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GrofBe Unterarmumfang
Size Forearm circumference
cm inch
XS 17 -19 6.7-7.5
S 19-21 7.5-83
M 21-23 8.3-9.0
L 23-25,5 9.0-10.0
XL 25,5 - 28 10.0-11.0
XXL 28 - 31 11.0-12.2

K = X

Material

Gestrick/Knit Fabric: PA, EL

Frotteebezlige/ Terry Cloth Covers: Baumwolle/Cotton, PES, EL

Pelotte / Pad: viskoelastisches Technogel®/viscoelastic Technogel®




1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-12-20

» 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 fur das Anpas-
sen und Anlegen der Ellenbogenbandage Epi Sensa 50A7.

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

* Epicondylitis humeri radialis (Tennisellenbogen)

* Epicondylitis humeri ulnaris (Golferellenbogen)

* Tendomyopathien und andere Weichteilerkrankungen (z. B. chronischen
Bursitiden) und -verletzungen

* Gelenkerglsse und periartikulare Schwellungen (z. B. bei Arthrose und
Arthritis)

* Postoperative und posttraumatische Reizzustande

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
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mit Schwellung, Rétung und Uberwarmung im versorgten Korperabschnitt;
Krampfadern starkeren AusmaBes, insbesondere mit Riickfluss-Stérungen,
Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen kérperfern
des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des
Unterarms und der Hand, z. B. bei diabetischer Neuropathie.

2.4 Lebensdauer
Das Produkt ist fir eine Lebensdauer von maximal 6 Monaten ausgelegt.

2.5 Wirkungsweise

Die formgestrickte Bandage mit integrierter formstabiler Pelotte bewirkt eine
Kompression des Ellenbogens. Die Bandage unterstitzt die Sensomotorik
und aktiviert so die muskulére Stabilisierung.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

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.

/A 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.

| HINWES |

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotio-
nen
Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials
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» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen,
Salben und Lotionen aus.

4 Handhabung

INFORMATION

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

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

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

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

4.1 Auswiéhlen der GroBle

1) Den Umfang des Unterarms (ca. 12 cm unterhalb des Ellenbogengelen-
kes) 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 Kérper

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

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

| HINWELS |

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschréankte Wirkung

» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit,
VerschleiB und Beschadigungen.

» Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstlchtiges, verschlissenes oder
beschadigtes Produkt nicht weiter.




1) Den oberen Teil der Bandage so umschlagen, dass die Taschen der Pe-
lotten sichtbar werden (siehe Abb. 1).

2) Die Bandage Uber den Unterarm bis zum Ellenbogen ziehen.

3) Den umgeschlagenen Teil der Bandage zuriickschlagen und die Banda-
ge Uber den Ellenbogen ziehen (siehe Abb. 2).

4) Die Bandage so positionieren, dass sich Epicondylus lateralis und Epi-
condylus medialis in den Aussparungen der Pelotten befinden (siehe
Abb. 3).

5) Bei Abgabe der Bandage an den Patienten sind die Passform und der
richtige Sitz der Bandage zu Uberprifen.

5 Reinigung

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

Die Bandage regelmaBig reinigen:

1) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

2) Die Bandage in 30 °C warmen Wasser mit einem handelsiblichen Fein-
waschmittel waschen. Keinen Weichspller verwenden. Gut ausspiilen.

3) An der Luft trocknen lassen. Keine direkte Hitzeeinwirkung (z. B. Son-
nenbestrahlung, Ofen- oder Heizkérperhitze).

6 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

7 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kdnnen dementsprechend variieren.

7.1 Haftung

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



7.2 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: 2022-12-20

» 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 prod-
uct 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 impor-
tant when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the fitting and
application of the 50A7 Epi Sensa elbow support.

2 Intended use

2.1 Indications for use

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

The support must be used according to the indication.

2.2 Indications

* Epicondylitis humeri radialis (tennis elbow)

*  Epicondylitis humeri ulnaris (golfer elbow)

* Tendomyopathies and other soft tissue disorders (e.g. chronic bursitis)
and injuries

* Joint effusion and periarticular swelling (e.g. in case of osteoarthritis and
arthritis)

* Postoperative and posttraumatic irritation

The indication must be determined by the physician.



2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
None 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 Lifetime
The product is designed for a maximum lifetime of 6 months.

2.5 Mechanism of Action

The form-knitted support with integrated shape-retaining pad provides elbow
compression. The support promotes sensorimotor functions and thereby
activates muscular stabilization.

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

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.




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

or acids

Insufficient stabilization 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 deter-
mined 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 Selecting the Size

1) Measure the circumference of the forearm (approximately 12 cm below
the elbow).

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 appli-

cation 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.

| NomicE|

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Before each use, check the product for functional reliability and for
possible wear or damage.




» Do not continue using a product that is no longer functional, or that is
worn or damaged.

1) Fold over the top section of the support so that the pad pockets are
exposed (see fig. 1).

2) Pull the support over the forearm up to the elbow.

3) Fold back the section of the support that was folded over and pull the
support over the elbow (see fig. 2).

4) Position the support so that the epicondylus lateralis and epicondylus
medialis are positioned in the pad openings (see fig. 3).

5) When the patient is given the support, it must be checked for proper fit
and positioning.

5 Cleaning

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) Recommendation: Use a laundry bag or net.

2) Wash the support in warm water at 30 °C (86°F) with standard mild
detergent. Do not use fabric softener. Rinse thoroughly.

3) Allow to air dry. Do not expose to direct heat (e.g. sunshine, stove or
radiator).

6 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

7 Legal Information
All legal conditions are subject to the respective national law of the country
of use and may vary accordingly.

7.1 Liability

The manufacturer shall be liable in the event that the product is used in
accordance with the descriptions and instructions 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 unautho-
rized modification of the product.
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7.2 CE Conformity

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

1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2022-12-20

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit ainsi que respecter les consignes de sécurité.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notam-
ment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations im-
portantes pour adapter et poser I'orthése pour coude Epi Sensa 50A7.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

L'orthése est exclusivement destinée a un appareillage de I'extrémité supé-
rieure et elle est congue uniquement pour entrer en contact avec une peau
intacte.

Il est impératif d’utiliser I'orthése conformément aux indications.

2.2 Indications

+  Epicondylite huméro-radiale (coude du joueur de tennis)

+  Epicondylite huméro-ulnaire (coude du golfeur)

* Tendinopathies et autres |ésions ou affections des parties molles (par ex.
bursites chroniques)

+ Epanchements articulaires et gonflements péri-articulaires (par ex. en
cas d’arthrose et d'arthrite)

+  Etats inflammatoires postopératoires et post-traumatiques

L'indication est déterminée par le médecin.
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2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

2.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : Iésions
ou affections cutanées; inflammations; cicatrices exubérantes avec
cedéme ; rougeurs et hyperthermie dans la zone du corps appareillée ; va-
rices importantes, en particulier avec troubles du reflux veineux, troubles de
la circulation lymphatique et également cedémes inexpliqués des parties
molles du c6té distal par rapport a I'orthese ; troubles de la perception et de
la circulation sanguine dans la zone de |'avant-bras et de la main, par
exemple en cas de neuropathie diabétique.

2.4 Durée de vie
Le produit est congu pour une durée de vie de 6 mois maximum.

2.5 Effets thérapeutiques

De forme anatomique et munie d'une pelote stable, I'orthése permet de
comprimer le coude. Elle favorise la sensorimotricité et stimule ainsi la stabi-
lisation musculaire.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents
et de blessures.

[avis|| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Risque de blessure (p. ex. bralures) et risque d'endommagement du pro-

duit

» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sources
de chaleur.
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Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant
Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une
contamination par germes

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

avis |

Contact avec des produits gras et acides, des huiles, des cremes et

des lotions

Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la ma-

tiére du produit

» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles, des
crémes et des lotions.

4 Manipulation

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du pro-
duit et sa période d'utilisation.

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajuste-
ment et & la premiere utilisation du produit.

» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le
produit.

» Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il
constate des changements anormaux sur sa personne (par ex. une
augmentation des douleurs).

4.1 Sélection de la taille
1) Mesurez la circonférence de I'avant-bras (a env. 12 cm sous le coude).
2) Sélectionnez la taille de I'orthése (voir tableau des tailles).

4.2 Mise en place

/\ PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif
Irritations cutanées dues a une hyperthermie, pressions locales en raison
d’un serrage excessif sur le corps
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» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu'il est
bien ajusté.
» En cas d'irritations cutanées, cessez dans le doute d'utiliser le produit.

| avis |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d'usure ou de détério-
rations avant chaque utilisation.

» Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou
s'il est usé ou endommagé.

1) Retroussez la partie supérieure de I'orthése de telle sorte que les
poches des pelotes soient visibles (voir ill. 1).

2) Enfilez I'orthése sur I'avant-bras jusqu’au coude.

3) Rabattez la partie retroussée de I'orthése et posez |'orthése sur le coude
(voirill. 2).

4) Positionnez ['orthéese de telle sorte que [I'épicondyle latéral et
I"épicondyle médial se trouvent dans les évidements des pelotes (voir
ill. 3).

5) Lorsque vous remettez I'orthése au patient, vérifiez qu’elle est bien posi-
tionnée et adaptée a la morphologie du patient.

5 Nettoyage

| avis|

Utilisation de détergents inadaptés

Dégradation du produit occasionnée par |'utilisation d'un détergent in-
adapté

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Nettoyez I'orthése réguliérement :

1) Recommandation : utilisez un sac ou un filet de lavage.

2) Lavez I'orthése a 30 °C avec une lessive pour linge délicat disponible
dans le commerce. N'utilisez pas d'assouplissant. Rincez bien.

3) Laissez sécher a I'air. Evitez toute exposition directe a la chaleur (par ex.
les rayons du soleil et la chaleur des poéles et des radiateurs).

6 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.
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7 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

7.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification non autori-
sée du produit.

7.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée
sur le site Internet du fabricant.

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-12-20

» 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.

» 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
oghni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione
e |'adattamento della gomitiera Epi Sensa 50A7.

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.
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2.2 Indicazioni

* Epicondilite omerale (gomito del tennista)

* Epicondilite ulnare (gomito del golfista)

* Tendomiopatie e altre patologie e lesioni che interessino i tessuti molli
(ad es. borsiti croniche)

* Versamenti articolari e gonfiori periarticolari (p. es. in caso di artrosi o
artrite)

* Stati inflammatori post-operatori e post-traumatici

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 |'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 Vita utile
Il prodotto & concepito per una vita utile massima di 6 mesi.

2.5 Azione terapeutica

La fascia dal design anatomico e con una pelotta integrata molto robusta,
svolge una compressione mirata del gomito. La fascia favorisce le funzioni
sensomotorie conferendo stabilita muscolare.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

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

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

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

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

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

» Pulire il prodotto regolarmente.

| avviso |

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

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

4 Utilizzo

» 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.

» lIstruire il paziente circa |'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 dell'avambraccio (circa 12 cm al di sotto
dell'articolazione del gomito).

2) Determinare la misura della fascia (vedere tabella misure).
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4.2 Applicazione

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.

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Verificare la funzionalita, I'usura e I'eventuale danneggiamento del pro-
dotto prima di ogni utilizzo.

» Non utilizzare piu un prodotto non funzionante, usurato o danneggiato.

1) Rivoltare la parte superiore della fascia in modo tale da poter vedere le
tasche delle pelotte (v. fig. 1).

2) Tirare la fascia sopra I'avambraccio fino al gomito.

3) Piegare nuovamente indietro la parte rivoltata della fascia e tirarla sopra
il gomito (v. fig. 2).

4) Posizionare la fascia in modo tale che I'epicondilo laterale e |'epicondilo
mediale si trovino nelle aperture delle pelotte (v. fig. 3).

5) Consegnando la fascia al paziente controllare che si adatti alla forma del
corpo per una perfetta vestibilita.

5 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) Suggerimento: per il lavaggio utilizzare una rete o un sacchetto per
biancheria.

2) Lavare il fascia a 30 °C con un comune detergente delicato. Non utilizza-
re ammorbidenti. Risciacquare con cura.
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3) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore
(ad. es. radiazione solare, forni o radiatori).

6 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti disposizioni di legge nazionali.

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

7.1 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.

7.2 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 Introduccién Espariol

Fecha de la dltima actualizacion: 2022-12-20

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario como 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 adaptacion y la colocacion de la codera Epi Sensa 50A7.
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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 drtesis debe utilizarse segun la indicacién del médico.

2.2 Indicaciones

* Epicondilitis humero radial (codo de tenista)

* Epicondilitis humero cubital (codo de golfista)

* Tendomiopatias y otras enfermedades o lesiones de las partes blandas
(p. €j., bursitis cronica)

* Derrames articulares e hinchazones periarticulares (p. ej., en casos de
artrosis y artritis)

* Estados de irritacion posoperatorios o postraumaticos

El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

2.3.2 Contraindicaciones relativas

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

2.4 Vida atil
El producto esta concebido para una vida atil maxima de 6 meses.

2.5 Modo de funcionamiento

Esta codera de malla, con almohadilla estable integrada, ejerce compresion
sobre el codo. Favorece la funcién sensomotora, activando asi la estabiliza-
cion muscular.
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3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[avisol| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

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.

/A PRECAUCION

Reutilizacién en otras personas y limpieza deficiente

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

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

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

nes

Estabilizacion 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

» 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.
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» 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. ej., un au-
mento de las molestias).

4.1 Eleccion del tamaiio
1) Mida el perimetro del antebrazo (aprox. 12 cm por debajo del codo).
2) Determine el tamafo de la drtesis (véase la tabla de tamafios).

4.2 Colocacion

/A PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Irritaciones cutaneas por sobrecalentamiento, aparicion de presiones loca-

les por cefiir 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.

| aviso|

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafios

Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funciona-
miento y si presenta dafos o signos de desgaste.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si esta
desgastado o deteriorado.

1) Doble la parte superior de la codera de manera que puedan verse los
bolsillos de las almohadillas (véase fig. 1).

2) Introduzca el antebrazo en la codera y tire de esta hasta el codo.

3) Desdoble la parte de la codera que se habia plegado previamente y pa-
sela por encima del codo (véase fig. 2).

4) Coloque la codera de manera que el epicéndilo lateral y el epicéndilo
medial se encuentren en las cavidades de las almohadillas (véase fig. 3).

5) En el momento de entregar la drtesis al paciente ha de comprobarse si
estd bien ajustada y colocada.
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5 Limpieza

Empleo de productos de limpieza inadecuados

Dafios en el producto causados por productos de limpieza inadecuados

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

Limpie la értesis regularmente:

1) Recomendacion: utilice una bolsa o red para lavar el producto en la la-
vadora.

2) La ortesis puede lavarse con agua tibia a 30 °C con un detergente con-
vencional para ropa delicada. No utilice suavizante. Aclare con abundan-
te agua.

3) Deje secar al aire. No utilice una fuente directa de calor (p. €j., secado
directo al sol, al calor de un horno u otra fuente de calor).

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

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

7.1 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.

7.2 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.

1 Prefacio Portugués

Data da ultima atualizagao: 2022-12-20
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» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicacgoes de seguranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo 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 informagdes importantes para a adap-
tacdo e a colocagdo da drtese de cotovelo Epi Sensa 50A7.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

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

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

2.2 Indicacdes

* Epicondilite umerorradial (cotovelo de tenista)

* Epicondilite umeroulnar (cotovelo de golfista)

* Tendomiopatias e outras doencas e lesGes das partes moles (por exem-
plo, bursites cronicas)

* Derrames articulares e inchagos periarticulares (p. ex., em artroses e ar-
trites)

* Estados irritativos pos-operatérios e pos-traumaticos

A indicagao é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindica¢oes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas
N&o sdo conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicacdes, é necessaria a consulta do médico: patologias/le-
sbes cutaneas, inflamagoes, cicatrizes hipertréficas com edema, eritema e
hipertermia na area do corpo tratada, varizes extensas, especialmente com
distlrbios do refluxo ou da drenagem linfatica — incluindo edemas dos teci-
dos moles sem causa definida distalmente a értese; distlrbios de sensibili-
dade e de circulag@o no antebrago e na mao, por exemplo, no caso de neu-
ropatia diabética.
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2.4 Vida atil
O produto foi concebido para uma vida util de 6 meses no maximo.

2.5 Modo de acao
A ortese concebida em malha anatémica com pelota dimensionalmente esta-
vel integrada gera uma compresséao sobre o cotovelo. A értese oferece su-
porte as fungdes sensomotoras, promovendo, assim, uma estabilizagdo
muscular.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[iINDicAcAO || Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ 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

Irritagcoes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgcoes por contaminagao
microbiana

» O produto so6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

| INDICACAO|

Contato com substancias 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 substincias contendo
gorduras e acidos, 6leos, pomadas e logoes.
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4 Manuseio

INFORMACAO

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

» A primeira adaptacao/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 alteragdes incomuns no seu estado (por ex., agrava-
mento dos sintomas).

4.1 Selecao do tamanho

1) Medir a circunferéncia do antebrago (aprox. 12 cm abaixo da articulagdo
do cotovelo).

2) Determinar o tamanho da értese (consultar a Tabela de tamanhos).

4.2 Colocacao

A CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Irritagdes cutaneas devido ao superaquecimento, fenédmenos 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.

| INDicAGAO|

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Funcéo limitada

» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalidade e a
presenca de desgastes e danos.

» Nao continue a usar o produto, se este néao estiver funcionando ou se
apresentar desgastes ou danos.

1) Dobrar a parte superior da értese de tal forma, que os bolsos das pelo-
tas fiquem visiveis (veja a fig. 1).

2) Puxar a ortese sobre o antebrago até alcangar o cotovelo.

3) Voltar a virar a parte dobrada da drtese e puxar a drtese sobre o cotove-
lo (veja a fig. 2).
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4) Posicionar a értese de tal forma, que o epicéondilo lateral e o epicondilo
medial se encontrem nas reentrancias das pelotas (veja a fig. 3).

5) Na entrega da o6rtese ao paciente, sera necessario verificar a adaptacao
e o ajuste correto da ortese.

5 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) Recomendacao: usar um saco ou uma rede de lavagem.

2) Lavar a ortese em agua quente a 30 °C com um sabdo para roupas deli-
cadas comum. Nao utilizar amaciante. Enxaguar bem.

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

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

7 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.

7.1 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 utilizacdo inadequada ou & modificacdo do
produto sem permissao.

7.2 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.
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1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2022-12-20

» 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 aanpassen en
aanbrengen van de elleboogbandage Epi Sensa 50A7.

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

* Epicondylitis humeri radialis ('tenniselleboog')

* Epicondylitis humeri ulnaris ('golfelleboog’).

* Tendomyopathieén en andere aandoeningen en letsels van weke delen
(bijv. chronische slijmbeursontstekingen)

* Vochtophoping in het gewricht en periarticulaire zwellingen (bijv. bij
artrose of artritis)

* Postoperatieve en posttraumatische irritaties

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
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het hulpmiddel wordt gedragen; ernstige spataderen, in het bijzonder met
veneuze insufficiéntie; lymfeafvoerstoornissen alsmede zwellingen met een
onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabijheid van
het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornissen in de
onderarm en de hand, bijv. bij diabetische neuropathie.

2.4 Levensduur
Het product is ontworpen voor een levensduur van maximaal 6 maanden.

2.5 Werking

De in model gebreide bandage met geintegreerde vormvaste pelotte zorgt
voor compressie van de elleboog. De bandage ondersteunt de sensomoto-
riek en activeert zo de musculaire stabilisatie.

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

co's.

[LeT op | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/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.

| LET 0P

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions
Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal
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» 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 onderarm (ca. 12 cm onder de elleboog).
2) Bepaal de bandagemaat (zie de maattabel).

4.2 Aanbrengen

/A 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.

| LET 0P

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

» Controleer het product telkens voor gebruik op functionaliteit, slijtage
en beschadigingen.

» Een product dat niet meer functioneel is of versleten of beschadigd is,
mag u niet langer gebruiken.

1) Sla het bovenste gedeelte van de bandage zo om, dat de pelotteopenin-
gen zichtbaar zijn (zie afb. 1).
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2) Trek de bandage tot aan de elleboog over de onderarm.

3) Sla het omgeslagen gedeelte van de bandage terug en trek de bandage
over de elleboog (zie afb. 2).

4) Positioneer de bandage zo dat de epicondylus lateralis en de epicon-
dylus medialis zich in de uitsparingen in de pelottes bevinden (zie
afb. 3).

5) Controleer bij afgifte aan de patiént of de bandage goed past en goed
op zijn plaats zit.

5 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) Advies: gebruik een waszak of -net.

2) Was de bandage met een normaal fijnwasmiddel op 30 °C. Gebruik
geen wasverzachter. Spoel het product goed uit.

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

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

7 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.

7.1 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.

7.2 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: 2022-12-20

» 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.

» Anmél alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid férsdmrat hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning
av armbagsbandaget Epi Sensa 50A7.

2 Andamalsenlig anvandning

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

* Epicondylitis humeri radialis (tennisarmbage)

»  Epicondylitis humeri ulnaris (golfarmbage)

*  Sen- och muskelsjukdomar samt andra mjukdelssjukdomar (t.ex kronisk
bursit) och -skador

* Ledutgjutningar och periartikuléra svullnader (t.ex. vid artros eller artrit)

* Postoperativa och posttraumatiska irritationstillstand

Indikationen faststélls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid foljande indikationer &r en konsultation med ldkare nédvandig: hudsjuk-
domar/-skador, inflammation, framtrddande arr med svullnad, rodnad och
varmedkning i den forsérjda kroppsdelen, tydligt aderbrack med framforallt
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cirkulationsstoérningar, cirkulationsstorningar i lymfsystemet, diffus mjukdels-
svullnad i kroppsdelar som ej ar bandageforsoérjda, kansel- och cirkulations-
storningar i underarmen och handen, t.ex. vid diabetesneuropati.

2.4 Livslangd
Produkten &r konstruerad fér en livslangd p& hégst 6 manader.

2.5 Verkan

Det formstickade bandaget med integrerad formstabil pelott verkar for en
kompression runt armbagen. Bandaget stoder sensomotoriken och stabilise-
rar pa sa vis muskulart.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[anvisninG | Varning fér méjliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sdkerhetsanvisningar

Kontakt med virme, 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.

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.
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4 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod be-
stams i allmanhet av ordinatéren 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 férandringar (t.ex. forvarrade besvar).

4.1 Val av storlek
1) Mat underarmens omkrets (ca 12 cm under armbagsleden).
2) Valj bandagestorlek (se storlekstabell).

4.2 Patagning

/\ OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

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

ter for stramt mot kroppen

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

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

| ANVISNING |

Anvandning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

» Kontrollera fore varje anvandningstillfélle att produkten fungerar som
den ska och inte uppvisar tecken pa skador och slitage.

» Sluta anvénda en produkt som &r sliten, skadad eller inte fungerar som
den ska.

1) Vik den o6vre delen av bandaget sé att pelotternas fickor blir synliga (se
bild 1).

2) Dra bandaget 6ver underarmen upp till armbagen.

3) Vik tillbaka den uppvikta delen av bandaget och dra bandaget 6ver arm-
bagen (se bild 2).

4) Positionera bandaget sa att Epicondylus lateralis och Epicondylus medi-
alis befinner sig i pelotternas 6ppningar (se bild 3).
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5) Kontrollera passformen och den korrekta placeringen av bandaget vid 6-
verlamnandet till brukaren.

5 Rengoring

| ANVISNING |

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

Rengér bandaget regelbundet:

1) Rekommendation: Anvand tvattpase.

2) Tvatta bandaget i 30 °C varmt vatten med vanligt fintvattmedel. Undvik
att anvénda skéljmedel. Skolj noga.

3) Lat lufttorka. Utsétt inte for direkt varme (t.ex. fran solen, en ugn eller ett
element).

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

7 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten
anvands och kan darfor variera.

7.1 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.

7.2 CE-O6verensstammelse

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: 2022-12-20

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
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» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

» Indberet alle alvorlige hzendelser 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 tilpasning og patagning
af albuebandagen Epi Sensa 50A7.

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

* Epicondylitis humeri radialis ("tennisalbue”)

* Epicondylitis humeri ulnaris (“golfalbue”).

* Tendomyopatier og andre bleddelssygdomme (f.eks. kroniske bursitter)
og -leesioner

* Ledbeteendelser og periartikulzere heevelser (ved f.eks. artrose eller artri-
tis)

* Postoperative og posttraumatiske irritationstilstande

Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

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

2.4 Levetid
Produktet er udfert til en levetid pa maksimalt 6 maneder.
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2.5 Virkemade

Den formstrikkede bandage med integreret formstabil pelotte giver en kom-
pression af albuen. Bandagen understetter den sensomotoriske kontrol og
aktiverer saledes den muskuleere stabilisering.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

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

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ 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.

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

» Produktet ma ikke udszettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver
og lotioner.

4 Handtering

» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af
leegen.
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» 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 omgéende skal kon-
sultere en leege, hvis der konstateres uszedvanlige andringer (f.eks.
forveerring af smerterne).

4.1 Valg af storrelse
1) Mal underarmens omfang (ca. 12 cm under albueleddet).
2) Find bandagesterrelsen (se storrelsestabellen).

4.2 Anlaeggelse

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anleeggelse

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

seetning pa kroppen

» Kontroller, at produktet sidder korrekt i enhver henseende.

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

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver brug.

» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget ma ikke anven-
des.

1) Smeg bandagens everste del ned, saledes at pelotternes lommer kan
ses (seill. 1).

2) Treek bandagen over underarmen op til albuen.

3) Smeg bandagens omsmegede del ned igen og treek bandagen over al-
buen (se ill. 2).

4) Placer bandagen, saledes at Epicondylus lateralis og Epicondylus medi-
alis er i pelotternes udsparinger (se ill. 3).

5) Nar patienten modtager bandagen, skal man kontrollere, at bandagen
sidder korrekt og har den rigtige pasform.
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5 Rengering

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

Vask bandagen jeevnligt:

1) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

2) Vask bandagen i 30 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Brug
ikke skyllemiddel. Skyl grundigt.

3) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne
og radiatorer).

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

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

7.1 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 opstéet ved tilsideszettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt een-
dring af produktet.

7.2 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: 2022-12-20

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

39



» 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.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om hvordan du tilpasser og set-
ter pa albuebandasjen Epi Sensa 50A7.

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

» Epicondylitis humeri radialis (tennisalbue)

* Epicondylitis humeri ulnaris (golfalbue)

* Fibromyalgier og andre bletdelssykdommer (f.eks. kroniske bursitter) og
-skader

* Vaeskeansamlinger og periartikuleere hevelser (f.eks. ved artrose eller ar-
tritt)

* Postoperative og posttraumatiske irritasjoner

Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

2.3.2 Relative kontraindikasjoner

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

2.4 Levetid
Produktet er beregnet & ha en levetid pa maksimalt 6 maneder.
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2.5 Virkemate

Den formstrikkede bandasjen med integrert, formstabil pelotte gir en kom-
presjon av albuen. Bandasjen stetter sensomotorikken og stabiliserer der-
med muskulaturen.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ 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.

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, oljer, salver og lotioner

Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

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

4 Handtering

INFORMASJON

» Daglig baeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

» Forste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennomferes av
fagpersonell.

» Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.
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» Informer brukeren om a oppseke en lege omgaende, hvis han eller hun
oppdager uvanlige forandringer (f.eks. gkning av smertene).

4.1 Valg av storrelse
1) Mal omkretsen av underarmen (ca. 12 cm nedenfor albueleddet).
2) Beregn sterrelsen pa bandasjen (se storrelsestabell).

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.

» l|kke fortsett & bruke produktet hvis det oppstar hudirritasjoner og du er
i tvil.

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjons-
dyktig, slitt eller skadet.

» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet,
skal ikke lenger brukes.

1) Brett den evre delen til bandasjen slik at lommene pa pelottene blir synli-
ge (se fig. 1).

2) Trekk bandasjen over underarmen helt opp til albuen.

3) Brett tilbake den delen av bandasjen som ble brettet ned og trekk banda-
sjen over albuen (se fig. 2).

4) Plasser bandasjen slik at epicondylus lateralis og epicondylus medialis
befinner seg i apningene til pelottene (se fig. 3).

5) Kontroller at bandasjen sitter riktig nar brukeren overtar den.

5 Rengjoring

Bruk av feil rengjeringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.
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Rengjer bandasjen regelmessig:

1) Anbefaling: bruk en vaskepose eller -nett.

2) Vask bandasjen med standard finvaskemiddel i 30 °C varmt vann. lkke
bruk teymykner. Skyll godt.

3) Luftterkes. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. direkte sollys, ovns- el-
ler radiatorvarme).

6 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

7.1 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.

7.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserklzaeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen paivaméaara: 2022-12-20

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

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

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

» Saiilyta tama asiakirja.

Kéyttoohjeesta saat tarkeita kyynarpaan tukisiteen Epi Sensan 50A7 sovitus-
ta ja pukemista koskevia tietoja.
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2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

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

2.2 Indikaatiot

*  Epicondylitis humeri radialis (tenniskyynarpaé)

* Epicondylitis humeri ulnaris (golfkyynarpaa)

* Tendomyopatiat ja muut pehmytosien sairaudet (esim. krooniset bursiitit)
ja vammat

* Nestepurkaumat nivelessa ja nivelta ymparoivat turpoamat (esim. artroo-
sin ja artriitin esiintyessa)

* Postoperatiiviset ja posttraumaattiset arsytystilat

Laékaéri toteaa indikaation.

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

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

2.4 Kayttoika
Tuotteen kayttoidksi on tarkoitettu enintdan 6 kuukautta.

2.5 Vaikutustapa

Muotoonkudottu tukiside, johon on integroitu muotonsa pitavé pelotti, saa
aikaan kyynarpaan kompression. Tukiside tukee sensomotoriikkaa ja aktivoi
siten stabilisoivat lihakset.
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3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[[C] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

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

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kayttda vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote sdaanndllisesti.

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 yleenséa paivittaisen kayton keston ja kayttdjakson pituu-
den.

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

» Perehdytéa potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.
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» Huomauta potilaalle siitd, ettd hanen on valittdmasti otettava yhteytta
laakariin, mikali han toteaa itsessdan epatavallisia muutoksia (esim.
kipujen lisaantymista).

4.1 Koon valinta
1) Mittaa kyynarvarren ympéarysmitta (n. 12 cm kyynarnivelen alapuolelta).
2) Maarita tukisiteen koko (katso kokotaulukko).

4.2 Pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihoarsytykset, liian tiukan pukemisen aiheut-

tamat paikalliset painaumat

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

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

| HuomAUTUS|

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto
Rajoittunut vaikutus
» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vau-

riot aina ennen kayttoa.

» Al kayta tuotetta, joka ei ole enda toimintakuntoinen tai joka on kulunut
tai vaurioitunut.

1) Kaari tukisiteen ylaosa nurinpain siten, etta pelottien taskut tulevat naky-
viin (katso Kuva 1).

2) Veda tukiside kyynarvarren yli kyynarpaahéan asti.

3) Kaari tukisiteen nurinpain kaaritty osa jalleen oikein pain ja veda tukiside
kyynarpaan paalle (katso Kuva 2).

4) Aseta tukiside siten, ettd epicondylus lateralis ja epicondylus medialis
ovat pelottien onteloissa (katso Kuva 3).

5) Tukisiteen sopivuus ja istuvuus on tarkistettava, kun se luovutetaan poti-
laalle.

5 Puhdistus

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

Puhdista tukiside saannéllisesti:

1) Suositus: kaytd pyykinpesupussia tai -verkkoa.

2) Pese tukiside 30 °C lampimassa vedessa kéyttden tavallista kaupasta
saatavissa olevaa hienopesuainetta. Ala kaytd huuhteluainetta. Huuhtele
hyvin.

3) Ripusta kuivumaan. Ala altista suoralle lampévaikutukselle (esim. aurin-
gonsiteilylle, uunin tai lampopatterin lammolle).

6 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

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

7.1 Vastuu

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

7.2 CE-yhdenmukaisuus

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

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2022-12-20

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument
i przestrzegac wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wtasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.
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Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odno$nie dopa-
sowania i zaktadania ortezy stawu tokciowego Epi Sensa 50A7.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytgcznie do zaopatrzenia konczyny
gornej i wytacznie do kontaktu z nieuszkodzong skéra.

Orteze nalezy stosowac Scisle wedtug wskazan.

2.2 Wskazania

* Zapalenie nadkiykcia bocznego kosci ramiennej (fokie¢ tenisisty)

* Zapalenie nadkiykcia przysrodkowego kosci ramiennej (fokie¢ golfisty)

* Tendopatie i inne schorzenia tkanki migkkiej (np. chroniczne zapalenie
kaletki maziowej) i urazy

*  Wysiek do stawow i okotostawowe obrzeki (np. wskutek artrozy i zapale-
nia stawow)

* Podraznienia pooperacyjne i pourazowe

Wskazania okresla lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujgcych objawdw, nalezy skonsultowac sie z leka-
rzem: schorzenia/skaleczenia skéry, stany zapalne, otwarte rany i opuchli-
zny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych; duze, rozle-
gte zylaki z zaburzeniami przeptywu krwi, zaburzenia w odptywie limfatycz-
nym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny dystalnych tkanek miekkich;
zaburzenia czucia i krazenia krwi w obrebie przedramienia i dioni, np. w
przypadku neuropatii cukrzycowej.

2.4 Okres uzytkowania
Produkt ten zostat zaprojektowany na okres uzywania wynoszacy maksymal-
nie 6 miesiecy.

2.5 Dziatanie
Bezszwowa orteza z wewnetrzna, stabilizacyjng pelotg dziata kompresyjnie
na tokie¢. Orteza wspiera sensomotoryke i aktywuje w ten sposéb stabiliza-
cje migsniowa.
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3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczeristwami
wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Kontakt z goragcem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszko-

dzen produktu

» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zroédfami
goraca.

/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

Kontakt ze sSrodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, mascia-

mi i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas,
olejami, masciami i balsamami.

4 Obstuga

» Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie facho-
wy personel.

» Pacjenta nalezy poinstruowac na temat poprawnego uzytkowania i pie-
legnacji produktu.
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» Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznoéci natychmiastowej konsul-
tacji z lekarzem, jesli pojawia sig¢ zmiany (np. nasilajacy sie bol).

4.1 Dob6r rozmiaru

1) Nalezy wymierzy¢ obwod przedramienia (ok. 12 cm ponizej stawu tokcio-
wego).

2) Nalezy wybrac rozmiar ortezy (patrz tabela rozmiaréw).

4.2 Zaktadanie

/A PRZESTROGA

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata
Podraznienia skory wskutek przegrzania, miejscowe objawy ucisku wsku-
tek zbyt Scistego przylegania do ciata

» Produkt zatozy¢ prawidtowo i sprawdzi¢ jego prawidtowe dopasowanie.
» Nie stosowac produktu w przypadku wystapienia podraznien skory.

Stosowanie produktu uszkodzonego lub zuzytego

Ograniczone dziatanie

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem
funkcjonowania, zuzycia i uszkodzen.

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jeéli nie funkcjonuje, jest zuzy-
ty lub uszkodzony.

1) Gorng czesc ortezy nalezy zwing¢ w ten sposob, aby kieszenie pelot byly
widoczne (patrz ilustr. 1).

2) Orteze nalezy naciagnac na przedramie az do tokcia.

3) Cze$¢ zwinigta ortezy prosimy odwingé i orteze naciagna¢ na tokiec¢
(patrz ilustr. 2).

4) Orteze nalezy zatozy¢ w ten sposéb, aby nadkiykie¢ boczny i nadkiykie¢
przysrodkowy znalazt sie we wgtebieniach pelot (patrz ilustr. 3).

5) Przed oddaniem ortezy pacjentowi, nalezy sprawdzi¢ jej ksztatt i prawi-
dtowe dopasowanie.

5 Czyszczenie

| NOTYFIKACIA

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
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» Produkt nalezy czyscic tylko za pomoca dopuszczonych $rodkéw czysz-
czacych.

Orteze nalezy regularnie czysci¢:

1) Zalecenie: Zalecane jest stosowanie worka lub siatki do prania.

2) Orteze nalezy pra¢ w temperaturze 30 °C w dostepnym w handlu prosz-
ku do tkanin delikatnych. Nie nalezy uzywac ptynu zmigkczajacego do
ptukania tkanin. Nalezy dobrze wyptukac¢.

3) Nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unika¢ bezposredniego dzia-
tania goraca (n p. promieni stonecznych, ciepta piecykéw i kaloryferow).

6 Utylizacja
Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowigzujacymi przepisami w kraju.

7 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

7.1 Odpowiedzialnosé¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegolnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

7.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnoéci CE mozna pobra¢ ze strony
internetowej producenta.

1 El&sz6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2022-12-20

» 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
hasznélatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.
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» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan eseményt
jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilé-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A Haszndlati utasitas fontos informéaciokat tartalmaz az Epi Sensa 50A7ko-
nyokbandazs beigazitadsardl és felhelyezésérdl.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A bandazs kizarolag a felsG végtag ellatasara alkalmazhato, és kizardlag
ép bérfelilettel érintkezésre terveztiik.

A bandazst a javallat szerint kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

* Epicondylitis humeri radialis (teniszkdnyok)

*  Epicondylitis humeri ulnaris (golfkdnyok)

* Fibromyalgia és a lagyrészek egyéb megbetegedései (pl. kronikus inhi-
vely gyulladasok) és sérilései

* lzuleti véromlenyek és periartikularis duzzanatok (pl. artrézis vagy artritisz
esetén)

*  Operaci6 és trauma utani ingerléses allapotok

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

2.3 Kontraindikaciok

2.3.1 Abszolut kontraindikaciék
Nem ismert.

2.3.2 Relativ kontraindikaciék

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek / -
sérlllések, gyulladasos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, me-
legedés az ellatott testtajon; nagyobb kiterjedésd, f6leg visszaaramlasi zava-
rokkal jaré visszerek, nyirokaramlési zavarok - tisztazatlan lagyrészi duzzana-
tok a segédeszkoztd| tavoli testtajakon - érzékelési és vérellatasi zavarok az
alkar és a kéz tertletén , pl. diabetikus neuropatiak.

2.4 Elettartam
A termék maximum 6 honap élettartamra van tervezve.
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2.5 Hatasmechanizmus

Az integrélt formatarté nyoméparnas bandéazs kompressziét fejt ki a konyok-
re. A bandazs tamogatja a szenzomotoros mikddést, ezzel aktivizlja az
izomzati stabilizalast.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
[ TubNIvALG: | Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Erintkezés hével, parazzsal vagy nyilt langgal
Sériilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol langtol, parazstél vagy egyéb héforrastol.

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas
A csirakkal érintkezés bérirritciokat, ekcémak képzédését vagy fertézése-
ket okoz

» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

| TUDNIVALO:

Az érintkezés zsir- és savtartalmu szerekkel, olajokkal, krémekkel,

kendcsokkel és balzsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem kerllhet érintkezésbe zsir- és savtartalmd anyagokkal,
olajokkal, krémekkel, balzsamokkal.

4 Kezelés

TAJEKOZTATAS

» A hordés napi id6tartamat és az alkalmazas egész idejét rendszerint az
orvos hatarozza meg.
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» A terméket elsé alkalommal kizardlag erre kiképzett szakember adaptal-
hatja.

» A pacienssel ismertetni kell a termék kezelésével és apolasaval kapcso-
latos tudnivaldkat.

» A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz,
ha barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai er6sod-
nek).

4.1 A méret kivalasztasa
1) Mérje meg az alkar kdrméretét (kb. 12 cm-rel a konyokizilet alatt).
2) Allapitsa meg a bandazs méretét (Id. a mérettablazatot).

4.2 Felhelyezés

A VIGYAZAT

Téves, vagy tul szoros felvétel

Béringerlés a tdlmelegedés, helyi nyomasi jelenségek a testre tul szoros

felfekvés miatt

» Gondoskodjon a termék helyes felhelyezésérdl és pontos elhelyezkedé-
sérél.

» Ha bdringerlés lépett fel, kétség esetén a terméket ne haszndlja to-
vabb.

Elhasznalédott vagy megrondalédott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden egyes hasznalatba vétel el6tt ellendrizze a termék hibatlan m-
kodését, elhasznalddasat vagy megrongalodasat.

» Egy mar nem m(ikddéképes, elhasznalédott vagy megsériilt terméket
ne hasznaljon tovabb.

1) A bandézs felss részét hajtsa annyira vissza, hogy a nyoméparna tartota-
sakok lathatéva véljanak (Id. 1 4bra).

2) A bandézst egészen a konyokig hizza fel az alkarra.

3) A bandazs visszaforditott részét hajtsa vissza és a bandazst hlzza ra a
konyokre (Id. 2 abra).

4) A bandazst ugy kell elhelyezni, hogy az epicondylus lateralis és az epi-
condylus medialis a nyomdparna elvékonyitott része alatt legyen (Id.
3 abra).

5) Amikor atadja a bandazst a paciensnek, ellendrizze az illeszkedd formajat
és pontos elhelyezkedését.
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5 Tisztitas

Nem megfelel6 tisztitoszerek hasznalata

A termék nem megfelel§ tisztitészer hasznalata kovetkeztében megronga-
l6dhat.

» A terméket csak az engedélyezett tisztitdszerekkel szabad tisztitani.

A bandazst rendszeresen tisztitani kell:

1) Javaslat: Hasznaljon mosézséakot vagy halét.

2) Mossa a bandazst 30 °C-os vizben, kereskedelmi forgalomban kaphaté
finommosdszerrel. Ha hasznaljon &blitészert. Jol dblitse ki.

3) A levegdn szaritsa meg. Szaritds kézben ne érje kdzvetlen héhatas (p I.
napfény, kalyha vagy f(it6test melege).

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

7 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.

7.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznalata a jelen
dokumentumban szereplé leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszerlitlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kévetkeznek be.

7.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél sz6l6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel§sé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalardl.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2022-12-20

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

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.
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» 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 zhordeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

V néavodu k pouziti najdete dulezité informace pro pfizpUsobeni a nasazeni
ortézy lokte Epi Sensa 50A7.

2 Zamyslené pouziti
2.1 Uéel pouziti
Bandaz je urcena vyhradné k vybaveni horni koncetiny a musi byt pouZivana

vyhradné na neporusené pokozce.
Bandaz musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

* Epikondylitis humeri radialis (tenisovy loket)

* Epikondylitis humeri ulnaris (golfovy loket)

* Tendomyopatie a jind onemocnéni mékkych tkani (napf. chronické bursi-
tidy) a poranéni mékkych tkani

* Kloubni vypotky a periartikularni otoky (napf. pfi artréze nebo artritidé)

* Pooperacni a posttraumatické stavy podrazdéni

Indikaci musi stanovit lékaf.

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

2.3.2 Relativni kontraindikace

P¥i nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s Iékafem: Kozni nemo-
ci/poranéni klize, zanéty, aktivni jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehrati
ve vybavované casti téla; kiecové Zily vétsiho rozsahu, zejména doprovazené
poruchami zpé&tného toku krve, poruchy odtoku lymfy - i otoky mékkych tkani
nejasného puvodu, které se vyskytnou v Casti téla distalné od mista aplikace
pomucky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti predlokti a ruky napt. pfi di-
abetické neuropatii.

2.4 Provozni Zivotnost
Produkt je navrzeny pro provozni Zivotnost maximalné 6 mésicu.
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2.5 Funkce
Vytvarovana pletend bandaz s tvarové stabilni pelotou zajistuje kompresi lok-
te. Bandaz podporuje senzomotoriku a aktivuje tak stabilizaci svalstva.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

A POZOR Varovani pfed moznym nebezpecéim nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Kontakt s horkem, zhavymi pfedméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predméti
nebo jinych tepelnych zdroju.

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné
cisténi

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

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

Zamezte kontaktu s olejem a prostfedky a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v dUsledku ztraty funkénosti materialu

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

4 Manipulace

» Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla urcuje Iékatr.

57



» 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 1ékare, pokud by na sobé
zjistil néjaké mimoradné zmény (napf. zhorseni potizi).

4.1 Vybér velikosti
1) Zméfte obvod predlokti (cca 12 cm pod loketnim kloubem).
2) Urcete velikost bandaze (viz velikostni tabulka).

4.2 Nasazeni

Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Podrazdéni pokozky vlivem prehfati, lokalni Gtlaky v dusledku pfilis tésného

dosedani k télu

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

» Pokud se vyskytne podrazdéni pokozky, prestante v pfipadé pochyb-
nosti produkt pouZivat.

| UPOZORNENI]

Pouzivani opotfebeného nebo poskozeného produktu

Omezena G¢innost

» Zkontrolujte produkt pfed kazdym pouZitim z hlediska funkce, opotre-
beni a poskozeni.

» Nefunkéni, opotfebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

1) Ohrnte horni ¢ast bandaze tak, aby byly vidét kapsy pelot (viz obr. 1).

2) Natahnéte bandaz na predlokti az k lokti.

3) Ohrnutou ¢ast bandaze narovnejte zpét a natdhnéte bandaz pres loket
(viz obr. 2).

4) Polohujte bandaz tak, aby epikondylus lateralis a epikondylus medialis
byly umisténé v oblasti vybrani pelot (viz obr. 3).

5) P¥i pfedavani bandaze je nutné na pacientovi zkontrolovat, zda bandaz
vybavenou oblast obepina a zda spravné doseda.

5 Cisténi

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

Cistéte bandaz pravidelné:

1) Doporuceni: PouZivejte praci pytel nebo sitku.

2) Perte bandaz ve vlazné vodé 30 °C pomoci bézného jemného praciho
prostiedku. Nepouzivejte zmék&ovadla. Dikladné vymachejte.

3) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pusobeni pfimého tepla
napt. slunecni zafeni, salani trouby nebo topnych téles).

6 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

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

7.1 Odpovédnost za vyrobek

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

7.2 CE shoda

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

1 Predgovor Hrvatski

Datum posljednjeg aZuriranja: 2022-12-20

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

59



Upute za uporabu pruzaju vam vazne informacije za prilagodbu i postavljanje
bandaze za lakat Epi Sensa 50A7.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe

Bandaza je namijenjena iskljucivo zbrinjavanju gornjeg ekstremiteta te
iskljucivo za kontakt sa zdravom kozom.

Bandazu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.

2.2 Indikacije

* epicondylitis humeri radialis (teniski lakat)

* epicondylitis humeri ulnaris (golferski lakat)

* tendomiopatije i druga oboljenja mekog tkiva (npr. kroni¢ni burzitisi) i oz-
liede

* izljevi u zglobovima i periartikularne otekline (npr. u slucaju artroze i artri-
tisa)

* postoperativna i posttraumatska stanja nadrazenosti

Indikaciju postavlja lije¢nik.

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Apsolutne kontraindikacije
Nisu poznate.

2.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljedecih indikacija nuzno je savjetovanje s lijecnikom: bolesti/oz-
ljiede koZe, upale, izboceni oziljci s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u zbri-
nutom dijelu tijela; prosirene vene veceg razmjera, posebice poremecaji po-
vratnog toka, poremecaji u odvodu limfe — takoder nejasne otekline mekog
tkiva na tijelu u blizini pomagala, poremecaji osjetila i cirkulacije u podrucju
podlaktice i Sake, primjerice kod dijabeti¢ke neuropatije.

2.4 Vijek trajanja

Proizvod je konstruiran za Zivotni vijek od najviSe 6 mjeseci.

2.5 Nacin djelovanja

Oblikovana, pletena bandaza s integriranom pelotom stabilna oblika stvara

kompresiju lakta. BandaZa podupire senzomotoriku te tako aktivira stabiliza-
ciju misi¢ima.
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3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Kontakt s vru¢inom, Zarom ili vatrom

Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od ostecenja proizvoda

» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, Zara ili drugih izvora to-
pline.

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ¢iséenje

Nadrazenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klica-
ma

» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.

| NAPOMENA |

Kontakt sa sredstvima koja sadrZe mast ili kiseline, uljima, mastima

i losionima

Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrZze mast ili kiseline, ulji-
ma, mastima i losionima.

4 Rukovanje

» Dnevno trajanje noSenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lije¢nik.
» Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo stru¢no osob-
lie.

Pacijenta uputite u rukovanje proizvodom i njegovu njegu.

Pacijenta uputite u to da se odmah mora obratiti lijeCniku ¢im na sebi
utvrdi neobi¢ne promjene (npr. povecanje smetnji).

>
>
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4.1 Odabir velicine
1) Izmjerite opseg podlaktice (pribl. 12 cm ispod zgloba lakta).
2) Odredite veli¢inu bandaze (vidi tablicu s velicinama).

4.2 Postavljanje

Pogresno ili precvrsto postavljanje

NadraZenost koZe uslijed pregrijanja, lokalne pojave kompresijskih to¢aka

zbog precvrstog nalijeganja na tijelo

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed proizvoda.

» U slucaju nedoumica uzrokovanih pojavom nadraZenosti koZe nemojte
se koristiti proizvodom.

| NAPOMENA |

Primjena istroSenog ili oStecenog proizvoda

Ograniceno djelovanje

» Prije svake uporabe provjerite je li proizvod funkcionalan, istroSen i
ostecen.

» Nemojte nastaviti rabiti proizvod koji nije vise funkcionalan, koji je
istroSen ili ostecen.

1) Gornji dio bandaze preklopite tako da se vide dZepovi u peloti (vidi sl. 1).

2) Bandazu navucite preko podlaktice do lakta.

3) Preklopljeni dio bandaze vratite i bandazu povucite preko lakta (vidi
sl. 2).

4) Bandazu postavite tako da se Epicondylus lateralis i Epicondylus medi-
alis nalaze u otvorima pelota (vidi sl. 3).

5) Pri predaji bandaze pacijentu valja provjeriti kroj i pravilan dosjed
bandaze.

5 Ciséenje

Primjena pogresnog sredstva za ¢iSéenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za CiS¢enje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za €iSc¢enje.

Redovito Cistite bandazu:
1) Preporuka: koristite se vrecicom ili mrezicom za pranje.
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2) Bandazu perite vodom zagrijanom na 30 °C i uobicajenim blagim
deterdzentom. Nemojte rabiti omeksivac¢. Dobro isperite.

3) Ostavite da se osusi na zraku. lzbjegavajte izravan utjecaj vrucine
(npr. suncevo zracenje, vruéinu pecnice ili radijatora).

6 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vazeé¢im nacionalnim propisima.

7 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

7.1 Odgovornost

Proizvodac¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrZavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

7.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

1 OVOd Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2022-12-20

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecénostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavainl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovSetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouZivanie vdam poskytuje délezité informacie o prispésobovani a
nasadzovani bandaze lakfa Epi Sensa 50A7.
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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

* Epicondylitis humeri radialis (tenisovy laket)

* Epicondylitis humeri ulnaris (golfovovy laket)

* Tendomyopatia a iné ochorenia a poranenia makkych Casti tela (napr.
chronické burzitidy)

+  Kibovy hydrops a periartikularne opuchy (napr. pri artréze a artritide)

* Pooperacné a posttraumatické drazdivé stavy

Indikaciu stanovuje lekar.

2.3 Kontraindikacie

2.3.1 Absolutne kontraindikacie
Nie s zname.

2.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujicich indikaciach je potrebna konzultacia s lekarom: ochore-
nia/poranenia koze; zapalové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom, sCervenanie
a prehriatie na oSetrovanej Casti tela; kf€ové Zily velkych rozmerov, predov-
Setkym s poruchami spatného toku, poruchy lymfatického odtoku — vratane
nejasnych opuchov mékkych casti tela vzdialenych od pomécky; poruchy
obehu a citlivosti v oblasti predlaktia a ruky, napr. pri diabetickej neuropatii.

2.4 Zivotnost
Vyrobok je dimenzovany na Zivotnost maximélne 6 mesiacov.

2.5 Sposob ucinku

Bandaz z anatomicky tvarovaného Upletu s integrovanou tvarovo stélou pelo-
tou zabezpecuje kompresiu lakta. Bandaz podporuje senzomotoriku a aktivu-
je tak svalovu stabilizaciu.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.
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3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

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
Podréazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontami-
néacie zarodkami

» Vyrobok smie pouZivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

| UPOZORNENIE |

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

a emulziami

Nedostatoc¢na stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

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

4 Manipulacia

INFORMACIA

» Dennu dobu nosenia a obdobie aplikécie spravidla stanovuje lekar.

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

Pacienta zaucte do manipulacie a starostlivosti o vyrobok.

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

vy

4.1 Vyber vel'kosti
1) Zmerajte obvod predlaktia (cca. 12 cm pod laktovym kibom).
2) Zistite velkost bandaze (pozri tabulku velkosti).
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4.2 Nasadenie

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie

Podréazdenia koze v doésledku 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.

| UPOZORNENIE |

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Géinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebo-
vanie a poskodenia.

» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzi-
vajte.

1) Hornd cast bandaze zhrnte tak, aby boli viditelné vacky pel6t (vid obr. 1).

2) Bandaz natiahnite cez predlaktie az k lakfu.

3) Zhrnutl cast bandaze vyhriite naspat a bandaz natiahnite cez laket (vid'
obr. 2).

4) Bandaz polohujte tak, aby sa epicondylus lateralis a epicondylus media-
lis nachadzali v priehlbinach pel6t (vid obr. 3).

5) Pri odovzdani bandaze pacientovi je potrebné prekontrolovat licujuci tvar
a spravne dosadnutie bandéze.

5 Cistenie

| UPOZORNENIE |

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

Pravidelné Cistenie bandaZe:

1) Odporuicanie: pouzite vrecko alebo sietku na pranie.

2) Bandaz perte v teplej vode na 30 °C pomocou bezného jemného pracie-
ho prostriedku. Nepouzivajte zmékcovadla. Dobre vyplachnite.

3) Nechajte vyschnut na vzduchu. Nevystavujte priamemu pésobeniu tepla
(napr. sInecné Ziarenie, teplo z pece alebo vyhrievacieho telesa).

66



6 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

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

7.1 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.

7.2 Zhoda s CE

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

1 Mpearosop Buarapcku e3uk

UHOOPMALUMA

[Hata Ha nocnefHa aktyanusauus: 2022-12-20

» [lpeaun ynotpebata Ha NpofykTa npoyeteTe BHUMATENHO TO3U AOKYMEHT
1 cnasBainTe ykasaHusTa 3a 6e30MacHoCT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e30NacHOTO M3MONA3BaHe Ha NPOAYKTa.

» OGbpHeTe ce KbM NPOVU3BOAMUTENS, aKO MMaTe BbMPOCK OTHOCHO Npoa-
yKTa Unv ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [oknaggaiite Ha NPOW3BOAMTENS W KOMNETEHTHUS opraH BbB Balwara
cTpaHa 3a BCEKU CepUO3EH WHLMAEHT, CBbp3aH C NpoaykTa, oco6eHo
3a BfolaBaHe Ha 34PaBOCIOBHOTO ChCTOSIHUE.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

WHcTpykumsaTa 3a ynotpeba we Bu pape BaxHa nHpopmaums 3a HanacsaHe
1 noctaesHe Ha GaHpaxa 3a nakbT Epi Sensa 50A7.

2 YnoTtpe6a no npegHa3Ha4yeHue

2.1 Llen Ha nanonsBaHe

BaH,EI,a>K'bT Tpﬂ6Ba Aa ce un3non3sa eAUHCTBEHO 3a ropHun KpaﬁHVILLI/l n e
npegHasHa4eH ©AUVHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 34paBa Koxa.

BaH,CI,a)K'bT TPQGBa Aa ce n3non3Ba B CbOTBETCTBUE C NMOKa3aHUATa.
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2.2 NokasaHus

*  Epicondylitis humeri radialis ("TeHuc nakbt")

*  Epicondylitis humeri ulnaris ("ron¢ nakst")

*  TeHpomwuonaTtuu n apyrv 3a6onssaHus (Hanp. XpPOHWU4YHK BypcuTH) 1 Hap-
aHsBaHMS Ha MeKWTE TbKaHU.

* CraBHM U3NMBM 1 NepUapPTUKyNapHK oTouM (Hanp. npu apTposa u apTp-
uT).

* Bwbananenus cneq onepauuu 1 TpaBMu

MokasaHusta ce onpeaensT ot nekap.

2.3 NMpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGCONOTHU NPOTUBONOKa3aHuUs
He ca nssectHu.

2.3.2 OTHOCUTENHU NPOTUBONOKa3aHUs

Mpn nocoyeHuTe no-gony nokasaHus € HeobxoAMMO fAa ce KOHCynTupare c
nekyBalus Bu nekap: 3abonssaHus/HapaHsiBaHUs Ha KoXara; Bb3naneHus;
nopytv 6enesu ¢ oTouu; 3a4epBABaHUS U 3aTOMAHUA B Mogsexaliara Ha fe-
YeHune 4acT Ha TAN0TO; MaCUBHU pa3LlWMpPeHn BEHU, 0COBEHO C HapyLUeHUs Ha
BEHO3HUSA OTTOK; HAPYLWEHUs C U3TMYaHe Ha IMMdHA TEHYHOCT — CbLLO U HEOb-
MYalHO OTUYaHE Ha MeKUTe TbKaHW, OTAANeYeHN OT 30HaTa Ha TAN0TO, Ha KO-
ATO Ce NocTaBs NOMOLLHOTO CPEACTBO; CETUBHU HapyLueHus 1 cnabo KpbBOO-
pocsiBaHe Ha npeaMuLLIHMLATA U pbKaTa, Hanp. npu anabetnyHa Hesponar-
ns.

2.4 Cpok Ha ekcnnioaTaums
CpokbT Ha ekcnioataums Ha npogykta e Mmakc. 6 meceua.

2.5 MpuHUuN Ha pencTemne

AHaToOMUYHUAT 6aH,D,a)K C UHTEerpupaHa crabunnHa noasioxka BoAn 0o KoMmnp-
ecuns Ha nakbTa. EaHﬂ,a)K'bT nogKpena CeH3oMoTopuKata M Taka aktusupa
MYCKYJTHOTO CTaGI/IﬂVI3VIpaHe.

3 BesonacHocT
3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTeNIHUTe CUMBOAM

Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3710MOAy-
K1 U HapaHaBaHus.

[yka3AHVE]| MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUHECKM MOBPEAU.
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3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHUE

KoHTaKT ¢ TonnMHa, Xap uiamn orbH

OnacHoCT OT HapaHsiBaHe (Hanp. U3rapsiHuisg) U OMacHoCT OT MoBpean Ha

npopykra

» /[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 MUKPOGU

» [lpopayKTbT MOXe Ja Ce U3MNon3Ba CaMo OT eHO JuLe.

» [louuncTBaiiTe NpomyKTa pefoBHO.

| YKASAHUE |

KoHTaKkT ¢ npenapati, CbAbpXallu Ma3HUHN WU KUCENUHU, Macna,

MexnemMu U NTOCUOHUN

HepoctatbuHa ctabunHocT B pesyntat ot 3aryba Ha ¢pyHKLMOHAIHOCTTa Ha

matepuana

» He nocraBsiite npofyKTa B KOHTaKT C npenapatu, CbabPXally MasHUHM
WAN KUCENIMHU, Macia, MeXIEMU 1 JIOCUOHMN.

4 BopaBeHe

» ExefHeBHaTa NPOLBIXUTENIHOCT HA HOCEHE W MEPVOAA 3a W3M03BaHe
ce onpenensT no NpPaswsIo OT JIEKyBaLLUS NeKap.

» [lbpBOHa4anHoTo HanaceaHe u ynotpeba Ha npogykTta Tpsi6Ba Aa ce us-
BbpLUBA CaMO OT KBaIMPULIMPAHU CNeLUanncTu.

» O6scHeTe Ha naumeHTa Kak Aa 60paBu 1 Kak Aa ce rpuxu 3a NpoaykTa.

» OO6GsacHeTe Ha nauueHTa, Ye TpsibBa Aa NOTbPCU He3aBGaBHO MEAULIMHC-
Ka MOMOLL, ako YCTaHOBM MO TANOTO CU HeobuyalHu nNpomeHun (Hamp.
HapacTBaHe Ha omnakBaHusATa).

4.1 N360p Ha pa3mep
1) WNamepete obukonkarta Ha npegmuiuHuuara (okono 12 cm nop nakbTHata
craga).
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2) YcraHoBeTe pasmepa Ha 6aHpaxa (BuxTe Tabnuuara c pasmepure).

4.2 NMocTtaBsiHe

HenpaBunHo WM NpeKasieHO CTerHaTto nocraBsiHe

BbsnaneHusa Ha koxara nopaaun nperpgaesaHe, JlokaHU NpUTUCKaHUsa nopa-

AW TBbpAe CTerHato noctaBaHe Ha TA10TO

> OcmrypeTe npaBuIHO NMOCTaBsAHE U NPaBUIHO MOIOXEHNE Ha NpoayKTa.

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

| YKASAHME |

Ynorpe6a Ha U3HOCEH UK NOBPEeAEH NPOAYKT

OrpaHuyeHo gencremne

» [lposepsiBaiiTe npoaykTa npeaun Bcska ynotpeba 3a npaBusiHO GyHKL-
MOHMpaHe, N3HOCBaHE 1 NOBPeaV.

» He usnonseaiite NpoaykT, KOUTO BeYe He GyHKLMOHMPA, € USHOCEH UK
noBpeAeH.

1) O6bpHeTe ropHata 4acT Ha 6aHfaxa Taka, 4ye fa ce BUAAT AxoboseTte Ha
noanoxkute (Bux ¢ur. 1).

2) Wasrternete 6aHpaxa Haf NnpeaMuluHMLaTa 40 NaKkbTs.

3) 3arbpHeTe obbpHatata yacT Ha GaHfaxa W usTernete GaHaaxa BbpXy
nakbTa (BUX ¢ur. 2).

4) TMosuumnonupante 6aHpaxa taka, 4e Epicondylus lateralis n Epicondylus
medialis ga 3actaHat B MEXAWHUTE HA NOAIOXKMTE (BUX ¢ur. 3).

5) [lpu npepaBaHe Ha GaHaaxa Ha nauuveHTa TpsibBa Aa ce NpPoBepsT Npu-
NAraHeTo U NMPaBUIHOTO MOCTaBsiHe Ha GaHaaxa.

5 MouncrBaHe

| YKASAHUE|

WU3nonseaHe Ha HenopaXoAsLLM NOYUCTBALLM NpenapaTn

MoBpexpaaHe Ha nNpoaykTa nopaau ynotpeba Ha HENOAXOASLLM NOYMCTBALLM
npenapatu

» [loyuncTBaiiTe NpomykTa camMmo ¢ 0f06PEHN NOYUCTBALLYM NpenapaTy.

Mouncrearite 6aHoaxa pefoBHO:
1) Mpenopbka: V3nonssaiite TopbU4Ka UM Mpexmnyka 3a npaHe.
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2) Tepete 6aHpaxa B Tonna Boga 30 °C c Mek nouucTealy, npenapar, 3aky-
neH OT Tbprosckara Mpexa. He usnonseaite omekotutenu. VsnnakHete
nobpe.

3) OcraBeTe Aaa U3CbxHe Ha Bb3ayx. V3bareante AVPEKTHO n3naraHe Ha To-
nnvHa (Hanp. HarpsiBaHe Ha CbHLE, NeYKU U paguatopu).

6 MSXB'bpﬂSIHe KaTo oTnagabkK

V3xBbpnsinTe npoaykTta Kato oTnagbk B CbOTBETCTBUE C AeWCTBalLUTE HaLWO-
HanHW pasnopenbu.

7 MpaBHU yka3aHus
Bcuukun npaBHN yCNioBUA Ca NOAYMHEHWN HAa 3aKOHOAATEesICTBOTO Ha CTpaHata
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACcTBMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Ja MMa pasnnyus.

7.1 OTroBopHOCT

npol/IBBO,D,VITeﬂﬂT HOCU OTFOBOPHOCT, ako NPOAYyKTbT Ce€ N3Nnosi3eBa crnopej on-
ncaHudaTa un VIHCprKLI,VIVITe B TO3n ,D,OKyMeHT. I'Ipow3so,n,menﬂr He HOCW OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, Nnpn4nHeHn ot Hecna3BaHEToO Ha TO3W OOKYMEHT 1 no-cne-
LManHo NpUYMHEHN OT HenpaBuaHa ynotpeba unu HepaspelleHo U3MeHeHne
Ha npopaykra.

7.2 CE cboTBeTCTBUE

MpoaykTsbT M3nbaHaBa nsuncksaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
NUMNHCKUTE N30enunsd. CE AeKnapauyuata 3a CbOTBETCTBUE MOXe [a 6'bﬂ.e n3T-
erneHa ot ye6caita Ha NPON3BOAUTENS.

1 Onsoz Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2022-12-20

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak ureticinize ve lkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Kullanim kilavuzu, Epi Sensa 50A7 dirsek bandajinin ayarlanmasi ve takilma-
st icin size 6nemli bilgiler verir.
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2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

Bandaj sadece Ust ekstremite uygulamalarinda kullaniimak ve sadece sagl-
ikli cilt ile temas durumu igin 6ngérilmustar.

Bandaji endikasyona uygun sekilde kullanin.

2.2 Endikasyonlar

* Epikondilitis humeri radialis (tenisci dirsegi)

* Epikondilitis humeri ulnaris (golf oyuncusu dirsegi)

+  Tendomiopatiler ve diger yumusak doku rahatsizliklar (Orn; kronik Bur-
sitler) ve yaralanmalari

* Eklem swvi birikimi ve periartikiler sismeler (6rn. artroz ve artritin duru-
munda)

* Postoperatif ve posttravmatik doku hassasiyeti

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

2.3 Kontraendikasyonlar

2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile goristlmesi gerekir: Bandajin bulun-

dugu yerde deri hastaliklari, iltihapli gorintiler, sismis ve agilmis yaralar,

kizariklik; lenf drenaj bozukluklari — Bandajin bulundugu yerin disinda yumu-

sak boélgelerde siskinlikler; Onkol ve el kisminda dolagim ve duyu bozuklukla-
r1, 6rn. diyabetik néropati.

2.4 Kullanim émrii
Bu driin maksimum 6 aylik kullanim émri igin tasarlanmistir.

2.5 Etki sekli

Entegre edilmis saglam formlu pelotlu, forma gore dokunmus bandajlar dir-
segin kompresyonunu saglar. Bandaj, sensomotorigi destekler ve bu sekilde
kas stabilizasyonunu etkinlestirir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T Oilasi teknik hasarlara karsi uyari.
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3.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT

Asiri s, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve triinde hasar tehlikesi
» Urini acik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriinii diizenli olarak temizleyiniz.

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas

Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

» Uriinii yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve losyonlara
maruz birakmayin.

4 Kullanim

» Gunltk kullanim siresi ve kullanim zaman aralg doktor tarafindan
belirlenir.

» Uriiniin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilma-
hdir.

» Hastayi Griniin kullaniimasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

» Hastayl kendisinde alisilmisin disinda degisiklikler olmasi durumunda
derhal doktoru ile iletisime gegmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn.
sikayetlerin artmasi).

4.1 Ebadin secilmesi
1) Alt kolun gevre dlgiisiini (dirsek ekleminin yakl. 12 altinda) alin.
2) Bandaj ebadini belirleyin (Beden tablosuna bakiniz).
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4.2 Yerlestirme

Yanlis veya cok siki takma

Asiri isinmadan dolayi ciltte tahris, vicutta ¢ok siki oturmadan kaynaklanan

lokal baski yerleri

» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

» Ciltte tahris veya emin olmadiginiz durumlarda Griinii kullanmaya devam
etmeyin.

| DUYURU

Asinmig veya hasar gormiis bir iiriiniin kullanilmasi

Sinirli etkinlik
» Uriinii her kullanimdan énce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kont-
rol ediniz.

» Artik ¢alisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan drinleri kullan-
maya devam etmeyiniz.

1) Pelotlarin cepleri gorilir duruma gelene kadar bandajin Ust parcasini
disa dogru kivirin (bkz. Sek. 1).

2) Bandajin kivrilmis bolimuna alt kol tizerinden dirsege kadar gekin.

3) Bandajin kivrilmis boliminu geriye dogru kivirin ve bandaji dirseg@in tze-
rinden cekin (bkz. Sek. 2).

4) Epikondilus lateralis ve epikondilus medialis pelotlarin girintilerine gele-
ne kadar bandajin konumunu ayarlayin (bkz. Sek. 3).

5) Bandajin hastaya teslimati sirasinda, bandajin uyumu ve yerine oturusu
kontrol edilmelidir.

5 Temizleme

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Uriniin, yanlis temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Uriinl sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

Bandaj diizenli bir sekilde temizlenmelidir:

1) Oneri: Yikama torbasi veya filesi kullanilmalidir.

2) Bandaj 30 °C sicakliktaki suda piyasada satilan hassas bir ylkama deter-
jant ile yikanmalidir. Yumusatici kullanmayin. Suyla iyice durulayin.

3) Acik havada kurumaya birakin. Sicaklik/isi kaynaklarina (6r. giines isinla-
r1, ocaklar ve isiticilar) dogrudan maruz birakmadan kurutun.
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6 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

7 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

7.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan tretici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

7.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Urtin, medikal trinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi ireticinin web sitesinden indirilebilir.

in péAOVOQ EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2022-12-20

» Meletiote TIPOOEKTIKA TO TIApPOv €yypado Tpwv amd ) XPron Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TG uTtodei&elg aodaleiag.

» Evnpepwvete Tov XpHoTn yla v acpain xprion Tou mpoiévtoc.

» ArmevbuvBeite OTOV KATAOKELAOTH Qv £XETE EPWTNAOELG OXETIKA HE TO
TPoidv A pokVpouy TipoPAnpaTa.

» Evnuepwvete TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appddio dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapd oupPdv oe oxéon pe To TPOIGV, 1BiWG OF TiE-
pimtwon emdeivwong TnNG KATAoTAONG NG UYEQG,.

»  ®duld&te 1o TIAPOV Eyypado.

211G 0dnyieg xpnong Oa Bpeite onuavtikég mAnpodopieg yla Ty T(pocappo-

Yy Kat Tnv TomoB€tnon tng meplaykwvidag Epi Sensa 50A7.

2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 Evdslkvuopevn XpAon

To opBomedikd Tpoidv TipoopileTal amoKAEOTIKA yia TNV TiepiBain tou
Avw AKpoL Kal ATtoKAELOTIKA yia TNV eTtadn pe LYLEG déppa.

To opBoTedikd TiPoidv TipéTeL va Xpnotporoleital ovpdwva pe Tig evOeiEeLs.
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2.2 Evdcigelg

*  'E&w emikovOUATIOA TOU aykwva (aykwvag Twv TEVIOTWYV)

*  ’'Eow emikovOuAiTida Tou aykwva (aykwvag Twv YKOAPep)

*  TevoviopvomdBeleg Kal AMeg mabnoelg (m.x. xpovieg Bulakitideg) kat
TPAUHATIOHOL TWV HAAAKWY popiwy

*  AipapBpa kat eplapBpikd owdrpata (m.X. o€ MEPIMTWOELG apOpomabel-
wv ) apBpitdac)

*  MeTteyxelpnTikoi Kal peTatpavpatikoi epediopoi

H évdel&n kabopiCetal amd tov latpod.

2.3 Avtevdceitelg

2.3.1 AtéAvteG avtevdeielg

Kapia yvwotn.

2.3.2 TxeTIkEG avTeVIEIEELG

lNa 1ig akoAouBeg evdeiEelg amalteital cuvevwonon e Tov LaTPod: dEPUATIKEG
nadbnoelg/ TpavpaTiopoi, epediopoi, xnhoedn pe oidnua, gpubpdTnTa Kal
avgnuévn Beppokpacia OTo TIAOXOV HEPOG TOU OWHATOG, KLPOooi HeyAAwv
dlaoTAoEWY, KUPIWG pe dlatapayeg avtiotpodng pong, dlatapaxeg Aepdt-
KAG PONG — akdoun kat adlayvwota oWARATA TwV HAAAK®OV HOpiwv pakpld
amnd 1o epappoopévo BondnTikd péoo, datapaxeg evalobnoiag Kat alpdTw-
ongG otnv Teploxn Tou aviiBpayiov kal NG akpag xeipag, T.X. o€ TEPITTW-
o€l dlapntikAg vevpomdbelag.

2.4 Avapkela {wng
To Tpoidv €xel oxedlaotei pe péylotn diapketa CwnG 6 UNVAV.

2.5 Tpomog dpaong

To TIAekTé 0pBOTIEDIKO TIPOIOV He EVOWHATWHEVN OKANPR TieAGTA aokei ou-
prieon otov aykwva. To opBomedikd Tpoidv utootnpiCel To alodnTIKoKIvVNTL-
KO oUOTNHA Kal, e TOV TPOTIO AUTO, EVEPYOTIOLEL TN MUK 0TaBepdTnTaA.

3 Aodaiela

3.1 Emeynon PoELS0TIOUTIKWY CUUBOAWY

Mpoewomoinon yia ubavoig KvdOvoug atuxApatog Kat
TPAUHATIOHOD.

[EraonoinsH | Mpoedomoinon yia moavh TSkANcn TEXVIKOV {NHLOV.

76



3.2 N'evikég uTtodeikelg aodaleiag

Entadn pe OeppuoétnTa, Kavta onpeia i pwtia

Kivduvog tpavpatiopot (1. x. eykavpata) kat kivduvog mpdkAnong Cnuiwv

OTO TIPOIdV

» Alatnpeite 1o TPOidv pakpld and yupva ¢Adya, kautd onpeia i aMeg
Tinyéq BeppodTnTag.

Emtavaxpnowpomoinon o aAAa atopa Kat avemapking kadaplopuog
Aeppartikoi epebiopoi, epdavion ekCepdTwv | HOAOVoEWY AOYyw HOAUCHATL-
KOV Ttapayoviwv

» To Tpoidv ETUTPETETAL VA XPNOLLOTIOLETAL HOVO OE éva ATOHO.

» KaBapilete TAKTIKA TO TIPOIOV.

| EIAONOIHEH |

Emadn pe péoa Ammapng i 6§wvng ovotaong, Aadwa, alowdpég kat Ao-

ooV

Avemtapkng otabepotioinon Adyw amwAELAG AELTOUPYIKWOV IBLOTATWY TOU

UALKOO

» Mnv ekBétete 1O TPOIGV o pEoa Mmapng i 6&vng olbotaong, Adadia,
alolpEg kat AooLov.

4 Xelplopog

» H kabnuepwv didpkela xprong kat 1o xpoviko dSidotnua tng Oepa-
mieiag kabopiCovtal katd kavoéva amnod Tov LatpPd.

» H mpwtn Mpooapuoyn Kat ToToB£TNan Tou TPOIOVTOG TIPETEL va dle-
EdyeTal povo amo eEELSIKEVHEVO TIPOTWTILKO.

» Evnuepwvete tov acBev) yia 1o owotd XepLopd kat t dpovtida tou
TIPOIOVTOG,.

» Evnpepwvete tov aoBevr 0T, O TEPITTWON TIOU TIAPATNPAOEL ACU-
vhOloteq petaBolég (t.x. ab&non evoxAnoewv), TpEmel va avalntioet
apéowg évav LlaTpo.
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4.1 ETudoyn peyéboug

1) Metprote v mepidetpo Tou avtiBpayiov (mep. 12 cm kdtw amod Tov
aykwva).

2) Ymoloyiote 10 péyebog Tou opBomedikol Tipoidvtog (BA. Tiivaka peye-
Bav).

4.2 TortoB€tnon

EodaApévn i toAO opikT TOTTOOETNON

Aeppartikoi epebiopoi Aoyw avgnpévng Beppotntag, epddvion onpeiwv ou-

prtieong Aoyw ToAD 0dIKTAG Edappoyrg 0To owHa

» AlaopaliCete tnv opOr) ToTtoOETNON KAL EGAPHOYI TOL TIPOIOVTOG,.

» Mnv xpnotpoToleite TEPALTEPW TO TIPOIOV Ot TEpiMTwon eudaviong
SeppATIKWV ePeBIONWV TIOV evdEXeTaL va odeilovTal og auTo.

| EIAONOIHEH |

Xpnon mpoidévtog Ttov Ttapovolalel pOopéq N TnuéEg

Meplopiopévn dpdon

» EAéyxete TO TIPOidV TPV amd KABe xpron yla v KaAr Aettoupyia Tou,
TUXOV PpOOoPEG Kal CnHLEG.

»  ZTapATAOTE va XPNOLHOTIOLEITE €va TIPOIOV TO OTIo{0 eV AELTOVPYEL Ow-
014, tapovotalel pOopég n (npiég.

1) AvadimAwote 1o Avw TpApa Tou opBotedikol TPoidvTog €10l WOTE va
davolv ot Brikeg Twv TieEAoTWV (BA. €1k. 1).

2) TMepdote 10 0pOOTIEDIKO TIPOIOV TIAVW OTO AVTIRPAXLO HEXPL TOV AYKWOVA.

3) Tlupiote 10 avadimlwpévo TpApa Tou opBotedikol TPOIdVTOG Kal Tpa-
Br&te To opBomedIkS TIPOIdV TTAvw oTov aykwva (BA. eik. 2).

4) TomoBetAote T0 0pBOTEDIKO TIPOIGV HE TETOLO TPOTIO, WOTE O £0W KAl
€Ew emkOVOULAOG va ebappdooLy OTIG ECOXEG TWV TEEAOTOV (BA. €1k, 3).

5) Katd tnv mapddoon touv opBomedikol TipoidvTog aTov aobevr TIPETEL va
eAéyxetal n opBn ebappoyn kat n KataAAnAn poocappoyn Tou.

5 Ka@aplopog

| E100NOIHEH |

Xpnowotmoinon akataAAnAwv KadapLoTikwv
DBopd Tou TIPOIGVTOG AGYW XPNOLHOTIOINONG AKATAMNAWY KABAPIOTIKWV
» Kabapilete 10 TPOidV pdVO pe Ta eYKEKPLUEVA KAOAPLOTIKA.
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KaBapiCete TakTikd 10 0pBOTEDIKO TIPOIOV:

1) Zdotaon: Xpnowomnoteite odko f dixTu TAUGILATOG,.

2) T\évete To opBomedikd Tipoidv pe Ceotd vepd atoug 30 °C, xpnotporol-
@VTaG €va NATLo, KOO ATopPUTIAVTIKO Tou epmopiov. Mnv xpnotpo-
TIOLE(TE HAAAKTIKO. ZETAEVETE KAAQ.

3) Adnvete va oteyvwoel. Atopelyete v dpeon €kBeon oe Tnyég Oep-
potntag (.. nAakn aktvoPolia, Beppdtnta amod polpvoug kat Beppa-
VIIKA 0®OpaTa).

6 ATtoppun

Amnoppimntete 10 TIPOidv oOpdwva pe TIG LoXUoVOoEeG eBVIKEG dlaTAelg.

7 Nopkég uttodeigelg
‘Olot oL VOuLKOL OPOL ENTIITTOVV OTO £kAoTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAG Tou
XPNoTN Kal evdéxetal va dlapépouv oOpdpwva pe avto.

7.1 EuBovn

O kataokevaotng avalapfavel evbovn, ebocov To TIPOIGV XpnoLpoTolETal
oludwva pe TG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapov éyypado. O kata-
okevaotng dev evbivetal ya {nuiég, ol omoieg odpeilovtal oe TapdPfiedn
Tou eyypddouv, edikéTEPA 0 AvopBOI0EN XPNAON I AVETITPETTN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG,

7.2 Zuvppopdwon CE

To mpoidv mAnpol Tig anaitioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta a-
Tpotexvoloyilkd mpoidvta. H dRhwon muotétntag EK eival diaBéopn yia
AAYn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKELAOTH.

1 NMpepucnosue Pycckuit

UHOOPMALMA

[Hata nocnepHen aktyanusauuu: 2022-12-20

» [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 naHHOM pykoBOACTBE MO MPUMEHEHWIO MpefcTaBieHa BaxHas WHpopma-
LuMsi, Kacalolascsi MOATrOHKM M HaloxeHus nokteBoro Hanpaxa Epi Sensa
50A7.

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHuio

2.1 Ha3sHauyeHue

BaHp,ax( cnepyer nNpuUMeHATb UCKNH4YUTEJNIbHO B LEeNdx opTe3npoBaHua
BerHeI;I KOHE4YHOCTU TOJIbKO npu yCﬂOBMI/I OTCyTCTBI/Iﬂ nospe)Kp,eHmﬁ KOXW B
obnacT ee KOHTakTa c n3pgennem.

I/|3p,en|/|e AOSIKHO UCMONb30BaTbCA B COOTBETCTBUU C NOKa3aHNUAMU K nNpumMme-
HEeHUIo.

2.2 NMoka3saHus

*  JlydeBon anuKoHAUAWT ("TEHHUCHBIN NIOKOTbL")

* JlatepanbHblil aNUKOHAUAUT ("NOKOTb Urpoka B rofibg")

* TeHpomwuonatum u apyrne 3aboneBaHUs OKONIOCYCTaBHbIX MSFKUX TKaHeN
(HanpumMep, xpoHuyeckne BypcuTbl), a Takxe NOBPEXAEHUS MArKUX TKa-
Hen

*  BHyTpucycTtaBHOe CKOMIEHMe XUAKOCTU 1 NepUapTUKysipHbIe OTEKM (Ha-
np., Npy apTpo3ax u apTpuTax)

* [locneonepaunoHHblE N NOCTTPaBMaTUYECKNE CUMMTOMbI PasapaXeHus

MokasaHus onpeaenstoTcs BpayoMm.

2.3 NMpoTtuBonokasaHus

2.3.1 AGCconoTHbIE NPOTUBONOKAa3aHUsA
He nsBecTHbI.

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUs

Mpun nepeyncnexHbix HUXe 3a6oneBaHNAX U COCTOSHUAX Nepes, NPUMEHEHU-
eM u3genus cnepyeT NPOKOHCYNbTUPOBATLCS C BPa4yoM: KOXHble 3abonesa-
HUS 1 NOBPEXAEHUS KOXHOrO NOKPOBA; BOCMaNUTENbHbIe NpoLuecchl; Habyx-
e pybLbl, BbICTyNaloLLMe Haf, NOBEPXHOCTbIO KOXW; MOKPACHEHUe U runep-
TepMUs B 30He MPUMEHEHWUS U3LENUS; BbIPaXEHHOE BapMKO3HOE pacluvpe-
HVe BeH, B 0COBEHHOCTU C HapyLLeHUEM OTTOKa; HapyLueHne NMMPooTToKa, a
TakXe OTEYHOCTb MSATKUX TKAHEeM HEesSICHOrO MPOUCXOXAEHUS BHE 30Hbl HEMO-
CPefCTBEHHOro KOHTaKTa C U3enneM; HapylweHns YyBCTBUTENbHOCTU U KPO-

80



BoOGpaLleHns B 06nact npeanneybs v KUCTU, HanpuMep, npu auabetnye-
CKOW HEBpOMNAaTUK.

2.4 Cpok cnyx6bl
M3penne paccyntaHo Ha cpok cnyx6bl He fonblie 6 MecsueB.

2.5 MpuHuun paencTeus

Bnaropaps csoeli aHatomuueckon Gopme TpuKoTaxHbii 6andax Epi Sensa
NAoTHO obneraeTt NoKTeBylo o6nacTb, okasbiBas HanpasleHHOe KOMMpPeccu-
OHHOe Bo3aencTeue. BaHaax ynyyliaeT CEHCOMOTOPHBINA KOHTPONb U obec-
neymBaeT cTabunusaLmio cyctaBa 3a cHeT akTUBaLyM COBCTBEHHbIX MbiLLL.

3 be3onacHocTb
3.1 3HaueHue npeaynpexaaLWwmux CUMBOJIOB

MpenynpexaeHue o BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CAy4as U NOAyHeHNs TPaBM.

[C] nMpepynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKMX MOBPEXae-
HUSX.

3.2 O6wue yka3aHUs No TexHuke 6esonacHocTn

KoHTaKT C BbICOKMMU TemMnepatypamu, pacKkajleHHbIMU npeaMmetTamMu

Wnan oriem

OnacHocTb TpaBMMpOBaHUA (Hanp. O)KOFI/I) 1N ONacHOCTb NOBpPexXAeHUa 13-

aAenva

| 4 I/I3/J,env1e XpaHuUTb BAaIN OT OTKPbLITOroO OrH4, Xapa W ApYyrnx NCTo4HU-
KOB NHTEHCMBHOIO TEMNOBOro U3ny4eHunsa.

/A BHUMAHME

MoBTOpHOE UCNoONb3oBaHNE U3aenusa ANA APYrux NaLueHToB U Hepo-
cTaTo4Hasi rurneHm4eckas o6pa6orka

PasppaxeHune Koxu, BO3HUKHOBEHWE 3K3EM WUIN UHPEKLMN BCleacTsmne 3a-
pakeHWUst MMKpOOpraHnu3mMamu

» Wspenve paspeluaetcs UCMOb30BATb TOSbKO AJ1st OLHOIO MaLueHTa.

» PerynsipHo 4nctute uspenve.
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| yBEROMEHME |

KOHTaKT C XUpPO- U KMCNOTOCOAEpPXAaLMMMN CPeaAcTBamMu, Macnamm,
MassiMu M IOCbOHaMM

HepocratoyHas ctabunusauus Bcneacteve norepun CBOWCTB matepuana

» He noagepraiite nspenve Bo3AENCTBUIO XUPO- U KUCNOTOCOAEPXKALLMNX
CPEeACTB, Maces, Masel 1 JJOCbOHOB.

4 Cnoco6 oGpaleHus ¢ NpoAyKTOM

» [1pofonXUTENbHOCTb €XEAHEBHOrO HOLIEHUS U3Aenus, a Takxe obLmi
CPOK €ro UCMosib30BaHWsi yCTaHaBMBAIOTCS, KaK MpaBusio, BPauoMm.

» [lepBuyHasi npuMepka W MOAFOHKA W3AENUS AOMKHbI BbIMOSHATLCS
TONIbKO KBaNMGULIMPOBAHHbLIM NEPCOHANOM.

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

» O6patuTe BHMMaHMe NaLMeHTa Ha To, YTO OH JO/KEH He3aMeMTesIbHO
o6paTtnTbCst K Bpady Npu MosiBNEHUN Kakux-1M60 Heobbl4HbIX U3MeHe-
HWI (HanpyMep, HOBbIX Xanob).

4.1 Boi6op pa3mepa
1) W3meputb okpyxHOCTb Npeaneybs (oK. 12 cM Nop, TOKTEBbIM CYCTaBOM).
2) Onpepenutb pa3mep 6aHaaxa (cMm. Tabnuiy pasmepos).

4.2 Yka3aHua nNo HaaeBaHUIo

HenpaBunbHoe HanoXeHue MAM CAULLKOM Tyroe 3aTruBaHue uspe-

nms

PasppaxeHune koxu BCrencTBue neperpesa, JIOKalbHOE CAaBAMBaHWE B

pesynbTate CAULWKOM NIOTHOIO NPUNEraHuns K Teny

» [lpoBepbTe NpaBUNbHOCTL NPUIEraHUs U NOCAAKN U3LENVs.

» He wucnonb3yite nsgenne B cnyvyae COMHEHWN MPU BO3HUKHOBEHWU
pasapaxeHnst KOXU.

| YBEROMEHME |

Ucnonb3oBaHne N3HOLIEHHOTO WK NOBPEXAEHHOro n3aenus
OrpaHuyeHHoe aencrene
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»  Kaxabin pa3 nepeg UCnonb3oBaHEM U3AeNnns HeO6XOANMO BbINOSTHATH
ero KOHTPO/b Ha MpeaMeT Hagsiexalien paboTbl, HANM4UsS NPU3HaKOB
M3HOCa ¥ NOBPEXAEHUN.

» He vcnonb3yite NpoayKT B Cliy4ae ero HemcnpaBHOCTU, HaIWYUs npu-
3HaKOB U3HOCA WM MPU NOBPEXAEHUN.

1) 3aBepHuTe BepxHWI Kpait GaHpaxa Tak, 4Tobbl Gbinv BUAHLI KapMallKu
nenotos (cm. puc. 1).

2) TMoarsiHuTe Banpax BBEpX MO Npeanneybio Ao 06nacTu NOKTEBOro cycTa-
Ba.

3) PacnpaBuB 3aBepHyTbill BEpxHUiI Kpaii, pasmecTuTe BaHAaax Ha JIoKTe-
BOM cycTaBse (CM. puc. 2).

4) BaHpax [oMXeH pacnonaratbCsi Takvum o6pasom, 4Tobbl NatepanbHbin n
MeAuanbHbI HaaMbILLENKM NMOMELLANUCh B BbleMKax COOTBETCTBYHOLLMX
nenotos (cm. puc. 3).

5) [lepepn nepepayeit n3penusa naumeHTy NpoBepuTb NPaBUIbHOCTb MOAMOH-
KU 1 pacnonoxeHus 6aHaaxa.

5 Ouuncrtka

| YBEROMIEHME |

WUcnonb3oBaHue HEMNOAXOASALLUX YUCTALLLUX CPEACTB

[MoBpexaeHne nponykra BCNEACTBME WCMONb30BAHWUS HEMOAXOASALLUMX M-

CTAWMX CPEACTB

» [Ins o4MCTKM MpOAyKTa WUCNOMb3yWTe TONbKO AOMYLUEHHbIE 4YUCTALME
cpegncTea.

Mspenve HyxpaeTcs B perynsipHoi cTupke.

1) PekoMeHAaUMsA: 1CNONb30BaTh MELIOK UK CETKY AJist CTUPKMW.

2) BbaHpax cnepyet ctupatb npu Temnepatype 30 °C, ucnonbsys o6bl4HOe
Msirkoe Motollee cpeactso. He nucnonb3oBatb KOHAMLMOHEP ANs Genbs.
Xopoluo npononockatb.

3) Cywwutb Ha Bo3ayxe. Henb3a nopsepratb Msgenne BO3LEUCTBUIO BbICO-
Kux Temnepatyp (Hanpumep, nNpsiMble COJIHeYHble Ny4u, TENNo OT Harpe-
BaTeslbHbIX NPUGOPOB).

6 YTunusauusa

yTVIJ'IVI3aLLVI9I n3penna ocyLlecTensaeTca B COOTBETCTBUU C MpeanncaHnamun,
[J,eﬁcTBleLLI,VIMIA B CTpaHe Uucnonb3oBaHUAa Usnenusa.
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7 MNpaBoBble yKa3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpocTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
pOVI ncnonb3lyerca ns3genne, No3ToMy 3T ykasaHna MOryT BapbnpoBatb.

7.1 OTBETCTBEHHOCTb

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

7.2 CootBetcTBME cTaHgapTam EC

[anHoe n3penue oteevaet Tpebosanusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
AnuMHckux nsgenusax. deknapauuto o cootsetctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha
cainTe Npon3BoaUTENs.
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