MOXHO fa MMa pasnnyus.

6.1 OTroBOpHOCT

npOMSBO,D,VITeﬂﬂT HOCU OTFOBOPHOCT, ako I'IpOIJ.yKTbT Cce usnon3ea cnopen on-
ncaHudaTa un VIHCprKLI,VIVITe B TO3n ,D,OKyMeHT. npOVI3B0,EI,VITeJ'IFIT He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, Npu4nHeHn ot Hecna3BaHeTo Ha TO3U p,OKyMeHT n no-cne-
LMasHO NMPUYMHEHN OT HenpaBwuiHa ynotpeba Unn HepaspelleHo U3MeHeHve
Ha npo,u,yKTa.

6.2 CE cvoTBeTCcTBME

MpoaykTbT M3nbaHaBa nsucksaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
numHckute nagenus. CE geknapauusta 3a CbOTBETCTBME MOXE Aa Obae naT-
erneHa ot ye6canta Ha NPOU3BOAUTENS.

1 NMpepucnosue Pycckuit

UHOOPMALMA

[Hata nocnepHen aktyanusauum: 2021-02-12

» [lepepn ucnonb3oBaHeM U3AeNNs CreayeT BHUMATENbHO NPOYeCcTb AaH-
HbI JOKYMEHT U cobloaaTh ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTy.

» T[lpoBeawnTe nonb3oBatento MHCTPYKTaX Ha npeamer 6€30MNacHoro nosb-
30BaHus.

» Ecnu y Bac BO3HUKAM NPOGReMbl UK BOMPOCHI KacaTesbHO U3aenus,
obpatlaiTech K NPOU3BOAUTENIO.
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» O KaxaoM Cepbe3HOM MPOUCLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3AENEM, B HYacT-
HOCTW 06 YyXyALUEHWU COCTOSHWSI 3[0POBbsl, COObLIaNTe NMPOU3BOAUTE-
10 ¥ KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballein CTPaHbl.

» XpaHuTe paHHbI AOKYMEHT.

B paHHOM pykoBOACTBE MO MPUWMEHEHWIO MpeacTaBieHa BaxHas WHpopma-
ums, Kacawlaacsa HanoxeHusa nnedesoro 6aHpaxa Acro ComforT 5055.

2 Ncnonb3oBaHue Mo Ha3HA4YeHU IO

2.1 Ha3sHa4yeHue

5aH,EI,a>K cne,u,yeT NPpUMEHATb UCKNIOYUTEJIBHO B LUENsax opTe3npoBaHua
BerHePI KOHEYHOCTU TOJIbKO npuv yCcnosun OTCyTCTBUSA HOBpe)Kﬂ,eHMVI KOXWN B
obnacTtu ee KOHTaKTa c n3gennem.

l/Isp,enme AOJIKHO NCNOMb30BaTbCA B COOTBETCTBUUN C NOKasaHMAMU K npume-
HEeHUo.

2.2 NMoka3zaHus

* BoneBble cuHapombl B 06nacTu nneva
* [lereHepauus BpaLiatenbHON MaHXeTbl
e Tenpomuonatuu B o6nactu nneda

¢ HecrabunbHocTb nneva

MokasaHus onpeaenstoTcs BpayoMm.

2.3 NMpoTtuBonokasaHus

2.3.1 AGconoTHbIe NPOTUBONOKAa3aHuUs
He nsBecTHbI.

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUs

Mpu nepeuncneHHbix HKe 3aboneBaHUSX U COCTOSIHUSAX Mepes, MPUMEHEHN-
eM usgenus cnepyeT NPOKOHCYNbTUPOBATLCS C BPa4yoM: KOXHble 3abonesa-
HUSI N NOBPEXAEHUSI KOXHOrO MOKPOBa; BOCNANNTENIbHbIE MPOLIECChI; Habyx-
Wwne pybLbl, BbICTyNaloLLMe Haf, NOBEPXHOCTLIO KOXW; MOKPaCHeHUe U runep-
TepMUsi B 30HE MPUMEHEHUS U3AENUs; BbipaXeHHOe BaplKO3HOe paclumpe-
HVe BeH, B 0COBEHHOCTU C HapyLLeHUEM OTTOKa; HapyLueHne NMMPooTToKa, a
TaKkXe OTEYHOCTb MSIFKUX TKaHEN HEesiCHOrO MPOWCXOXAEHUS BHE 30HbI Hemo-
CPefCTBEHHOro KOHTaKTa C U3enneM; HapylweHns 4yBCTBUTENbHOCTU U KPO-
BoobpalleHns B obnactu npefnsiedbs U KUCTU, Hanpumep, npu gnabeTtuye-
CKOI HeBponaTuu.

2.4 MpuHUMN aencTBus
BaHp,ax( CTa6mn|/|3|/1pyeT nae4eson CyCTaB, noaaepxunBaeT nnevyo npu asnxe-
HUW 1 CHWXaeT 6oneBble OLLYLLEHUS.
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3 Bbe3onacHocTb

3.1 3HaueHue npeaynpexaarLmux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CRy4as uav NonyYeHns TpaeMm.

H

I'Ipep,ynpe)Kp,eHme O BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX NOBpexae-
HUax.

3.2 O6me yKasaHUsi NO TeXHMKe GesonacHocTn

MpumeHeHue nspenuit U3 HeonpeHa

Annepruyeckve peakuuv B pesynbTare anneprm Ha HeonpeH unmn Tenno

» HeonpeHoBble n3penva Hocute 6e3 nepepbiBa He Gonee 3 — 4 yacos
(ecnu BpayoM OAHO3HAYHO He MPEANUCaHO HUYErO UHOTO).

» [lpv U3BEeCTHOM anneprum Ha HEONPEeH UK TEMO HEe NPUMEHsNTE U3-
nenve.

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTypamMu, pacKaneHHbIMU npeaMeTamu

WnKn orHem

OnacHocCTb TpaBMUPOBaHKWS (Hanp. OXOru) U OMacHOCTb MOBPEXAEHUS W3-

nenus

» Vspgenve xpaHuTb BAanu OT OTKPBITOTO OTHSl, Xapa U APYrux UCTOYHM-
KOB MHTEHCWBHOIO TEM/IOBOrO U3/Ty4eHMs.

/A BHUMAHUE

MoBTOpPHOE UCNONb30BaHNE U3AeNusa ANs APYrux NauUeHToB U Hepo-
cTaTouyHas rurmeHnyeckas o6paborka

Paa,u,pa)KeHme KOXW, BOBHUKHOBEHWNE 3K3EM NN I/IH¢eKLI,l/|l/I BCnencrteue 3a-
paxeHns MUKpOoOpraHn3mamm

» W3penvie paspeluaeTcs UCNOb30BaTh TONbKO A1 OAHOMO MauueHTa.

» PerynapHo ynuctute nsgenue.

H

HeHapnexaluee ncnonbsoBaHne u USMEHEHUS

M3meHeHune nnu ytpata GyHKLMN, a Takxke NoBpexAeHe Usaenus

» Cnepnyet ucnonb3oatb U3genve TONbKO MO Ha3HaYeHWo U obpalatbes
C HUM aKKypaTHo.




» BHeceHWe U3MEHeHWi1, N3HaYabHO He MPedyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
el uspenvsi, He JONyCKaeTCs.

| YBELOMEHME |

KoHTakT ¢ XUpPO- U KUCNoTOCOoAepXalwuumMmu cpeacrteamMmu, macinamm,
Ma3siMU U JIOCbOHaAMM

HepoctatouHas ctabunusauus BCneacTBre NOTEPU CBOMNCTB Matepuana

» He noagepraite uspenve BO3AENCTBUIO XUPO- Y KUCIOTOCOLEPXKALLMNX
CpeAacTB, Macesn, Masen 1 JJ0CbOHOB.

4 Cnoco6 obpaleHUsi C NPOAYKTOM

UHOOPMALMA

» [1pofonXUTENBHOCTb €XEAHEBHOTO HOLLEHUS U3AENUs, a Takxe obLLmi
CPOK €ro UCMo/b30BaHWsi yCTaHaBNMBAIOTCS, KaK MpaBu/io, BPauoMm.

» [lepBuyHas npuMepka W MOArOHKA W3AENUS AOMKHbI BbIMOMHATLCS
TONbKO KBASIMPULIMPOBAHHbBIM NMEepPCOHAaIOM.

» [MpoUHCTPYKTUPYiiTe MauueHTa o npasuiax obpalleHus c Usaennem u
yxopa 3a HUM.

» O6patuTe BHMMaHWe NaLMeHTa Ha To, YTO OH [LO/XKEH He3aMeIMTesIbHO
obpaTutbCA K Bpayvy Npu NOSBNEHUN KaKWX-NMOO HEOBbl4HbIX N3MeHe-
HWit (Hanprmep, HOBbIX Xanob).

4.1 Bbi6op pa3mepa
1) WN3mepuTb OKPYXHOCTb Myieva (BEPXHAS YacTb PyKH).
2) Onpenenutb pa3mep 6aHaaxa (cMm. Tabnuuy pasmepos).

4.2 YKa3aHusl No HaaeBaHUIO

HenpaBunbHoe HanoxeHue UNU CAULLKOM Tyroe 3aTsruBaHue uspe-
nus

PasppaxeHne Koxu BcneacTsume neperpesa, JlokalbHOe CAaB/ivMBaHVE B
pesynbTaTte CAMLIKOM MIOTHOrO NPUeraHus K Teny

» [poBepbTe NPaBUILHOCTL NPUSIEraHNs U NOCAAKN USOENVs.

» He wucnonb3yinte nsgenne B cnyvyae COMHEHWN MPU BO3HUKHOBEHUU
pasapaxeHns KOXu.

> OTKpbITb BCE 3aCTEXKU-TUNYHKM GaHaaxa.
1) Hapetb 6aHpax Ha pyky (cm. puc. 1).
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2) TMpoBecTn A/IMHHYIO NEHTY MO MPOTUBOMOMIOKHON PYKOW W 3aCTErHyTb
cnepeau (cm. puc. 2).
3) OrtperynvpoBaTb 3aCTEXKU-TINNYYKM Ha MIe4e U 3aKpbiTb UX (CM. puc. 3).

4.3 Ounctka

| YBEROMIEHME |

Ucnonb3oBaHue HEMNOAXOASALLMUX YUCTALLUX CPEACTB

MoBpexneHve nponykra BCNEACTBME UCMONb30BaHUS HEMOAXOAALIMX YU-

CTAWMX CPEACTB

» [1ns o4MCTKM MPOAyKTa WCMOMb3yWTe TONbKO AOMYLUEHHbIE YUCTALME
cpegncrea.

Mspenve Hyxpaetcs B perynsipHom cTupke.

1) 3akpbiTb BCe 3aCTEXKU-TNMYYKN.

2) PexomeHnpauusi: Micnonb3oBaTtb MELLOK UK CETKY A1t CTUPKM.

3) bBanpax cnegyet ctupatb npu Temnepatype 40 °C, ucnonbsys obbi4HOe
Msirkoe Motollee cpeactBo. He ucnonbsoBatb KOHAMLMOHEP As Genbs.
XopoLwuo npononockarts.

4) Cywwutb Ha Bo3fyxe. He noasepratb BO34ENCTBUIO BbICOKVX TeMMeparyp
(HanpumMep, NpsiMble CONTHEYHbIE JTy4u, TEMIO OT KYXOHHbIX NAWT unu 6ara-
pen oTonneHus).

5 YTunusauusa
yTVIJ'IVI3aLI,VI9I n3pennsa OCyLU,eCTBJ'IFIeTCH B COOTBETCTBUU C I'Ipeﬂ,I'IVICaHVIHMVI,
,D,eﬁcTBy}OLLI,MMM B CTpaHe UCnonb3oBaHUA Usnenunsa.

6 MpaBoeble ykazaHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHUsi pacnpoCTpaHsieTCs NMpaBo TOW CTPaHbl, B KOTO-
pol ucnonb3yetcs nsgenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUsi MOTyT BapbMpoBaTh.

6.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomssop.menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cClyyae, ecnn usgenue uc-
noJib3yeTCca B COOTBETCTBUU C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAMU, NpUBEAEHHBIMU B
AAaHHOM [OKyMeHTe. I'Ipomasop,menb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yl.l.l.epﬁ,
BO3HUKLINN BcneacTeue npeHe6pe>Keva MNONIOXEHNAMN OaHHONo OOKYMEH-
Ta, B ocobeHHoCTU npu HeHagnexawem 1Ucnosib3oBaHNn Uin HeCaHKLMOHU-
POBaHHOM U3MEHEHNN n3penvsa.
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6.2 CooTBetcTBME cTaHaapTam EC

[aHHoe n3penue oteeyaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
ANUUHCKUX N3genunsax. ﬂ,eKnapaumm O COOTBETCTBUU CE MOXHO 3arpy3nTtb Ha
calite npoussoauTens.

iz
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