[ NPOYMTAWTE YBAXHO JAHY IHCTPYKLLIIO | 3BEPITAWTE ii
baHga Ha nikoTb i3 TKaHuHu Aer-0S

AEKNAPALIA NPO BIANOBIAHICTb BIJ BUPOBHNUKA

BupobHuk B 0co6i komnaHii ORTHOSERVICE AG 3asiBnsie Npo CBOK BUHATKOBY
BiANOBIAANbHICTD, WO Lie MeAUYHNI BUPI6 Knacy |, Ta BUrOTOBNEHWIi BiANOBIAHO A0
BuMor Pernamenty €C 2017/745 (EU MDR). Lli iHcTpykuii 6ynu nigrotoBneHi BignosigHo
[0 OCHOBOMOOXHUX NPUHLMNIB, 3rafaHnx BULLe. BoHu npusHayeHi Ans 3abesneyeHHs
HanexHoro Ta 6e3neyHoro BUKOPUCTaHHS MeANYHOr0 BUPOGY.

TOProBl MAPKU MATEPIANIB
Velcro® - Le 3apeecTpoBaHa ToproBa Mapka koMnadii Velcro Industries B.V.

3ANOBIXHI 3AX04U

Hanpyra, 1o CTBOPIOETbCA BMPOGOM, He MOBMHHA 3[ABMIOBATW MOLIKOMKEHI AiNAHKM
LwKip1 a6o npunyxnocTi. He pekoMeHAYeTbCA 3aHaATO NepeTaryBaTy BUPIO, W06 YHUKHYTH
HebGaXaHoro TUCKY Ha HepBOBI Ta CYANHHI 3aKiHYeHHS. PekoMeHAyeTbCs OfAraTit BUpi6 Ha
6aBOBHSIHY MaiKy, 106 YHUKHYTU MPSIMOr0 KOHTAKTY 3i LWKipOt0. Y pa3i BUHMKHEHHS CyMHiBiB
y 3acTocyBaHHi BUpo6y 3BepHITbCA 0 Nikaps, disioTepaneBTa, TexHika-opTonepa.

YBaXHO NpounTaiiTe cKnag NpOAKTY Ha BHYTpiluHili eTvkeTwi; HE BUKOPUCTOBYMTE npopykT,
AKLLO Y BaC € HenepeHOCUMICTb abo aneprisi Ha OfMH abo JeKinbka Horo KOMMOHEHTIB.

He pekomeHpayeTbCs oaaratv BUpi6 no6in3y BiAKPUTOrO BOTHHO.

He 3acTocoByBaTi nNpy NPAMOMY KOHTAKTi 3 BiAKPUTUMM paHaMmu.

MONEPEAXEHHA

Lle meanyHwii BUpi6 MOBMHEH 6YTM BUNMCaHWii nikapeM abo GisioTepaneBToM i
HaknafieHnii TeXHIKOM-OpTONeAOM BIAMOBIAHO A0 iHAMBIAyanbHUX MOTPed naujieHTa.
MpaBunbHe 3acTocyBaHHs BUPOBY HeobXifHe Ans 3abe3neyeHHs oro eheKTUBHOCTI.

Yci 3MiHM KOHCTPYKLiT MatloTb 6yTW npu3HayeHi nikapem/disiotTepaneBTOM/TeXHIKOM-
opToneAoM. BupobHUK He Hece BiANOBIfANbHOCTI Y pa3i HEHANEXHOTO BUKOPUCTAHHS
BUPOGYy. PeKoMeHAYETbCA BUKOPUCTOBYBATW TiflbKW ANS OAHOTO MaLieHTa, iHaKLe
BUPOBHUK 3HIMae 3 cebe OyAb-AKYy BiAMOBIAANBHICTb, FPYHTYIOMMCH HA BUMOrax Ao
MefMYHUX BUPOGIB. Y rinepuyTnnBuUX nawieHTiB npu 6e3nocepeHbOMY KOHTaKTI 3i WKipoto
MOXYTb BMHWUKHYTU NOYEPBOHIHHA abo MnoApasHeHHs. Y pasi BUHUKHEHHSI 60NbOBMX
BifUyTTiB, HABPSKIB, MPUNYXN0CTeil HeraitHo 3BEpHITLCA A0 CBOTO Nikaps, i 3a HasBHOCTI
Cepito3HMX HacniAKiB NpoiHGOpPMYBaTH BUPOGHMUKA Ta KOMMETEHTHI OpraHy y BiAMoBiAHIN
Kpaii. EbekTuBHICTb MefmnyHOro BMpoby Gyne 3abesneyeHa nuiie y pasi BAKOPUCTAHHS
BCiX 10ro KOMMOHEHTIB.

NiABIP/PO3MIPU

Koa REF.B1132
Po3mip XS S M L XL

OKpYXHICTb nepeannivyys
13 cM BHwe NiKTS 20/23  23/25  25/30  30/35  35/40

Konip YopHWii
MigxoanTb ANs niBoi Ta npasol

aornapg 3A BUPObOM

& He BigobintoBatn X He nigaaBaTu XiMiYHOMY YMLLEHHIO

2 He rnagutun B He cywmntin B CyWIMANbHIA MaLMHLi

wd [HCTPYKLIT 3 npaHHA: PyyHe MUTTA BoAoko npu TemnepaTtypi 0 30 ° C 3
HeMTpanbHUM MUKOYMM 3aco6oM. CylnTy CRig faneko Bif Axepen Tenna.

He Bukupaiite ToBap a6o 6yAb-sKi iiOro KOMMOHEHTU B HABKOMULLHE CEPeLOBULLE.

MOKA3AHHA
« EnikoHauniT Ta nikoTb ronbdicta
+ XpOHiYHWii 6inb, cNpuYmMHEHUi 6ypcuToM abo TEHAUHITOM

MPOTUMOKA3AHHA
Ha aaHunit MOMEHT He BUSIBNIEHO

XAPAKTEPUCTUKU TA MATEPIANIU

+ Ovxatounii matepian Aer-0S

+ BcraBka Soft-X ans MakcuManbHoro komgpopty
+ PemiHeub Velcro® 3 HeitnoHy

BAATAHHA BUPOBY IHCTPYKLLIAl 10 3ACTOCYBAHHIO

1 Po3cTe6HiTb peMiHeLb 3 TEKCTUNbHOHK 3acTibkoto Velcro® Ta TUMYacoBo 3acTe6HITh
iioro Ha cobi camomy.

2 HaTarHiTb 6aHAax (3 noMapaHyeBMM SIPIMKOM Bropi) Ha pyLi TaKUM YNHOM, L1106
BcTaBka Soft-X po3rtalwoByBanach Ha BHYTPILUHii CTOPOHI PyKK B MiCLli 3TUHY NIKTS;
peMmiHeLb Velcro® noBuHeH po3TalloByBaTucs 6e3nocepeaHbo nig niktem (Man. A).

3 3aTArHiTb pemiHellb, Hackinbky Lie HeobXiAHO, i 3adikcyiiTe 3a AoNOMoroto
TEKCTUNbHOT 3acTibku Ha nunyykax Velcro® (man. B i C).

- Onucu Ta 306paXeHHs, NPeACTaBeHi B LLbOMY JOKYMEHTI MaloTb peKoMeHaLiiiHNiA
Ta komepuiiiHnii xapakTep. Komnatis Optocepsic 3anuiae 3a co60t0 npaBo 3a

[l PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE
Orteza stawu tokciowego z tkaniny Aer-0S

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swoja wytagczng odpowiedzialnos¢,
ze niniejszy wyréb medyczny nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami
Rozporzadzenia UE 2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaly sporzadzone w zastosowaniu wyzej
wymienionego rozporzadzenia. Maja one na celu zapewnienie prawidtowego i bezpiecznego
uzytkowania wyrobu medycznego.

ZNAKI HANDLOWE MATERIALOW
Velcro® jest zastrzezonym znakiem towarowym Velcro Industries B.V.

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sig, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktére s zranione,
opuchnigte lub obrzeknigte. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie
powodowac miejscowego nadmiernego cisnienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub
naczyn krwiono$nych. W razie watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania, nalezy skonsultowaé
sie z lekarzem, fizjoterapeuta lub technikiem ortopeda. Uwaga: zapoznaj sie ze sktadem produktu
na wewnetrznej etykiecie; NIE uzywaj produktu w przypadku nietolerancji lub alergii na jeden lub
wiecej jego sktadnikow. Nie zaleca sie noszenia produktu w poblizu otwartych ptomieni.

OSTRZEZENIA

Zaleca sie, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazan, zostat przepisany
przezlekarzalubfizjoterapeuteidopasowany przeztechnika ortopede, zgodnie zindywidualnymi
potrzebami. Aby zapewni¢ skuteczno$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja
musi by¢ przeprowadzona z najwyzsza starannoscia. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawien
dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute / technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta
nie ma zastosowania w przypadku niewtasciwego uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest
przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacjenta; w przeciwnym razie producent zrzeka
sie wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac si¢ na przepisach rozporzadzenia o wyrobach
medycznych. U oséb nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skérg moze powodowaé
zaczerwienienie lub podraznienie. W przypadku pojawienia sie bélu, obrzeku, opuchlizny lub
jakiejkolwiek innej nietypowej reakcji, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem, a w
przypadku problemu szczegdlnej wagi, nalezy zgtosi¢ ten fakt producentowi i wtasciwemu
organowi w swoim kraju. Skuteczno$¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy
uzyciu wszystkich jego elementdw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY

Kod REF.B1132
Rozmiar XS S M I8 XL

Obwod przedramienia
13 cm od nadklykei cm 20/23  23/25 25/30  30/35  35/40

Kolor czarny
pasuje do prawej i lewej strony

ODRZAVANJE

% Nie chlorowa¢ & Nie pra¢ chemicznie

2 Nie prasowa¢ B Nie suszyé w suszarce bebnowej

wa Instrukcja prania: Pra¢ recznie w temperaturze do 30°C przy uzyciu neutralnego mydta;
Suszyé z daleka od Zrddta ciepta.

Produktu, ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowa¢ w kanalizacji oraz w pojemnikach

domowego uzytku.

WSKAZANIA
+ Zapalenie nadkiykcia i nadkola tokcia
+ Przewlekty b6l spowodowany zapaleniem kaletki maziowej lub $ciegna

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecng brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSCI | MATERIALY

+ Wykonane z przewiewnego materiatu Aer-0S
+ Wktadka Soft-X dla maksymalnego komfortu
+ Pasek Velcro® z nylonowym zapieciem

ZASTOSOWANIE

1 Rozepnij rzep Velcro® i wywijajac przymocuj go tymczasowo do siebie.

2 Zatdz stabilizator tokcia (pomarariczowg etykietg skierowang do géry) tak, aby wktadka
Soft-X znalazta sie w wewnetrznej czesci tokcia, a pas tuz ponizej nadktykcia (rys. A.

3 Dociggnij pas zgodnie z potrzebg i przymocuj za pomoca rzepu Velcro® (rys. B i C).

VANLIGEN LAS INSTRUKTIONERNA NOGGRANT OCH SPARA DEM
Armbagsstdd i Aer-0S material

DEKLARATION AV OVERSTAMMELSE

Som tillverkare, Orthoservice AG deklarerar sitt fulla ansvar att denna produkt &r en
medicinteknisk klass 1 produkt som har tillverkats i linje med kraven av EU direktiv 2017/745
(MDR). Instruktionerna har utformats i linje med ovan namnda férordning. De &r utformade
for att sdkerstalla en adekvat och séker anvandning denna medicintekniska produkt.

VARUMARKE AV MATERIAL
Velcro® @r ett registrerat varumarke for Velcro Industries B.V.

SAKERHETSFORESKRIFTER

Vi rekommenderar att trycket som produkten ger inte appliceras pa nagon kroppsdel som har
sar, svullnad eller bolder. Det rekommenderas att inte spanna produkten for hart for att undvika
for stort lokalt tryck eller kompression av underliggande nerver och/eller blodkarl.

Vid tveksamheter om hur produkten skall anvéndas kontakta en ldkare, sjukgymnast eller
ortopedtekniker. Lds produktsammansattningen noggrant pa den interna etiketten; ANVAND
INTE produkten om du &r intolerant eller allergisk mot en eller flera av dess komponenter.

Vi rekommenderar att inte anvdnda produkten i narhet av oppen eld.

VARNING

Det rekommenderas att denna produkt, som &r konstruerad for specifika indikationer enligt
nedan forskrivs av en doktor eller sjukgymnast och appliceras av ortopedtekniker, i linje
med anvandarens behov. For att sakerstalla effektivitet, tolerans och korrekt funktion skall
appliceringen utféras med yttersta omsorg. Andra inte instéllningarna utférda av lakare,
sjukgymnast eller ortopedtekniker. Tillverkarens ansvar forfaller vid olamplig anvéndning eller
anpassning. Ortosen skall endast anvandas av en anvandare. Om ortosen anvands opassande,
avsager sig tillverkaren allt ansvar for reglerna av medicintekniska produkter.

For hyperkénsliga individer, direkt hudkontakt kan skapa rodnad och irritation. Om det uppstar
smarta, svullnad, bélder eller ndgon annan reaktion kontakta omgaende din lakare och vid
speciella allvarliga problem rapportera drendet till tillverkaren samt till behdrig myndighet.
Effektiviteten av denna ortopedtekniska produkt ar endast garanterad nar alla komponenter
anvands korrekt.

VAL/STORLEK

Code REF.B1132
Storlek XS S M L XL

Underarmens omkrets
tagen till 13 cm 20/23  23/25 25/30  30/35  35/40

Farg svart
passar hoger och vénster

UNDERHALL

& Farejblekas & Far ej kemtvattas

2 Farejstrykas B Far ej torktumlas

wa Tvattrad: tvatta for hand i max 30° C med neutralt tvattmedel Torka pé avsténd fran
varmekallor

Slang inte produkten, eller ndgon av dess komponenter, i miljon.

INDIKATIONER
+ Tennisarmbage och golfarmbége
+ Kronisk smarta fran bursit eller tendinit

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda for tillfallet

EGENSKAPER OCH MATERIAL

« Tillverkat i andningsbart Aer-OS material
+ Soft-X inldgg for maximal komfort

+ Velcro® band med nylonspanne

PASATTNING AV ANORDNINGEN

1 Oppna Velcro® bandet och sting det ltt och provisoriskt.

2 Dra armbagsstédet 6ver armen med den orangefargade etiketten uppat och Soft-
X-inldgget pa innerarmen i armbéagsvecket; Velcro® bandet ska sitta precis under
armbagen (fig. A).

3 Dra &t bandet till nskat tryck uppnas och fast det med Velcro® forslutningen (fig. B och C).

- Beskrivningar och bilder i detta dokument ar endast illustrativa och for kommersiellt
syfte. Orthoservice forbehaller sig ratten att dndra utan foregaende meddelande baserat
pa behov.

Klettband mit Nylonschlinge
Velcro® strap with nylon fastener
Bracelet Velcro® avec passant en nylon
PeMmeLlok € TeKCTUNbHOI 3aCTEXKOI Ha
nunyykax Velcro® n HelnoHOBOIA LWNEBKO
Pasek na rzep Velcro® z nylonowym zapieciem
Kardborreband med nylondgla

Pemineub Velcro® 3 HeiinoHy

Cinturino in Velcro® con passante in nylon
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- Die Beschreibungen und Bilder in diesem Dokument dienen beispielsweise nur zur kommerziellen
Zwecke. Orthoservice behilt sich das Recht vor, diese entsprechend seinen Anforderungen zu dndern.
- The descriptions and images in this document are for example and commercial purposes only.
Orthoservice reserves the right to modify them according to its needs.

- Les descriptions et les images de ce document sont a titre d’exemple uniquement et a des fins
commerciales. Orthoservice se réserve le droit de les modifier en fonction de ses besoins.

- OnucaHus 1 U306paxeHus, NPeAcTaBAeHHbIe B 3TOM OKYMEHTE UMEIOT NPUMEPHbIii

1 KOMMepyeckuii xapakTep. KomnaHus Orthoservice 0cTaBnsieT 3a co60ii NpaBo BHOCUTb
M3MEHEHMs NpU HEOBXOAMMOCTH.

- Le descrizioni e le immagini presenti in questo documento sono a mero scopo esemplificativo e
commerciale. Lazienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.
- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuzg wytacznie do celéw ilustracyjnych i handlowych. Firma
Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich modyfikacji zgodnie z ich potrzebami.

MIX

Paper
FSC® C159350

Headquarter: ORTHOSERVICE AG

Via Milano 7 - CH-6830 Chiasso (TI) - Switzerland
Tel. 0041 (0) 91 822 00 88 - Fax 0041 (0) 91 822 00 89
info@orthoservice.com - www.orthoservice.com

B

ORTHOSERVICE DEUTSCHLAND GmbH

FlugstraBe 8 - D-76532 Baden-Baden - Deutschland

Tel. 0049 (0) 7221 991 39 11 - Fax 0049 (0) 7221 991 39 13
info@orthoservice.de - www.orthoservice.de
ORTHOSERVICE POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Warszawska 416a - 42-209 Czestochowa - Polska

Tel. +48 (0) 34 340 13 10 - (NIP): 9492246785
info@orthoservice.pl - www.orthoservice.pl

OSUK Ltd

Units 47&50 North East BIC

Wearfield

Sunderland Enterprise Park East

Sunderland SR5 2TA

Tel +44 (0) 191 51 66 220

info@orthoservice.uk - www.orthoservice.uk

RO+TEN S.r.l.

Sede legale: Via Marco De Marchi 7 - 120121 Milano (MI) - Italia
Sede operativa e amministrativa:

Via Comasina 111 - 1-20843 Verano Brianza (MB) - Italia
Tel. 0039 0362 18 51 200 '

info@roplusten.com - www.roplusten.com
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SINGLE PATIENT
MULTIPLE USE



= 3 - 5ITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
Ellenbogenschoner aus Aer-0S Gewebe

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erkldrt, in seiner Funktion als Hersteller, in alleiniger Verantwortung,
dass dieses vorliegende Medizinprodukt der Klasse | angehort und gemaR den Anforderungen
der EU-Verordnung 2017/745 (MDR) hergestellt wurde. Die vorliegende Anleitung wurde unter
Anwendung der vorgenannten Verordnung erstellt. Sie dient dazu, den ordnungsgemafen
und sicheren Gebrauch des Medizinprodukts zu gewahrleisten.

WARENMARKEN DER MATERIALIEN
Velcro® ist eine eingetragene Warenmarke von Velcro Industries B.V.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Korpers einwirkt,
die Verletzungen, Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu
fest anzuziehen, um keine iibermaRigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression
der darunterliegenden Nerven und/oder BlutgefaRe auszuldsen. Bei Bedenken zur Anwendung
des Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten oder Orthopadietechniker wenden. Lesen Sie
bitte das innenliegende Etikett mit der Zusammensetzung des Produkts sorgfaltig durch. Im Fall
von Unvertréglichkeiten oder Allergien gegen einen oder mehrere der enthaltenen Bestandteile
verwenden Sie das Produkt bitte NICHT. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Nahe von offenen
Flammen zu tragen. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

HINWEISE

Esistratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt
ist, von einem Arzt oder Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopadietechniker
entsprechend den individuellen Bediirfnissen angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertrdglichkeit
und korrekte Funktionalitdt zu gewahrleisten, muss die Applikation mit groRter Sorgfalt
durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopadietechniker
vorgenommene Einstellung verandert werden. Bei nicht bestimmungsgemaRer Anwendung
oder Einstellung erlischt die Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir den Gebrauch durch
einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls iibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaR
der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen kann es bei direktem
Hautkontakt zu Rotungen oder Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen,
Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt wenden
und, in besonders schwerwiegenden Fillen, die Tatsache dem Hersteller und der zusténdige
Behdrde in eigenen Land melden. Die orthopadische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann
gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Art.-Nummer REF.B1132
Grofen XS S M L XL

Umfang des Unterarms 13
cm vom Epicondylus cm 20/23  23/25 25/30  30/35  35/40

Farbe schwarz
beidseitig anwendbar

PFLEGE

& Nicht bleichen ® Keine chemische Reinigung

& Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen

w9 Waschanweisung: mit neutraler Seife in lauwarmem Wasser (30°C) von Hand
waschen und sorgféltig ausspiilen. Nicht an direkten Hitzequellen trocknen lassen.

Alle Teile der Orthese ordnungsgemal entsorgen.

MATERIALIEN
Grundkorper: Polyester, Elastan; Klettverschluss: Polyamid.

INDIKATIONEN
- Epicondylitis und Epitrochleitis des Ellenbogens
« Chronische Schmerzen durch Bursitis oder Tendinitis

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

+ Aus atmungsfahigem Aer-0S Gewebe

« Futtereinsatz aus Soft-X fiir einen besseren Tragekomfort
« Klettband mit Nylonschlinge

ANLEGEN

1 Das Klettband 6ffnen und provisorisch locker schlieRen.

2 Den Ellenbogenschoner iiber den Arm ziehen, so dass das orangefarbene Etikett nach
oben zeigt und die Soft-X Einlage innen im Beugebereich des Ellenbogens liegt; das
Klettband muss sich knapp unterhalb des Epicondylus befinden (Abb. A).

3 Das Band festziehen, bis der gewiinschte Druck erreicht ist, und mit dem
Klettverschluss befestigen (Abb. B und C).

‘—;i‘ PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Aer-0S elbow sleeve
DECLARATION OF CONFORMITY

As the manufacturer, ORTHOSERVICE AG declares, under its sole responsibility, that this
is a class | medical device that has been manufactured and assessed, according to the EU
Regulation 2017/745 (MDR). These instructions have been drawn up in application of the
aforementioned Regulation. They are intended to ensure an adequate and safe use of the

medcal device.

TRADEMARKS OF MATERIALS
Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.

SAFETY PRECAUTIONS

We recommend that the pressure exerted by the device does not act on parts of the body
with wounds, swelling, or welts. It is advisable to not over tighten the device so as to avoid
generating areas of excessive local pressure or the compression of underlying nerves and/
or blood vessels. If in doubt on how to apply the device, contact a doctor, physiotherapist,
or an orthopedic technician. Please read the composition of the product on the inside label
carefully; do NOT use the product if the patient has known intolerances or allergies to one or
more components in the product. We recommend to not wear the device in the proximity of

free flames. Do not apply in direct contact with open wounds.

WARNINGS

The product has been designed for the specific indications stated below and must be
prescribed by a doctor and fitted by an orthopaedic technician. The orthopaedic technician
is responsible for fitting the product and providing information about how to use it safely
in accordance with individual requirements. The product must be fitted with the utmost
care to ensure its efficacy, tolerability and correct function. Any changes to the structure or
adjustment of the device must be prescribed by a physician and performed by an orthopaedic
technician. Under no circumstances should the adjustment made by the physician/orthopaedic
technician be altered. The manufacturer is no longer liable if the product is used or adapted
inappropriately. The orthosis is intended to be used only by a single patient; if it is used for
more than one patient, the manufacturer accepts no responsibility or liability in accordance
with medical device legislation. Direct contact with the skin may cause reddening or irritation
in hypersensitive individuals. In the case of onset of pain, swelling, lumps or any unusual
reaction, immediately contact your physician. The orthopaedic efficacy of the product may

only be guaranteed when all of its components are used.

SELECTION/SIZE

Item REF.B1132
Size XS S M L XL

Elbow circ. taken 20/23  23/25 25/30 30/35  35/40

at13cm
Colour black
fits right and left

MAINTENANCE

& Do not bleach &I No chemical cleaning

2 Do not iron B Do not tumble-dry

wg Washing instructions: Hand wash in lukewarm water (30°C) with mild soap; rinse
thoroughly. Leave to dry away from direct heat.

Dispose of this product and its parts responsibly

INDICATIONS
« Epicondylitis and medial epicondylitis
« Bursitis or tendinitis’ chronic pain

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS
« Breathable Aer-0S material

+ Soft-X insert for maximum comfort

+ Velcro® strap with nylon

PUTTING ON THE APPLIANCE

1 Open up the Velcro® strap and close loosely and provisionally.

2 Pull the elbow support over the arm so that the orange label faces upwards and the
Soft-X insert is located on the inner arm in the bend of the elbow; the Velcro® strap must
be located just under the epicondyle (fig. A).

3 Tighten the strap until the desired pressure is achieved and secure using the Velcro®
closure (fig. B and C).

I] LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Protege-coude en tissu Aer-0S
DECLARATION DE CONFORMITE

En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare sous sa responsabilité exclusive que
ce produit est un dispositif médical de Classe | et qu'il a été réalisé conformément aux
conditions requises par le Réglement UE 2017/745 (MDR). Ces instructions ont été rédigées
en accord avec ledit réglement et ont pour but de garantir 'utilisation correcte et sire du

dispositif médical.

MARQUES COMMERCIALES DES MATERIAUX
Velcro® est une marque enregistrée de Velcro Industries B.V.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

Veiller a ce que la pression exercée par le dispositif n‘agisse pas sur les parties du corps
présentant des |ésions, enflures ou tuméfactions. Il est conseillé de ne pas trop serrer le produit,
afin de ne générer aucune zone de pression locale excessive et d'éviter la compression des
nerfs et/ou des vaisseaux sanguins. En cas de doute sur les modes d’application, contacter un
médecin, un kinésithérapeute ou un technicien orthopédiste. Lire attentivement la composition
du produit sur I'étiquette intérieure; NE PAS utiliser le produit en cas d'intolérance ou d'allergie a
un ou plusieurs de ses composants. Il est recommandé de ne pas porter le dispositif a proximité

de flammes nues. Ne pas appliquer en contact direct avec des plaies ouvertes.

AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé
de I'utiliser sur prescription d'un médecin ou d’un kinésithérapeute et de le faire appliquer par
un technicien orthopédiste, conformément aux exigences individuelles. Afin de garantir son
efficacité, sa capacité a étre toléré et son bon fonctionnement, le produit doit absolument étre
appliqué avec le plus grand soin. Ne modifier en aucun cas le réglage effectué par le médecin/
kinésithérapeute/technicien orthopédiste. En cas d'utilisation ou d’adaptation inappropriée, le
fabricant ne sera pas tenu responsable. Lutilisation de I'orthése est prévue pour un seul patient
a la fois ; dans le cas contraire, le fabricant décline toute responsabilité, conformément aux
dispositions du réglement relatif aux dispositifs médicaux. Pour les sujets hypersensibles, le
contact direct avec la peau pourrait causer des rougeurs ou des irritations. En cas d'apparition
de douleurs, enflures, tuméfactions ou en cas de toute autre réaction anormale, s'adresser
immédiatement a son médecin et, en cas de probléme particulierement grave, signaler le fait
au fabricant et a I'autorité compétente de son pays. Lefficacité orthopédique du produit n'est

garantie que lorsqu'il est utilisé avec tous ses composants.

SELECTION/TAILLES

Code REF.B1132
Mesure XS S M L XL

Circ. avant-bras prise
a13cm 20/23  23/25 25/30  30/35  35/40

Couleur noir
ambidextre

ENTRETIEN

& Ne pas blanchir

2 Ne pas repasser B Ne pas sécher en séchoir

wy Instructions de lavage: laver a la main avec de I'eau tiede (30°C) et du savon au pH
neutre; rincer soigneusement. Laisser sécher loin de toute source de chaleur.

Ne pas jeter le dispositif ou I'un de ses composants dans la nature

& Pas de nettoyage chimique

INDICATIONS
« Epichondylites et épitrochléites du coude
+ Douleurs chroniques, bursites ou tendinites

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

+ Structure en tissu Aer-0S transpirant

« Protection en Soft-X pour plus de confort
+ Bracelet Velcro® avec passant en nylo

ENFILAGE
1 Ouvrir la sangle en Velcro® et la refermer provisoirement sur elle-méme.
2 Enfiler I'élément tubulaire (avec I'étiquette orange située en haut) sur le bras, de sorte

que l'insert en Soft-X soit positionné dans la zone intérieure de flexion du coude et que la

sangle soit positionnée |égerement sous I'épicondyle (fig. A).
3 Serrer la sangle selon les nécessités et la fixer avec la fermeture en Velcro® (fig. B et C).

l] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Gomitiera in tessuto Aer-0S
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita,
che il presente dispositivo medico & di classe | ed & stato fabbricato secondo i requisiti
richiesti dal Regolamento UE 2017/745 (MDR). Le presenti istruzioni sono state redatte
in applicazione del Regolamento sopra menzionato. Esse hanno lo scopo di garantire un

utilizzo adeguato e sicuro del dispositivo medico.

MARCHI COMMERCIALI DEI MATERIALI
Velcro® e un marchio di fabbrica registrato di Velcro Industries B.V.

PRECAUZIONI D'USO
Si raccomanda che le pressioni esercitate dal dispositivo non agiscano su parti del corpo

che presentano ferite, gonfiori o tumefazioni. E consigliabile non stringere eccessivamente
il prodotto per non generare zone di pressione locale eccessiva o la compressione di nervi
e/o vasi sanguigni sottostanti. In caso di dubbio sulle modalita di applicazione, rivolgersi ad

un medico, un fisioterapista o un tecnico ortopedico.

Leggere attentamente la composizione del prodotto sull'etichetta interna; NON utilizzare

il prodotto in caso di intolleranze o allergie a una o pit componenti presenti nello stesso.
E consigliabile non indossare il dispositivo in vicinanza di fiamme libere.
Non applicare a contatto diretto con ferite aperte.

AVVERTENZE
E’ consigliabile che il prodotto, studiato per le specifiche indicazioni sotto riportate, venga

prescritto da un medico o da un fisioterapista e applicato da un tecnico ortopedico, in

conformita alle esigenze individuali. Per garantirne I'efficacia, la tollerabilita e il corretto

funzionamento & necessario che I'applicazione venga effettuata con la massima cura.
Non alterare assolutamente la regolazione effettuata dal medico/fisioterapista/tecnico
ortopedico. La responsabilita del fabbricante decade in caso di utilizzo o adattamento
inappropriato. Lortesi & fatta per I'utilizzo da parte di un solo paziente; in caso contrario
il fabbricante declina ogni responsabilita, in base a quanto previsto dal regolamento per i
dispositivi medici. In soggetti ipersensibili il contatto diretto con la pelle potrebbe causare
rossori o irritazioni. In caso di comparsa di dolori, gonfiori, tumefazioni o qualsiasi altra
reazione anomala, rivolgersi immediatamente al proprio medico e, in caso di particolare
gravita, segnalare il fatto al fabbricante e all'autorita competente del proprio Stato. Lefficacia

ortopedica del prodotto & garantita solo con I'utilizzo di tutte le sue componenti.

ASSORTIMENTO/TAGLIE

Codice REF.B1132
Taglia XS S M L XL

Circ. avambraccio 20/23  23/25 25/30 30/35  35/40

presaa 13 cm
Colore nero
ambidestro

MANUTENZIONE

& Non candeggiare ® Pulizia chimica non consentita

2 Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

wag Istruzioni per il lavaggio: lavare a mano in acqua tiepida (30°C) con sapone neutro;
risciacquare accuratamente. Lasciare asciugare lontano da fonti di calore.

Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente

INDICAZIONI
« Epicondiliti ed epitrocleiti del gomito
« Dolore cronico da borsite o tendinite

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

« Struttura in tessuto Aer-0S traspirante

« Inserto in Soft-X per un maggior comfort
+ Cinturino in Velcro® con passante in nylon

APPLICAZIONE

1 Aprire il cinturino a Velcro® e chiuderlo provvisoriamente su se stesso.

2 Infilare il tubolare (con I'etichetta arancione verso I'alto) sul braccio in modo che
I'inserto in Soft-X cada nella zona interna di flessione del gomito e il cinturino sia
posizionato poco sotto all'epicondilo (fig. A).

3 Stringere il cinturino secondo necessita e fissare con la chiusura a Velcro® (fig. B e C).

i MPOYUTANTE BHUMATEJIbHO JAHHYIO UHCTPYKLIUIO U COXPAHUTE EE
OpTea-muHa ANA KUCTU-3anAaCTbA-/IOKTEBOro CyctaBa

OEKJTAPALLIUA O COOTBETCTBUU OT NPOU3BOAUTENA

MpoussoguTens B nuue komnaHum ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBO€ei UCKNOUNTENBHOM
OTBETCTBEHHOCTMH, 4TO 3TO MeANLIMHCKOE U3enue Knacca |, » nsrotoBneHo B COOTBETCTBUM C
Tpe6oBaHusMu PernamenTa EC 2017/745 (EUMDR). 31 MHCTPYKLMY 6bINV MOATOTOB/EHDI B
COOTBETCTBUM C OCHOBOMOMAratoLLyIMM1 MPUHLIMMNAMK, YOMSIHYTbIMU BbiLue. OHU NpeAHa3HayeHb!
Ans o6ecneyeHns Haanexalyero n 6e30MacHOro UCMonb30BaHNA MEAULIMHCKOTO U3fenus.

TOPIroBbIE MAPKU MATEPUANOB
Velcro® - aT0 3aperncTpupoBaHHas Toprosas Mapka komnaHuu Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEJOCTOPOXXHOCTHU

HaI'IpFI)KeHMe, co3fiaBaeMoe Wu3genneM He [O/DKHO CAaBinBatb MNOBPEXAEHHbIE
Y4aCTKMU KOXK WUNInu onyxonu. He PEeKOMeHAYeTCA CNULLKOM nepeTtarneBatb uspenue Bo
n36exaHne HeXxenaTenbHOro jaBNneHus Ha HepBHble U COCYAUCTblE OKOHYAHUA. B cny4vae
BO3HWKHOBEHWS COMHEHWI B NPUMEHEHUN U3pennsa 06paTVITECb K Bpauy, d)VISVIOTepaI'IeBTy,
TeXHUKYy-opTonenay. BHumaTenbHo npoyTuTe coctas NnpoAaykKTa Ha BHyTpeHHEVI aTuketke; HE
VICI'IOJ'Ib3yI7ITe NPOAYKT B C/ly4yae HenepeHOCUMOCTU UK anneprin Ha oanH U HeCKONbKo
KOMMOHEHTOB, BXOASALWMX B ero coctas. He peKkoMeHAayeTca oaesatb uUspenue BONN3N
OTKPbITOr0 OrHA. He NPUMEHATb NPY NPAMOM KOHTaKTe C OTKPbITbIMU paHamu.

NPEAYNPEXAEHUE

970 MeAULIMHCKOE NPUCTOco61eHMe LOMKHO ObITb BbINUCAHO BPauoM i p13notepanesToM
W HaNOXEHO TEXHUKOM-OPTONEAOM B COOTBETCTBUM C UHANBUAYANbHBIMU NOTPEGHOCTAMM
nauuenTa. [paBuUnbHOE NPUMEHEHWE W3[EeNUs HeOBXOAUMO [N OBecreyeHus ero
a(deKTMBHOCTN. Bce M3MeHEHWsl KOHCTPYKUMM JOMKHbI 6biTb HasHaueHbl Bpayom/
(u3noTepaneBToOM/TEXHUKOM-0pTONeAoM. [1pON3BOAUTEND HE HECET OTBETCTBEHHOCTb
B CNyyae HEHaANeXallero WCroNb3oBaHWs W3fenus. PekomeHZyeTcs WCMonb3oBaTh
TONbKO ANS OHOMO MaLMeHTa, B MPOTMBHOM CJlyyae NMPOW3BOAMTENb CHUMAET C Cebs
BCSIKYI0 OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAsiCb Ha TPEGOBAHUAX K MEAULMHCKUM W3LENusM.
Y runepyyBCTBUTENbHBIX MALMEHTOB NpPW HEMOCPEACTBEHHOM KOHTaKTe C KOXell MoryT
MOSBUTLCSA MOKPAacHeHWe WNW pasfpaxeHue. B cnyyae BO3HUKHOBEHMS GONeBbiX
OLLyL|EHNIA, OTEKOB, MNPUMYXOCTell HEMEAJIEHHO OGpaTUTECh K CBOEMY Jeyvaliemy
Bpauy, M MpW HanMuMM CepbesHblX NOCNEACTBUIA NPOMHGOPMUPOBATb MPOM3BOAUTENS U
KOMMETEHTHbIE OpraHbl B COOTBETCTBYyOLEl CTpaHe. dHEKTUBHOCTD MeAULMHCKOro
u3genus GyaeT obecreyeHa ToNbKO B Clyyae UCMOb30BAHUS BCEX Er0 KOMMOHEHTOB.

BblbOP / PASMEPDI

Apt REF.B1132
Pasmep XS S M L XL

WIS 9093 23/25  25/30  30/35  35/40

HOCTb Npean/eyYbs cm
user YepHblit
[1BYCTOPOHHNI

yXo[ 3A U3AENIMEM

& He ot6enuBatb XiHe noABepraTb XMMUYECKON YNCTKE

2 He rNagnTb Bl He cywuTb B Ccylnke

wd VIHCTPYKLMM MO MbITbto: PyyHas cTupka B Tennoi (30°C) Boge C HeifTpanbHbIM
MbIIOM, aKKypaTHO CMOMOCHYTb. CylwnTb BAaAM OT UCTOYHWKOB Tenna.

Bbi6GpacbiBaTh B MecTax, CneLnanbHo npeaHasHadeHHbIX A4S c6opa Mycopa Kak camo

n3aenve, Tak v NGy U3 COCTaBNSIOLNX €ro YacTeil.

MOKA3AHUA
* ONUKOHANANTBI U NOKOTb ronbducTa
+ XpoHuyeckue 60111, BbI3BaHHble 6YypCUTOM UAN TEHAUHUTOM

MPOTUBOMOKA3AHUA
Ha gaHHbI MOMEHT He BbISIBIEHO

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUATbI

* KoHcTpyKums n3 ablwalyeit TkaHn Aer-0S

« BcTtaBka u3 Soft-X gns 6onbero komdopra

+ PemeLlok ¢ TeKCTUNbHOI 3acTexKoi Ha nunyykax Velcro® u HeitnoHoBO WneBKoi

MPOLLEAYPA HAZJEBAHUA

1 PaccTerHute pemMeLLok ¢ TeKCTUbHOI 3aCTeXKOii Ha nunyykax Velcro® n BpeMeHHO
3acTerHuTe ero Ha ce6e caMmom.

2 BcTaBbTe Tpy6yaThlii 91EMEHT (C OPaHXXeBbIM SP/bIKOM BBEPXY) Ha PyKe TakuM
06pasoM, 4To6bl BCTaBka U3 Soft-X onyckanach BO BHYTPEHHMIA y4acToK crubanns
NIOKTS, @ PEMELLOK HaXO[MNCA YyYTb HUKE HaAMblWenka (puc. A).

3 3aTAHNTE pemelLoK, HAaCKONbKO HEO6X0ANMO, 1 3adMKCHpYiiTe C NOMOLLbI
TEKCTU/bHOI 3acTexXKkm Ha nunyykax Velcro® (puc. B u C).



