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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-03-31

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Pro-
dukts ein.

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

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusam-
menhang mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechte-
rung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zu-
standigen Behorde |hres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fiir das
Anpassen und Anlegen der Ellenbogenbandage Epi Forsa Plus
50A3=7.

2 BestimmungsgemaifBe Verwendung
2.1 Verwendungszweck
Die Bandage ist ausschlieBlich zur Versorgung der oberen Extre-

mitat einzusetzen 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)

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
erforderlich: Hauterkrankungen/-verletzungen, Entziindungen, auf-
geworfene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwarmung im
versorgten Korperabschnitt; Krampfadern starkeren AusmaBes, ins-
besondere mit Rickfluss-Stérungen, Lymphabfluss-Stérungen —
auch unklare Weichteilschwellungen korperfern des Hilfsmittels;
Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des Unter-
arms und der Hand, z. B. bei diabetischer Neuropathie.

2.4 Lebensdauer
Das Produkt ist fir eine Lebensdauer von maximal 1 Jahr ausge-
legt.

2.5 Wirkungsweise

Die Bandage entlastet die Muskulatur des Unterarms und wirkt
schmerzlindernd.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungs-

gefahren.

:| Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Pro-

duktschaden

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen
Hitzequellen fern.




A VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte
Reinigung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch
Kontamination mit Keimen

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

Kontakt mit fett- und siurehaltigen Mitteln, Olen, Salben

und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materi-

als

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

4 Handhabung

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden

BlutgefaBen und Nerven durch falsches oder zu festes Anlegen

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

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum wer-
den in der Regel vom Arzt festgelegt.

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

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




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

4.1 Auswahlen der GroBe
Das Produkt ist in einer UniversalgréBe erhéltlich.

4.2 Anpassen

Die Kontur der Pelotte ist auf der Bandage markiert.

1) Behandlung linker Arm: Die Pelotte an der Bandage anklet-
ten. Dabei befindet sich die breite Seite der Pelotte links.

2) Behandlung rechter Arm: Die Pelotte an der Bandage anklet-
ten. Dabei befindet sich die breite Seite der Pelotte rechts.

4.3 Anlegen

Pelottenposition bei Epi dylitis humeri radialis ermitteln

1) Die Hand zu einer Faust ballen.

2) Die Hand nach oben ziehen. Dadurch spannt sich am auBeren
Unterarm der Muskel an auf dem die Pelotte platziert wird.

Pelottenposition bei Epi dylitis humeri ulnaris ermitteln

» Die Hand nach unten beugen. Dadurch spannt sich am inneren
Unterarm der Muskel an auf dem die Pelotte platziert wird.

> Der Klettverschluss der Bandage ist gedffnet.

Die Bandage Uber den Unterarm ziehen.

2) Die Pelotte auf dem betroffenen Muskel positionieren. Dabei

den unteren Rand der Bandage ca. 4 bis 5 cm unterhalb des El-

lenbogengelenks platzieren.

Das Klettband durch die Umlenkschlaufe ziehen und ankletten.

Dabei sicherstellen, dass die Bandage fest anliegt ohne abzu-

schniiren.

=

)

5 Reinigung

Ver d falccher Reini ittel

Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel

6



» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reini-
gungsmitteln.

e

Den Klettverschluss schlieBen.

Empfehlung: Waschbeutel oder Waschnetz verwenden.

3) Die Bandage in 30 °C warmen Wasser mit einem handelsubli-
chen Feinwaschmittel waschen. Keinen Weichspller verwen-
den. Gut ausspdlen.

4) An der Luft trocknen lassen. Keine direkte Hitzeeinwirkung

(z. B. Sonnenbestrahlung, Ofen- oder Heizkérperhitze).

»n

6 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsor-
gen.

7 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landes-
recht des Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variie-
ren.

7.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibun-
gen und Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir
Schéaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbeson-
dere durch unsachgemaBe Verwendung oder unerlaubte Verande-
rung des Produkts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.
7.2 CE-Konformitéat

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

INFORMATION

Date of last update: 2022-03-31




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

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

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

» Report each serious incident related to the product to the
manufacturer and to the relevant authority in your country. This
is particularly important 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 fit-
ting and application of the 50A3=7 Epi Forsa Plus elbow support.

2 Intended use

2.1 Indications for use

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

The support must be used according to the indication.

2.2 Indications

» Epicondylitis humeri radialis (tennis elbow)

» Epicondylitis humeri ulnaris (golfer elbow)

The indication must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindication
None known.

2.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin
diseases/injuries, inflammation, prominent, swollen scars, redden-
ing and hyperthermia in the relevant area; pronounced varicose
veins, especially with impaired blood return, lymph drainage disor-
ders 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.
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2.4 Lifetime
The product is designed for a maximum lifetime of 1 year.

2.5 Mechanism of Action
The support relieves the muscles of the lower arm and reduces
pain.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible

risks of accident or injury.

l:l Warning regarding possible
technical damage.

3.2 General safety instructions

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.

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamina-
tion with germs

» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

Contact with oils, salves, loti or other prod that con-
tain 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

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and
nerves due to improper or excessively tight application

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

» The daily duration of use and period of application are gener-
ally determined by the physician.

» The initial fitting and application of the product must be car-

ried 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 com-

plaint).

vy

4.1 Selecting the Size

The product is available in a universal size.

4.2 Adaptation

The contour of the pad is marked on the support.

1) Treating the left arm: Affix the pad to the support. The wide
side of the pad is on the left.

2) Treating the right arm: Affix the pad to the support. The wide
side of the pad is on the right.

4.3 Application

Determine the pad position with epicondylitis humeri radialis.

1) Make the fist into a ball.

2) Raise the hand. This tenses the muscle on the outside of the
forearm on which the pad will be located.
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Determine the pad position with epicondylitis humeri ulnaris.

» Flex the hand downwards This tenses the muscle on the inside
of the forearm on which the pad will be located.

> The hook-and-loop closure of the support is open.

1) Pull the support over the forearm.

2) Position the pad on the muscle concerned. In doing so, place
the lower edge of the support about 4 to 5 cm below the elbow
joint.

3) Pull the hook-and-loop strap through the strap guide loop and
fasten it. Make sure that the support sits tightly but does not
pinch.

5 Cleaning

[ NoTICE|

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.

1) Fasten the hook-and-loop closure.

2) Recommendation: Use a laundry bag or net.

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

4) Allow to air dry. Do not expose to direct heat (e.g. from the sun,
an oven 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
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caused by disregarding the information in this document, particular-
ly due to improper use or unauthorized modification of the product.
7.2 CE Conformity

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

1 Avant-propos Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2022-03-31

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

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

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

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le pro-
duit, notamment une aggravation de I'état de santé, au fabri-
cant et a I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informa-
tions importantes pour adapter et poser la coudiére Epi Forsa Plus
50A3=7.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

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

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

» Epicondylite huméro-radiale (coude du joueur de tennis)
+  Epicondylite huméro-ulnaire (coude du golfeur)
L'indication est déterminée par le médecin.

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 :
lésions ou affections cutanées ; inflammations ; cicatrices exubé-
rantes avec cedéme ; rougeurs et hyperthermie dans la zone du
corps appareillée ; varices importantes, en particulier avec troubles
du reflux veineux, troubles de la circulation lymphatique et égale-
ment cedémes inexpliqués des parties molles du c6té distal par rap-
port a 'orthése ; troubles de la perception et de la circulation san-
guine dans la zone de l'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 1 an maximum.

2.5 Effets thérapeutiques
L'orthése soulage la musculature de I'avant-bras et atténue les dou-
leurs.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

i:l Mise en garde contre les éventuels dom-
mages techniques.
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3.2 Consignes générales de sécurité

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Risque de blessure (p. ex. brllures) et risque d'endommagement

du produit

» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres
sources de chaleur.

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

crémes et des lotions

Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de

la matiére du produit

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

4 Manipulation

A\ PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des

nerfs causées par une mise en place incorrecte ou par un serrage

excessif

» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et
qu'il est bien ajusté.
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» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du
port du produit et sa période d'utilisation.

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier
ajustement et a la premiere utilisation du produit.

» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correc-
tement le produit.

» Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un mé-
decin s'il constate des changements anormaux sur sa per-
sonne (par ex. une augmentation des douleurs).

4.1 Sélection de la taille
Le produit est disponible en taille unique.

4.2 Ajustement

Les contours de la pelote sont signalés sur I'orthése.

1) Trai du bras g he : fixez la pelote sur I'orthese a
I'aide de la fermeture velcro. La face large de la pelote se trouve
alors a gauche.

Traitement du bras droit : fixez la pelote sur I'orthése a I'aide
de la fermeture velcro. La face large de la pelote se trouve alors
a droite.

»

4.3 Mise en place

Déterminer la position de la pelote en cas d’épicondylite laté-

rale du coude

1) Serrez le poing de la main concernée.

2) Tirez la main vers le haut. Cela permet de tendre le muscle sur
lequel la pelote doit étre placée au niveau de I'avant-bras exté-
rieur.

Déterminer la position de la pelote en cas d’épicondylite mé-
diale du coude
» Fléchissez la main vers le bas. Cela permet de tendre le muscle

sur lequel la pelote doit étre placée au niveau de I'avant-bras in-
térieur.
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> Lafermeture velcro de I'orthése est ouverte.

Enfilez I'orthese sur I'avant-bras.

Positionnez la pelote sur le muscle concerné. Placez alors le

bord inférieur de I'orthése environ 4 a 5 cm sous l'articulation

du coude.

3) Passez la bande velcro dans la boucle de renvoi et fixez-la.
Veillez alors a ce que I'orthése soit bien serrée, mais ne com-
prime pas.

Le

5 Nettoyage

 avis |

Utilisation de détergents inadaptés

Dégradation du produit occasionnée par I'utilisation d'un déter-
gent inadapté

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

1) Fermez la fermeture velcro.

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

3) Lavez I'orthése a 30 °C avec une lessive pour linge délicat dis-
ponible dans le commerce. N'utilisez pas d'assouplissant. Rin-
cez bien.

4) 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 ra-
diateurs).

6 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vi-
gueur.

7 Informations légales

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

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément
aux descriptions et instructions de ce document. Le fabricant dé-
cline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un non-
respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme
ou d'une modification non autorisée du produit.

7.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 re-

latif aux dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut
étre téléchargée sur le site Internet du fabricant.

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-03-31

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizza-
re il prodotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» Istruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o
all'insorgere di problemi.

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per |'ap-
plicazione e |'adattamento della gomitiera Epi Forsa Plus 50A3=7.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

La fascia € indicata esclusivamente per il trattamento ortesico de-
gli arti superiori 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)
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 consulta-
re il medico: malattie/lesioni della pelle; infammazioni, cicatrici in ri-
lievo caratterizzate da gonfiori, arrossamento e ipertermia della par-
te in cui e applicata I'ortesi; vene varicose di ampia estensione, in
particolare in caso di disturbi del circolo venoso; disturbi del flusso
linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli non identificati, indipenden-
temente dall'area del corpo in cui & applicata |'ortesi; disturbi della
sensibilita e circolatori dell'avambraccio e della mano, p. es. nel ca-
so di neuropatia diabetica.

2.4 Vita utile
Il prodotto € progettato per una vita utile massima di 1 anno.

2.5 Azione terapeutica
La fascia scarica la muscolatura dell'avambraccio ed esercita
un'azione lenitiva.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di inci-

dente e lesioni.
i:l Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

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 calo-
re.

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni do-
vute a contaminazione da germi

» Il prodotto puo 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

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud compor-

tare la comparsa di punti di pressione localizzati e la compressio-

ne di vasi sanguigni e nervi

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posi-
zionato in modo corretto.
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» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego gior-
naliero e la durata di utilizzo.

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

» lIstruire il paziente circa |'uso e la cura corretti del prodotto.

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

4.1 Scelta della misura

Il prodotto & disponibile in una misura unica.

4.2 Adattamento

Il contorno della pelotta & marcato sulla fascia.

1) Trattamento del braccio sinistro: applicare con velcro la pe-
lotta sulla fascia. Il lato largo della pelotta & posizionato a sini-
stra.

Trattamento del braccio destro: applicare con velcro la pelot-
ta sulla fascia. Il lato largo della pelotta & posizionato a destra.

»

4.3 Applicazione

Determinare la posizione delle pelotte in caso di epicondilite

omerale radiale

1) Stringere la mano a pugno.

2) Spingere la mano verso I'alto. In questo modo il muscolo su cui
viene collocata la pelotta si tende sul lato esterno dell'avambrac-
cio.

Determinare la posizione della pelotta in caso di epicondilite

omerale ulnare

» Flettere la mano verso il basso. In questo modo il muscolo su
cui viene collocata la pelotta si tende sul lato interno dell'avam-
braccio.

> La chiusura a velcro della fascia € aperta.

Tirare la fascia sopra |'avambraccio.

L=

20



2) Posizionare la pelotta sul muscolo interessato. Il bordo inferiore
della fascia deve essere trovarsi a circa 4 - 5 cm sotto dell'arti-
colazione del gomito.

3) Tirare il nastro a velcro attraverso il passante e fissarlo. Control-
lare che la fascia sia bloccata senza stringere.

5 Pulizia

avviso]

Utilizzo di detergenti inappropriati

Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati

» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autoriz-
zati.

1) Chiudere la chiusura a velcro.

Suggerimento: per il lavaggio utilizzare una rete o un sacchetto

per biancheria.

3) La fascia puo essere lavata in acqua calda a 30 °C utilizzando
un comune detergente per prodotti delicati. Non utilizzare am-
morbidenti. Sciacquare con cura.

4) Lasciare asciugare all’aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di
calore (ad. es. radiazione solare, calore di stufe o termosifoni).

»

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 rispetti-
vo paese di appartenenza dell'utente e possono quindi essere sog-
gette a modifiche.

7.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto ¢ utilizzato in conformita alle de-
scrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore
non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di
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quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di uti-
lizzo improprio o modifiche non permesse del prodotto.

7.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE)
2017/745 relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformi-
ta CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccion Espafiol

Fecha de la Gltima actualizacién: 2022-03-31

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

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

» Péngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre
el producto 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
relacionada con la adaptacion y la colocacion de la codera Epi For-
sa Plus 50A3=7.

2 Uso previsto
2.1 Uso previsto
Este correaje debe emplearse exclusivamente para el tratamiento

de la extremidad superior y inicamente en contacto con la piel sa-
na.

Esta ortesis debe utilizarse segun la indicacién del médico.

2.2 Indicaciones
* Epicondilitis humero radial (codo de tenista)
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« Epicondilitis humero cubital (codo de golfista)
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 sobreca-
lentamiento 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 blan-
das alejadas del medio auxiliar); alteraciones sensitivas y circulato-
rias en el antebrazo y la mano (por ejemplo, en casos de neuropatia
diabética).

2.4 Vida util

El producto esta concebido para una vida util maxima de 1 afio.

2.5 Modo de funcionamiento
La ortesis descarga la musculatura del antebrazo y alivia el dolor.
3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

/A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acci-

dentes y lesiones.

:' Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

Contacto con calor, brasas o fuego

Riesgo de lesiones (p. e]., quemaduras) y de danar el producto

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u
otras fuentes de calor.
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Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente
Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debi-
das a una contaminacion con gérmenes

» El producto debe utilizarse inicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

aviso

C con ias grasas o acid i d

y lociones

Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad

del material

» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, acei-
tes, pomadas ni lociones.

4 Manejo

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresién de los vasos sanguineos o de los
nervios de esa region debidas a una colocacién incorrecta o de-
masiado apretada

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

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

» La primera adaptacién y el primer uso del producto han de ser
efectuados exclusivamente por el personal técnico.

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

» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un
médico en caso de que note algin cambio fuera de lo comin
(p. €j., un aumento de las molestias).
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4.1 Eleccién del tamaiio
El producto esta disponible en talla Unica.

4.2 Adaptacion
El contorno de la almohadilla estd marcado en la drtesis.

1)

2)

Tratamiento del brazo izquierdo: pegue con velcro la al-
mohadilla a la értesis. Al hacerlo, la parte ancha de la almohadi-
lla debe quedar situada a la izquierda.

Tr i del brazo d ho: pegue con velcro la almoha-
dilla a la értesis. Al hacerlo, la parte ancha de la almohadilla de-
be quedar situada a la derecha.

4.3 Colocacion

Determinar la posicion de la almohadilla en caso de epicondi-
litis humero radial

1)
2)

Haga un pufo con la mano.

Tire de la mano hacia arriba. Esto hace que en la cara exterior
del antebrazo se tense el musculo sobre el que se colocara la
almohadilla.

Determinar la posicion de la almohadilla en caso de epicondi-
litis humero cubital

>

Flexione la mano hacia abajo. Esto hace que en la cara interior
del antebrazo se tense el musculo sobre el que se colocara la
almohadilla.

El cierre de velcro de la ortesis debe estar despegado.
Introduzca el antebrazo en la ortesis y tire de ella.

Coloque la almohadilla sobre el mésculo afectado. Para ello, si-
tle el borde inferior de la ortesis aprox. de 4 a 5 cm por debajo
de la articulacién del codo.

Pase la cinta de velcro por el pasador y péguela. Al hacerlo,
cerciérese de que la drtesis esta bien colocada pero no dema-
siado cefida.
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5 Limpieza

aviso

Empleo de prod de limpi P d.

Dafos en el producto causados por productos de limpieza inade-

cuados

» Limpie el producto tnicamente con los productos de limpieza
permitidos.

e

Pegue el cierre de velcro.

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

3) La odrtesis puede lavarse con agua tibia a 30 °C con un deter-
gente convencional para ropa delicada. No use suavizante.
Aclare con abundante agua.

4) Deje secar al aire. No utilice una fuente directa de calor (p. ej.,

secado directo al sol, al calor de un horno o de un radiador).

6 Eliminacién
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposicio-
nes nacionales 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 con-
forme a lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no
se responsabiliza de los dafos causados debido al incumplimiento
de este documento y, en especial, por los dafos 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 declaracion de conformidad de la CE
puede descargarse en el sitio web del fabricante.
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1 Prefacio Portugués

Data da ultima atualizagao: 2022-03-31

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

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao pro-
duto, especialmente uma piora do estado de saude, ao fabri-
cante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagao fornece-lhe informagbes importantes para
a adaptagao e a colocagao da ortese de cotovelo Epi Forsa Plus
50A3=7.

2 Uso previsto
2.1 Finalidade

Esta 6rtese destina-se exclusivamente ao tratamento do membro
superior e exclusivamente ao contato com a pele intacta.

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

2.2 Indicacdes

* Epicondilite umerorradial (cotovelo de tenista)

» Epicondilite umeroulnar (cotovelo de golfista)

A indicagao é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindica¢oes absolutas

Nao sao conhecidas.

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicagdes, é necessaria a consulta do médico: pato-
logias/lesdes cutaneas, inflamacdes, cicatrizes hipertroficas com
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edema, eritema e hipertermia na area do corpo tratada, varizes ex-
tensas, especialmente com disturbios do refluxo ou da drenagem
linfatica — incluindo edemas dos tecidos moles sem causa definida
distalmente a ortese; distirbios de sensibilidade e de circulagcdo no
antebrago e na mao, por exemplo, no caso de neuropatia diabética.
2.4 Vida atil

O produto foi concebido para uma vida (til de 1 ano no méaximo.
2.5 Modo de acao

A drtese alivia a carga sobre a musculatura do antebraco e a dor.

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

/A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e

lesdes.

l:l Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacdes gerais de seguranca

A CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

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

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e ou-
tras fontes de calor.

A CUIDADO

Reutilizacdao em outras p eli defici

Irritagbes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgbes por con-
taminag&o microbiana

» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.
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INDicAGAO

[of com

os, pomadas e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de funcado do material

» Néo deixar o produto entrar em contato com substancias con-
tendo gorduras e acidos, 6leos, pomadas e lo¢des.

hetanei d

gorduras e acidos, 6le-

4 Manuseio

Colocacao errada ou muito apertada

Fenémenos compressivos locais bem como compressoes de va-
sos sanguineos e nervos da area devido a colocagao incorreta ou
muito apertada

» Assegure a colocagao e a posigdo correta do produto.

» Regra geral, o tempo de uso diério e o periodo de uso séo de-
terminados pelo médico.

» A primeira adaptagédo/utilizagado do produto sé pode ser efetu-
ada por técnico especializado.

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

» O paciente deve ser instruido para procurar um médico imedi-
atamente, caso detecte alteragdes incomuns no seu estado
(por ex., agravamento dos sintomas).

4.1 Selegao do tamanho
O produto pode ser adquirido em tamanho unico.

4.2 Adaptar
O contorno da pelota esta demarcado na ortese.

1) Tr do braco esquerdo: prender com velcro a pelota
na ortese. O lado largo da ortese fica a esquerda.

2) Tratamento do braco direito: prender com velcro a pelota na
ortese. O lado largo da értese fica a direita.
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4.3 Colocacao

Determinar a posicao da pelota em caso de epicondilite ime-

rorradial

1) Fechar a mao em punho.

2) Puxar a méo para cima, para que haja a contragdo do musculo
do antebrago externo, sobre o qual a pelota sera colocada.

Determinar a posicao da pelota em caso de epicondilite ime-

roulnar

» Flexionar a mao para baixo, para que haja a contragdo do mus-
culo do antebrago interno, sobre o qual a pelota sera colocada.

> O fecho de velcro da értese esta aberto.

1) Puxar a ortese sobre o antebraco.

2) Posicionar a pelota sobre o musculo afetado. Nessa ocasido,
posicionar a borda inferior da pelota aprox. 4 a 5 cm abaixo da
articulagdo do cotovelo.

3) Passar a tira de velcro pela argola e prendé-la. Assegurar que a
ortese esteja justa, mas sem apertar.

5 Limpeza

INDicacAo

Utilizacao de di g inad d
Danificag@o do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autoriza-

dos.

1) Fechar o fecho de velcro.

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

3) Lavar a drtese em agua quente a 30 °C com um sabdo para rou-
pas delicadas comum. Nao utilizar amaciante. Enxaguar bem.

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

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

7.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigoes e instrugdes contidas neste documento. O fabri-
cante nao se responsabiliza por danos causados pela ndo obser-
vancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagao
inadequada ou a modificagao do produto sem permissao.

7.2 Conformidade CE

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

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2022-03-31

» 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.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aan-

passen en aanbrengen van de elleboogbandage Epi Forsa Plus
50A3=7.
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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').
De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

2.3.2 Relati contra-indicatie

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huid-
aandoeningen/-letsel; ontstekingen; hypertrofisch littekenweefsel
met zwelling, roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte
van het lichaam waar het hulpmiddel wordt gedragen; ernstige spat-
aderen, in het bijzonder met veneuze insufficiéntie; lymfeafvoer-
stoornissen 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 onder-
arm en de hand, bijv. bij diabetische neuropathie.

2.4 Levensduur
Het product is ontworpen voor een levensduur van maximaal 1 jaar.

2.5 Werking
De bandage ontlast de spieren van de onderarm en werkt pijnver-
lichtend.
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3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen-

en letselrisico's.

:

Waarschuwing voor mogelijke technische
schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor pro-
ductschade

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere
hittebronnen.

A VOORZICHTIG

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

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

:

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven

en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende midde-
len, olién, zalven en lotions.
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4 Gebruik

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenu-

wen door verkeerd of te strak aanbrengen

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

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 vakspecia-
list.

» Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onder-
houden.

» Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raad-
plegen, wanneer hij bijzondere veranderingen bij zichzelf con-
stateert (bijv. verergering van de klachten).

4.1 Maatkeuze
Het product is verkrijgbaar in één maat.

4.2 Aanpassen

De omtrek van de pelotte is op de bandage gemarkeerd.

1) Behandeling van de linker arm: klit de pelotte vast op de ban-
dage. Daarbij bevindt de brede kant van de pelotte zich links.
Behandeling van de rechter arm: klit de pelotte vast op de
bandage. Daarbij bevindt de brede kant van de pelotte zich
rechts.

»

4.3 Aanbrengen

Plaats van de pelotte bepalen bij epicondylitis humeri radialis
1) Bal de hand tot een vuist.
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2) Trek de hand omhoog. De spier aan de buitenkant van de
onderarm waarop de pelotte moet worden geplaatst, wordt dan
aangespannen.

Plaats van de pelotte bepalen bij epicondylitis humeri ulnaris

» Buig de hand omlaag. De spier aan de binnenkant van de
onderarm waarop de pelotte moet worden geplaatst, wordt dan
aangespannen.

> De klittenbandsluiting van de bandage is geopend.

1) Trek de bandage over de onderarm.

Positioneer de pelotte op de aangedane spier. Plaats daarbij de

onderkant van de bandage ca. 4 tot 5 cm onder het elleboogge-

wricht.

Haal het klittenband door de bevestigingsring en klit het vast.

Zorg er daarbij voor dat de bandage stevig vast komt te zitten,

maar niet afknelt.

»

@

5 Reiniging

LET OP |

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen

Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen

» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigings-
middelen.

Sluit het klittenband.

Advies: gebruik een waszak of -net.

3) Was de bandage met een normaal fijnwasmiddel op 30 °C.

Gebruik geen wasverzachter. Spoel ze goed uit.
4) Laat aan de lucht drogen. Stel het product niet bloot aan directe
hitte (bijv. zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator).

pEe

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

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik
van toepassing. 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 aanwijzin-
gen 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 betref-
fende medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan
op de website van de fabrikant gedownload worden.

1 Férord Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2022-03-31

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda
produkten och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvdndaren i hur man anvander produkten pa ett sa-
kert sétt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om
det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produk-
ten, i synnerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och
det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och pa-
tagning av armbagsbandaget Epi Forsa Plus 50A3=7.
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2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anviandning

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

Bandaget maste anvandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

+ Epicondylitis humeri radialis (tennisarmbage)

» Epicondylitis humeri ulnaris (golfarmbage)

Indikationen faststélls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer

Inga kanda.

2.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid foljande indikationer ar en konsultation med lakare nédvandig:
hudsjukdomar/-skador, inflammation, framtradande arr med svull-
nad, rodnad och varmeokning i den forsorjda kroppsdelen, tydligt a-
derbrack med framférallt cirkulationsstorningar, cirkulationsstor-
ningar i lymfsystemet, diffus mjukdelssvullnad i kroppsdelar som ej
ar bandageforsorjda, kansel- och cirkulationsstorningar i underar-
men och handen, t.ex. vid diabetesneuropati.

2.4 Livslangd
Produkten har konstruerats fér en livslangd pé hoégst 1 ar.

2.5 Verkan
Bandaget avlastar underarmens muskulatur och verkar smartlind-
rande.

3 Sikerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[:| Varning fér méjliga tekniska skador.
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3.2 Allma sdkerh vi

Kontakt med viarme, glod eller eld

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

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra
starka varmekallor.

Ateranvﬁndning pa andra personer och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av
bakteriekontaminering

» Produkten far bara anvéandas pa en person.

» Reng6r produkten regelbundet.

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lo-

tioner

Otillracklig stabilisering till féljd av funktionsforlust hos materialet

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

4 Hantering

/\ OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hammad blodcirkulation i blodkarl och

nerver p.g.a. felaktig eller for hart sittande produkt

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

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandnings-
period bestdms i allménhet av ordinatéren eller lakare.
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» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska
ske med handledning av fér &ndamalet utbildad personal.

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skotsel.

» Upplys brukaren om att omgéaende uppsoka lakare om
han/hon noterar ovanliga forandringar (t.ex. forvarrade be-
svar).

4.1 Val av storlek
Produkten finns i en universalstorlek.

4.2 Anpassa

Pelottens kontur &r markerad pa bandaget.

1) Behandling av vianster arm: Fast pelotten pa bandaget. Da
ligger pelottens breda sida till vénster.

2) Behandling av héger arm: Fast pelotten pa bandaget. Da lig-
ger pelottens breda sida till hoger.

4.3 Patagning

Faststilla pelottposition vid lateral epikondylit

1) Knyt naven.

2) Dra handen uppéat. Da spanns muskeln pa vilken pelotten ska
placeras pa utsidan av underarmen.

Faststilla pelottposition vid medial epikondylit

» Bo¢j handen nedat. Da spanns muskeln pa vilken pelotten ska
placeras pa insidan av underarmen.

> Bandagets kardborreférslutning ar 6ppen.

Tréa pa bandaget pa underarmen.

2) Placera pelotten pa muskeln som ska behandlas. Placera da
bandagets nedre kant ca 4 till 5 cm under armbagsleden.

3) Dra kardborrbandet genom remlanken och fast. Se till att ban-
daget sitter ordentligt fast utan att strypa blodtillférseln.

L=
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5 Rengéring

| ANVISING

Anvandning av olampliga rengori
Risk for skador pa produkten till foljd av olampliga rengéringsme-
del

» Rengér produkten endast med godkéanda rengoringsmedel.

del

1) Stang kardborreknéppningen.
2) Rekommendation: Anvénd tvéttpase eller tvattnat.

3) Tvatta bandaget i 30 °C varmt vatten med vanligt fintvattmedel.
Anvénd inte skoljmedel. Skélj noga.
4) Lat lufttorka. Utsatt inte for direkt varme (t.ex. fran solen, en ugn

eller ett element).

6 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de foreskrifter som galler i
ditt land.

7 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land déar pro-
dukten anvands och kan darfor variera.

7.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna
och anvisningarna i detta dokument. For skador som uppstar till
foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

7.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-férsakran om 6verensstammelse kan lad-
das ned fran tillverkarens webbplats.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2022-03-31
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» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, fer produktet ta-
ges i brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer
med produktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet,
seerligt ved forvaerring af brugerens helbredstilstand, til fabri-
kanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og
patagning af albuebandagen Epi Forsa Plus 50A3=7.

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”).

Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer

Kendes ikke.

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af efterfelgende indikationer kraeves en samtale med lee-
gen: Hudsygdomme/-skader; beteendelser, ar med haevelse, redme
og varmedannelse i den behandlede kropsdel; areknuder i stort om-
fang, iseer med forstyrrelser i tilbagestremningen; kompromitteret
lymfeafleb — indbefattet uklare haevelser af bleddele, der ikke er i
neerheden af hjeelpemidlet; forstyrrelser mht. fornemmelse og
blodcirkulation i omradet pa underarmen og handen, f.eks. diabe-
tisk neuropati.
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2.4 Levetid
Produktet er udfert til en levetid pd maksimalt 1 ar.

2.5 Virkemade
Bandagen aflaster underarmens muskler og virker smertelindrende.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

l:| Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

A\ FORSIGTIG

Kontakt med steerk varme, gleder eller ild

Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for pro-

duktskader

» Produktet ma ikke komme i kontakt med &ben ild, gleder eller
andre varmekilder.

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af
bakteriesmitte

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jeevnligt.

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

tioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

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

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lo-
kale tryksteder, indsnzevrede blodkar og nerver

» Kontroller, at produktet er pasat rigtigt og sidder korrekt.

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

» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet méa kun udfe-

res af faguddannet personale.

Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

Patienten skal geres opmaerksom pa, at han/hun omgéaende

skal konsultere en leege, hvis der konstateres useedvanlige

aendringer (f.eks. forveerring af smerterne).

vy

4.1 Valg af storrelse
Produktet fas i en universalsterrelse.

4.2 Tilpasning

Konturen af pelotten er markeret pa bandagen.

1) Behandling af venstre arm: Szt pelotten fast pa bandagen
ved hjeelp af burrebandet. Pelottens brede side skal befinde sig
til venstre.

Behandling af hajre arm: Szt pelotten fast pa bandagen ved
hjeelp af burrebéndet. Pelottens brede side skal befinde sig til
hajre.

»

4.3 Anlaeggelse

Find pelottens placering ved epicondylitis lateralis humeri

1) Knyt handen.

2) Traek handen opad. Derved spaendes musklen pa den ydre un-
derarm hvorpa pelotten placeres.
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Find pelottens placering ved epicondylitis medialis humeri

» Boj handen nedad. Derved spaendes musklen pa den indre un-
derarm hvorpa pelotten placeres.

> Bandagens burrebandslukning er aben.

1) Treek bandagen over underarmen.

2) Positionér pelotten pa den bererte muskel. Placér bandagens
nederste kant ca. 4 til 5 cm under albueleddet.

3) Treek burrebandet gennem vendeslgjfen, og luk burrebandsluk-
ningen. Sikr dig, at bandagen leegger teet til uden af snere til.

5 Rengering

Anvendelse af forkerte rengeringsmidler

Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler

» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengerings-
midler.

1) Luk burrebandslukningen.

Anbefaling: Brug en vaskepose eller et vaskenet.

Vask bandagen i 30 °C varmt vand med et normalt finvaskemid-

del. Brug ikke skyllemiddel. Skyl grundigt.

4) Skal luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys,
varme fra ovne og radiatorer).

L

6 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de gzeldende natio-
nale bestemmelser.

7 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands
lovbestemmelser og kan variere tilsvarende.

7.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette doku-
ment. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opsta-
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et ved tilsidesaettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukor-
rekt anvendelse eller ikke tilladt zendring af produktet.

7.2 CE-overensstemmelse

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

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2022-03-31

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kaytt6a ja
noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttja tuotteen turvalliseen kéyttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuottees-
ta tai mikéli kayton aikana ilmenee ongelmia.

» lmoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista,
erityisesti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kayt-
tomaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

Kayttoohjeesta saat tarkeita kyynarpaan tukisiteen Epi Forsa Plus
50A3=7 sovitusta ja pukemista koskevia tietoja.

2 Maaraystenmukainen kaytto
2.1 Kayttotarkoitus
Tukiside on tarkoitettu kéytettavaksi yksinomaan ylaraajan hoitoon,

ja se saa olla kosketuksissa yksinomaan vahingoittumattoman ihon
kanssa.

Tukisidetta on aina kaytettava indikaation mukaisesti.
2.2 Indikaatiot

» Epicondylitis humeri radialis (tenniskyynarpaa)

* Epicondylitis humeri ulnaris (golfkyynarpaa)
Laakari toteaa indikaation.
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2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot

Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessé ollessa on kaannyttava laakarin
puoleen: ihosairaudet/-vammat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on
turvotusta, hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus ja likalam-
poisyys; mittasuhteiltaan suuremmat suonikohjut, varsinkin jos niihin
liittyy paluuvirtaushairi6ita, imunesteiden virtaushéiriét — samoin epa-
selvat pehmytosien turvotukset kehossa kauempana apuvélineest;
tunto- ja verenkiertohairi6t kyynarvarren ja kaden alueella, esim. dia-
beettisen neuropatian yhteydessa.

2.4 Kayttoika

Tuotteen kayttoiaksi on tarkoitettu enintaéan 1 vuosi.

2.5 Vaikutustapa
Tukiside keventdad kyynérvarren lihasten kuormitusta ja vaikuttaa
kipuja lieventavasti.

3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja

koskeva varoitus.
l:l Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa

Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmis-

vaara

» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammon-
lahteista.
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Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen
puhdistus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tuleh-
dusten muodostuminen

» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote saanndllisesti.

| HuomauTus |

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, 6ljyihin, voitei-

siin ja emulsioihin

Riittamaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymi-

sen seurauksena

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

4 Kasittely

ranlainen tai liian tiukka pukeminen

Vaaranlaisen tai liian tiukan pukemisen aiheuttamat lapikulkevien
verisuonten ja hermojen paikalliset puristumat ja ahtaumat

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

» Laakari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttéjak-
son pituuden.

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

» Perehdyté potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

» Huomauta potilaalle siita, ettd hanen on valittémasti otettava
yhteytta laakariin, mikali han toteaa itsessddn epatavallisia
muutoksia (esim. kipujen lisaantymista).
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4.1 Koon valinta
Tuote on saatavissa yhdessé koossa.

4.2 Sovitus

Pelotin aariviivat on merkitty tukisiteeseen.

1) Vasemman kasivarren hoito: kiinnita pelotti tarranauhalla tuki-
siteeseen. Pelotin levea puoli on silloin vasemmalla.

2) Oikean kasivarren hoito: kiinnita pelotti tarranauhalla tukisitee-
seen. Pelotin levea puoli on silloin oikealla.

4.3 Pukeminen

Pelotin maarittely Epi dylitis humeri radialis -

tapauksessa

1) Purista kasi nyrkkiin.

2) Veda katta ylospain. Nain se kyynarvarren ulkosivun lihas jannit-
tyy, jolle pelotti asetetaan.

Pelotin madrittely Epi dylitis humeri ulnaris -

tapauksessa

» Koukista katta alaspain. Nain jannittyy se kyynarvarren sisapuoli-
nen lihas, jolle pelotti asetetaan.

> Tukisiteen tarrakiinnitys on avattu.

1) Veda tukiside kyynarvarren paalle.

2) Paikoita pelotti kyseisen lihaksen péalle. Sijoita tukisiteen alempi
reuna n. 4 — 5 cm kyynarnivelen alapuolelle.

3) Veda tarranauha ohjauslenkin lapi ja kiinnita se. Varmista tassa
yhteydessa, etta tukiside on lujasti kasivartta vasten puristamat-
ta.

5 Puhdistus

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

T
Vaar

1) Sulje tarrakiinnitys.
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8

Suositus: kayta pyykinpesupussia tai pyykinpesuverkkoa.

Pese tukiside 30 °C:n lampoisessa vedessa tavallisella kaupasta
saatavissa olevalla hienopesuaineella. Al kayta huuhteluainetta.
Huuhtele hyvin.

4) Ripusta kuivumaan. Ala altista suoralle lampovaikutukselle
(esim. auringonsdteilylle, uunin tai lampépatterin lammaélle).

]

6 Jatehuolto
Havitad tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten
mukaisesti.

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

7.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan
sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa
vahingoista, jotka aiheutuvat tdméan asiakirjan noudattamatta jattami-
sestd, varsinkin epaasianmukaisesta kaytostd tai tuotteen luvatto-
masta muuttamisesta.

7.2 CE-yhdenmukaisuus

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

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2022-03-31

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania
produktu.
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» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na pro-
blemy nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szcze-
gélnosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nale-
2y zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje dotycza-
ce dopasowania i zaktadania ortezy fokcia Epi Forsa Plus 50A3=7.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia
konczyny goérnej i wytacznie do kontaktu z nieuszkodzong skora.
Orteze nalezy stosowac $cisle wedtug wskazan.

2.2 Wskazania

* Zapalenie nadkiykcia bocznego kosci ramiennej (tokie¢ tenisisty)

* Zapalenie nadkiykcia przysrodkowego kosci ramiennej (fokiec¢
golfisty)

Wskazania okresla lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne

Nie sg znane.

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu si¢ nastepujacych objawow, nalezy skonsultowac
sie z lekarzem: schorzenia/skaleczenia skory, stany zapalne, otwarte
rany i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopa-
trzonych; duze, rozlegte zylaki z zaburzeniami przeptywu krwi, zabu-
rzenia w odptywie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opu-
chlizny dystalnych tkanek miekkich; zaburzenia czucia i krazenia
krwi w obrebie przedramienia i dtoni, np. w przypadku neuropatii
cukrzycowej.
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2.4 Okres uzytkowania

Produkt zostat zaprojektowany na okres uzywania wynoszacy maksy-
malnie 1 rok.

2.5 Dziatanie

Omawiana orteza odcigza muskulature przedramienia i u$mierza
bal.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

/A PRZESTROGA Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpie-

czenistwami wypadku i urazu.

l:| Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania

uszkodzen technicznych.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Kontakt z gorgcem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo

uszkodzen produktu

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

A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe
czyszczenie.

Podraznienia skéry, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia
zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.
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Kontakt ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami,

masciami i balsamami

Niewystarczajgca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

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

4 Obstuga

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do

ciata

Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyr krwionosnych i

nerwdéw wskutek nieprawidtowego lub za ciasnego zaktadania

» Produkt zatozy¢ prawidlowo i sprawdzi¢ jego prawidiowe
dopasowanie.

INFORMACJA

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

» Pierwszego zafozenia i dopasowania produktu dokonuje jedy-
nie fachowy personel.

» Pacjenta nalezy poinstruowac na temat poprawnego uzytkowa-
nia i pielegnacji produktu.

» Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci natychmiasto-
wej konsultacji z lekarzem, jesli pojawig sie zmiany (np. nasila-
jacy sie bol).

4.1 Dobér rozmiaru
Produkt jest dostepny w uniwersalnym rozmiarze.

4.2 Dopasowanie
Ksztaft peloty jest zaznaczony na ortezie.
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Leczenie lewego ramienia: Pelote nalezy zaczepi¢ do ortezy.
Szeroka strona peloty musi przy tym znajdowac sie po lewej
stronie.
L ie pr go ramienia: Pelote nalezy zaczepi¢ do ortezy.
Szeroka strona peloty musi przy tym znajdowac sie po prawej
stronie.

4.3 Zaktadanie

Okreslenie pozycji peloty w przypadku zapalenia nadklykcia
bocznego kosci ramiennej

1
2

Dton nalezy zacisngc¢ w pigsc.

Dton prosimy odchyli¢ w gére. W ten sposéb napina sie miesien
na zewnetrzym przedramieniu, na ktérym pelota zostaje umiesz-
czona.

Okreslenie pozycji peloty w przypadku zapalenie nadkiykcia
przysrodkowego kosci ramiennej

>

Dion nalezy zgiag¢ w dét. W ten sposdb napina sie migsier na
wewnetrznym obrebie przedramienia, na ktérym pelota zostaje
umieszczona.

Zapiecie na rzep ortezy jest rozpiete.

Orteze nalezy naciggnac na przedramie.

Pelote nalezy umiesci¢ na danym miesniu. Przy tym dolng kra-
wedz ortezy nalezy umiescic ok. 4 do 5 cm ponizej stawu tokcio-
wego.

Tasme zapiecia na rzep nalezy przeciggna¢ przez przelotke i
zaczepi¢. Nalezy przy tym upewnic sig, czy orteza jest mocno
dopasowana i nie uwiera.

5 Czyszczenie

[NOTYFIKACIA

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych $rodkéw czyszcza-
cych
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» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomocg dopuszczonych $rod-
kéw czyszczacych.

e

Zapigc¢ zapiecie na rzep.

Zalecenie: Zalecane jest stosowanie worka lub siatki do prania.

3) Orteze nalezy pra¢é w temperaturze réwnej 30 °C w proszku
dostepnym w handlu do tkanin delikatnych. Nie uzywaé piynu
zmiekczajgcego do ptukania tkanin. Dobrze wyptukac.

4) Pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu. Unika¢ narazenia na

bezposrednie dziatanie wysokiej temperatury (np. promienie sto-

neczne, ciepto z piecykéw lub kaloryferéw).

»n

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

7 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosu-
jacego i stad moga sig réznic.

7.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest
stosowany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniej-
szym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrze-
gania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek
nieprawidtowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu,
producent nie odpowiada.

7.2 Zgodnosé z CE

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

1 Elészé Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2022-03-31
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» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a doku-
mentumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék bizton-
sagos hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak
adodtak a termék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden silyos varatlan
eseményt jelentsen a gyarténak és az On orszagéban illetékes
hatésagnak, kilénésen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A Hasznalati utasitds fontos informaciokat tartalmaz az Epi Forsa
Plus 50A3=7 koényokbandazs beigazitasardl és felhelyezésérdl.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A bandazs kizarélag a felsé végtag ellatasara alkalmazhato, és ki-
zardlag ép borfelilettel érintkezésre terveztik.

A bandézst a javallat szerint kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

» Epicondylitis humeri radialis (teniszkonyok)

»  Epicondylitis humeri ulnaris (golfkonyok)

A javallatot az orvos allitja be.

2.3 Ellenjavallatok

2.3.1 Abszolut ellenjavallatok

Nem ismert.

2.3.2 Relativ ellenjavallatok

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbeteg-
ségek/-sériilések, gyulladasos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek,
kipirosodas, melegedés az ellatott testtajon; nagyobb kiterjedésd,
féleg visszaaramlasi zavarokkal jar6 visszerek, nyirokaramlasi zava-
rok - Ugyszintén tisztazatlan lagyrészi duzzanatok a segédeszkoztdl
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tavoli testtajakon; érzékelési- és vérellatasi zavarok az alkar és a kéz
teriletén, pl. diabetikus neuropatiak esetén.

2.4 Elettartam
A termék maximum 1 év élettartamra van tervezve.

2.5 Hatasmechanizmus
A bandazs tehermentesiti az alkar izmait és fajdalomcsillapité hata-
su.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges bale-

setekre és sériilési veszélyekre.

|:| Figyelmeztetés esetleges mii-

szaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

Erintkezés magas hmérséklettel, parazzsal vagy nyilt lang-

gal

Sérilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak ve-

szélyei

» A terméket tartsa tavol nyilt langtol, parazstél vagy egyéb hé-
forréastol.

Ojboli t alat mas élyeken és elégtelen tisztitas

A csirdk altal okozott szennyez6dések bérirritacidkat, ekcémak
képz6dését vagy fert6zéseket okoznak

» A terméket csak egy személy hasznélhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.
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| MeGiEGY2Es |

Erintkezés zsir- és savtartalmi szerekkel, olajokkal, kré-
kkel, kencsokkel és bal kkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt
» A termék nem érintkezhet zsir- és savtartalmu anyagokkal, ola-
jokkal, krémekkel, balzsamokkal.

4 Kezelése

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés
A helyi véredények és idegek nyomasi és szoritasi tiinetei a helyte-
len vagy tul szoros felhelyezés miatt

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezke-
désére.

» A termék viselésének napi idGtartamét és az alkalmazas idétar-
tamat rendszerint az orvos hatarozza meg.

» A terméket elsé alkalommal csak szakszemélyzet igazithatja be
és helyezheti fel.

> Ismertesse a beteggel a termék kezelésének és apolasanak
tudnivaléit.

» A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy azonnal forduljon orvos-
hoz, ha barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha pa-
naszai er6sédnek).

4.1 Méret kivalasztasa

A termék univerzalis méretben kaphaté.

4.2 Testre igazitas

A parna kontdrja meg van jelolve a bandazson.

1) A bal kar kezelése: rogzitse a parnat a bandazsra. Ehhez a
parna széles oldalanak balra kell allnia.
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2) A jobb kar kezelése: rogzitse a parnat a bandazsra. Ehhez a
parna széles oldalanak jobbra kell allnia.

4.3 Felhelyezés

Epi dylitis humeri ra-

ozasa

A parna hel

dialis esetén

1) Szoritsa 6kélbe a kezét.

2) Huzza felfelé a kezét. Ezzel megfesziti az alkar kiils6 részének iz-
mat, ahova a parnat fel kell helyezni.

znal h

A parna hel arozasa Epi dylitis humeri ul-

naris esetén

» Hajlitsa lefelé a kezét. Ezzel megfesziti az alkar bels6 részének
izmat, ahova a parnat fel kell helyezni.

> A bandézs tépdzarja nyitva van.

1) A bandézst hizza &t az alkaron.

2) Helyezze a parnat az érintett izomra. Ehhez a bandazs als6 szé-
lének kb. 4-5 cm-rel a konyokizilet alatt kell elhelyezkednie.

3) Huzza at a tépbzarat az atfordité hurkon, majd rogzitse. Gyézéd-
jon meg arrél, hogy a bandéazs szorosan, elszoritds nélkil
fekszik-e fel.

5 Tisztitas

| MeGiEGY2Es |

A nem felelé
Termék rongéldédasa a nem megfeleld tisztitdszer hasznélata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitoszerekkel tisztitsa a terméket.

tisztito kh al

1) Zarja be a tépézarat.

2) Javaslat: Hasznaljon mosdzsakot vagy mosohalét.

3) A bandazst 30 °C-os meleg vizben, kereskedelmi forgalomban
kaphat6 kimélé mosészerrel mossa ki. Ne hasznéljon oblitészert.
Oblitse ki alaposan.

4) Levegdn széritsa. Szaritas kozben ne érje kozvetlen héhatas (pl.
napfény, kalyha vagy flitétest melege).
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6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

7 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatalya
ala esnek és ennek megfelelGen valtozhatnak.

7.1 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a doku-
mentumban foglalt leirasoknak és utasitasoknak megfeleléen hasz-
naljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasaval, kiilonosen a termék szakszer(tlen hasznalataval vagy nem
megengedett médositasaval okozott karokért.

7.2 CE-megfeleléség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvos-
technikai eszk6z6krél sz6l6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A
CE megfelel6ségi nyilatkozat let6lthets a gyarté weboldalardl.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2022-03-31

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a
dodrzujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouZiti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskyt-
nou néjaké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produk-
tem, zejména zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfi-
slusnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

V navodu k pouziti najdete dulezité informace pro pfizpUsobeni a na-
sazeni ortézy lokte Epi Forsa Plus 50A3=7.
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2 Zamyslené pouziti

2.1 Ugel pousziti

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)

Indikaci musi stanovit |ékaf.

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
nemoci/poranéni kize, zanéty, aktivni jizvy provazené otokem, za-
rudnuti a prehféati ve vybavované casti téla; krecové Zily vétsiho roz-
sahu, zejména doprovazené poruchami zpétného toku krve, poruchy
odtoku lymfy - i otoky mékkych tkani nejasného plvodu, které se vy-
skytnou v Casti téla distalné od mista aplikace pomucky; poruchy cit-
livosti a prokrveni v oblasti predlokti a ruky napf. pfi diabetické neu-
ropatii.

2.4 Provozni zZivotnost

Produkt je navrZeny pro provozni Zivotnost maximalné 1 rok.

2.5 Funkce
Bandaz odlehcuje svalstvo predlokti a tlumi bolest.
3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symboli

Varovani pfed moznym nebezpeéim nehody a

poranéni.

:l Varovani pfed moznym technickym poskoze-
nim.
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3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Kontakt s horkem, Zhavymi pfedméty nebo ohném

Nebezpecéi poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chrante produkt pfed pisobenim otevieného ohné, zhavych
pfedmétl nebo jinych tepelnych zdroja.

p p ti produktu, pouziti na jiné osobé a nedo-
statecné cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kon-
taminace choroboplodnymi zarodky

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

| UPOZORNENI|

Z ' ktu s olej a prostiedky a roztoky obsahuji-

cimi tuky a kyseliny.

Nedostateéna stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt ptsobeni olejt, prostfedkd a rozto-
ki obsahujicich tuky a kyseliny.

4 Manipulace

4 pozor]

Spatné nebo piilis tésné nasazeni

Spatné nebo piili tésné nasazeni mize zplsobit lokalni otlaky a

zUzeni probihajicich cév a nervi

» Zkontrolujte, zda produkt spravné dosed4 a zda je ve spravné
poloze.

» Délku denniho nosSeni a dobu pouzivani zpravidla urcuje Iékafr.
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» Prvni nastaveni a pouZiti produktu smi provadét pouze vyskole-
ny odborny personal.

» Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

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

4.1 Vybér velikosti
Produkt se dodava v univerzalni velikosti.

4.2 Nastaveni

Kontura peloty je vyznac¢ena na bandazi.

1) Terapie levé paze: Pripojte pelotu k bandazi. Pfi tom musi byt
Siroka strana peloty umisténa vlevo.

2) Terapie pravé paze: Pfipojte pelotu k bandazi. Pfi tom musi byt
Siroka strana peloty umisténa vpravo.

4.3 Nasazeni

Urceni polohy peloty pfi epikondylitis humeri radialis

1) Seviete ruku v pést.

2) Vytdhnéte ruku nahoru. Tim se napne na vnéj$im predlokti sval,
na ktery se umisti pelota.

Urceni polohy peloty pfi epikondylitis humeri ulnaris

» Ohnéte ruku doll. Tim se napne na vnitinim predlokti sval, na
ktery se umisti pelota.

> Suchy zip bandaZe je rozepnuty.

Natahnéte bandéaz na predlokti.

Polohujte pelotu na postizeném svalu. Pfi tom umistéte spodni

okraj bandaze cca 4 az 5 cm pod loktem.

3) Protahnéte suchy zip vodici sponou a zapnéte jej. Pfi tom zajis-
téte, aby bandaz dobfe dosedala a neskrtila.

Le
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5 Cisténi

Pouziti Spatnych ¢isticich prostredku

Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych d&isticich pro-

stredkd

» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostred-
ky.

1) Zapnéte suchy zip.
2) Doporuceni: Pouzivejte praci pytel nebo praci sitku.
3) Bandaz perte ve vlazné vodé 30 °C pomoci bézného jemného

praciho prostfedku. Nepouzivejte zmék&ovadla. Dikladné vyma-
chejte.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte plisobeni pfimého
tepla (napf. slunecni zafeni, salani trouby nebo topnych téles).

6 Likvidace
Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy.

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 po-
stupl a pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zplsobené
nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouziva-
nim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrob-
ce zadnou odpovédnost.

7.2 CE shoda

Produkt splfiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostredcich. Prohlaseni shody CE lIze stdhnout na webovych stran-
kach vyrobce.
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1 Predgovor Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2022-03-31

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

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u sluaju pitanja o proizvodu ili pojave
problema.

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

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruzaju vam vazne informacije za prilagodbu i po-
stavljanje bandaze za lakat Epi Forsa Plus 50A3=7.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe

Bandaza je namijenjena isklju€ivo zbrinjavanju gornjeg ekstremiteta
te iskljuéivo 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)

Indikaciju postavlja lijecnik.

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Apsolutne kontraindikacije

Nisu poznate.

2.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljedecih indikacija nuzno je savjetovanje s lijecnikom: bo-
lesti/ozljede koze, upale, izboceni oZilici s oteklinom, crvenilo i pre-
grijavanje u zbrinutom dijelu tijela; prosirene vene veceg razmjera,
posebice poremecaji povratnog toka, poremecaji u odvodu limfe —
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takoder nejasne otekline mekog tkiva na tijelu u blizini pomagala,
poremecaji osjetila i cirkulacije u podrucju podlaktice i Sake, primje-
rice kod dijabeticke neuropatije.

2.4 Vijek trajanja

Proizvod je konstruiran za Zivotni vijek od najvise 1 godine.

2.5 Nacin djelovanja

Bandaza rasterecuje muskulaturu podlaktice i ublazava bolove.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda

i ozljeda.
l:| Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.
3.2 Opce sigurnosne napomene

Kontakt s vruéinom, zarom ili vatrom

Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od ostecenja pro-

izvoda

» Proizvod drZite podalje od otvorenog plamena, Zara ili drugih
izvora topline.

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ¢iséenje
NadraZenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontamina-
cije klicama

» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.
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| NAPOMENA

Kontakt sa sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, uljima,
mastima i losionima

Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrze mast ili kiseli-
ne, uljima, mastima i losionima.

4 Rukovanje

Pogresno ili preévrsto postavljanje

Lokalne pojave kompresijskih tocaka i suzenja krvnih Zila i Zivaca
koji prolaze tim podrucjem uslijed pogresnog ili precvrstog po-
stavljanja

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed proizvoda.

INFORMACUA

» Dnevno trajanje noSenja i razdoblie primjene u pravilu
odreduje lijecnik.

» Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo
stru¢no osoblje.

» Pacijenta uputite u rukovanje proizvodom i njegovu njegu.

» Pacijenta uputite u to da se odmah mora obratiti lijecniku ¢im
na sebi utvrdi neobicne promjene (npr. povecanje smetnji).

4.1 Odabir velic¢ine

Proizvod je dostupan u univerzalnoj velicini.

4.2 Prilagodba

Obris pelote oznacen je na bandazi.

1) Lijecenje lijeve ruke: pelotu pricvrstite ¢ickom na bandazu. Pri

tome se Siroka strana pelote nalazi na lijevoj strani.

LijeCenje desne ruke: pelotu pri¢vrstite ¢i¢kom na bandazu.

Pri tome se Siroka strana pelote nalazi na desnoj strani.

L)
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4.3 Postavljanje

Odredivanje polozaja pelote kod epicondylitis humeri radialis

1) Saku stisnite u pesnicu.

2) Saku povucite prema gore. Tako se na vanjskom dijelu podlakti-
ce zateZe misi¢ na koji se postavlja pelota.

Odredivanje polozaja pelote kod epicondylitis humeri ulnaris

» Saku savijte prema dolje. Tako se na unutarnjem dijelu podlakti-
ce zateze misi¢ na koji se postavlja pelota.

> Otvoren je ¢iCak bandaze.

1) Bandazu navucite preko podlaktice.

2) Pelotu pozicionirajte na ozlijedeni misi¢. Pri tome donji rub

bandaze postavite oko 4 do 5 cm ispod zgloba lakta.

Cicak traku provucite kroz usicu i uévrstite &Gickom. Pri tome pa-

zite da bandaza ¢vrsto prianja i da ne zaustavlja cirkulaciju.

«

5 Ciséenje

Primjena pogre$nog sredstva za ¢iSéenje

Ostecenje proizvoda zbog primjene pogreSnog sredstva za
ciséenje

» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za CiScenje.

1) Zatvorite CiCak.
) Preporuka: koristite se vrecicom ili mrezicom za pranje.
) BandaZu perite vodom zagrijanom na 30 °C i uobicajenim blagim
deterdzentom. Nemojte rabiti omeksivac. Dobro isperite.
4) Ostavite da se osu$i na zraku. lzbjegavajte izravan utjecaj
vruéine (npr. suncevo zracenje, vruéinu pecnice ili radijatora).

W N

6 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vazec¢im nacionalnim propisima.
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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 opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvodac¢ ne odgovara za
Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo

ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjena-
ma proizvoda.

7.2 I1zjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s
proizvodaceve mreZne stranice.

1 Uvod Slovagko

Datum poslednej aktualizacie: 2022-03-31

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a
dodrzte bezpec¢nostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrob-
kom.

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

» Kazdl zavazn( nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym
zhorsenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpoved-
nému Uradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzivanie vam poskytuje délezité informacie o prispdso-
bovani a nasadzovani bandaze lakta Epi Forsa Plus 50A3=7.
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2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Ugel pouzitia

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

Bandaz sa musi pouzivaf podla indikacie.

2.2 Indikacie

» Epicondylitis humeri radialis (tenisovy laket)

* Epicondylitis humeri ulnaris (golfovovy lakef)

Indikéciu stanovuje lekar.

2.3 Kontraindikacie

2.3.1 Absolitne kontraindikacie

Nie st zname.

2.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujicich indikaciach je potrebna konzultacia s lekarom:
ochorenia/poranenia koZe; zapalové prejavy; ohrnuté jazvy s opu-
chom, sCervenanie a prehriatie na oSetrovanej Casti tela; kf¢ové Zily
velkych rozmerov, predov$etkym s poruchami spatného toku, poru-
chy 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 maximalne 1 rok.

2.5 Sposob ucinku
Bandaz odlahcuje svalstvo predlaktia a zmierfiuje bolest.
3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

A POZOR Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami ne-

héd a poraneni.

i:| Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.
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3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohiiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popalenin) a nebezpecenstvo

poskodeni vyrobku

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

Opiatovné pouzitie na inych bach a nedostat
Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku
kontaminacie zarodkami

» Vyrobok smie pouzivaf iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

| UPOZORNENIE

Kontakt s prostri

mastami a emulziami

Nedostatocna stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku
a kyselin, s olejmi, mastami a emulziami.

dl heah, L 1

is tuku a kyselin, olejmi,

4 Manipulacia

Nespravne alebo prili§ pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a ztzenia na priebeznych tepnach a nervo-
ch v désledku nespravneho alebo prili§ pevného nasadenia

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

INFORMACIA

» Denni dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje
lekar.
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» Prvé prispésobenie a pouzitie vyrobku smie vykonavat iba od-
borny personal.

» Pacienta zaucte do manipuldcie a starostlivosti o vyrobok.

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

4.1 Vyber velkosti

Vyrobok je mozné zakupit v univerzélnej velkosti.

4.2 Prisposobenie

Obrys peloty je vyznaceny na bandazi.

1) Osetrenie lavého predlaktia: pelotu pripevnite na bandaz su-
chym zipsom. Siroka strana peloty sa pritom nachadza vlavo.

2) Osetrenie pravého predlaktia: pelotu pripevnite na bandaz su-
chym zipsom. Siroka strana peloty sa pritom nachadza vpravo.

4.3 Nasadenie

Urcenie polohy peloty pri epicondylitis humeri radialis

1) Zovrite ruku v past.

2) Potiahnite ruku nahor. Tym sa na vonkajSom predlakti napne
sval, na ktorom sa umiestni pelota.

Uréenie polohy peloty pri epicondylitis humeri ulnaris

» Zohnite ruku nadol. Tym sa na vndtornom predlakti napne sval,
na ktorom sa umiestni pelota.

> Suchy zips bandaze je rozopnuty.

1) Bandaz natiahnite na predlaktie.

2) Pelotu umiestnite na prisluny sval. Spodny okraj bandaze pri-
tom umiestnite cca 4 az 5 cm pod laktovym kibom.

3) Prevlecte pas so suchym zipsom cez spatnu slucku a pripevnite
ho suchym zipsom. Pritom zaistite, aby bandaz pevne priliehala
bez skrtenia.
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5 Cistenie

Pouzitie nespravnych Eistiacich prostriedkov

Poskodenie vyrobku spésobené nespravnymi Cistiacimi prostried-
kami

» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

1) Zapnite uzaver suchého zipsu.

2) Odporucanie: pouzite vrecko na pranie alebo sietku na pranie.
3) Bandaz perte v teplej vode na 30 °C pomocou bezného jemného
pracieho prostriedku. Nepouzivajte avivazny prostriedok. Dobre
vyplachnite.

Nechajte vyschnit na vzduchu. Nevystavujte priamemu pésobe-
niu tepla (napr. slnecné Ziarenie, teplo z pece alebo vyhrievacie-
ho telesa).

)

6 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

7 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaji prislusSnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

7.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené
nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzi-
vanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

7.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnicky-
ch poméckach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webo-
vej stranke vyrobcu.

72



1 MNpeproeop Barapckn esuk

[Marta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2022-03-31

» an,ELI/I ynorpeﬁara Ha nNpoAyKra npo4yetere BHMMaTE/IHO TO3U
AOKYMEHT 1 cnassanrte yKasaHuqaTta 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHante I'lOTpeﬁl/lTe}'ISI c 6e30MacHOTO M3nonseaHe Ha npo-
aykTa.

» OO6bpHeTe ce KbM MPOU3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMPOCH OTHO-
CHO NpOoAyKTa AN ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» ,D,OKJ'Ia,ELBaI\/IITE Ha npown3BoanTens U KOMNEeTeHTHUs opraH BbB
Bawara CTpaHa 3a BCeKWN Cepuno3eH NHUMAEHT, CBbp3aH C np-
OfyKTa, ocobeHO 3a BroWaBaHe Ha 34paBOC/IOBHOTO CbCTO-
sHUe.

» 3anaseTe TO3U [OKYMEHT.

WHctpykumsita 3a ynotpeba we Bu pape BaxHa uHbopmauus 3a
HamaceaHe U nocTaBsiHe Ha GaHpaxa 3a nakeT Epi Forsa Plus
50A3=7.

2 Ynotpeba no npegHa3sHayeHue

2.1 Llen Ha usnonssaHe

EaH,ELa)K'bT TpﬂGBa Aa ce n3noni3sa €AUHCTBEHO 3a ropHu KpaleI/ILLl/I
1 e npeaHa3Ha4YeH eAUHCTBEHO 32 KOHTaKT CbC 34paBa Koxa.
EaHﬂ.a)KbT TpﬂﬁBa Aa ce n3nonsea B CbOTBETCTBUE C NOKa3aHUATA.
2.2 NokazaHus

» Epicondylitis humeri radialis ("teHuc nakst")

*  Epicondylitis humeri ulnaris ("rong naksbt")

MokasaHusita ce onpenensrT oT nekap.

2.3 MpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGCOnIOTHU NPOTMBONOKa3aHus
He ca n3sectHu.
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2.3.2 OTHOCUTENHU NPOTUBONOKa3aHus

Mpun nocoveHuTe No-aoNy NokasaHus € HEOGXOAMMO Aa Ce KOHCYNT-
nparte c nekyesawus Bu nekap: BaﬁoﬂﬂBaHMR/HapaHﬂBaHMﬂ Ha KOX-
ata; Bb3naseHud; nogytm 6enesu c oTouu; 3avepssBaHUa 1 3aTon-
NIAHUA B nognexaliara Ha 1e4eHne 4acTt Ha TAN0To; MaCUBHWU pasLn-
PeHu BeHU, ocobeHo ¢ HapylweHna Ha BEHO3HUSA OTTOK; HapylleHUs
C U3TU4aHe Ha J'IIAM(“)Ha TEYHOCT — CblWO “ HeobnyaHO oTMYaHe Ha
MeKuTe TbKaHu, oTaanevyeHu OT 30HaTa Ha TA10TO, Ha KOATO ce no-
CTaBs MOMOLLHOTO CPeAcCTBO; CETUBHU HapylleHus n cnabo KpbBOO-
pocqaBaHe Ha npegMuliHMUaTa U pbkKara, Hanp. npu /J'I/Ia6eTl/NHa He-
Bponatus.

2.4 Cpok Ha eKcnnoartaums
CpokbT Ha eKcrnoaraums Ha npoaykra e Makc. 1 roguHa.

2.5 MpuHuMN Ha pencTene
BaHpaxsT pastoBapsa Myckynatypara Ha nognakbTHuLATa U obnek-
YaBa Gosnkara.

3 BesonacHoct

3.1 3HaueHue Ha NpeaynpeAUTeNnHUTE CUMBONU

/A BHUMAHUE Mpenynpexpnasa 3a Bb3MOXHU ONACHO-

CTW OT 3N10MN0NYKN N HapaHABaHUA.

‘:| Mpenynpexaexve 3a Bb3MOXHU TEXHN-
4eCKun nospeaun.

3.2 O6wuM ykasaHus 3a 6esonacHocT

KOHTaKT ¢ TONAMHa, Xap Unu orbH

OnacHocT oT HapaHsiBaHe (Hanp. u3rapsiius) ¥ OnacHoCT OT MoB-

peawn Ha npoaykTta

» [pbXTe NpoaykTa faney oT OTKPUT OrbH, Xap WAN Apyrit U3To-
YHUUM Ha TOMJIMHA.
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MoBTOpHO M3noN3BaHe OT APYrY NULLA U HEALOCTAaTbYHO NOYU-
cTBaHe

KoxHu pasgpasHeHus, obpasyBaHe Ha eK3eMu Unu HPeKLUK no-
paau 3apassiBaHe C MUKPOGU

» [MpoaykTsT MOXe fla ce N3MN0MI3Ba CaMo OT eAHO JiNLE.

» [loyucTsaliiTe NpoayKTa pefoBHO.

[ YKAZAHUE ]

KoHTaKT ¢ npenapati, CbabpXalliu Ma3sHUHU UM KUCENTMHY,

Macna, MexsieMu U JIOCMOHU

HepoctatbyHa crabunHocT B pesyntar ot 3aryba Ha pyHKLUMOHANH-

ocTTa Ha Matepuana

» He nocrassiiTe npoaykTa B KOHTAKT C Mpenapatyi, CbabpXalln
Ma3HWHU U KUCenuHn, macna, Mexnemum u 10CUOHU.

4 BopaBeHe

BHUMAHME

HenpaBunHo nnn npekaneHo cterHaTto noctassiHe

HyBCTBO 3a HaTWCK W NPUTUCKaHEe Ha KPbBOHOCHWTE CbAOBE U He-

pBUTE Ha MecTa B pesynTaT Ha HenpaBu/IHO MU NPEeKaneHo CTerH-

aTo nocraesiHe

» OcurypeTe npaBUiIHO MOCTaBsiHE W MPABUIIHO MONIOXEHUE Ha
npoaykTa.

» EXxenHeBHaTa NPOABAXMUTENHOCT Ha HOCEHe W nepuoaa 3a
n3nosi3agaHe ce onpeaensT no npasuio OT NeKyBalua fekap.

» [MbpBoHadanHoTo HanacsaHe 1 ynotpe6a Ha npoaykta Tpsibsa
Aa ce n3ebpluBa camo ot KBaJ‘IVI¢l/ILLV|paHV| cneynannucTtun.

» OG6scHeTe Ha nauveHTa Kak Aa Gopasu U Kak fa ce rpuxu 3a
npoaykra.
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» OG6scHeTe Ha nauueHTa, Yye TpsibBa Aa NOTbpPCU He3abaBHO Me-
[AMLMHCKa MOMOLL, aKO YCTAaHOBM MO TS/IOTO CU HeoBu4ailnHu
NpoMeHu (Hanp. HapacTBaHe Ha ornnakBaHusTa).

4.1 NU360p Ha pasmep
MpopykTbT ce npeanara B eAuH (yHuBepcaneH) pasmep.

4.2 HanacBane

KoHTypbT Ha nenotata e MapkupaH BbpXy 6aHaaxa.

1) JleyeHue Ha nsaBa pbkKa: lNpukpenete nenortara KbM GaHpaxa.
Toraga wmpokata cTpaHa Ha nesiotata ce Ham1pa oTsiBO.

2) JleueHue Ha AsicHa pbKa: [lpukpenete nenortara kbM GaHpa-
xa. ToraBa Lwmpokara cTpaHa Ha nesorara ce Hamvpa OTASICHO.

4.3 MNocraBsine

OnpepensHe no3uuusTa Ha nepnotarta npu Epicondylitis

humeri radialis ("teHuc naknbt")

1) CsuiiTe pbkaTa B IOMPYK.

2) WanbHeTe pbkata Harope. Taka ce Hanpsira MyCKynbT Ha BbHLUH-

ata 4aCT Ha noanakbTHULATaA, BbPXY KOWTO ce nocrassi nepnora-
Ta.

OnpepensiHe no3uuusTa Ha nepnortata npu Epicondylitis

humeri ulnaris ("ron¢ nakbt")

» Ceuitte pbkata Hagony. Taka ce Hanpsira MyCKyNbT Ha BbTPELLH-
aTta 4acCT Ha noanakbTHULATA, BbPXY KOWTO ce nocrtassi nepnora-
Ta.

> 3akonyasnkarta Befikpo Ha GaHAaxa e oTBopeHa.

1) HapeHete 6aHpaxa Ha noanakbTHULATA.

2) [MosnumnonupaiiTe nenotata BbpXy 3acerHatus Myckys, Kato pa-
3nonoxuTe fonHus pbb Ha GaHpaxa okono 4 Ao 5 cm nop, nak-
‘bTHaTa CTaBa.

3) WsnbHeTe neHTata Benkpo npes xankara 3a o6pbliaHe U s 3aKo-
nuaiite. YBepere ce, 4ye GaHAaxbT Npunsra nibTHO 6e3 aa e np-
eKkasieHo cTerHar.
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5 MouucrtBaHe

[ YKASAHUE

WN3nonseaHe Ha HenoaxoAsLLM NOYUCTBALLM NpenapaTn

MoBspexpaHe Ha npoaykTa nopaau ynotpe6a Ha HenoaxoasLy no-

4yucTBalLW npenapartn

» [MouucTeaiite npoaykTa camo ¢ of06peHy nouncTBal npena-
patu.

1) 3ateopeTe 3akonyaskara BEKPO.

2) Mpenopwbka: Manonssaiite Topbuika nam Mpexvyka 3a npaHe.

Meperte 6aHpaxa B Tonna Boga 30 °C ¢ Mek nouvcTeaLy, npenap-

arT, 3akyneH oT Tbproeckata Mpexa. He nanonssaite omekotute-

nun. N3nnakHete pobpe.

4) OcraBeTe fa U3CbXHe Ha Bb3ayx. N3bsarealite aupekTHo nanara-
He Ha TonnuHa (Hanp. HarpsiBaHe Ha CbHLUE, MeYkn 1 pagmaro-
pu).

@

6 U3xBbpnsiHe KaTo oTnaabk
M3XBBpJ151;ITe npoaykTa Kato oTnagbK B CbOTBETCTBME C [J,eIZCTBaLLLM-
Te HauyoHanHN pasnopeabu.

7 MpaBHu ykasaHus

Bcudku npaBHK ycnoBusi ca MoguqMHEHW Ha 3aKOHOAATENICTBOTO Ha
cTpaHata Ha ynotpe6a 1 BCNeACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO [a uma
pasnuius.

7.1 OTroBOpHOCT

I'Ipovlzsop,menm HOCW OTroBOPHOCT, ako I'IpOIJ.yKT‘bT ce wusnonssa
crnopepg onncaHnaTa u VIHCprKLLVIVITe B TO31 ,EI,OKyMEHT. I'Ipomaso,u.m-
eNAaT He HOCW OTrOBOPHOCT 3a LWeTn, NpUYnHeHn OT Hecna3BaHeTo
Ha TO3n ,ELOKyMeHT n no-cneunasHo NpUYNHEeHN OT HenpasuHa yI'IO-
Tpeba Unn HepaspelleHo 3MeHeHUe Ha NpoayKTa.

7.2 CE cvoTBeTCTBME

MpoaykTsT usnbnHsBa usnckeaHusta Ha Pernament (EC) 2017/745
3a meanumHckute usgenus. CE peknapaumsita 3a CboTBeTCTBUE
moxe fia Gbaie usTterneHa ot yeGeaiita Ha npoussoauTens.
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1 Onséz Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2022-03-31

» Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve
glivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir
sorunla karsilasirsaniz Ureticiye danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlan, dzellikle de saglik durumunun
kotilesmesi ile ilgili olarak Ureticinize ve (lkenizdeki yetkili
makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Epi Forsa Plus 50A3=7 kullanim kilavuzu, dirsek bandajinin ayarlan-
masi ve takilmasi igin size 6nemli bilgiler verir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

Bandaj sadece iist ekstremite uygulamalarinda kullaniimak ve
sadece saglikli cilt ile temas durumu igin éngorilmustir.

Bandaji endikasyona uygun sekilde kullanin.

2.2 Endikasyonlar

* Epikondilitis humeri radialis (tenisgi dirsegi)

» Epikondilitis humeri ulnaris (golf oyuncusu dirsegi)

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

2.3 Kontraendikasyonlar

2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile gérisiilmesi gerekir: Bandaj-
in bulundugu yerde deri hastaliklari, iltihapli gorintiler, sismis ve
acilmis yaralar, kizariklik; lenf drenaj bozukluklari — Bandajin bulun-
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dugu yerin disinda yumusak bélgelerde siskinlikler; Onkol ve el kis-
minda dolasim ve duyu bozukluklari, 6rn. diyabetik noropati.

2.4 Kullanim 6mrii

Bu triin maksimum 1 yil kullanim émrii icin tasarlanmistir.

2.5 Etki sekli

Bandaj alt kolun kas sisteminin yini alir ve agn dindirici etkiye
sahiptir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
:l Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilar

Asiri is1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve Uriinde hasar tehlikesi
» Uriini acik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlari
Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon
olusumu

» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriini diizenli olarak temizleyiniz.

DUYURy |

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlar-
la temas
Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon
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» Uriinii yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve
losyonlara maruz birakmayin.

4 Kullanim

A KAT

Yanlis veya cok siki takma

Yanlis veya ¢ok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralma-
larin ve lokal baskilarin ortaya gikmasi

» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

Ginluk kullanim siresi ve kullanim zaman araligi doktor taraf-

indan belirlenir.

» Uriiniin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan
yapilmalidir.

» Hastayi GUriinin kullanilmasi ve bakimi konusunda bilgilendiri-
niz.

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

4.1 Ebadin secilmesi

Uriin Universal bir boyutta temin edilebilir.

4.2 Ayarlama

Pelot kontirii bandaj Uzerinde isaretlenmistir.

1) Sol kol iglemi: Pelot, bandaja cirtla yapistirimalidir. Bu agama-
da pelotun genis tarafi sol kisimda olmalidir.

2) Sag kol islemi: Pelot, bandaja cirtla yapistiriimalidir. Bu asama-
da pelotun genis tarafi sag kisimda olmalidir.

4.3 Yerlestirme

Epicondylitis humeri radialis'de pelot konumu belirlenmelidir
1) Elinizi yumruk haline getirin.
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2) El yukar dogru cekilmelidir. Boylelikle alt kolun dis kisminda
pelotun Gzerinde konumlandirilan kas gerilir.

Epicondylitis humeri ulnaris'de pelot konumu belirlenmelidir

» El asagiya dogru biikilmelidir. Béylelikle alt kolun i¢ kisminda
pelotun Gzerinde konumlandirilan kas gerilir.

> Bandajin cirtl baglantisi agik.

Bandaji alt kol lizerine gekin.

Pelotu ilgili kasin Gzerine konumlandirin. Bu asamada bandajin

alt kenarini, dirsek ekleminin yakl. 4 ila 5 cm kadar altina yerles-

tirin.

Cirtl bant yonlendirme tokasindan gekilmeli ve tutturulmaldir.

Bu asamada bandajin ¢ok fazla sikmadan takilmis olmasina dik-

kat edilmelidir.

Le

@

5 Temizleme

[puvury |
Yanlis temizl I inin kullanil

Uriiniin, yanlis temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlan-
masi

» Uriinii sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyi-
niz.

=

Cirtli baglantiyr kapatin.

Oneri: Yikama torbasi veya yikama filesi kullanin.

Bandaj 30 °C sicakliktaki suda piyasada bulunan hassas bir
yikama deterjani ile yikanmalidir. Yumusatici kullaniimamalidir.
lyice durulayin.

4) Acik havada kurumaya birakin. Dogrudan isi kaynaklarina
(6rn. glines 1s1n1, ocak ve isiticilar) maruz birakmayin.

LN

6 imha etme
Uriin ulusal dizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmeli-
dir.
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7 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

7.1 Sorumluluk

Uretici, iriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate
alinmamasindan, o6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve driinde
izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan iretici hig-
bir sorumluluk yiiklenmez.

7.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB)
taleplerini karsilar. CE uygunluk agiklamasi dreticinin web sitesin-
den indirilebilir.

1 MpéAoyog EMnvika

Hpepopnvia televtaiag evnpépwong: 2022-03-31

» MeAetrioTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV Eyypado Tpv amd tn xpron
TOU TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TG uTodeielg aopaleiag.

» Evnuepwvete Tov xpnotn ywa Ttnv acdaif xpnAon Tou
TIPOIOVTOG.

» AmevBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTHOELG OXETIKA
He To TIpoidv A TipokVpouy TtpoPAfpata.

» Evnuepovete Tov KQtaokevaotr kal Tov appoédio dopéa g
Xwpag oag yia kabe coPapd cupBdv oe oxEon pe TO TIPOIOV,
13iwg o€ TepinmTwon eTdeivwong TnG Kataotaong g vyeiag.

»  ®duhdgre 1o apodv yypado.

211G odnyieg xprong Ba Ppeite onpavtikég TAnpodopieg yia v
TIpooapupoyn Kat tnv tomoBétnon g meplaykwvidag Epi Forsa
Plus 50A3=7.
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2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Evdewkvuopevn xpAon

To opBoredikd Tpoidv Tipoopiletal amoKAELOTIKA yia TV TiepiBal-
Y ToU Avw AKPouL Kal ATtOKAELOTIKA yla TNV eTiadn He UYLEG O€p-
pa.

To opBomedikd TPOIOV TIPETEL va XPNOIHOTIOETAL COHdwWVA HE TIG
evdeilelq.

2.2 Evdei&elg

¢ 'EEw emikovduAiTIda Tou aykwva (ayKovag Twv TEVIOT®V)
*  'Eow emkovOuAiTida Tou aykova (aykovag Twv YKOAPepP)
H évoel&n kabopiCetat amnod tov latpd.

2.3 Avtevdeitelg

2.3.1 AntoAuteg avtevdeielg

Kapia yvwotr.

2.3.2 ZxeTiIkEG avtevdeielg

MNa 1 akéhoubeg evdeifelg amarteital ouvevonon pe Tov LatPod:
Seppatikég Tabnoelg/ Tpavpatiopoi, epebiopoi, xnAoeldr pe oidn-
Ha, epuBpodtnta kat avfnuévn Beppokpacia oto TATXOV HEPOG TOU
OWHATOG, Klpooi HeYAAwv JdlaoTdoewv, Kupiwg pe dlatapayEg
avtiotpodng pong, dlatapaxes AepdlkAG POAG — akopn Kat
adlayvwoTta oldAHATA TWV HAAAK®OV Hopiwy pakpld amd to epappo-
opévo Bondntikd péco, datapaxég evaiobnoiag kat alpdtwong
oV TEPLOX TOu avTiBpayiov Kat TG dkpag xeipag, T.x. OE TEPL-
TITWOoELG dlaPnTikAg vevpomdabelag,.

2.4 Aapkela {wng

To mpoidv €xel oxediaotei pe péylotn didpketa fwrg 1 €Toug.

2.5 Tpomog dpaong

To opBomedikd Tpoidv amodopTilel Toug pieg Tou avTiBpayiov kat
€xel katampadvTikn dpdon evavTia oTov TI6vo.
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3 Acdalsia

3.1 EmMegfynon mposIS0moInTIKWY CUHBOAwWY

Mpoewdomoinon yia mOavolg Kivdivoug

QATUXAHATOG KAl TPAVHATIOUOU.

‘:| Mpoewdomoinon yla mdavi pokAnon texvt-
KOV CnpLov.

3.2 N'evikég uodeielg acdaleiag

Emadn pe OgppoétnTa, Kavta onpeia  pwtia

Kivduvog tpavpatiopol (m. X. eykavpata) kat Kivduvog TipokAn-

ong {npiwv oto Tpoidv

» Aiwatnpeite To TPOidY pakpid améd yuuvA ¢Adya, Kavtd onueia
1) dMeg TINyEG BeppoTnTag.

Emavaxpnoipomoinon oe dAAa dtopa Kat avemapkng kada-
PLONOG

Aeppartikoi epebiopoi, epdavion eklepdtwv 1 pHoAvoewv Adyw
HOAUOHATIK®V TIApayovIwy

» To Tipoidv ETUTPETETAL VA XPNOIHOTIOlE(TAL HOVO OE £va ATOHO.
» Kabapilete TaKTIKA TO TIPOIOV.

[ E10noIHzH

Emtadn pe péoa Mmapig f 6§wvng ocvotaong, Aadia, alowdég

kat Aooév

Avemapknig otaBeporoinon AOyw amwAelag AEITOUPYIKWY 1510-

TATWV TOL LAKOU

» Mnv ekBétete To TIPOIdV Ot péoa Mimapng fi 6&vng obotaong,
Aadia, ahoipég kat Aootov.
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4 Xeplopog

EodaApévn i} ToAd okt TotodETnon

Totukn doknon Tieong kat cupTttieon SlepXOHeVwWY atlopdpwy ay-

Yeiwv kal veOpwv Aoyw eodparpévng f TIoAd odikTrg ToTtoBETnong

» AwaodahiCete v opBrj TomOBETNON Kal epappoyn Tou
TIpoidvTOG.

» H kabnuepivh didpkela xpAong Kat To XPoviké dlaotnua g
Bepaneiag kabopiCovral katd kavéva and tov Latpo.

» H mpat mpooapuoyr kat Tormofétnon Tou TIPoidvTog TPETEL
va dieEayetatl povo amo EEISIKEVHEVO TIPOOWTIIKO.

» Evnuepwvete tov acBevi yla 1o 0woTO XEWPLONO Kal TN ppo-
vTida Tou TIPOI6VTOG.

» Evnuepwvete tov acBevi 6t1, o€ MEPITMTWON TIOL TIAPATNPATEL
aouvriBloteg petaPoréqg (Tr.x. avgnon evoxAfoewv), TIPETEL va
avalntioel apéowg évav 1laTpo.

4.1 ETudoyn peyédoug
To mpoidv diatiBetal ot €va péyebog.

4.2 NMpoocappoyn

To mepiypappa tng meAdtag emonpaivetat mavw oto opOomedikd
TIPOIOV.

1) Mepi®aAPn tov apiotepol PBpaxiova: koAAfote Tnv meAdTa
ndvw oto opBomediké Tpoidv. H papdia mAevpd g meAdtag
Bpioketal oTa aplotepa.

Mepi®aln Touv deElov Bpaxiova: KoAAoTE TNV TEAGTA TIAVW
oto opBomedikod Tipoidv. H papdia mhevpd g meAdtag Ppioke-
Tat ota de§La.

»
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4.3 Tomo©&tnon

KaBoplopdg 8£ong eAétag o€ mepimtwon £§w emkovSLAiTL-
dag Tov aykwva

1) Z¢ikte 10 XEPL Oag oe ypobid.

2) Teviwote 1o XEpL 0ag TPOG Ta Tdvw. Me tov TpodTo autd, ouv-

omndrtat 1o e§wTePIkS avtBpdyto o pug, otov oroio Ha tomobe-
nOei n meAdta.

KaBopilopog 6£ong teAdtag o€ mepiMTWOon 0w ETUKOVSVAITL-

dag Touv aykwva

» Avyiote 10 XépL 0ag Tpog ta KAtw. Me Tov TpdTO QUTO, OL-
OTIATAL 0TO E0WTEPLIKG AVTLBPAXLO O HUG, OToV oToio Ba ToToBe-
nOei n meAdta.

> O detripag PEAkpo Tou opBotiedikol TIPOIGVTOG eival avolyTog.

1) Mepdote 10 0pBOTEDIKS TIPOIGY TIAVW OTO AVTIBPAXIO.

2) Tomobetrote v MeAdTA oTovV avtioToLo pu. ToToBeTAOTE TO

KAtw Gkpo Tou opBoredikol TPOIdVTOG TEPiTOU 4 €wg 5 cm

KATW amo v apbpwon Tou aykova.

Mepdote Tov detfpa PEAkpo péoa amd ™ OnAid kat KOMAOTE.

BeBaiwbeite 611 To 0pBoTediKd TIPOidV epappolel otabepd Xxw-

pig va oag odiyyel.

5 Ka®apilopog

| E1aonoikzH |

Xpnowomnoinon akatdAAnAwv KaBapLoTIKWV

DBopd Tou TPoidvTog AdYw xpnotpotoinong akatdAAniwv kaba-
PLOTIKGOV

» Kabapilete 10 TPoidv HOVO He Ta EYKEKPLUEVA KABAPIOTIKA.

1) Kheiote tov Setrpa PEAKpo.

2) Z0oTacoH: XPNOLHOTIOLEITE 0AKO A diXTU TAUGIMATOG.

3) MMAévete To opBomedikd TPoidy pe (eatod vepd atoug 30 °C, xpn-
OLHOTIOIOVTAG €va ATIO, KOWOG aTopPPUTIAVTIKG TOU EUTIOPIOU.
Mnv xpnotporoleite paAakTikO. ZeTAOVETE KAAA.
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4) Adnote 10 va oteyvwoel. ATtopelOyeTe TNV Apeon €kBeon oe Tin-
YéG Beppotntag (m.x. nAakny aktvoPolia, Beppodtnra amod
$olpvoug Kat BEpPavTika oOpPATa).

6 Amtéppubn
Amoppimtete 10 TIPOidV oUpbwva He TIG LoXOouvoeg eOVIKEG dla-
Ta8elq.

7 Nopuikég uTodei&elg

‘O)otL oL VOUIKO[ OPOL EUTIITITOVV OTO EKATTOTE €OVIKG BiKalo TNG XW-
pag Tou Xprotn Kat evdéxetal va diapépouvy alpdwva pe avto.

7.1 EvBovn

O kataokevaotig avalappavet evBovn, epocov To TPOIOV XPNOLHo-
Toteital olpdwva pe TG Teplypadéq kat TiG odnyieg oto mapov £y-
ypado. O katackevaotig dev evBivetal yia (nuiég, oL oToieg
odeilovtal oe apdPAedn tou eyypadou, edikétEPA Ot avopBEdo-
&n XPNoN N QVETITPETITN HETATPOTI TOU TIPOIOVTOG,

7.2 Zuppdépdwon CE

To mpoidv TAnpoi Tig anattioelg Tou kavoviopoo (EE) 2017/745 ya
Ta WTpoTEXVONOYIKA TipoidvTa. H diAwon muotdtntag EK eival dia-
B€oipn yia Aqpn oTov LOTOTOTIO TOU KATACKELATTH.

1 NMpepucnosue Pycckuit

[arta nocnegHen aktyanusauuu: 2022-03-31

» [lepep ucnonb3oBaHWeM u3genus cneayeT BHUMATENbHO Npo-
4YeCTb AaHHbIN AOKYMEHT U cobMoaaTh ykasaHus Mno TEXHUKe
6e3onacHocTy.

» [lpoBeanute nonb3oBaTtento MHCTPYKTax Ha npeamet Gesonac-
HOro Nosb30BaHUA.

» Ecmmn Yy Bac BO3HUKNN I'Ip06l'IthI nnn BONpPOCbI KacaTesbHO U3-
fenus, obpallanTech K NPOU3BOAUTENIO.
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» O KaxaoM cepbe3HOM npoucliecTsnu, CBA3aHHOM C U3Aenu-
€eM, B 4aCTHOCTK 06 YXyAlWeHnn COCTOSAHUA 340pOBbS, c006-
LLLapITe npou3BOAUTENIO U KOMMETeHTHbIM opraHam Bawei
CTpaHbl.

P> XpaHuTe faHHbIN JOKYMEHT.

B paHHOM pyKoBOACTBE MO NPUMEHEHWIO NPeACTaBneHa BaxHas UH-
dopmaums, KacalLascs NOArOHKU W HaNOXeHUs NOKTeBOro GaHaa-
xa Epi Forsa Plus 50A3=7.

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUI0

2.1 HasHaueHue

EaH[J,a)K cnepyet NpUMeHATb UCK/TIOYUTENIbHO B LENax opTe3nposa-
HUA BerHeﬁ KOHEYHOCTU TONbKO npwn ycnosun OTCYTCTBUA MoBpe-
)K[J,eHMﬁ KOXM B 06/1aCTN ee KOHTaKTa C n3genvem.

Vls,u,enme AOMKHO MCNONb30BaTbCA B COOTBETCTBUUN C NOKA3AHUAMU K
NPUMEHEHNIO.

2.2 Noka3zaHus

e Jly4eBoit aNUKOHANUAUT ("TEHHUCHBIN NOKOTb")

e JlatepanbHblil aNUKOHAUAUT ("NOKOTb Urpoka B ronbeg")
MokasaHns onpeaensoTCs BpavoM.

2.3 MpoTuBOnOKasaHus

2.3.1 AGconioTHble NPOTUBONOKa3aHus
He usBecTHbI.

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE MPOTUBONOKAa3aHUs

an nepevyucieHHbIX HUXe 3a601eBaHNAX U COCTOSHUAX nepepg npu-
MeHeHneM usaenus cneagyet NPOKOHCYNbTUPOBAaTLCA C BPpa4oOM: KOX-
Hble 3a6oneBaHuns u noBpexaeHns KOXHOro NnoKpoea; Bocnanntesb-
Hble npouecchl; HaﬁyXLLIl/Ie pyﬁLl,bI, BbICTynawLwime Haja MnoBepXHO-
CTblO KOXW; NMOKpacHeHune n runeptepMmns B 30He NMPUMEeHeHnsa us-
Aenvd; BblpaXeHHOoe BapuKo3HOe pacluipeHue BeH, B ocobeHHOCTH
C HapylweHuem OTTOKa; HapyuleHne ﬂl/IMq)OO'I'I'OKa, a Takxe oTey-
HOCTb MATKUX TKaHel HesiCHOro MPOUCXOXAEeHNA BHE 30Hbl Heno-
CpeACTBEHHOro KOHTakTa C u3fennemM; HapylweHus 4yBCTBUTETIbHO-
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CTU 1 KPOBOOGPALLEeHNs B 06N1acT Npeanieybs u KUCT1, Hanpumep,
npwv anabeTnyeckoi HesponaTum.

2.4 Cpok cnyxG6bi
W3penve paccyntaHo Ha cpok cnyx6bl He gonblie 1 roaa.

2.5 MpuHuMN gencTeus
EaH,EI,a)K pasrpyxaert MblilLbl npeannedba n CI'IOCOﬁCTByeT yMeHblLue-
Huto Goneit.

3 BesonacHocTb
3.1 3HaueHue npeaynpexapanoLmx CUMBOJIOB

/A BHUMAHME MpeaynpexaeHne O BO3MOXHOW OMACHOCTW

HeC4acTHOro ciy4as Ui noay4eHnsa Tpasm.

l:l MpenynpexaeHne o BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX

noBpexaeHnsx.

3.2 O6wMe yka3aHusa nNo TexHuke 6esonacHocTu

KOHTaKT € BbLICOKMMM TemnepaTypamu, pacKaleHHbIMU

npeamMeTamMmu UM OrHem

OnacHoCTb TpaBMMPOBaHWS (Hanp. OXOru) W ONacHOCTb Nospe-

XAeHUa nsgenus

» Wspgenvie xpaHuTb BOANW OT OTKPBLITOrO OFHS, Xapa W ApYrvix
MCTOYHNKOB UHTEHCUBHOTO TEMJIOBOrO U3NYYeHUs.

/A BHUMAHUVE

MosTopHoe n ANA APYruxX nauueHTos

W HepOCTaToOYHAs rMrmeHnyeckasn obpabortka

Paa/:l,pa)KeHme KOXW, BO3HWKHOBEHME 3K3eM Wunn MHd)eKLLVII/I

BC/ieACTBUE 3apaxeHnus MUKpoopraHmsMamu

» l/|3,u,enwe pa3pelwaeTca MCnonb3oBaTtb TONbLKO ANA OAHOro na-
uuneHTa.

» PerynsipHo unctute uspenue.
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| veenomnenue |

KoHTakT ¢ XXUPO- U KUC/IoTOCOAEepXalWumMu cpeacreamu, ma-
cnamu, massiMmm U 1IoCboHaMmu

HepnocratouHas crabunusauus BcneicTsue notepu CBOWCTB MaTe-
pvana
» He nopsepraiite usaenne Bo3AENCTBUIO XMPO- U KUCIOTOCO-

[lepXallyx CPEACTs, Maces, Masei N TOCbOHOB.

4 Cnoco6 ob6palueHusi C NPOAYKTOM

H oe Ha. wimn
HuUe uspgenua

Tyroe sararusa-

JokanbHoe caaBnmeBaHne MSArkKUx TKaHen un pPacnosioXeHHbIX no-
6nmsocTn KPOBEHOCHbIX COCyA0B W HEPBOB B pe3ynbTate Henpa-
BWIbHOIO NOJIOXEHNA UKW CAULLKOM TYroro 3atarmBaHusa usaenus
> I'Ipoeepb're npaBubHOCTb NpUNeraHna n nocaakun U3aenus.

| 4 npO,ELOJ'I)KI/ITeJ'IbHOCTb eXeoHeBHOro HoweHusa nagenusa, a Tak-
xe OﬁLuMFI CpOK ero 1Mcnonb3oBaHUsA yCTaHaBIMBAalOTCHA, Kak
npaswuno, Bpa4om.

» [lepBuyHas npumepka U MOATOHKA W3AENUS AOMKHbI BbINOJ-
HSTbCS TONbKO KBaNNGULMPOBAHHbLIM NePCOHANIOM.

» [TpouHCTPYKTUPYITE NauyeHTa o npasunax obpalleHns c us-
[lenviem 1 yxoga 3a HUM.

» OG6patute BHMMaHVE NauMeHTa Ha TO, YTO OH [OJKEH Hesa-

MeNTEIbHO 06PaTUTLCS K Bpady Npu NosSBAEHUU Kakux-nnbo

HeoObbl4YHbIX M3MEHEHUI (HanpuMep, HOBbIX Xanob).

4.1 BbiGop pa3smepa
Wspenve nocrasnsetcs B OAHOM yHUBEPCabHOM pasMepe.

4.2 MNoproHka
KOHTyp nenota OTMeYeH Ha 6aH,CLa)Ke.
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1) JleuyeHue NeBOW PYKU: 3aKpbiTb MeOT Ha GaHaaxe, UCMONb3ys
3aCTeXKY-NIMNy4Ky. I'Ipm 3TOM LWWIMPOKasa 4YacTb nenota HaxoamTcs
cnesa.

2) JleyeHne NpaBoOW PYKMW: 3aKpbiTb NenoT Ha GaHpaxe, WCMosb-
3ys 3aCTeXKY-JIUNY4KY. I'IpM 3TOM WMpoOKasa 4acTb nenota Haxo-
autca cnpasa.

4.3 YKa3aHus no HapeBaHuio

OnpepeneHune NoNoXeHUs NeNOTa NPU HapyXXHOM 3NUKOHAU-
NMTe NIOKTEBOro CycTaBa

1) CxaTb KMCTb pyKMu B Ky/ak.

2) Kuctb pykn noaHsts Beepx. lpn 3TOM C HapyXHOI CTOPOHbI

npeanaedyba Hanparaetca mblwua, Ha KOTOpOﬁ A0KeH pacnona-
ratbCq nesnot.

p nesiota Npu BHYTPEHHEM 3NUKOHAMU-

NIMTe NIOKTEBOrO CycTaBa

» CorHyTb KUCTb pyku BHU3. [lpy 3TOM C BHYTPEHHEW CTOPOHbI
npeaneybs HanpsraeTcst MbIWLA, Ha KOTOPOIt A0MKEH pacnona-
ratbCs Nenor.

> SaCTE)KKa-ﬂVII'Iy"IKa 6aH,CLa)Ka OTKpbITa.

HaTﬂHyTb 63H[J,a>K Ha npegnne4ybe.

2) Pacnonoxwtb nenot Ha nopaxeHHon Mbiwue. Mpu atom pacno-
JIOXWTb HUXHUIA Kpalt 6aHpaxa B o6nact npum. 4— 5 cM Huxe
NIOKTEBOrO CycTaBa.

3) [poTsHYTb 3acCTexKy-MUMny4Ky 4Yepes Hanpaensiollylo netio u
npukpenutb. Y6eantbcs, 4To GaHpax npuneraer Npo4HO, He
coaenueas.

e

5 Ouncrka

| veenomneHme |

Wcnonb3oBaHue HeNOAXOAALLNX YUCTALLUX CPEACTB
MoBpexaeHve npoaykTa BCIEeACTBME UCMOMb30BAHWS HEMOAXOAS-
LLMX YUCTSLLMX CPEACTB
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» [1ns o4ncTKM NpoAyKTa MCMOJb3yiiTe TONbKO [OMyLIEHHbIe Yi-
cTsiluMe cpeacTsa.

1) 3acTerHyTb 3aCTexKy-numy4Ky.

2) PeKomeHpaums: Ncrnonb30BaTh MELLOK WK CETKY AN CTUPKM.

3) Bangax cnepyet ctupate npu Temnepatype 30 °C, ncnonb3ys
0o6bl4HOE MsiTKoe Motolee cpenctBo. He ucnonb3oBartb KOHAW-
umnoHep Ans 6enbs. XopoLlo Npononockarh.

4) Cywwutb Ha Bo3ayxe. Henb3s nogseprath nsgenvie Bo3aeicTsuio
BbICOKVX TeMmreparyp (Hanpumep, NpsiMble COJHEYHbIE y4u, Te-
/10 OT HarpeBaTesbHbIX NPMBGOPOB).

6 YTunusauums
yTl/I}'II/I3aLI,I/ISI n3penna ocyulecTesndeTca B COOTBETCTBUM C npeanuca-
HUAMMU, [J,eIZCTByK)LLLI/IMM B CTpaHe UCnosib30BaHUA U3aenuns.

7 MpaBoBble yka3zaHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpocTpaHsieTcs NpaBo TOW CTpaHbl,
B KOTOPOW UCMOSb3YETCS U3AENUE, MO3TOMYy 3TU yKasaHUs MOryT Ba-
pbupoBaTk.

7.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipowssou.menb HeceT OTBeTCTBEHHOCTb B TOM Ciy4ae, ecnu usae-
e 1UCnosib3yetcs B COOTBETCTBMM C OMUCAHUAMU U yKa3aHUSMWU,
npvBeaeHHbIMW B JAHHOM [OKyMeHTe. I'Ipomssou.vnenb He HeceT OoT-
BETCTBEHHOCTY 3a yliep6, BO3HUKLUNI BCIEACTBUE npeHebpexeHus
NONOXEHNAMU JaHHOrO AOKYMeHTa, B 0COBEHHOCTU Npy HeHaanexa-
WweM MCnosib30BaHUN NN HeCaHKUMOHUPOBAHHOM U3MEHEeHUU usae-
nna.

7.2 CootBeTcTBME cTaHaapTam EC

[aHHoe wuspenue oteBevaer TpeGosaHusm Pernamenta (EC)
2017/745 o mepnumHCKux usgenusx. Jeknapaumio 0 COOTBETCTBUM
CE MOoXHO 3arpy3nTb Ha caiTe NpousBoauTens.
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1IRLHIC A

BRIREHT H: 2022-03-31

> AHUROEAMICAEE L BRAICHY, RETRREL
CHERSZEL,

> KEEICE AERBORLENUIRVWATECEFANTEE
FBALTSEE,

> WR(CET S EMHDHE. ELMENRELIBEE
BETETIEE 2,

> BRICEIEL TELABELER, BICREREOE (AL
[, TARTEET (BEREOBEREESE) TLTHEEN
DEOHEBILFICHEL T ZEL,

> AEEBRZALELTRELTIESI,

ABIRERBAE TIE. 50A3=7 Epi Forsa PlusDEEH L OEISICET

SEERERERANVCLET.

2 fEAAM

2.1 fERB/M

AEGT, BDITEEBUORENRIFTHDILEHERLIESAT

EREROREICORHERAL TS LS,

AHBEBTLUTOBISIC LA > TERLTIEE L,

22 Bt (LUTOBRIERBATRAINAZSHDTT, )

- EBEEEER (TR

FEENAEER (TIVTED

BISICDWTIE, RTEMOZEEZ(FTIZE,

23 B8R
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