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1 Verwendungszweck Deutsch

Die Epi Forsa Plus 50A3 ist ausschlieBlich als Epicondylitisorthese einzuset-
zen und ausschlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

2 Indikationen und Wirkungsweise

Epicondylitis humeri radidlis (, Tennisellenbogen”), Epicondylitis humeri ulnaris
(“Golferarm”). Die Indikation wird vom Arzt gestellt. Die Epicondylitisorthese
Epi Forsa Plus Ubt eine gezielte und dosierte Kompression auf die Unterarm-
muskulatur aus und entlastet so die gereizten Sehnenansatze.

Achtung!

In seltenen Fdllen kann es beim Tragen der Orthese im Bereich der
Pelotte zu Hautirritationen kommen (z.B. bei Druckempfindlichkeit
oder bei Personen mit empfindlicher Haut). Zur Vermeidung emp-
fehlen wir die Epi Forsa Plus nicht direkt auf der Haut zu tragen
(sondern z.B. iber einem Baumwolltrikotschlauch).

3 Beschreibung und Anlegen der Orthese

Die erstmalige Anpassung und Anwendung der Epi Forsa Plus Epicondylitis-
orthese darf nur durch geschultes Fachpersonal erfolgen.

Der Patient ist in die Handhabung und Gebrauch der Epi Forsa Plus Epi-
condylitisorthese einzuweisen.

Die Epi Forsa Plus Epicondylitisorthese ist aus einem hautfreundlichen
Textil mit Kunststoff-Einleger gefertigt. Sie wird in UniversalgréBe geliefert.
Sie kann sowohl am rechten als auch am linken Unterarm getragen wer-
den, was durch das Versetzen der klettbaren Pelotte ermoglicht wird (Abb.
1). Die Pelottenposition fiir den linken bzw. rechten Unterarm ist auf dem
Einndhetikett aufgedruckt und auf der Orthese angegeben. Der Druck der
versetzbaren Pelotte kann durch einen stufenlos regulierbaren Klettverschluss
eingestellt werden.

Zum Anlegen der Orthese den Klettverschluss durch die Umlenkschlaufe
ziehen, auf den groBtmoglichen Umfang einstellen und festkletten (Abb. 2).
Die Orthese Uber den betroffenen Unterarm ziehen. Das Verschlussende
zeigt nach auBen (Abb. 3).

Bei Epicondylitis humeri radialis wird die richtige Pelottenposition gefunden,
indem die Hand des betroffenen Armes zur Faust geballt und nach oben



gezogen wird. Dadurch spannt sich am GuBeren Unterarm der Muskel an,
auf dem die Pelotte platziert wird.

Bei Epicondylitis humeri ulnaris wird die richtige Pelottenposition gefunden,
indem die Hand des betroffenen Armes nach unten gebeugt wird. Dabei
spannt sich am inneren Unterarm der Muskel an, auf dem die Pelotte plat-
ziert wird.

Die Pelotte wird so auf dem entsprechenden Muskel platziert, dass der Ab-
stand zwischen Ellenbogengelenk und dem Rand der Orthese ca. 4-5 cm
betragt. Den Unterarm auf eine feste Unterlage legen und den KlettverschluB
nach auBen schlieBen (Abb. 4+5). Die Orthese sollte fest sitzen, ohne je-
doch abzuschniiren.

Bei Abgabe der Orthese an den Patienten ist der richtige Sitz der Orthese
am Arm zu Uberpriifen.

4 Nebenwirkungen

Achtung!

Alle Hilfsmittel — Bandagen und Orthesen — die von auBen an den
Koérper angelegt werden, kénnen, wenn sie zu fest anliegen, zu
lokalen Druckerscheinungen fiihren oder auch in seltenen Fdillen
durchlaufende BlutgefaBe oder Nerven einengen.

5 Gegenanzeigen

Achtung!

Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen und Tragen

eines solchen Hilfsmittels nur nach Riicksprache mit dem Arzt

angezeigt:

1. Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten Kérperabschnitt, ins-
besondere bei entziindlichen Erscheinungen. Ebenso aufgeworfene
Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwdrmung.

2.Empfindungs- und Durchblutungsstérungen des Unterarmes und
der Hand

3.Lymphabflussstérungen — auch unklare Weichteilschwellungen
korperfern des angelegten Hilfsmittels.

4.Engpasssyndrome (Druckirritationen von Nerven des Armes).




6 Gebrauchs- und Pflegehinweise

Die Orthese ist vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit, auf Verschlei3
oder Schaden zu untersuchen. Sobald ein Klettverschluss oder ein anderer
Teil Orthese VerschleiB aufweist, ist die Orthese nicht mehr zu verwenden.
Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass er umgehend einen Arzt aufsuchen
soll, wenn er auBergewohnliche Verdnderungen an sich feststellt (z.B. Zu-
nahme der Beschwerden).

Die tdgliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden vom Arzt
festgelegt.

Eine unsachgemdBe Verdnderung am Produkt darf nicht vorgenommen
werden.

Das Produkt sollte nicht mit fett- und sGurehaltigen Mitteln, Salben und Lo-
tionen in BerGihrung kommen.

Achtung!

Das Produkt ist nicht flammsicher. Der Patient ist darauf hinzuwei-
sen, das Produkt nicht in der Nahe offenen Feuers oder anderer
Hitzequellen zu tragen.

Die Orthese ohne Pelotte kann bei 30 °C mit handelstiblichem Feinwaschmittel
gewaschen werden. Um die Funktionsfahigkeit des Klettverschlusses lang-
fristig zu erhalten, empfehlen wir, diesen vor dem Waschen zu schlieBen und
einen Waschbeutel zu verwenden. Die Pelotte kann per Hand mit lauwarmem
Wasser und neutraler Seife gewaschen werden (gut ausspulen!). An der
Luft trocknen; beim Trocknen direkte Hitzeeinwirkung (Sonnenbestrahlung,
Ofen- und Heizkorperhitze) vermeiden.
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Pflegehinweise

7 Nutzungseinschrénkung

Die 50A3 Epi Forsa Plus Epicondylitisorthese ist fiir den Einsatz an einem
Patienten konzipiert. Die tdgliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum
richten sich nach der medizinischen Indikation. Diese Orthese ist nur fir den
Kontakt mit intakter Haut bestimmt.
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Achtung!

Bei Gebrauch der Orthese an einer weiteren Person kénnen funktio-
nale bzw. hygienische Risiken auftreten. Hygienische Risiken treten
bei den Teilen auf, die direkt mit der Haut in Berlihrung kommen.

8 Haftung

Der Hersteller haftet nur, wenn das Produkt unter den vorgegebenen Bedin-
gungen und zu den vorgegebenen Zwecken eingesetzt wird. Der Hersteller
empfiehlt das Produkt sachgemaB zu handhaben und entsprechend der
Anleitung zu pflegen.

9 CE-Konformitdt

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fur Me-
dizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserklarung wurde deshalb von Otto Bock in alleiniger Ver-
antwortung gemdB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

1 Application English
The 50A3 Epi Forsa Plus Orthosis is to be used solely as an epicondylitis
orthosis and is only suitable for contact with healthy skin.

2 Indications and Effects

Epicondylitis humeri radialis (‘tennis elbow'), epicondylitis humeri ulnaris
('golfer's elbow'). Specific indications must be diagnosed by the physician.
The Epi Forsa Plus Epicondylitis Orthosis exerts targeted and controlled
compression on the forearm muscles, to help reduce load on the irritated
tendon insertions.

Attention!

In rare cases it is possible that wearing the orthosis will cause skin
irritations in the area of the pad (e.g. with people who are sensitive
to pressure or people who have sensitive skin). To prevent such
irritations, we recommend that the Epi Forsa Plus not be worn in
direct contact with the skin, and that a cotton stockinette or similar
be worn under the orthosis.




3 Description and Application of the Orthosis

The initial fitting and application of the Epi Forsa Plus Epicondylitis Orthosis
must be carried out by qualified personnel.

The patient is to be taught how to handle and use the Epi Forsa Plus Epi-
condylitis Orthosis.

The Epi Forsa Plus Epicondylitis Orthosis is made of skin-friendly cloth
with a plastic insert. It is available in one universal size. It can be worn on
the right or left forearm, simply by changing the position of the velcro pad
(Fig. 1). The pad position for the left and right forearm is printed on the la-
bel and also indicated on the orthosis. The pressure of the adjustable pad
can be altered by changing the tension of the continuously adjustable hook
and loop closure.

To apply the orthosis, pull the hook and loop closure through the plastic loop,
set the largest possible circumference and fasten the hook and loop closure
(Fig. 2). Pull the orthosis over the concerned forearm. The end of the closure
should point towards the outside (Fig. 3).

For epicondylitis humeri radialis you will find the correct pad position by making
a fist with the concerned arm and flexing the extensor muscles. This tenses
the muscle on the outside of the forearm on which the pad will be located.

For epicondylitis humeri ulnaris, you will find the correct pad position by flex-
ing the hand of the concerned arm downwards. This tenses the muscle on
the inside of the forearm on which the pad will be located.

Now position the pad on the respective muscle leaving about 4-5 cm
(1.6-2 inch) of space between the elbow joint and the brim of the orthosis.
Place the forearm on a firm surface and close the hook and loop closure
towards the outside (Fig. 4 + 5). The orthosis should sit firmly, however,
without constriction.

When handing over the orthosis to the patient, its correct fit must be
checked.

4 Side Effects

Attention!

All aids — supports and orthoses — which are applied to the body
may result in local pressure spots or, in some cases, even restrict
the adjacent vessels or nerves when they are applied too tightly.




5 Contraindications

Attention!

In the case of the following clinical pictures, the aid should not be

applied or worn without consulting a physician first:

1.Skin diseases and injuries in the area of the body where the aid is
to be fitted, especially in cases of inflammatory symptoms. This also
applies to scars with swelling, reddening and overheating.

2.Sensory and circulatory disorders of the forearm and hand

3.Lymphatic flow disorders, including unclear soft tissue swelling
not near the area of the body where the aid will be applied.

4.Bottleneck syndrome (nerve compression in the arm).

6 Instructions for Use and Care

The orthosis is to be checked carefully each time before use to make sure
it is functioning properly and has not suffered any damage or wear. Do not
use the orthosis if any hook and loop closure or any other component of the
orthosis shows excessive wear.

The patient should be instructed to see the physician immediately when he/
she notices any unusual changes (e.g. increasing discomfort).

The daily duration of use and total period of application must be determined
by the attending physician.

Improper changes to the orthosis are not permitted.

The product should not come into contact with grease or acidic agents,
unguents and lotions.

Attention!

This product is not flame-resistant. The patient should be instructed to
keep the product away from open flame or other sources of heat.

The orthosis without its pad may be washed at 30 °C / 86 °F with a standard
mild detergent. We recommend closing the hook and loop closure before
washing and using a washing bag to prevent any damage to it. The pad can
be washed with mild soap and warm water (rinse thoroughly!). Air dry. Do
not expose to the sun. Do not use oven or radiator heat for drying.
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Instructions for Care

7 Restrictions of Use

The 50A3 Epi Forsa Plus Epicondylitis Orthosis is designed to be used on
one patient only. The daily duration of use and period of application are
dependent on the medical indication. This orthosis is designed for contact
with intact skin only.

Attention!

Use of the orthosis by another person may represent functional or
hygienic risks. Hygienic risks arise with the components that come
into direct contact with the skin.

8 Liability

The manufacturer's warranty applies only if the device has been used under
the conditions and for the purposes described. The manufacturer recommends
that the device be used and maintained according to the instructions for use.

9 CE Conformity

This device meets the requirements of the 93/42/EEC guidelines for medi-
cal devices. This device has been classified as a class | device according
to the classification criteria outlined in appendix IX of the guidelines. The
declaration of conformity was therefore created by Otto Bock with sole
responsibility according to appendix VII of the guidelines.

1 Champ d’application Frangais
L'Epi Forsa Plus 50A3 est une orthese exclusivement destinée au traitement
des épicondylites en contact avec une peau saine.

2 Indications et effets thérapeutiques

Epicondylitis humeri radialis (« tennis elbow »), Epicondylitis humeri ulnaris
(pathologie du bras liée & la pratique du golf). Sur prescription médicale.
L'orthése pour épicondylites Epi Forsa Plus exerce une compression ciblée
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et dosée sur la musculature de I'avant-bras permettant de soulager les bases
des tendons enflammés.

Attention !

Dans de rares cas, le port de 'orthése peut provoquer des irritations
de la peau dans la zone en contact avec la pelote (p. ex. en cas de
sensibilité a la pression ou chez des personnes a peau sensible).
Afin d'éviter de tels effets, nous vous recommandons de ne pas
porter Epi Forsa Plus directement sur la peau (mais plutét sur un
tricot tubulaire en coton par ex.).

3 Description et pose de I'orthése

L'ajustement initial et la premiere utilisation de I'orthése Epi Forsa Plus pour
les épicondylites doivent étre uniquement effectués par du personnel qualifié
spécialement formé a cet effet.

Le patient doit étre initié a la manipulation et & I'utilisation de I'orthese.

L'orthése Epi Forsa Plus pour épicondylites est fabriquée dans une matiére
plastique avec un revétement textile doux pour la peau. Elle est livrée en
taille unique. Grace a une pelote interchangeable, elle peut étre aussi bien
portée sur I'avant-bras gauche que sur I'avant-bras droit. La position gau-
che et droite de la pelote est indiquée sur I'ortheése ainsi que sur I'étiquette
de marquage. La pression de la pelote interchangeable peut étre réglée a
I'aide d'une bande velcro ajustable.

Pour poser I'orthese, tirer sur la bride de la bande velcro, régler la position la
plus grande possible et refermer la bande (ill. 2). Passer I'orthése sur I'avant-
bras. L'extrémité de la fermeture est tournée vers I'extérieur (ill. 3).

Pour déterminer la position correcte de la pelote, les patients affectés du
Epicondylitis humeri radialis (« tennis elbow » ) doivent serrer le poing du bras
affecté et le plier vers le haut. Cela permet de tendre le muscle extenseur
de I'avant-bras sur lequel la pelote va étre placée.

Pour déterminer la position correcte de la pelote, les patients affectés du Epi-
condylitis humeri ulnaris (pathologie du bras liée & la pratique du golf) doivent
plier la main du bras affecté vers le bas. Cela permet de tendre le muscle de
la partie intérieure de I'avant-bras sur lequel la pelote va étre placée.
Placer la pelote sur le muscle de maniére a ce que I'espace entre I'articula-
tion du coude et le bord de I'orthése fasse entre 4 et 5 cm. Placer I'avant-
bras sur une surface stable et tirer la bande velcro vers I'extérieur (ill. 4+5).
L'orthése doit étre bien fixée sans comprimer I'avant-bras.



Vérifier que I'orthése est bien posée sur le bras lors de la remise au patient.

4 Effets secondaires

Attention !

Tous les accessoires médicaux externes (bandages et orthéses)
appliqués sur le corps peuvent, s'ils sont trop serrés, provoquer
des pressions locales ou méme, dans de rares cas, comprimer les
vaisseaux sanguins ou les nerfs.

5 Contre indications

Attention!

Dans les tableaux cliniques suivants, la pose et le port de ce type

d’orthése ne sont indiqués qu'aprés entretien préalable avec le

médecin:

1.Maladies/Iésions de la peau dans la partie du corps appareillée,
notamment en cas d'inflammations. De méme, cicatrices en relief
avec oedéme, rougeurs et hyperthermie.

2.Troubles de la sensibilité et de la circulation de I'avant-bras et de
la main.

3.Troubles du drainage lymphatique — notamment des gonflements
inexpliqués de parties molles éloignées de la partie du corps ou
est posée I'orthese.

4.Syndrome du rétrécissement (irritations des nerfs du bras causées
par la pression).

6 Consignes d'’utilisation et d’entretien

Avant chaque utilisation de I'orthése, vérifier sa fonctionnalité, la présence
d'usure ou de détériorations. Cesser d'utiliser I'orthése dés qu'une fermeture
velcro ou une autre piéce de I'orthése présente des signes d'usure.
Informer le patient qu'il doit immédiatement rencontrer son médecin s'il constate
sur lui des changements anormaux (par ex., augmentation des douleurs).
La durée quotidienne du port de I'orthése ainsi que sa période d'utilisation
sont définies par le médecin.

Il est interdit de procéder a des changements mal appropriés sur |'or-
these.
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Eviter tout contact de I'orthese avec des produits contenant de la graisse
ou de I'acide, de la pommade ou des lotions.

Attention !

Le produit ne résiste pas au feu. Il faut donc attirer I'attention du
patient sur le fait que I'orthése ne doit pas étre placée & proximité
d’'une flamme ou de toute autre source de chaleur.

L'orthése (sans pelote) peut étre lavée a 30° C avec une lessive normale.
Afin de préserver la bande velcro, nous vous recommandons de la fermer
avant de passer I'orthése en machine et d'utiliser une pochette de lavage.
Laver la pelote a I'eau tiede avec un savon non agressif (bien rincer !). Faire
sécher a I'air libre. Eviter toute exposition directe a la chaleur (soleil, fours
et radiateurs).

B A A KH

Consignes d'entretien

7 Restriction d’utilisation

L'ortheése Epi Forsa Plus 50A3 pour épicondylites est prévue pour une uti-
lisation par un seul patient. La durée quotidienne du port de 'orthése et la
période d'utilisation sont déterminées par le médecin. L'orthése est unique-
ment congue pour un contact sur une peau saine.

Attention !

Le port de I'orthése par une personne autre que le patient présente
un risque en matiére d’hygiéne et peut affecter le fonctionnement de
celle-ci. Le risque relatif a I'hygiéne concerne les parties en contact
direct avec la peau.

8 Responsabilité

Le fabricant accorde uniquement une garantie si le produit a fait I'objet d'une
utilisation conforme aux instructions prévues par le fabricant et dont I'usage
est celui auquel il est destiné. Le fabricant conseille de manier le produit
conformément & 'usage et de I'entretenir conformément aux instructions.



9 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la catégorie | en raison
des criteres de classification des dispositifs médicaux d’'aprés I'annexe IX
de la directive. La déclaration de conformité a été établie par Otto Bock en
sa qualité de fabricant et sous sa propre responsabilité, conformément a
I'annexe VIl de la directive.

1 Campo di impiego Italiono
L'ortesi Epi Forsa plus 50A3 va impiegata esclusivamente come ortesi di
gomito per epicondilite e applicata esclusivamente su pelle sana e priva di
irritazioni.

2 Indicazioni e funzionamento

Epicondylitis humeri radialis (“gomito del tennista”), Epicondylitis numeri ul-
naris (“braccio del golfista”). L'indicazione deve essere stabilita dal medico.

L'ortesi Epi Forsa Plus per epicondilite esercita una compressione mirata e
dosata sulla muscolatura dell’avambraccio, a beneficio dei tendini irritati.

Attenzione!

In rari casi I'utilizzo dell’ortesi pud causare irritazioni cutanee nella
zona della pelotta  (ad es., in caso di sensibilita alla pressione o in
persone con la pelle delicata). Per evitare tali problemi consigliamo
di non indossare I'Epi Forsa Plus direttamente sulla pelle (bensi, ad
esempio, sopra una fascia tubolare in cotone).

3 Descrizione e adattamento dell’ortesi

Il primo adattamento dell’ortesi Epi Forsa plus deve essere eseguito esclu-
sivamente da personale specializzato.

Il paziente deve essere istruito su come utilizzare e maneggiare correttamente
I'ortesi Epi Forsa Plus.

L'ortesi Epi Forsa Plus & realizzata con materiale non irritante per la pelle e
rivestita di un tessuto sintetico. L'ortesi viene consegnata in misura unica e puo
essere indossata sia sull'avambraccio sinistro sia su quello destro, spostan-
do la pelotta regolabile (fig. 1). La posizione della pelotta per I'avambraccio
sinistro e per quello destro & stampata sull’etichetta e riportata sull’ortesi.
La chiusura in velcro regolabile consente una regolazione continua della
pressione della pelotta.
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Per adattare I'ortesi, tirate la chiusura in velcro attraverso il passante, selezio-
nate |'estensione pit ampia possibile e richiudete (fig. 2). Rivestite ora I'ortesi
sull'avambraccio. L'estremita della chiusura € rivolta verso I'esterno (fig. 3).
La corretta posizione della pelotta nel caso di Epicondylitis humeri radialis
viene rilevata serrando a pugno la mano dell’avambraccio interessato e
tirandola verso I'alto. In questo modo si tende il muscolo dell’avambraccio
esterno sul quale va applicata la pelotta.

La corretta posizione della pelotta nel caso di Epicondylitis humeri ulnaris
viene rilevata piegando verso il basso la mano dell’avambraccio interessato.
In questo modo si tende il muscolo dell’avambraccio interno sul quale va
applicata la pelotta.

La pelotta viene applicata al muscolo interessato in modo tale da consentire
una distanza di circa 4-5 cm tra gomito e bordo dell’ortesi. Sistemate I'avam-
braccio su una base solida e tirate la chiusura in velcro verso I'esterno (figg.
4+5). L'ortesi deve essere ben aderente ma non troppo stretta.

In occasione della consegna dell’ortesi al paziente, & necessario verificare
la corretta posizione dell’ortesi sul braccio.

4 Effetti secondari

Attenzione!

Tutti gli ausili - bende e ortesi - applicati all’esterno del corpo, se
troppo stretti, possono portare alla comparsa di punti di pressione
locali e in casi rari possono comprimere vasi sanguigni e nervi.

5 Controindicazioni

Attenzione!

Nei seguenti casi clinici I'applicazione dell’ortesi & consentita solo
dietro consiglio e consultazione medica:

1.Patologie o lesioni della pelle in aree del corpo sottoposte a
trattamenti, in particolare in caso di infiammazioni, in presenza
di cicatrici con comparsa di gonfiori, arrossamenti e surriscalda-
mento.




2.Disturbi alla sensibilita e circolatori dell’avambraccio e della
mano.

3.Disturbi al sistema linfatico - in caso di gonfiori alle parti molli di
origine non chiara, indipendenti dall'impiego dell’ausilio.

4.Sindrome del tunnel carpale (irritazioni dei nervi del braccio).

6 Indicazioni per I'uso e la cura dell’ortesi

Prima dell'utilizzo dell’ortesi, verificatene la funzionalitd, lo stato di usura e
la presenza di eventuali danni. Qualora la chiusura in velcro o un’altra parte
dell'ortesi fossero danneggiate, I'ortesi non deve essere utilizzata.

Il paziente deve consultare il proprio medico qualora rilevi la presenza di
mutamenti non previsti (ad es. un aumento dei disturbi).

La durata del trattamento e il tempo di impiego giornaliero devono essere
stabiliti dal medico prescrivente.

Non & consentito effettuare modifiche inappropriate all'ortesi.
Evitate il contatto dell'ortesi con unguenti, creme o sostanze acide.

Attenzione!

Il prodotto non ¢ ignifugo. Il paziente deve evitare di avvicinare il
prodotto a fiamme libere o a fonti di calore.

L'ortesi, senza pelotta, € lavabile a 30° utilizzando un comune detergente
delicato. Per favorire una funzionalitd a lungo termine della chiusura in vel-
cro, si consiglia di chiuderla prima del lavaggio e di utilizzare a tal fine un
sacchetto per la biancheria. La pelotta & lavabile a mano con acqua tiepida
e sapone neutro (risciacquate bene). Lasciate asciugare il prodotto all’aria.
Evitate |'esposizione diretta a fonti di calore (raggi solari, stufe e termosifoni).

B AR H

Indicazioni per la cura dell’ortesi

7 Limiti all’impiego dell’ortesi

L'ortesi Epi Forsa Plus 50A3 per epicondilite & concepita esclusivamente
per I'impiego su un paziente. La durata del trattamento e il tempo di impie-
go giornaliero devono essere stabiliti dal medico prescrivente. L'ortesi va
applicata solo su pelle sana e non irritata.
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Attenzione!

L'utilizzo dell’ortesi da parte di terze persone puo causare rischi
funzionali e igienici. | rischi igienici interessano le parti dell’ortesi
che vengono a contatto con la pelle.

8 Responsabilita

La garanzia € valida solo qualora il prodotto venga impiegato agli scopi
previsti e alle condizioni riportate. |l produttore raccomanda di utilizzare
correttamente il prodotto e di attenersi alle istruzioni fornite.

9 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai
prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione per prodotti medicali
ai sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto & stato classificato sotto
la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dalla
Otto Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII
della direttiva.

1 Campo de aplicacién Espafiol
La értesis para epicondilitis Epi Forsa plus se aplica exclusivamente como 6r-
tesis para epicondilitis y se colocard exclusivamente sobre pieles intactas.

2 Indicaciones

Epicondylitis humeri radialis (p. ej. codo de tenis), Epicondylitis humeri ulnaris
(p- €j. codo de golf). La indicadién serd prescrita por el médico. La drtesis
para epicondilitis Epi Forsa Plus ejerce una compresion exacta y dosificada
a la musculatura del antebrazo, descargando asi los tendones irritados.

A jAtencion!

En casos excepcionales, al usar la értesis pueden producirse
irritaciones de piel en la zona de la almohadilla (p. ej. en caso de
sensibilidad a la presion o en personas con piel sensible). Para
evitar que esto ocurra, recomendamos no usar Epi Forsa Plus di-
rectamente encima de la piel (sino p. e]. a través de una manguera
de tejido de algoddn).

3 Descpricion y colocacion de la értesis
El ajuste y la aplicacion inicial de la értesis para epicondilitis Epi Forsa plus

debe ser realizado por profesionales cualificados. 17



Indicar al paciente el manejo y el uso de la ortesis para epicondilitis Epi
Forsa Plus.

La ortesis es fabricada en pldstico forrado con un tejido confortable. Se
suministra en tamafio universal. Es apta tanto para el lado derecho como el
lado izquierdo, lo que es posible, cambiando las almohadillas desplazables
(Fig.1). La posicion del almohadillado izquierdo o derecho estd indicada
en la etiqueta de la értesis. La presion del almohadillado es regulable por
medio de un cierre de velcro.

Para colocar la értesis, pasar el velcro por el pasador, ajustarla al contorno
mds grande posible y fijar el velcro (Fig. 2). Colocar la 6rtesis encima del
antebrazo afectado. La parte final del cierre indica hacia fuera (Fig.3).

En caso de epicondilitis humeri radialis se encuentra la posicion correcta
de la placa, haciendo un puio con la mano del brazo afectado, estirandola
hacia arriba. De esta manera se tensa el masculo en la parte exterior del
antebrazo donde se sitta la placa.

En caso de epicondilitis humeri ulnaris, se encuentra la posicidon correcta
de la placa, flexionando la mano del brazo afectado hacia abajo. De esta
manera se tensa el musculo en la parte interior del antebrazo, donde se
sitta la placa.

Situar la placa de tal forma en el masculo correspondiente, que la distan-
cia entre el codo y el borde de la értesis es de aprox. 4 a 5 cm. Colocar el
antebrazo encima de una superficie fija y cerrar el velcro hacia el exterior
(Fig. 4 + 5). La értesis debe quedar fija pero sin estrangular.

Al entregar la drtesis al paciente es necesario comprobar el ajuste correcto
de la ortesis en el brazo.

4 Efectos secundarios

c jAtencion!

Todas la ayudas - vendajes y értesis - que se coloquen en la parte
exterior del cuerpo, y que estdn demasiado apretadas, pueden
llevar a presiones locales o en algunos casos estrangular vasos
sanguineos o nervios.

5 Contraindicaciones

Q jAtencion!
En los siguientes cuadros clinicos se indica la colocacion y el uso
de una ayuda de este tipo solo consultando con el médico:
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1.Dermatitis/lesiones de la piel en las zonas tratadas sobre todo en
caso de infecciones. Asimismo cicatrices infectadas, enrojecimientos
y sobrecalentamiento.

2.Trastornos en la sensibilidad y el flujo sanguineo en el antebrazo
y la mano

3.Problemas con la salida de liquido linfético y también inflama-
ciones de las partes blandas en las partes del cuerpo alejadas
de la ayuda colocada.

4.Sindromes estrechamiento (irritacion por presion de los nervios
del brazo).

6 Indicaciones para el uso y el cuidado

Antes de cada uso, comprobar el funcionamiento y si existen dafios. En
cuanto un cierre de velcro o cualquier otro componente de la értesis indique
desgaste, dejar de usar la értesis. Indicar al paciente, que debe consultar
inmediatamente un médico si nota cambios extraordinarios (p.ej. aumento
de las molestias)

El tiempo de uso diario y el periodo de uso lo prescribe el médico.

No se pueden realizar modificaciones inadecuadas del producto.

El producto no puede entrar en contacto con dcidos, cremas y lociones.

Q jAtencion!
El producto es inflamable. Indicar al paciente no llevar el producto
cerca de fuegos abiertos u otras fuentes de calor.

Lavar la értesis sin placa con agua tibia de 30 °C y detergente neutro.

Para mantener la funcionalidad del velcro a largo plazo aconsejamos ce-
rrarlo antes del lavado y utilizar una bolsa. La placa de puese lavar a mano
con agua tibia y detergente neutro (aclarar bien!) Para el secado evitar sol
directo y calor de estufas y de radiadores.

=P 0585

Indicaciones para el cuidado




7 Limitacion en el uso

La drtesis para epicondilitis Epi Forsa plus 50A3 estd disefiada para el uso
en un solo paciente. El periodo de uso diario y el periodo de aplicacién se
rigen segun la indicacion del médico. Esta ortesis estd predeterminada solo
para el contacto con la piel sana.

jAtencion!

Al utilizar la értesis en otra persona, pueden surgir riesgos funcion-
ales e higiénicos. Los riesgos higiénicos ocurren en piezas que
contactan directamente con la piel.

8 Responsabilidad

El fabricante sélo es responsable si se usa el producto en las condiciones y
para los fines preestablecidos. El fabricante recomienda darle al producto
un manejo correcto y un cuidado con arreglo a las instrucciones. Este es
un producto que previamente a su utilizacién debe ser siempre adaptado
bajo la supervision de un Técnico Garante.

9 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos
sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion para productos
sanitarios segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en
la clase I. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por Otto Bock
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

1 Utilizacéo Portugués
A Epi Forsa Plus 50A3 destina-se exclusivamente a utilizagdo como ortétese
para epicondilite. Por favor utilizar apenas sobre peles intactas.

2 Indicacées e funcionamento

Epicondylitis humeri radialis (,cotovelo de tenista”), Epicondylitis humeri
ulnaris (“brago de golfista”). A indicagdo deverd ter prescricdo médica.
A ortétese para epicondilite Epi Forsa Plus exerce uma compressdo de-
terminada e doseada na musculatura do antebrago aliviando, assim, os
tenddes irritados.

Atencao!
Em casos raros, pode acontecer ao colocar a prétese causar
irritagdes de pele na zona da almofada (por exemplo: no caso de
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sensibilidade a pressdes ou pessoas com a pele sensivel). Reco-
mendamos ndo utilizar a Epi Forsa Plus directamente sobre a pele
(e sim por cima de um corte de algoddo tubular).

3 Descricdo e colocacdo da ortétese

A primeira adaptagdo e utilizagdo de ortétese para epicondilite Epi Forsa
Plus devem ser feitas somente pelo pessoal especializado e autorizado.

O utilizador deve estar bem informado sobre o manuseamento e utilizagdo
da ortdtese para epicondilite Epi Forsa Plus.

A ortétese para epicondilite Epi Forsa Plus é confeccionada em material
sintético, agraddvel ao tacto. Fornecida em tamanho universal. Com o des-
locamento da almofada provida de velcro (Fig. 1), pode ser usada quer no
antebrago esquerdo, quer no direito. A posi¢@o da almofada para o brago
direito ou esquerdo estd impressa na etiqueta costurada e também indicada
sobre a ortdtese. A pressdo do deslocamento da almofada pode ser ajustada
progressivamente através de um fecho reguldvel em velcro.

Para a colocagdo da ortétese, puxar o fecho em velcro através da lingueta,
ajustar o contorno ao maximo possivel e fechar o fecho em velcro (Fig. 2).
Puxar a ortétese sobre o brago em questdo. A extremidade do fecho deve
ficar para fora (Fig. 3).

Na Epicondylitis humeri radialis, a posigdo correcta da almofada efectua-se
quando a mdo do brago em questdo estiver fechada e puxada para cima.
Com isto, estica-se externamente o musculo do antebrago, onde serd co-
locada a almofada.

Na Epicondylitis humeri ulnaris, a posigao correcta da almofada efectua-
se quando a mdo do brago em questdo estiver flectida para baixo. Com
isto, estica-se internamente o musculo do antebrago, onde a almofada
serd colocada.

Assim, a almofada serd colocada sobre o musculo correspondente, pois a
dist@ncia entre a articulagdo do cotovelo e o rebordo da ortétese alcanga
aprox. 4-5 cm. Colocar o antebrago sobre uma base fixa e fechar o fecho
em velcro, para fora (Fig. 4+5). A ortétese deve estar bem ajustada, po-
rém sem atar.

Na entrega ao paciente, deve-se testar a posigdo correcta da ortétese.
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4 Efeitos colaterais

Atencdo!

Se estiverem bastante apertados, quaisquer suportes ou auxiliares
colocados externamente no corpo tais como ligaduras ou ortdteses
podem levar ao surgimento de pressoes localizadas ou, em casos
extremos, interromper o fluxo dos vasos sanguineos ou nervos.

5 Contra-indicagées
Atencao!
No caso de existirem as seguintes doencas, a utilizagdo de tais

suportes ou auxilios sé deverd der feita apés autorizagdo médi-
ca:

1.dermatites e dermatoses na parte corporal em tratamento, principal-
mente nos sintomas inflamatérios; da mesma forma surgimento de
cicatrizes com intumescimento, vermelhiddo e sobre-aquecimento;

2.perturbacdes na sensibilidade e circulagdo sanguinea do ante-
braco e da mdo;

3.perturbagdes no escoamento linfdtico e também inflamagdes das
zonas macias longe da drea onde a ajuda ird ser colocada;

4.sindrome de estrangulamento (irritagcoes de pressdo dos nervos
do brago).

6 Recomendacdes para utilizacdo e cuidados

Antes de cada utilizagdo por favor examinar a funcionalidade, e possiveis
desgastes ou avarias. Se surgirem desgastes quer no fecho em velcro
quer em qualquer outro componente da ortétese por favor interromper a
utilizagdo.

O utilizador deve comprometer-se a consultar o médico se forem constatadas
modificagdes anormais (por ex. aumento de dores).

Tanto a duragdo quanto a forma de utilizagdo devem ter prescricdo mé-
dica.

Nd&o devem ocorrer modificacdes inadequadas na ortétese.

O produto ndo deve entrar em contacto com cremes, logées, produtos
dcidos ou gordurosos.
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Atencao!
A ortétese é inflamavel. Portanto, o utilizador deve evitar a permanén-
cia em zonas de fogos abertos ou outras fontes de calor.

A ortétese, sem almofada, pode ser lavada a 30° C com detergente para
roupas delicadas. A fim de prolongar a durabilidade e funcionalidade dos
fechos em velcro, recomenda-se fechd-los antes da lavagem. Utilizar um
saco para lavagem. A almofada pode ser lavada, manualmente, com
dgua morna e sabdo neutro (favor enxaguar bem!). Deixar secar ao ar livre.
Contudo, evitar a incidéncia directa de raios solares, calor de estufas ou
mesmo de radiadores.
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Recomendagoes para cuidados

7 Restricoes de uso

A ortétese para epicondilite 50A3 Epi Forsa Plus foi concebida para ser
usada em uma determinada pessoa. Quer o uso quotidiano quer a periodi-
cidade de utilizagdo devem ter orientagdo médica. A ortdtese sé deve entrar
em contacto com peles intactas.

Atencao!

A utilizagdo da ortétese ser usada por terceiros pode causar riscos
funcionais e higiénicos. Os riscos higiénicos acontecem nas zonas
em contacto directo com a pele.

8 Responsabilidade

O fabricante apenas se responsabiliza quando o produto for utilizado sob as
condigbes prescritas e para os fins previstos. O fabricante recomenda a utili-
zagdo adequada do produto e manté-lo conforme descrito nas instrugdes.

9 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Directiva 93/42/CEE para disposi-
tivos médicos. Em fungdo dos critérios de classificagdo para dispositivos
médicos, conforme o anexo IX da Directiva, o produto foi classificado como
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pertencente a Classe I. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi ela-
borada pela Otto Bock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o
anexo VIl da Directiva.

1 Gebruiksdoel Nederlands

De Epi Forsa Plus 50A3 mag uitsluitend worden toegepast als epicondy-
litisorthese en is alleen bedoeld om te worden gebruikt in contact met een
intacte huid.

2 Indicaties en werking

Epicondylitis humeri radialis (,tenniselleboog”), epicondylitis humeri ulnaris
(“golfarm”). De indicatie wordt gesteld door de arts. De epicondylitisorthese
Epi Forsa Plus oefent een gerichte en gedoseerde compressie uit op de
onderarmspieren en ontlast zo de geprikkelde peesuiteinden.

Let op!

In uitzonderlijke gevallen kunnen er bij het dragen van de orthese
onder en rondom de pelotte huidirritaties optreden (bijv. bij druk-
gevoeligheid en bij personen met een gevoelige huid). Om dit te
voorkomen, adviseren wij de Epi Forsa Plus niet direct op de huid
te dragen (maar bijv. over een stuk katoenen buistricot).

3 Beschrijving van de orthese en het aanleggen ervan

De eerste keer dat de Epi Forsa Plus epicondylitisorthese wordt aangepast
en gebruikt, moet dat gebeuren onder begeleiding van geschoold personeel.
De patiént dient te worden geinstrueerd hoe hij met de Epi Forsa Plus epi-
condylitisorthese moet omgaan en hoe hij deze moet gebruiken.

De Epi Forsa Plus epicondylitisorthese is gemaakt van huidvriendelijk textiel en
kunststof. De orthese wordt geleverd in één, universele maat. Doordat de met
klitenband bevestigde pelotte kan worden verzet, kan de orthese zowel om de
rechter als om de linker onderarm worden gedragen (afb. 1). Hoe de pelotte
voor de linker resp. rechter onderarm geplaatst moet worden, is aangegeven op
het ingenaaide etiket en op de orthese zelf. De druk van de verstelbare pelotte
kan worden ingesteld met de traploos verstelbare klittenbandsluiting.

Om de orthese aan te leggen, trekt u de klittenbandsluiting door de be-
vestigingslus, stelt u deze in op de grootst mogelijke omvang en zet u de
orthese met het klittenband vast (afb. 2). Doe de orthese vervolgens om de
gekwetste onderarm. Het uiteinde van de sluiting moet daarbij naar buiten
wijzen (afb. 3).

Bij epicondylitis humeri radialis kan de juiste positie voor de pelotte worden
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gevonden door de patiént de hand van de gekwetste arm tot een vuist te
laten ballen en de betreffende hand daarna omhoog te laten bewegen. De
spier aan de buitenkant van de onderarm waarop de pelotte geplaatst moet
worden, wordt dan aangespannen.

Bij epicondylitis humeri ulnaris kan de juiste positie voor de pelotte worden
gevonden door de patiént de hand van de gekwetste arm omlaag te laten
buigen. De spier aan de binnenkant van de onderarm waarop de pelotte
geplaatst moet worden, wordt dan aangespannen.

De pelotte wordt zo op de betreffende spier geplaatst, dat de afstand tussen
het ellebooggewricht en de rand van de orthese ca. 4-5 cm bedraagt. Leg de
onderarm op een vaste ondergrond en sluit de klittenbandsluiting naar buiten
toe (afb. 4+5). De orthese moet stevig om de arm sluiten zonder aof te snoeren.
Bij afgifte van de orthese aan de patiént dient gecontroleerd te worden of
deze goed op de arm zit.

4 Bijwerkingen

Let op!

Alle hulpmiddelen — zowel bandages als orthesen — die aan de
buitenkant van het lichaam worden aangelegd, kunnen wanneer ze
te strak zitten, lokale drukverschijnselen veroorzaken en in een enkel
geval zelfs de door het betreffende lichaamsdeel lopende bloedvaten
of zenuwen afknellen.

5 Contra-indicaties

Let op!

Bij de volgende ziektebeelden is het aanleggen en dragen van
een dergelijk hulpmiddel alleen aan te raden, indien dit gebeurt in
overleg met de arts:

1.huidaandoeningen/-letsel aan of in het betreffende lichaamsdeel,
in het bijzonder ontstekingsverschijnselen, hypertrofisch litteken-
weefsel, roodheid en verhoogde temperatuur;

2.gevoels- en doorbloedingsstoornissen van de onderarm en de
hand;

3.stoornissen in de lymfeafvoer — ook onduidelijke zwellingen van
weke delen die zich niet in de directe nabijheid van het aangelegde
hulpmiddel bevinden;

4.tunnelsyndromen (irritaties door druk op de armzenuwen).
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6 Gebruiks- en onderhoudsinstructies

De orthese dient telkens voor gebruik gecontroleerd te worden op zijn func-
tionaliteit, op slijtage en op beschadigingen. Zodra de klittenbandsluiting of
een ander onderdeel van de orthese slijtage vertoont, mag de orthese niet
meer worden gebruikt.

De patiént dient erop gewezen te worden dat hij wanneer hij bijzondere ver-
anderingen bij zichzelf constateert (bijv. toename van de klachten), onmid-
dellijk een arts moet raadplegen.

De dagelijkse draagtijd en de periode dat de orthese gedragen moet worden,
worden bepaald door de arts.

Het product mag niet op onoordeelkundige wijze worden gemodificeerd.

Het product mag niet in aanraking komen met vet- en zuurhoudende mid-
delen, zalven en lotions.

Let op!

Het product is niet viambestendig. De patiént moet er daarom op
worden gewezen dat het product niet gedragen mag worden in de
buurt van open vuur of een andere hittebron.

De orthese kan zonder pelotte op 30 °C worden gewassen met een normaal
fijnwasmiddel. Om er zeker van te kunnen zijn dat de klittenbandsluiting ook
op de lange termijn functioneel blijft, adviseren wij deze voor het wassen
te sluiten en een waszak te gebruiken. De pelotte kan met de hand met
lauwwarm water en neutrale zeep worden gewassen (goed uitspoelen!).
Laat de orthese aan de lucht drogen. Zorg er daarbij voor dat de orthese
niet wordt blootgesteld aan directe hitte (zonnestraling of de hitte van een
kachel of radiator).
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Wasvoorschrift

7 Gebruiksbeperking

De 50A3 Epi Forsa Plus epicondylitisorthese is bedoeld voor gebruik door
één patiént. De dagelijkse draagtijd en de periode dat de orthese gedra-
gen moet worden, zijn afhankelijk van de medische indicatie. De orthese is
uitsluitend bedoeld voor contact met een intacte huid.
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Let op!

Gebruik van de orthese door een tweede persoon brengt functionele
en hygiénische risico’s met zich mee. Hygiénische risico’s treden op
bij onderdelen die direct (rechtstreeks) in contact komen met de huid.

8 Aansprakelijkheid

De fabrikant is uitsluitend aansprakelijk, indien het product wordt gebruikt
onder de voorgeschreven voorwaarden en voor het doel waarvoor het be-
stemd is. De fabrikant adviseert met het product om te gaan volgens de
daarvoor geldende regels en het te onderhouden op de, in de gebruiksaan-
wijzing aangegeven manier.

9 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende me-
dische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria voor medische
hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richtlijn is het product ingedeeld in
klasse I. De verklaring van overeenstemming is daarom door Otto Bock
geheel onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VII van de
richtlijn.

1 Anvéndning Svenska

Epi Forsa Plus 50A3 dr uteslutande avsedd att anvéndas som Epicondyli-
tisortos och endast i kontakt med oskadad hud.

2 Indikationer och verkningssditt

Epicondylitis humeri radialis ("Tennisarmbdage”), Epicondylitis humeri ulna-
ris ("Golfarm”). Indikationen faststdlls av Idkaren. Epicondylitisortosen Epi
Forsa Plus erbjuder en mdlinriktad och doserad kompression av underarms-
muskulaturen och avlastar pa sa sdtt de irriterade senfdstena.

Oservera!

| sdllsynta fall kan hudirritationer uppsté da ortosen bars i omradet
vid pelotten (t ex. for personer som ar kansliga for tryck eller har
en kanslig hud). For att undvika detta, rekommenderar vi att inte
bara Epi Forsa Plus direkt mot huden (utan t.ex. éver en bomulls-
trikaslang).
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3 Beskrivning och anldggande av ortosen

Den férsta anpassningen och utprovningen av Epi Forsa Plus Epicondylitis-
ortosen far endast utféras av utbildad personal.

Brukaren ska instrueras om handhavande och anvandning av Epi Forsa
Plus Epicondylitisortos.

Epi Forsa Plus Epicondylitisortos dr tillverkad av en hudvanlig textil med
plastinldggningar. Den levereras i en universalstorlek. Den kan béras bade
pa@ vanster och pa hoger underarm. Detta Gr mojligt genom att flytta pelot-
ten som dr fast med kardborreforslutning (bild 1). Positionen for den vanstra
resp. hogra underarmens pelott ar tryckt pd den fastsydda etiketten och
angiven pa ortosen. Trycket pa den instdllbara pelotten kan stdllas in genom
den steglost reglerbara kardborreforslutningen.

For att anldgga ortosen, drar man kardborreforslutningen genom plastoglan,
stdller in den storsta mojliga omkretsen och faster med kardborreférslut-
ningen (bild 2). Dra ortosen éver underarmen. Forslutningsdnden ar riktad
utét. (bild 3).

Vid Epicondylitis humeri radialis hittas den riktiga positionen av pelotten, genom
att man knyter handen och vinklar handen uppat. Harigenom spanner man
muskeln pda den yttre delen av underarmen, ddr pelotten placeras.

Vid Epicondylitis humeri ulnaris hittas den riktiga positionen av pelotten,
genom att man béjer ner handen i stdllet. Harigenom spénner man muskeln
pa inre delen av underarmen, dar pelotten placeras.

Pelotten placeras pd den berérda muskeln, sa att avstédndet mellan armbags-
leden och kanten av ortosen dr ca. 4 — 5 cm. Lagg underarmen pa ett fast
underlag och stéing med kardborreférslutningen utét (bild 4 + 5). Ortosen
ska sitta fast ordentligt, men inte skara in i huden.

Vid utldmnande av ortosen till brukaren &r det viktigt att kontrollera att den lig-
ger an bra mot armen.

4 Biverkningar

Observera!

Alla hjalpmedel — bandage och ortoser — som appliceras p& krop-
pen utifran, kan hos brukaren leda till lokala tryckfenomen eller i
sdllsynta fall till blockering av blodtillférsel eller nerver om hjélpmedlet
skulle sitta fér hart.
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5 Kontraindikation

Observera!

Vid féljande sjukdomsbilder ar en applicering och anvandning av
ett sGdant hjdlpmedel endast majlig i samrad med lakare:

1.Hudsjukdomar/-skador i den forsorjda kroppsdelen, sarskilt vid
upptraddande av inflammationer. Likasd 6ppen drrbildning med
svullnad, rodnad och 6verhettning.

2.Kanslighets- och genomblddningsstérningar i underarmen och
i handen.

3.Storningar i lymfflodet —liksom oklara mjukdelssvullnader pa andra
delar av kroppen, dven sédana som befinner sig p& avstand frén
hjalpmediet.

4.Flaskhalssyndrom (tryckirritation frdn nerverna i armen).

6 Bruksanvisningar och skoétselrad

Ortosen ska kontrolleras pd funktionsduglighet, forslitning eller skador fére
varje anvandningstillfélle. Skulle kardborrebanden eller ndgon annan del av
ortosen uppvisa tecken pa forslitning, far den inte lIdngre anvdndas.

Hur lang tid ortosen ska anvdandas, och inom vilken tidsrymd, faststdlls av
|akaren. Brukaren ska ocksd uppmdrksammas pd@ att denne omgdende
uppsoker lakare om ovanliga férandringar skulle faststdllas (t ex tilltagande
av besvdren). En kombination med andra produkter méste i férvag ske i
samrdd med den behandlande Iakaren.

Produkten far inte komma i kontakt med med fett- och syrehaltiga medel,
salvor eller lotioner.

En oladmplig foréndring av produkten far inte goras.

Ortosen utan pelott kan tvattas i 30°C med vanligt fintvattmedel. For att e
forstora kardborrebanden, rekommenderas att man stdnger dessa fore tvatt
och att man anvander en tvéitpdse. Pelotten kan tvattas for hand i ljummet
vatten och med mild tval (skdlj noga!). Lat ej produkten torka i direkt solljus,
ugns- eller elementvérme. L4t den lufttorka.
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Skétselanvisningar

29



7 Anvandningsbegrdnsning

50A3 Epi Forsa Plus Epicondylitisortos dr avsedd att anvandas pa en bru-
kare. Hur lang tid ortosen ska anvéndas och inom vilken tidsrymd, riktar
sig efter den medicinska indikationen. Denna ortos Iédmpar sig endast for
kontakt med frisk hud.

Observera!

Formade delar, och delar som kommer i direkt beréring med huden,
kan orsaka funktionella resp. hygieniska risker vid anvéndning pé
en andra person.

8 Ansvar

Tillverkaren ansvarar endast om produkten anvdnds enligt angivna villkor
och for det avsedda dndamalet. Tillverkaren rekommenderar att produkten
hanteras fackmdssigt och skots enligt anvisningen.

9 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG.
Pa& grund av klassificeringskriterierna for medicinska produkter enligt rikt-
linjens bilaga IX, har produkten placerats i klass |. Konformitetsférklaringen
har darfor framstdllts av Otto Bock p& eget ansvar enligt riktlinjens bila-
ga VIl

1 Anvendelsesformadl Dansk

Epi Forsa Plus 50A3 er udelukkende beregnet til brug som epicondylitisortose
og udelukkende beregnet til kontakt med ubeskadiget hud.

2 Indikationer og virkemade

Epicondylitis humeri radialis (,tennisalbue«), Epicondylitis humeri ulnaris
(»golfalbue«). Indikationen stilles af leegen. Epicondylitisortosen Epi Forsa
Plus udever en mdlrettet og doseret kompression pa underarmsmuskulaturen
og aflaster dermed de irriterede seneender.

| sjeeldne tilfeelde kan der ved brug af ortosen opstd irritationer pd
huden i pelottens omrdde (f.eks. ved felsomhed overfor tryk eller hos
personer med felsom hud). For at undgd dette, anbefaler vi at
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Epi Forsa Plus ikke leegges direkte pa huden (men f.eks. over en
trikotslange af bomuld).

3 Beskrivelse og anlaeggelse af ortosen

Den ferste tilpasning og anleeggelse af Epi Forsa Plus epicondylitisortosen
md kun udferes af faguddannet personale.

Patienten skal instrueres i hdndteringen og anvendelsen af Epi Forsa Plus
epicondylitisortosen.

Epi Forsa Plus epicondylitisortosen er fremstillet af et tekstil som er skdnsom
mod huden med et indlzeg af plast. Den leveres i universalsterrelse. Den kan
beeres pd hejre eller venstre underarm idet pelottens velkrolukning flyttes
(fig. 1). Pelottepositionen til den venstre, henholdsvis den hejre underarm
er patrykt pd det indsyede etiket og angivet pd ortosen. Pelottens tryk kan
justeres ved hjeelp af et trinlest justerbart velkrolukning.

Treek velkrolukning igennem plast ringen for at leegge ortosen p4, juster den
til den sterst mulige omfang og lukning velkrobdndet (fig. 2). Treek ortosen
over den tilsvarende underarm.

Ved epicondylitis humeri radialis finder man den korrekte position til pelot-
ten idet den pdgaeldende hand knyttes til en naeve og treekkes opad. Derved
spaendes musklen pd den ydre underarm hvorpd pelotten placeres.

Ved epicondylitis humeri ulnaris finder man den korrekte position til pelotten
idet hdnden af den pdgeeldende arm bejes nedad. Derved spaendes musklen
indvendig pd underarmen, hvorpd pelotten placeres.

Pelotten placeres sdledes pd musklen, at afstanden imellem albueleddet og
ortosens kant er ca. 4-5 cm. Laeg underarmen pd et fast underlag og luk
velkrolukningen (fig. 4+5). Ortosen ber sidde fast men den ma ikke stoppe
for blod forsyningen til armen.

Nar patienten modtager ortosen, skal man kontrollere, at ortosen sidder
rigtig og har den rigtige pasform pa armen.

4 Bivirkninger

Alle hjeelpemidler — bandager og ortoser — der anleegges udefra pa
kroppen kan, hvis de sidder for stramt, fordrsage lokale tryksymptomer
eller i sjeeldne tilfeelde ogsd indsnaevre blodkar og nerver.
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5 Kontraindikationer

NB!
Ved efterfalgende sygdomsbilleder er anleeggelse og anvendelse af
et sédant hjeelpemiddel kun tilladt efter aftale med leegen:

1.Hudsygdomme/-leesioner i den behandlede kropsdel, iseer ved
risiko for beteendelse. Ligeledes opsvulmede ar med hzevelse,
redme og overhedning.

2.Kompromittere felelsen og blodtilferslen i underarmen og han-
den.

3.Kompromittere lymfeafleb - ogsd uklare heevelser aof bleddele, der
ikke er i nzerheden af det anvendte hjeelpemiddel.

4.Indsneevringssyndromer (trykirritationer pd armens nerver).

6 Anvendelse og pleje

Ortosen skal kontrolleres for funktionsdygtighed, slitage eller skader fer hver
brug. Hvis en velkrolukning eller en anden del af ortosen viser tegn pa slitage,
ma ortosen ikke mere anvendes.

Patienten skal geres opmaerksom pa, at han eller hun omgéende skal kon-
sultere en lzege, hvis han eller hun konstaterer usaedvanlige sendringer (fx
forveerring af smerterne).

Den daglige beeretid og anvendelsesperioden bestemmes af leegen.
Usagkyndig eendring af produktet ma ikke foretages.

Produktet ber ikke komme i kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver
eller lotions.

Produktet er ikke flammesikkert. Patienten skal geres opmeerksom
pd, at produktet ikke m& anvendes i neerheden af dben ild eller
andre varmekilder.

Ortosen uden pelotten kan vaskes med normalt vaskemiddel p& 30° C. Vi
anbefaler, at velkrobdndene lukkes inden vask for at forhindre, at de gar i
stykker og at bruges en vaskepose. Pelotten kan hdndvaskes med lunkent
varm vand og neutralt seebe (skyld godt!). Ter i luften, undgéd direkte varme-
pavirkning (solindstrdling, varme fra ovne og radiatorer) ved terringen.
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Pleje

7 Brugsbegreensning

50A3 Epi Forsa Plus epicondylitisortosen er beregnet til anvendelse pd en patient.
Den daglige beeretid og anvendelsesperioden retter sig efter den medicinske
indikation. Denne ortose er kun beregnet til kontakt med intakt hud.

NB!

Ved brug aof ortosen af en yderligere person kan der opstd funk-
tionelle, henholdsvis hygiejniske risici. Hygiejniske risici opstér hos
dele der kommer i direkte kontakt med huden.

8 Ansvar

Producentens garanti geelder kun, hvis produktet er blevet anvendt under
de angivne forhold og til de pateenkte formdl. Producenten anbefaler, at
produktet anvendes og vedligeholdes i henhold til anvisningerne.

9 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EQF om medicinsk udstyr.
Produktet er klassificeret i klasse | pd baggrund aof klassificeringskriterierne
som geelder for medicinsk udstyr i henhold til direktiv bilag IX. Derfor har
Otto Bock som producent og eneansvarlig udarbejdet overensstemmelses-
erkleeringen ifelge direktivets bilag VII.

1 Zastosowanie Polski
Orteza Epi Forsa Plus typu 50A3 jest stosowana wytgcznie jako orteza przy
zapaleniu nadktykcia kosci ramiennej; jest ona przeznaczona do kontaktu
z nieuszkodzong skoérg.

2 Wskazania i sposéb dziatania

Epicondylitis humeri radialis (,tokieé tenisisty”), Epicondylitis humeri ulnaris
(“tokie¢ goffisty”). Wskazanie okresla lekarz. Orteza przy zapaleniu nadkiykcia
Epi Forsa Plus powoduje ukierunkowany i okreslony nacisk na migénie przed-
ramienia, odcigzajgc w ten sposéb podraznione przyczepy $ciegien.

33



Uwaga!

W rzadkich przypadkach noszenia ortezy w okolicy wewnetrznej
wktadki uciskowej moze dojs¢ do podraznien skory (na przykad w
przypadku wrazliwosci na ucisk oraz w przypadku oséb o wrazliwej
skorze). Celem uniknigcia tych dolegliwosci nie zalecamy nosze-
nia Epi Forsa Plus bezposrednio na skérze, lecz na przyktad za
posrednictwem rekawa trykotowego

3 Opis i zaktadanie ortezy

Pierwszego dopasowania i zatozenia ortezy przedramienia Epi Forsa Plus
dokonuje wytgcznie wykwalifikowany specjalista.

Nalezy poinstruowa¢ pacjenta w postugiwaniu sie i uzytkowaniu ortezy Epi
Forsa Plus.

Epi Forsa Plus wykonana jest z przyjemnego dla skéry materiatu z wktadkg
z tworzywa sztucznego. Dostarczana jest ona w wielkos$ci uniwersalnej i
mozna jg nosi¢ zaréwno na lewym, jak tez na prawym przedramieniu. Jest to
mozliwe dzigki przetozeniu zapinanej na rzepy peloty (rys. 1). Pozycje peloty
dla lewego wzgl. prawego przedramienia wydrukowano na wszywce ortezy i
umieszczono na samej ortezie. Ucisk regulowanej peloty mozna wyregulowac
za pomocg zapiecia na rzepy.

W celu zatozenia ortezy przetozy¢ zapigcie przez petle, rozsungé na mozliwie
najwiekszy obwdd i zapigé (rys. 2). Nasung¢ orteze na chore przedramie.
Koncoéwka zapiecia skierowana jest do dotu (rys. 3).

W przypadku Epicondylitis humeri radialis (fokieé tenisisty) ustawia sie pelote
we wiasciwej pozyciji, zaciskajgc dtort danego ramienia w pigéc i podnoszgc
jq do géry. W ten sposob napina sie ten migsien od strony zewnetrznej przed-
ramienia, na ktérym umieszcza sig pelote.

W przypadku Epicondylitis humeri ulnaris (tokie¢ golfisty) ustawia sie pelote
we wiasciwej pozycji, zginajgc dforr danego ramienia do dotu. W ten sposéb
napina sie ten migsien od strony wewnetrznej przedramienia, na ktérym
umieszcza sie pelote.

Pelote umieszcza sie na odpowiednim migséniu w ten sposéb, aby odstep
miedzy stawem tokciowym i obrzezem ortezy wynosit ok. 4-5 cm. Oprze¢
przedramige na twardym podtozu i zamkng¢ na zewngtrz zapigcie na rzepy
(rys. 4+5). Orteza powinna mocno przylegaé ale nie uciska¢ nadmiernie.
Przekazujgc orteze pacjentowi, nalezy sprawdzié prawidtowos¢ jej zatozenia
na przedramieniu.
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4 Dziatania uboczne

Uwaga!

Wszytkie $rodki pomocnicze - opaski i ortezy - naktadane na
zewnetrznych partiach ciata, jezeli zostang zbyt ciasno zatozone,
mogq wywotywac lokalne objawy ucisku a w niektérych przypad-
kach powodowa¢ réwniez zacisnigcie naczyn krwionosnych lub
nerwow.

5 Przeciwwskazania

A Uwaga!

W ponizszych objawach chorobowych zaktadanie i noszenie tak-
iego $rodka pomocniczego wskazane jest tylko po konsultacji z
lekarzem:
1.Choroby/obrazenia skéry danej partii ciata, w szczegdlnosci stany

zapalne. Réwniez obrzmiate blizny z opuchnigciem, zaczerwienieniem
i podwyzszong temperaturg.
2.Zaburzenia czucia i ukrwienia przedramienia i dtoni.
3.Zaburzenia odptywu limfy - réwniez niewyjasnione obrzmienia tkanki
miekkiej w partiach ciata oddalonych od érodka pomocniczego.
4.0Objawy ciesni (podraznienia na skutek ucisku nerwéw rami-
enia).

6 Wskazowki dotyczgce uzytkowania i pielegnacii

Przed kazdym uzyciem orteze nalezy sprawdzi¢ pod kgtem sprawnosci, zuzycia
lub uszkodzen. W przypadku, gdy zapiecie na rzep lub inna czes$é wykazuje
zuzycie, nie wolno jej juz uzywaé. Nalezy poinformowaé pacjenta o tym, ze
powinien on niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem, gdy tylko zauwazy
on u siebie nienormalne zmiany (np. nasilenie sie dolegliwosci).

Lekarz ustala dzienny czas noszenia i fgczny okres uzytkowania ortezy.

Nie wolno dokonywa¢ w produkcie niefachowych zmian.

Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu ortezy z substancjami zawierajgcymi ttuszcze
i kwasy, masciami lub balsamami.

Uwaga!
Produkt jest tatwopalny. Nalezy poinformowaé pacjenta o tym ab
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nie nosit ortezy w poblizu otwartego ognia lub innych zrédet wyso-
kich temperatur.

Orteza bez peloty moze byé prana w temperaturze 30° C, w dostepnym w
handlu $rodku do prania. Aby zachowa¢ przez dtugi czas funkcjonalnosé
zapiecia na rzepy, zalecamy zapigcie go przed praniem i uzycie woreczka
do prania. Pelote mozna umy¢ recznie w letniej wodzie z dodatkiem neutral-
nego mydta (dobrze wyptukac!). Suszenie na powietrzu; podczas suszenia
unika¢ bezposredniego nagrzewania (nasfonecznienie, suszenie przy piecu
lub grzejniku).
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Wskazoéwki pielegnacyjne

7 Ograniczenia w stosowaniu

Orteza typu 50A3 stanu zapalnego nadktykcia Epi Forsa Plus przeznaczona
jest do uzytkowania wytgcznie przez jednego pacjenta. Dzienny czas noszenia
i tgczny okres uzytkowania ortezy stosuje sie zgodnie ze wskazaniem medycz-
nym. Orteza przeznaczona jest tylko do kontaktu z nieuszkodzong skoérg.

Uwaga!

W przypadku uzytkowania ortezy przez innego pacjenta, mogq
wystqgpi¢ zagrozenia funkcjonalne wzgl. higieniczne. Zagrozenia
higieniczne wystepujg przy tych elementach, ktére bezposrednio
stykajq sie ze skorqg.

8 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ tylko wtedy, gdy produkt bedzie uzyt-
kowany w podanych przez niego warunkach i w celu, do ktérego ma stuzyc.
Producent zaleca odpowiednie obchodzenie sig z produktem i dbanie o niego
w sposo6b opisany w instrukgcji.

9 Zgodnosé¢ z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycz-
nych. Zgodnie z kryteriami klasyfikacyjnymi dla produktéw medycznych we-
diug zatgcznika IX Dyrektywy produkt zostat zakwalifikowany do klasy 1. W
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zwigzku z tym, zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy, Deklaracja zgodnosci
zostata sporzgdzona na wylgczng odpowiedzialnosé firmy Otto Bock.

1 Rendeltetés magyar
Az Epi Forsa plus epicondylitis ortézis kizarélag kényokortézisként alka-
Imazhaté, és mindig kdzvetlenll érintkeznie kell a bérfellilettel.

2 Indikacioék és hatasméd

Epicondylitis humeri radialis (teniszkdnyok), epicondylitis humeri ulnaris (pl.
golfkényok). Az indikdciét az orvos hatdrozza meg.

Az Epiforsa Plus epicondylitis ortézis célzott és adagolt kompressziot fejt ki az
alkar izomzatdra tehermentesitve ezzel a tulerdltetett inak tapaddsi helyét.

Figyelem!

Ritka esetekben megtdrténhet, hogy az ortézis viselésekdr, a pelotta
tdjan boér-irritacié 1ép fel (pl. nyomdasérzékenység vagy érzékeny
bér esetében). Ennek elkerllése érdekében javasoljuk, hogy az
Epi Forsa Plus-t ne kézvetlendl a béron viseljék (hanem pl. egy
pamuttriké banddzs f616tt).

3 Az ortézis leirdsa és felhelyezése

Az Epi Forsa Plus epicondylitis ortézist az elsé alkalommal kizarolag képzett
szakember adaptdlhatja ill. helyezheti fel.

A pdcienst tdjékoztatni kell az Epi Forsa Plus epicondylitis ortézis kezelésérdl
és hasznalatarol.

Az Epi Forsa Plus epicondylitis ortézis anyaga bérbarat textilia mianyag
betéttel. Univerzdlis méretben szdllitjuk. Viselheté mind a jobb, mind a bal
karon, amit a feltép6zdrazhatd pelotta tesz lehetvé. (1. dbra). A pelotta lehet
jobboldaliill. baloldali, és ez az ortézisen is meg van adva. Az dthelyezhetd
pelotta dltal kifejtett nyomds egy fokozatmentesen dllithaté tépbzar segit-
ségével szabdlyozhaté.

Az ortézis felhelyezéséhez a tépbzdrszalagot at kel bujtatni a bujtaton, be
kell dllitani a legb6vebbre és a tépézdrat be kell zarni (2. dbra). Az ortézist
hlzza fel a beteg alkarra. A zar vége kifelé nézzen (3. dbra).

Epicondylitis radialis humeri esetén gy taldlja meg a helyes poziciét, hogy
6kolbe szoritja a kezét és hiizza. Ezdltal az alkar kiilsé oldaldn megfesziil az
az izom felfelé, amelyre rd kell tenni a pelottdt.
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Epicondylitis humeri ulnaris esetén a pelotta helyes pociciéja ugy talalhaté
meg, hogy a kézfejet az érintett oldalon lefelé hajtja. Ekkor az alkar belsd
oldaldn megfeszil az az izom, amelyre ra kell fektetni a pelottat.

A pelotta ezzel a médszerrel a megfelel6 helyre fog kerdini, a kdnyokizilet
és az ortézis pereme kozott mintegy 4-5 cm lesz a tavolsdag. Az alkarjat hely-
ezze szildrd alapra és a tépbzarat kifelé zdarja le. (4+5 dbra). Az ortézisnek
sziladrdan kell (lnie, de nem szorithat.

Az ortézis Gtaddsakor meg kell gy6zdnie, hogy az ortézis jél Ul-e az alkaron.

4 Mellékhatdsok

Figyelem!

Minden segédeszkoéz — banddzs és ortézis —, mely kiils6leg érintkezik
a testfellilettel, helyi nyomdsreakcidkat valthat ki vagy ritkdbban
elszorithatja az ereket, nyomhatja az idegeket, ha tdl szoros.

5 Ellenjavallatok
Figyelem!

Az aldbbi kérképek esetén az ilyen segédeszkéz csak az orvossal
vald egyeztetés utan helyezhetd fel és hordhaté:

1.Bérbetegségek / -sériilések az elldtott testtdjon, féként gyulladdsos
tlintetek. Felnyilt, duzzadt sebek, bérpir, bérmelegség.

2.Erzés- és vérellatasi zavarok az alkaron és a kézen.

3.Nyirokeldramldsi zavarok — tisztdzatlan lagyrészi rendellenességek
akar az ellgtott testtdjtol tavolabb is.

4.Sziikiilet szindrémdk (a kar idegeinek nyomdsirritaciéja).

6 Hasznalati és apoldasi tudnivalok

Minden haszndlat el6tt ellendrizni kell, hogy megfelel6en miikodik, nem sérdilt
vagy kopott-e meg az ortézis. Mihelyst valamelyik tépézdr, vagy az ortézis
barmely alkatrésze elkopott, tovabb haszndini tilos. A pdacienst tdjokaztatni
kell arrdl, hogy haladélktalanul fel kell keresnie orvosat, amennyiben barmilyen
szokatlan jelenséget észlel (pl. ha panaszai stlyosbodnak). A hordds napi
id6tartamat és kezelés teljes idejét az orvos hatdrozza meg.

A terméken szakszer(itlen atalakitdsokat végezni tilos.

A termék nem érintkezhet zsir- és savtartalmi anyagokkal kenécsokkel,
testdpoldkkal stb.
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Figyelem!

A termék nem tiizbiztos. A pdciensnek magyardzzuk meg, hogy az
ortézist ne viselje nyilt ldng vagy egyéb erds gyujtéforras kdzvetlen
kozelében .

Az ortézis pelotta nélkil moshaté minden kereskedelmi forgalomban kaphaté finom
mosdszerrel 30 C°-os vizben. A tép6zdarak akkor 6rzik meg miikodéképességuket
a legtovabb, ha mosds el6tt bezdrjuk Sket. Ajanlott a mosdzsdk haszndlata. A
pelotta kézzel, langyos vizben semleges szappannal lemoshaté (alaposan le
kell c">b|iteni') Szdritsuk a szabad levegdén; szdradds kdzben kdzvetlen hdhatds
ne érje (napsugdr, kalyha vagy radidtor kdzvetlen melege).
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Apoldsi tudnivalok

7 A haszndlat korlatozdasa

Az 50A3 Epi Forsa Plus epicondylitis ortézis kizarélag arra vald, hogy egy
pdciens haszndlja. A napi hordds és a kezelés idétartama az orvosi indikdcidhoz
igazodik. Ezt az ortézist kdzvetlenil a meztelen bérfellleten kell viselni.

Figyelem!

Ha az ortézist mds személy is haszndlja, funkciondlis ill. higiénés
kockdzat keletkezhet. A higiénés kockdzat azokat a részeket érinti,
melyek kdzvetleniil érintkeznek a bérfelllettel.

8 Szavatossdg

A gydrté kizardlag abban az esetben vallal jétdllast, ha a terméket a megadott
feltételek betartdsaval és rendeltetésszerilien haszndljak. A gyartéd ajanlja,
hogy a terméket szakszer(ien kezeljék és karbantartasat a haszndlati utasi-
tésban foglaltak szerint végezzék.

9 CE minésités

A termék mindenben megfelel a gyégydszati termékekre vonatkozé 93/42/
EWG Direktiva rendelkezéseinek. A terméket a Direktiva IX. figgelékében
a gyogydszati termékekre vonatkoz6 osztalyozasi kritériumok alapjan az I.
osztdlyba soroltdk. A megfeleléségi nyilatkozatot ennek alapjan a Direkti-
va VIl Fliggelékében foglaltak szerint az Otto Bock kizdrdlagos felelGssé-
gének tudatdban tette.
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1 Pouziti Cesky
Epi Forsa Plus 50A3 se pouzivd vyhradné jako epikondyldarni ortéza a je
uréena vyhradné pro kontakt se zdravou pokozkou.

2 Indikace a funkce

Epicondylitis humeri radialis (,tenisovy loket"), epicondylitis humeri ulnaris
(“golfovy loket"). Indikaci stanovi lékar. Epikondylarni ortéza Epi Forsa Plus
cilené a davkované stladuje a odlehcuje tak podrdzdéné tpony Slach.

Pozor!

V ojedinelych pfipadech mize pfi noSeni ortézy v oblasti peloty dojit
k podrdzdénim kize (napf. pfi citlivosti na tlak nebo u osob s citlivejsi
kizi). Pro zabranéni doporucujeme Epi Forsa Plus nenosit pfimo na
kdzi (ale napf. nad bavinénou trikotovou hadici).

3 Popis a nasazeni ortézy

Prvni pfizptisobeni a pouZziti epikondylarni ortézy Epi Forsa Plus smi provadét
pouze proskoleny odborny persondl.

Pacient musi byt poucen o spravném pouzivdni epikondyldrni ortézy Epi Forsa Plus
a sprdvné manipulaci s touto ortézou.

Epikondyldrni ortéza Epi Forsa Plus je zhotovena z textilu pfijemného na
pokozku s plastovou vlozkou. Doddvd se v univerzdini velikosti. Lze ji nosit
jak na pravém tak na levém predlokti, coz umoznuje premistitelnd pelota se
suchym zipem (obr. 1). Poloha peloty pro pravé pof. levé predlokti je natis-
téna na nasité etiketé a uvedena na ortéze. Tlak polohovatelné peloty Ize
zmensit pomoci plynule regulovatelného uzavéru na suchy zip.

Pro nasazeni ortézy proviéknéte suchy zip smyckou , nastavte na co nejvétsi
rozsah a pevné zapnéte (obr. 2). Natdhnéte ortézu na postizené predlokti.
Konec zapindni je natoGen smérem ven.

Pfi epicondylitis humeri radialis se najde spravné umisténi peloty tak, Ze se ruka
(dlanova cast) predlokti zabali v pést a ohybd se tahem smérem nahoru. Tim
se napne svalstvo na vnéjsi strané predlokti, na kterém je pelota umisténa.
Pri epicondylitis humeri ulnaris se najde spravné umisténi peloty tak, ze se
dlariovd Cdést predlokti ohne v zdpésti smérem doll. Pfitom se napind sval

Pelota se umisti na prislusny sval tak, aby vzddlenost (distance) mezi loket-
nim kloubem a okrajem ortézy byla ca 4-5 cm. Polozte predlokti na pevnou
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podlozku a zapnéte suchy zip na vnéjsi strané (obr. 4 + 5). Ortéza by méla
sedét pevné aniz by ovsem prili$ svirala predlokti.

Pri preddni pomtcky pacientovi zkontrolujte spravné padnuti ortézy na
predlokti.

4 Vedlesi ucinky

Pozor!

Vsechny pom(cky - banddze a ortézy -, které se nasazuji na télo
zvnéjku a priléhaji pfili§ tésné, mohou vést k lokdalnimu tlaku nebo
v ojedinélych pfipadech k ztzeni pritoku krve cévami nebo k
sevieni nervd.

5 Kontraindikace

Pozor!

U ndsleduijicich klinickych obrazi nemoci se nasazeni a noseni

kolenni epikondyldarni ortézy Epi Forsa Plus indikuje pouze po kon-

zultaci s [ékarem:

1.Kozni onemocnéni a poranéni vybavované &dsti téla, predevsim
pak pfi zanétech. Prdavé tak i viditelné jizvy s otoky, zarudnuti a
prehrati.

2.Poruchy prokrveni a citlivosti predlokti a ruky (dlafiové ¢ast).

3.Poruchy odtoku lymfy — nejasné otoky mékkych tkani distdiné od
nasazené banddze.

4.Utlakovy syndrom (podrazdéni nervii horni kon&etiny).

6 Pokyny pro péci a pouzivani

Pred kazdym pouzitim ortézy zkontrolujte jeji funkénost, opotrebeni nebo
poskozeni. Jakmile vykazuje suchy zip nebo jiny dil ortézy znamky opotiebe-
ni, nesmi se ortéza naddle pouzivat.

Délku kazdodenniho noSeni ortézy stanovi Iékaf. Na vyrobku se nesmi pro-
vadét zaddné neodborné zmény.

Pacienta je nezbytné upozornit na to, Ze ma okamszité vyhledat lékare, pokud
na sobé zjisti neobvyklé zmény (napt. zhorseni potizi).

Vyrobek by se nemél dostat do kontaktu s prostifedky obsahujicimi tuky
a kyseliny, s krémy nebo tekutymi mastmi.
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Pozor!

Viyrobek neni nehorlavy. Pacienta je nezbytné upozornit na to, ze nesmi
nosit ortézu v blizkosti otevieného ohné nebo jinych zdrojd tepla.

Banddz perte v ruce ve vlazné vodé pomoci jemnych pracich prostfedka.
Aby se zachovala dlouhodobé funkénost suchych zipl, doporucujeme pred
pranim jejich zapnuti. Dobre ji pak oplachnéte. Nechte ji oschnout na vzdu-
chu. P¥i suseni zabrante pfimému plsobeni tepla (slunecni zdfeni, oteviené
a jiné zdroje tepla).

B A AR

7 Omezeni pouziti

Epikondylarni ortéza Epi Forsa Plus 50A3 je koncipovdna pro pouziti jednim
pacientem. Doba denniho noS$eni a pouzivéni se fidi podle indikace lékare.
Ortéza je urcena pouze pro kontakt se zdravou pokozkou.

Pozor!

Césti, které jsou v pfimém kontaktu s pokozkou, mohou v piipadé
pouziti ortézy jinou osobou predstavovat rizika z hlediska zhorsené
funkce nebo hygieny

8 Odpovédnost za skodu

Vyrobce poskytne zdruku za jakost vyrobku pouze tehdy, pokud se vyrobek
pouzivé podle stanovenych podminek a k ur¢enym Gcellim. Vyrobce doporucuje
pouzivat a udrZovat vyrobek pouze v souladu s ndvodem k pouziti.

9 Shoda CE

Tento vyrobek spliiuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické
prostfedky. Na zakladé kritérii pro klasifikaci zdravotnickych prostfedkd dle
Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zafazen do Tridy |. Proto bylo
prohlaseni o shodé vyddno spolecnosti Otto Bock ve vyhradni odpovédnosti
dle Prilohy VIl této smérnice.

1 Primjena Hrvatski

50A3 Epi Forsa Plus ortoza namijenjena je iskljuGivo primjeni kao ortoza za
epikondilitis te je prikladna samo za koristenje na zdravoj kozi.
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2 Indikacije i djelovanje

Epicondylitis humeri radialis ('teniski lakat'), epicondylitis humeri ulnaris
(‘golferski lakat'). Specificne indikacije mora dijagnosticirati lijeénik. Epi
Forsa Plus ortoza za epikondilitis vrsi ciljani i kontrolirani pritisak na misi¢e
podlaktice kako bi smanijila sile na preoptereceno hvatiste tetive.

Paznja!

U rijetkim slu¢ajevima noSenje ortoze moze izazvati iritaciju koze u
podrucju pletiva (npr. uslijed osjetljivosti na pritisak ili kod osoba
s osjetljivom koZom). S ciljem izbjegavanja iritacije, preporu¢amo
da se Epi Plus nikada ne navuce direktno na koZzu, veé primjerice
preko bodija.

3 Opis i primjena ortoze
Aplikaciju Epi Forsa Plus ortoze za epikondilitis mora obaviti kvalificirano
osoblje.

Pacijenta je potrebno nauditi rukovanju i koristenju Epi Forsa Plus ortozom
za epikondilitis.

Epi Forsa Plus ortoza za epikondilitis izradena je od tkanina prikladnih za
kozu, s plastiénim umetkom. Dostupna je u univerzalnoj veligini. MoZe se
nositi na lijevoj ili desnoj podlaktici, tako da se jednostavno zamijeni polozaj
cicak trake (slika 1). PoloZaj ¢icka za lijevu i desnu podlakticu prikazan je
na etiketi te je takoder oznac¢en na ortozi. Moguée je mijenjati pritisak pri-
lagodljivog jastuci¢a tako da se promijeni zategnutost stalno prilagodijivog
¢i¢ak zatvarada.

Za stavljanje ortoze, povucite ¢icak zatvara¢ kroz plastiéni otvor, namjestite
najveci moguéi opseg i priévrstite ¢icak zatvaraé (slika 2). Povucite ortozu
preko podlaktice. Kraj zatvaraca treba biti usmjeren prema van (slika 3).
Za epicondylitis humeri radialis pravilan poloZaj jastucica pronaci cete tako
da stisnete Saku i podignete ju prema gore. To ¢e napeti misi¢ s vanjske
strane podlaktice na koji treba postaviti jastucic.

Za epicondylitis humeri ulnaris, pravilan polozaj jastuci¢a postiéi ¢ete fleksi-
jom ruke prema dolje. Tada se napinje misi¢ s unutrasnje strane podlaktice
na koji je potrebno staviti jastucic.

Tako se osigurava da polozaj jastuci¢a na odredenom misi¢u ostavlja oko
4-5 cm prostora izmedu lakatnog zgloba i ruba ortoze. Stavite podlakticu
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na ¢vrstu podlogu i zatvorite SiGak zatvaraé prema van (slika 4 + 5). Ortoza
treba stajati Evrsto, ali bez stezanja.

Prilikom predaje ortoze pacijentu potrebno je provjeriti da li mu ortoza
odgovara.

4 Nuspojave

Paznja!
Sva pomo¢ — bandaZe i ortoze — koja se nosi na tijelu ukoliko je
preévrsto stegnuta moze uzrokovati urezivanje u kozu ili u nekim
slu¢ajevima ¢ak i ograniciti protok susjednim krvnim zilamaili
Zivcima.

5 Kontraindikacije

Paznja!

U slucajevima slijedecih klinickih slika, ortoza se ne smije aplicirati

ili nanositi prije nego se savjetuje s lijeCnikom:

1.Bolesti koze ili ozljede na dijelovima tijela na kojima bi se pomagalo
apliciralo, posebno u slu¢aju upalnih sindroma. To se odnosi i na
ozilike s naticanjem, crvenila i upaljena podrugja.

2.Ispadi osjeta i cirkulacijski poremecaji podlaktice i Sake

3.Poremedaiji limfnog toka, ukljucujuci nejasne upalne promjene
na mekim tkivima, a koji nisu blizu podruéja gdje bi se trebalo
aplicirati pomagalo.

4.Cervikobrahijalni sindrom

6 Uputstva za upotrebu i odrzavanje

Ortozu treba pazljivo pregledati svaki puta prije koristenja kako bi bili sigurni
da ispravno funkcionira i da nema nikakvih osteéenja. Ne koristite ortozu
ukoliko je gic¢ak zatvarag ili bilo koji drugi dio ortoze istroSen.

Pacijenta treba uputiti da se obrati svom lijeniku ¢im uodi bilo kakve neobiéne
promjene (npr. povec¢ana neudobnost pri nosenju).

Dnevno vrijeme primjene kao i ukupan period koristenja mora odrediti lijeénik.
Nisu dozvoljene neodgovarajuée promjene na ortozi.
Proizvod ne smije doéi u dodir s masnoéom, kiselinama ili losionima.
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Paznja!
Ovaj proizvod nije otporan na vatru. Pacijenta treba uputiti da proiz-
vod drZi dalje od otvorene vatre ili drugih izvora topline.

Ortoza se bez podloska moze prati na 30 °C s uobiCajenim blagim sredstvom
za pranje. Preporu¢amo da &iGak zatvaraé prije pranja zatvorite te koristite
vredicu za pranje kako bi se sprijeéilo njegovo osteéivanje. PodloZzak se moze
prati blagim sapunom i toplom vodom (temeljito isperite!). Susite na zraku.
Ne izlaZite suncu. Za susenje ne koristiti toplinu pecnice ili radijatora.

B A AR H

Uputstva za odrzavanje

7 Ogranicenja pri upotrebi
Ortoza 50A3 Epi Forsa Plus za epikondilitis namijenjena je za koristenje
za samo jednog pacijenta. Ovisno o medicinskim indikacijoma odreduje se
dnevno vrijeme koristenja kao i ukupno vrijeme primjene. Ortoza je primjerena
samo za dodir s Cistom kozom.

Paznja!

Koristenjem ortoze od druge osobe moze doci do funkcionalnog ili
higijenskog rizika. Higijenski rizici javljaju se s dijelovima koji dolaze
u direktan dodir s kozom.

8 Odgovornost

Proizvodacéevo jamstvo primjenjuje se samo ukoliko se proizvod koristi prema
navedenim uvjetima i u odgovarajuc¢e namjene. Proizvoda¢ preporuca struéno
rukovanje proizvodom te pridrzavanje odgovarajuéih uputa o koristenju.

9 Izjava o Sukladnosti

Na osnovu klasifikacijskih kriterija za medicinske proizvode prema dodat-
ku 9 smjernice 93/42/EWG, proizvod je svrstan u klasu 1. Stoga je Otto
Bock kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema dodatku 7
smjernice.
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1 Kullanim Amaci Tirkce

Epi Forsa Plus 50A3 sadece epikondilit ortezi olarak kullaniimalidir ve sadece
saglikh cilde temasi ile mimkunddr.

2 Endikasyon ve Etki Sekli

Epicondylitis humeri radialis (“tenisgi dirsegi”), Epicondylitis humeri ulnaris
(“golfcl dirsegi”). Endikasyon hekim tarafindan belirlenir. Epi Forsa Plus
epikondilit ortezi dirsek alti kaslarina hedefli ve dozaji ayarlanabilen bir baski
olusturur ve bu baski sayesinde dirsek bolgesindeki sanciyan baglarin tize-
rindeki yiik hissedilir 6lgtide azalr.

Dikkat!

Baz durumlarda, ortezin pelot bolgesinde tasinmasi sirasinda deri
rahatsizliklari olusabilir (Orn; basinca karsi duyarlilik olmasi duru-
munda ya da hassas derili kisilerde). Bu durumun énlenmesi igin, Epi
Forsa Plus'un direkt olarak deri lizerinde taginmamasini 6neriyoruz
(aksine, Orn; bir pamuklu bir triko iizerinde).

3 Ortezin Tarifi ve Kullanimi

Epi Forsa Plus epikondilit ortezinin ilk uyarlamasi ve kullanimi mesleki egitimli
personel tarafindan yapilmalidir.

Hasta Epi Forsa Plus epikondilit ortezinin kullanimi hakkinda bilgilendiril-
melidir.

Epi Forsa Plus epikondilit ortezi plastik pelotlara sahiptir ve cilde dost malze-
meden hazirlanmistir. Tek ol¢lide satilir. Velkrolu pedin konumu degistirilerek
hem sag hem de sol kolda kullanilabilir (resim 1). Pedin sag ve sol konumlari
hem Urin etiketi tizerinde belirtilmistir hem de ortezin lizerinde isaretlenmistir.
Konumlandirilabilen pedin baski glicii kademesiz olarak ayarlanabilen velkro
baglantisi sayesinde ayarlanabilir.

Ortezi giymek igin velkro baglantisini tokadan gegirerek en genis dlgide
ayarlayarak velkrolu bélgede sabitleyin (resim 2). Ortezi kullanmak istedigi-
niz kolunuzun dirsek altina kadar giyiniz. Baglanti ucu disa bakacak sekilde
(resim 3).

Epicondylitis humeri radialis'te ortezi kullanacaginiz elinizi yumruk yaparak yukari
dogru gerdirdiginizde pelotun dogru pozisyonunu bulmus olursunuz. Boylece
dirsek altindaki dis kaslar toplanarak pelot bu bélgede konumlandirilir.

Epicondylitis humeri ulnaris'te pelotun dogru pozisyonu kullanilacak kolun
asagi dogru biikilerek bulunur. Boylece dirsek altindaki i¢ kaslar toplanarak
pelot konumlandirilir.
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Dirsek ile ortez kenari arasindaki mesafe takriben 4-5 cm kalacak sekilde
pelot uygun kas lizerinde konumlandiriimis olur. Kolunuzu sert bir zemin
lizerine koyarak velkro bandi disa dogru kapatiniz (resim 4 +5). Ortez siki
oturmalidir fakat sikistrmamalidir.

Ortez hastaya teslim edilirken ortezin kol izerinde dogru oturdugu kontrol
edilmelidir.

4 Yan Etkiler

Dikkat!

Haricen viicuda takilan bitln yardimer malzemeler — bandaijlar ve
ortezler — eger ¢ok sikiyorlarsa bolgesel baski noktalar olusturabilirler
veya nadir de olsa bazi durumlarda kan damarlarini veya sinirleri
sikistirabilirler.

5 Kontraendikasyonlar

Dikkat!

Asagida belirtilen rahatsizlik durumlarinda bu tiir yardimer malze-
menin kullanimi ve tasinmasi ancak hekim gorisi alindiktan sonra
s6z konusu olmalidir:

1.Uygulama goren bolge tzerinde cilt hastaliklari/-yarasi olugmasi,
ozellikle iltihab belirtisinde. Ayni sekilde sis, kizarik ve ateslenen yar-
alarda.

2.Dirsek alti ve elde his ve kan dolagimi bozuklugunda.

3.Lenf dolagimi bozukluklar — bandaj bélgesinden uzak olsa bile
aciklanamayan yumusak doku sislikleri.

4.Siki uygulama sendromu (koldaki sinirlerde baski iritasyonlari).

6 Kullanim ve Bakim Onerileri

Her kullanimdan 6nce ortezin iglevselligi, asinmasi ve zarar gorip gérmedigi
kontrol edilmelidir. Velkro bandinda veya diger bir par¢casinda asinma oldugu
takdirde ortez kullaniimamalidir.

Hasta kendinde aligiimadik degisiklikler fark ettiginde ivedilikle bir doktora
danigsmasi konusunda uyariimalidir. (6rn. sikayetlerinin artmast).

Gunluk kullanim ve uygulama stireleri doktor tarafindan belirlenir.
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Uriin Gzerinde usuliine uygun olmayan degisiklikler yapiimamalidir.
Uriin yag veya asit iceren maddeler, merhem veya losyonlarla temas etme-
melidir.

Dikkat!

Uriin atese dayanikli degildir. Hasta, Griinii atese yakin bélgelerde
veya diger isi kaynaklarinin yakininda tagimamasi hususunda bilg-
ilendirilmelidir.

Ortez pelotlar ¢ikarilarak 30° C'de yumusak deterjan ile yikanabilir. Velkro
bantlarin iglevselligini uzun siire koruyabilmesi igin yikamadan énce bantla-
rin kapatiimasini ve yikarken bir yikama torbasi kullanilimasini tavsiye ederiz.
Pelotlar ilik su ve nétr sabun kullanilarak elde yikanabilir (iyi durulanmalidir!).
Acik havada kurutunuz kuruturken direkt isi etkisinden kagininiz (gtines igini,
soba ve kalorifer 1sist).
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Bakim o6nerileri

7 Kullanimi Kisitlayan Unsurlar

50A3 Epi Forsa Plus epikondilit ortezi tek bir hastaya uygulanmak tizere
hazirlanmigtir. Giinlik kullanim ve tasima sireleri endikasyona baglidir. Bu
ortez kullanim esnasinda sadece saglikli cilde temas edebilir.

Dikkat!

Ortezin bir diger kiside kullanimi sonucunda iglevsel daha ziyade
hijyenik riskler meydana gelebilir. Hijyenik riskler dogrudan cilde
temas eden kisimlarda meydana gelir.

8 Sorumluluk

Uretici, sadece iiriiniin belirtilen kosullarda ve 6n gorilen amaglarla kulla-
nilmasi durumunda bir sorumluluk Gstlenir. Uretici, triniin amacina uygun
bir sekilde kullanilmasi ve kullanim kilavuzuna uygun sekilde triine bakim
yapilmasini dnerir.

9 CE Uygunlugu

Uriin, 93/42/EWG sayili tibbi iiriinler yénetmeliginin yiikiimliliiklerini yerine
getirmektedir. Yonetmeligin IX sayili ekindeki tibbi Griin siniflandirma kriter-
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leri nedeniyle, Uriin I. sinifa dahil edilmistir. Bu nedenle, uygunluk beyani
Otto Bock tarafindan kendi sorumlulugu altinda yonetmeligin VII. ekine gore
hazirlanmigtr.

1 Zkomég xpriong EMvika

To meplaykwvio Epi Forsa Plus 50A3 mipoopiletal amokAEloTIKA yia Xxprion
OTNV QVTILETWTILON TNG £TIKOVOUAITIOAG KAL ATIOKAELOTIKA yia TNV eTiadr pe
vyLEg déppa.

2 Evdceielg kal TpoTog dpdong

'EEw emukovOUAiTI®Oa Tou ayk®wva (“ayk®vag Twv TevioTwv"), 0w ETIKOVOL-
Aitida Tou aykwva (“‘aykwvag Twv abAntwv tou YkoAd"). H évoel&n kabo-
piCetat amo tov latpd. To meplaykwvio Epi Forsa Plus aokel otoxeupévn
KAl HETPNUEVN CUUTIEEON OTOUG PUEG Tou avTiBpayiou kal analdooel €10t
amnd TNV Katanovnon TG ekPOOELG TWV EKTEVOVIWY HUWV TIOU TIAPOUOLA-
Couv dAeypov.

Mpoocoxn!

2€ OTIAVIEG TIEPITITWOELG, N XPON TOU TIEPLAYKWVIOU eVOEXETAL va
odnynoet oe deppartikolg epeblopolg otnv Tieploxr g TieAdtag (TL.
o€ TiepiTTwon evalodnoiag oty Tiieon 1| oe aoBeveiq pe evaiobnto
0éppa). MNa tnv amoduyr TETOUWV KATAOTACEWY, CUVIOTOULE VA LNV
Xpnotuoroteital o Teptaykwvio Epi Forsa Plus katevbeiav emdvw
010 déppa (alla m.x. Tdvw amod kamoto PapPakepd Ldaopa).

3 Meprypadn Kal ToTtoO£TNON TOU TIEPLAYKWVIOL

H mpwytn mpooappoyr| kat tortofétnon tou mieplaykwviov Epi Forsa Plus
€vavtl g emikovOLAITIdag TIpETel va yivetal pévo amod KATapTIoPEVO Te-
XVIKO TIPOOWTIIKO.

O aobevig TIPETIEL va EVNHEPWVETAL YIA TO XELPLOUO Kal T XPAON Tou Tie-
playkwviou Epi Forsa Plus.

To meplaykmvio Epi Forsa Plus katackevdletal amnd tpaopa GpiAikd mpog
1o déppa pe TIAaoTIKA emévduan. Mapadidetal oe éva péyebog. Mmopei va
bopebei 1600 010 BeEl 600 Kal oTo aplotePd aviPpdxto, pHeTaToT(ovTag
Vv autokOAANTN TeAdta (ek. 1). H B€on tng meAdtag yia 1o aplotepd Kat
1o Oe&i aviiBpdyio eival TUTIwHEVN OTN PAPHEVN ETIKETA KAl avapEPETal OTO
meplaykwvio. H mieon tng petatomlopevng mehdtag pmopei va pubpLoTel
pEow evog publopevou dethpa BEAKpo xwpig diapabpioers.
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Ma va toroBetrioete 10 TIEPLAYKWVIO, TPAPrETe To Setpa PEAKPO pEoa amod
TO AYKIOTPO OTHPLENG, PUBLIOTE TOV OTN BUVATOV PEYAAUTEPN TIEPLPEPELA KAL
KOAAOTE KaAQ (ek. 2). MepAoTe To TIEPLAYKWVIO OTO AVTIOTOLXO AVTLBPAXLO.
To dkpo tou detrpa Tpétel va deiyvel Tipog Ta 5w (ek. 3).

2¢ mepintwon 5w emkovOuAiridag Tov aykwva Pmopeite va Ppeite v ka-
TAMNAN B€on yia v eAdTa, odiyyoviag To avtioToLyo XEpL o YPobLd Kat
Tpapwvrag Tpog Ta mavw. Me tov Tpdmo autd, cuomdtal oTo eEWTEPLIKO
avtiBpdxto o pug, oTov otoio Ba TtomoBetnBei n TieAdTA.

2 TiePIMTWON 0w eMmKovOUATIOag Tou aykwva UTopeite va Ppeite tnv
KataMnAn B€on yla v TIeAOTA, KAUTITOVTAG TIPOG TA KATW TO AVTIOTOLXO
X€pL. Me Tov TpoTIo AUTO, CUOTIATAL OTO ECWTEPIKO AVTBPAXLO O HUG, OTOV
otoio Oa TomoBetnOei N MEASTA.

H mieAdTa TomoBeteital otov avtiotoryo pia pe TETolo TPATo, WOTE N atod-
0Taon avapeoa otnv apdpwaon Tou aykwva Kat To AKPo TOU TIEPLAYKWVIOU
va avépxetat oe 4-5 cm Tepinou. AKOUUTIOTE TO avTIBpdxLo oe éva ota-
Bepd umooThpLypa kal kheiote 1o detripa PEAKpo Tpog ta €Ew (eik. 4+5).
To mepraykwvio Ba mipéret va edpappolel kKald, xwpIiq wWoT600 va aokeital
uTiePPOAIKN TIiEDH.

Katd tnv mapadoon tou Tieptaykwviou otov acBevr| TIPETIEL va EAEYXETAL N
OWOTH EPAPHUOYH TOU OTO XEPL.

4 Mapevépyeleg

Mpoooxn!

‘OMa ta Bondntikd péoa - kndepdveg kat vapOnkeg - ta omoia
TomoBeToUVTAL EEWTEPIKA OTO OWHA, EVOEXETAL, OE TIEPITITWON
TIov edpappdlouv odikTd, va 0dnyroouV GE TOTIKI) AOKNON TIEONG
1] GKOWN, OE OTIAVIEG TIEPITITWOELG, O CUUTIIEDT TWV JLEPXOHEVWV
apodopwv ayyeiwv i veipwv.

5 Avtevdeifelg

Mpoooxn!

211G akOAoUBEeG KAVIKEG ELKOVEG, N TOTIOBETNON KAl N XPrAon evog

Té€Tol0U PonbnTikoL péTou evdeikvuTal HOVO KATOTIV CUVEVWONONG

e Tov 1atpo:

1.Madnoeig/ Tpavpatiopoi Tou dEPUATOG OTO TIACXOV HEPOG TOU
owUATOG, KUpiwg Katd v epddvion epebiopmv. Emiong, xnAoewdn
pe oidnpa, epuBpdnTa kat avgnuévn Beppokpaaia.
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2. Alatapay€g g evalodnaoiag kal Kakrn ApdTwon oTo avIPpdyio
Kat To XEPL

3.Aepdikn) 0TA0N - akOpn Kat adldyvwoTa oWdARATA TWV HAAAKWOV
Hopiwv pakpld anod 1o epappoopévo Pondntikd péco

4.20vdpopa Bwpakikig eEd6dou (epebiopoi Twv vedpwv Tou Ppayiova
Aoyw ouprieonc)

6 Odnyieg xpriong kat ppovtidag

Mptv amoé kaBe xprion, EAEYXETE TO TIEPLAYKWVLO Yia TNV KA Aettoupyia,
evdexopeveg pBopéq i edattwpata. MéAg kamolog detripag PEAKpo 1) Ao
TUALA TOU TIEPLAYKWVIOU TTapouctdcel OOPEG, TO TIEPLAYKWVLIO OeV TIPETIEL
TIAéOV VA XPNOLUOTIOLEITAL.

O aoBevig TipéTel va evnpep®veTal OTL, O TIEPITITWON TIOU TIAPATNPIOEL
aouvrBioteg petaPoléq (T.x. avénon evoxAnoewv), pEmel va avalntroet
apéowg €vav latpo.

H kaBnpeptvry didpkela xpriong kat to xpoviké didotnua tng Beparneiag
kaBopiCovtal amo Tov latpod.

Aev Tipémiel va eTixelpolvTal aKATAANAEG LETATPOTIEG OTO TIPOIOV.

To Tpoidv dev Tipémel va €pxetal oe enadn pe Aimapd kat 6§va péoa,
aloidéqg i Aootov.

Mpoooxn!

To mpoidv dev eival dpAekto. ZuppouvAelbete Tov acBevi va pnv
XPnotpotiotel To TPoidv kovtd oe yupvr dAdya | AAAeg TiNyEQ
OeppodtnTag.

To meplaykwvio xwpig Tnv TieAdta propel va mAubei otoug 30° C pe Ao,
Koo amopputiavTikd Tou eptopiou. MNa va diatnpnBei n pakpoxpoévia Aet-
TOUPYIKOTNTA TOL OeTPA PEAKPO, OUVIOTOULE TO KAEIOWWO TOL TIpLY aTmd TNV
TIAUoN. MAévete v eEAGTA 01O XEPL e XALapO vepd Kat OUDETEPO OATIONVL
(EeTAévete kaAd!). Zteyvwote otov aépa. Katd 1o otéyvwpa amnopliyete
mv dpsor] £€kBeon oe TiNyég esppémraq (nMakn akTivoBoAia kat Ogpudnta
amnd $olpvoug kat OEPHAVTIKA CWOHATA).

X AR K

Ymodeifelg ppovtidag
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7 Meploplopoi xpriong

To meplaykwvio Epi Forsa Plus 50A3 yia v aviipet®mion g emikovOUAiTL-
dag oxedlaoTnke yia xprion arod évav pévo acbevr). H kabnueptvi didpkela
XPAoNng kat 1o xpoviko didotnua tng Bepameiag kabopiCovtal pe Bdon 1ig
oLOTACELG TOu LaTPoU. To TIEPLAYKWVIO TIPETIEL va €pXeTal Oe emadr Hovo
HE LYLEG O€ppa.

Mpoooxn!

H xprion Tou mieptaykwviou kat arnd dAo dtopo evdgxeTal va evéxel
KvdUvoug Aettoupykdtntag kat vytewrc. Ot kivduvol vytewrg adopoiv
og THAHATA TIoU £pYovTal o Apeon enadn pe To dEppa.

8 Eubivn

O kataokevaoTrig avahapfavet eubivn, povo eAv To TIPOIGV XpPnolpoToLElTal
LTIO TOUG TIPOKABOPLOPEVOUG OPOUG KAl YLa TOUG TIPOPAETIOHEVOUG GKOTIOUG,.
O KataokevaoTAG OLVIOTA TNV KATAAANAN pLeTaxeiplon Tou TPoidvVTog Kat TN
¢dpovTida Tou olpdwva pe TG 0dnyieg XPHRonG.

9 Suupoépowon CE

To mpoidv TAnpoi tig anartioelg tng Odnyiag 93/42/EOK yia tatpikd mpo-
i6vta. Bdoel Twv KpLtnpiwv Katnyoplotoinong yia [atpikd mpoidvia olp-
dwva pe 1o Mapdptnua IX tng dvw OBdnyiag To Tpoidv tafvounbnke otnv
katnyopia |. H dnAwon ouppdpdwong ouvtdydnke yia avtéd 1o Adyo and
v Otto Bock pe amokAeiotikr Tng eubuvn obudwva pe to Mapdptnua VII
g avw Odnyiag.

1 HasHayeHue Pycckuit

Mapenve Epi Forsa Plus 50A3 npegHasHa4yeHo TONbKO A1t UICMONb30BaHUS
B Ka4yecTBe opTe3a MNpu 3NUKOHAWIUTE U UCKIIIOYUTENBHO AJ18 KOHTaKTa C
VHTaKTHBIMU KOXHBIMU NMOKPOBaMMU.

2 NokasaHusa 1 NPUHUMN JencTBus

Epicondylitis humeri radialis (natepanbHbIn 3NMKOHAUANT, ,TEHHUCHbIW 110~
koTb"), Epicondylitis humeri ulnaris (MeananbHbI SNUKOHAUAUT, ,IOKOTb
urpoka B ronbd"). MNokasaHue onpegenserca spadyom. Optes Epi Forsa
Plus npon3Boaut ueneHanpasneHHoe 1 A03MPOBaHHOE CXaTue MyCKynartypbl
npeaneybs U CHUMAET TEM CamblM Harpy3Ky C BOCManeHHbIX MECT NpUKpe-
NAEHUS CYXOXWUINN.
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BHumaHue!

B penkux cnyyasx npy HOLLEHWM OpTE3a MOXET BO3HUKHYTb pasapa-
XEHWe KOXW B 061acTu nenota (Hanpumep, Npu 4yBCTBUTENIbHOCTM
K HafaBfVMBaHUIO UKW y NALMEHTOB C YyBCTBUTENbHOM Koxen). Bo
n3bexaHune aToro Mbl PeKoMeHfyeM He HocuTb opTes Epi Forsa Plus
HenocpefCTBEHHO Ha KOXe (a NnofaeBatb, HanpUMep, TPUKOTaXKHbIN
Xnon4arbIn pykas).

3 OnucaHue opTesa 1 ero HaknagbisaHue

MepBuyHas noaroxka n popabotka opresa Epi Forsa Plus MoxeT BbinonHsaTbCS
TOSIbKO MPOLUEALLVMU COOTBETCTBYOLLEEe 0by4eHne crneuyanncTamu.

Heob6xoaymMo NpouHCTPYKTMPOBaTh NauveHTa no o6paLLeHmio n UCNosb3oBa-
Huto optesa Epi Forsa Plus.

Opres Epi Forsa Plus nsrotoeneH us He pasgpaxarolero Koxy TeKCTUb-
HOro mMaTtepuana ¢ njacTMaccoBbiMU Bknadbilamu. [NocTasnsioTcs opTesbl
yHUBepcanbHoro paamepa. BoaMoXHO ero HolleHne Kak Ha IeBOM, Tak U Ha
npaBoM Npezamneybe, 4To obecneyrnBaeTCs NepecTaHoBKOW NeoTa, KPenMMoro
C NMOMOLLbIO TKaHeBOW 3acTexku ,Benbkpo” (Ha ,mnyyke”) (puc. 1). Mono-
XeHvie nenota AJis IEBOro UM NPaBoro NPeaieybst OTMEYEHO Ha HaLLMBKE
1 yKa3aHo Ha opTe3e. TkaHeBas 3acTexKa No3BoJIsieT NMPOU3BOANTL MIABHYO
PEerynMpoBKy BENWYMHbI AABNEHUS OT nenora.

Mpy HaknagplBaHUKM OpTe3a NPOAEHbTE KOHEL, TKAHEBON 3aCTeXKN Yepes
cepbry, ycTaHoBMTe HanbonblwMin 06XBaT 1 3acTerHuTe 3acTexky (puc. 2).
HapeHbTe opTes Ha noctpasasLuee npearnieybe. KoHew, 3acTexky cMOTpUT
BHU3 (puc. 3).

Mpwu anartose Epicondylitis humeri radialis npaBunbHas nosuuus nesnota
onpegnensieTcs cneayowmm o6pasom: KUCTb NOCTPaAaBLLIEN PYKU CXUMAETCS
B Ky/1aK U BbITIrMBaeTCs BBEPX. DTO MPUBOAUT K HAMNPSHKEHMIO TON MblLLILLbI C
BHELLUHelN CTOPOHbI Npe/nieybs, Ha KOTOPON yCTaHaBNMBAETCS NENOT.

Mpu anarvose Epicondylitis humeri ulnaris npaBunbHyO NO3MLUMIO NenoTa
onpeaensioT, Harnbas KUCTb NOCTpafaBLUEN PyKW BHWU3, YTO NPUBOAUT K
Hanps>KEHUIO TOW MbILLLBI C BHYTPEHHEN CTOPOHbI MPeAmnieybs, Ha KOTOpou
ycTaHaBnMBaeTcs nesor.

Menot yCTaHaBnMBaeTCcsa Ha COOTBeTCTBmeeﬁ MbILLLLE TAKUM o6pa30M, YTOObI
paccTosaHmne Mexay JIOKTeBbIM CyCTaBOM U KpaeM opTe3a COCTaBnsano I'Ipl/I6J'I.
4-5 cm. Monoxwute npeagnnevybe Ha yCTODI‘-IMBoe OCHOBaHMe U 3acCTerHuTte Tka-
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HEeBYI0 3aCTexKy K Hapyxu (puc. 4+5). OpTes fomxeH AepxXaTbcsi NPOYHO,
HO He ObITb NepeTsHYTLIM.

Mepen, Bbinayel optesa nauyeHTy Heo6x0ANMO YAOCTOBEPUTLCS B NPaBuJlb-
HOCTU ero NoJsIoXeHNst Ha pyke.

4 NMobo4yHoe pencrTeune

BHumaHue!

Bce BcnomoratesnbHble cpeacTea — 6aHAa)KM 1 opTe3bl — HaKnaabl-
BaeMble CHapyXun Ha Teno nauueHTta, Moryt npusectu, ecnm 6yp,yT
C/INLLIKOM CW/IbHO 3aTAaHYThl, K MECTHbIM HaMWUHaM, a B peakKnx cny-
Haax — K CY>XXEeHUIo nNpoxoadLuiux noga HAMMU KPOBEHOCHbIX COCyaAoB
nnn HepBoOB.

5 MNpoTtBOoNoOKasaHus

BHumaHue!

an Hann4mmn O,EI,HOI7I N3 OonNncaHHbIX HWXe KapTuH 6onesHn Haknagbl-
BaTb U HOCUTb I'IOLI,OGHOG BCnomorartesibHoe CpeacTBo paspeLlaeTca
TONIbKO NOCJ/1€ KOHCYNbTauun C Bpa4oM:

1.KoxHble 6onesHu / noBpexaeHne KOXHbIX NOKPOBOB Ha AaHHOM
y4yacTke Tena, B 0C06eHHOCTI/I, npun BOCMaIUTENBHON CUMMTOMATUKE.
To e oTHocuTCA 1 K py6L|,aM, conpoBoXaarLLnMca NpunyxnocTbio,
nokKpacHeHnemM 1 neperpesom.

2.HapylueHns 4yBCTBUTENIbHOCTU U MECTHOTO KpoBoobpalleHus
npeanieYbs U KUCTU.

3.HapyLueHus nMMgpooTToKa — Takxe U NPy HEBLISCHEHHOW NPUYNHE
NPUMNYXIOCTN MSATKMX TKaHEN, NPOSIBNSIOLLLENCS He B HEMOCPEAC-
TBEHHOW 6130CTU OT HOCMMOTO BCMOMOTraTeNbHOro CPeACTBa.

4.CviHAPOMBI CYyXeHus (pasapaxeHre HEPBOB PYKN AAaBNEHVEM).

6 YKa3saHus no Mcnoib30BaHUIO U yxoay

PaboTocnocobHOCTb, MBHOC MM NOBPEXAEHMS OpTe3a A0SKHbI KOHTPONUPO-
BaTbCS BCAKWIN pas A0 ero npumMeHeHus. Kak Tofbko Ha OJHON U3 TKaHEBbIX
3acTexeK U Kakon-H1byap aetanu opteaa GyaeT BbISBNIEH HEAOMYCTUMbIN
U3HOC, OpTE3 HE CnefyeT Gosblie UCMOob30BaTb.
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MaupeHTy fomkHO 6bITb YKa3aHO Ha TO, YTO MY HY>HO He3ameaMTeNlbHO
06patnTbCs K Bpayy, ECNV OH YCTAHOBUT y ce6s HeoBbIYHbIE U3MEHeHUs (Ha-
npvMep, NosiBNEHNe HOBbIX Xanob).

ExenHeBHOE Bpems HOLIEHWA opTe3a U AJIMTENbHOCTb ero NpUMeHeHUs
Ha3HavaloTCs BPa4YoM.

He ponyckaetcsi nponsBoaWTb Ha M34ENNK CaMOBOJIbHbIE U3MEHEHNS.
Mspenvie He LOMKHO KOHTAaKTMPOBATb C XWPOBLIMU MU KUCNIOTHBIMU CPEAC-
TBaMu, MassiMV UM NTOCbOHaMMU.

BHumaHue!

[aHHoe usgenve He sBnsieTcst HeBocnameHsiowmmMcs. MauyeHty
[LOMKHO BblITb yKa3aHO Ha TO 0BCTOATENLCTBO, YTO HOLLEHWE Usae-
1S B6NM3U OTKPBITOrO OMHS UMM NMPOYMX UCTOYHUKOB UHTEHCUBHOIO
Tennonany4yeHns He JOMNYCKaeTCs.

Oprte3 6e3 nenota gonyckaetcs ctupats npu 30 °C ¢ Ucnonb3oBaHMeM MSrkoro
moloLLiero cpeacTaa. [ns noaaepxaHus TKaHEBOW 3aCTEXKW B TeHEHUE Au-
TENbHOTO BPEMEHM B paboyeM COCTOSIHUM HaMW PEKOMEHAYETCS 3acTervsarb
ee 0 CTUPKM 1 UCNONb30BaTh A CTUPKM CrieumnanbHbii Melloyek. [Nenot
MO>HO MPOMbIBaTb BPYYHYO e[Ba TEMNON BOAOMN C NPUMEHEHNEM HEWUTPaIbHOTrO
Mbina (xopoluo npononackumeas!). OctaBbTe opTes cywNTLCS Ha Boayxe. Mpu
npocyLunBaHuy nsberaite NPSIMOro TEMJIOBOro BO3AENCTBUS (COMHEHHOro
06nyyeHust, xapa OT OTONMUTENBHOTO arperara unu kanopudepa).

B AR H

YkasaHusi no yxoay

7 OrpaHu4eHHOe Ucnonb3oBaHue

Opres 50A3 Epi Forsa Plus cnpoekt1poBaH 15 MHAUBUAYaNbHOro UCMosb30-
BaHusl. ExxeiHeBHOE BpeMsi HOLLEHUS OpTe3a W [INTENbHOCTb €ro NPYMEHEHMs
onpenensioTcs MeaULMHCKUMM nokasaHusmu. JJaHHbI opTes npeaHasHayeH
UCKJTIOHNTENBHO AJ1S1 KOHTAKTa C MHTaKTHBIMW KOXHBIMU MOKPOBaMK.

BHumaHue!

I'IpMMeHeHme opTe3a ApyruMm naunveHToM conpsXxeHo ¢ pUCKOM B
T’MrmeHn4ecKom mnum (I)yHKLI,VIOHaﬂbHOM nnaHe. Puck B rurneHunye
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KOM nnaHe o6yC/I0BNeH AETANIIMU, MEIOLLIMMU HEMOCPEACTBEHHDIV
KOHTaKT C KOXEMN.

8 OTBeTCTBEHHOCTb

M3rotoButenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb TOJIbKO MPY UCMONb30BaHUN U3AENNS
B 3a[@HHbIX YCIOBUSIX U B COOTBETCTBUN C NMPEAYCMOTPEHHBIM Ha3HaYeHNEM.
MsrotoButens pekomeHayeT NCMONb30BaTh U3AeNne Haanexawmm obpasom
1 OCYLLECTBNSATb €70 YXOZ, B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN.

9 Cooteetcreue craHpaptam CE

[anHoe napenvie oteevaeT Tpebosanunam Odupektusbl 93/42/ESC no me-
OMUMHCKOW npogykumn. B cooteeTcTBUM C KpuTepusMu knaccudukauum
MEOMLMHCKOW NPOAyKumKn, npuBefeHHbiMu B [punoxerun IX ykasaHHom
[vpekTuBbl, nsgenuto npuceoer knacc |. B aton cesan Jeknapaums o co-
oTtBeTCTBUM Gbina npuHsita komnanuen Otto Bock nog ceoto vcknountens-
Hyto OTBeTCTBEHHOCTb cornacHo Mpunoxenunto VIl ykazaHHon Jupektusbi.

1EREN B
Epi Forsa Plus 58{bBIS0A3EIBAEIZ A DAITERIN. HDIED7RN
DA HERLET,

2 BEINEE & EFA DRI

EBENAEERX ([TZRARD. EBERAELBX(TILZHD. B
EESALVBEIGEZRBL CIEEZEY ., Epi Forsas®{bLBIFEAETIZ X
[TRIBICBIT2HAICENEDH SR EL. FlESNRRGEFSIC
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3 EmitERERAE

ERIAEEE I E FEpi Forsa PusMEKBY /B /RIAIF AR, NAJ AL
IEE WA RIES THT.

RI3Y B FE I TEpi Forsa PusMEK AT B /R A AR IENEAIES.
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EAEER. HTEBRFEMANEESR, 5P mE T AN
N, BERETANNE (B1) « BFEAamW/NENERMEEE
FHENMREZ EFEF R LM FRIS. AIIFEIERMNE DRI PORIL AT
RGBT IR

FEFEN, BB ERTAY, BHBABARAKERFNE (B2
) o« BIPERNZENEZ L. FIELEEIMI (E3) .

HIPEEIIN EBARE, TRER—MHNFESHIER L, XERNAEK
FEHUERNVE. FABRDXHEREERTES/NEIMILASRLE, N
& TRERE TR Z .

HIEBALBAEE, TEEF—MNFETEHE, XHNTHREIER
FERMNE. FABETXENER ESNERMILASE, N\mET
BERETIHANAIARZ L.

FEREM G ERNXT Z B HESRIZA A4—5cm, FHIEFATHENTRA
Az L. BNERAE—NEENRELHBRSMUFIERI (Bl4+5)
o PENFEBMEEE.

BIrEBZEEN, NNEAFERISETEE. 2TEEHITRN,.

4 BIHER

FE !
FTBTERSMAEIROM IS R (SIS EE) WBIAET R, B4k
BHIEHZEBI R, ERSARMR NS HLZMHE.
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5 BRIE

FE !

BB TR, MBS AgiN g EnEL:

1 BRI R MBI RSB R, TEEEKE. B, B
FEER, FEEREMK. RONREPTE.

2. INEFIFEBEIR S AR MR IEER IR 8] 5

3 MEIEERAG — (7 Bh 38 B RO iS4 H IS B JR (Rl p94R 4
AP

4. BHREGEE (FEMEENNZ) .

6 {5 R HEsPHHN

BRERIPACHRREREINARER. BRELMETHRT L. —B
RIVEHSIP AR CE A R IUER, AR E%EE A,

BB, SREEAHIERAETTURN, IBIKRE (F71: &
FERINED -

HEFRET B AR S AERAEERE.

PR AT B A E

FRELESER. SRYR. RERIRER.

EFE!
A ZrE AR NEEE. MEMEE, TREERLMRIHERR
B 73 1 A Mo
T ERAYF AR B ABBREETIE” CHNRKTER. AT @M
KHINER, HATEWIEE R CBIG RS E AR RE. ERAAE
BAKPFRAEBTEER BREENTERE ) . BRKT; BT
WREPERZEEEMA (0 BW. EAPFRESET) .

=P-0. 9585

PRI
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7 {E BRI
50A3 Epi Forsa PusPMIEK /B R AFHP EUR BERANER. BEZFEA(E
PR R FHARR 5 E FERUER X 1ZIPEN AT SRR K B
FE !
PELAEMAERAE, SSHMBATEZREEIN I ERE.
DENRFEEFET SRR EEEMAENS.

8 B4R
ABAEAENEETMARPERIZ=R, £/ R4 HEF. &
PR R ERE FIZFE S, RS IR I B E SRR FIZT T

9 CE FF&HE

AR ET M3/ 42/ EWGHE S MEMER.. RIBIZIES W IXETF
EFFESALERINE, AFERIKEF=G. Eib, S%EHHET
5/ FRIEIOE N MV IHLE BT R EZE .

62






wl

Otto Bock HealthCare GmbH
Max-Ndder-StraBe 15 - 37115 Duderstadt/ Germany
Phone: +49 5527 848-0 - Fax: +49 5527 72330
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

Otto Bock has a certified Quality Management System
in accordance with ISO 13485.



