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GEBRAUCHSANWEISUNG DE

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wir bitten Sie, die beiliegende Gebrauchsanweisung sorgfal-
tig zu beachten. Bei auftretenden Fragen wenden Sie sich
bitte an den behandelnden Arzt, an lhr nachstliegendes
Fachgeschaft oder direkt an uns.

ZWECKBESTIMMUNG

EPI-HiT® ist eine Ellenbogenorthese zur Entlastung der Mus-
kelurspriinge am ulnaren und / oder radialen Epicondylus.

INDIKATIONEN
* Konservativ / postoperativ

e Epicondylitis humeri radialis / ulnaris (Tennisellenbogen,
Golferellenbogen)

KONTRAINDIKATIONEN

o Allergische, entziindliche oder verletzungsbedingte
Hautveranderungen (z. B. Schwellungen, Rétungen) der
zu versorgenden Kérperbereiche

¢ Beeintrachtigungen der Zirkulation oder lymphatische
Weichteilschwellungen

¢ Neurogen bedingte Stérungen der Sensorik und Hauttro-
phik im zu versorgenden Korperbereich (Gefiihlsstérun-
gen mitund ohne Hautschaden)

NEBENWIRKUNGEN

BeisachgeméaBer Anwendung und korrekter Anlage sind bis
heute keine allgemeinen Nebenwirkungen, folgetrachtigen
Unvertraglichkeiten oder allergischen Reaktionen bekannt.

VORGESEHENE PATIENTENZIELGRUPPE

Zielgruppe sind alle Patienten unter Berlicksichtigung der
Indikationen und Kontraindikationen. Eine Einweisung und
Zuordnung der korrekten GréBe wird durch medizinisches
Fachpersonal vorgenommen.

ANLEGEN UND NUTZUNG

Die exakte Positionierung der EPI-HiT®-Spange erfolgt
ca. 3-4 cm unterhalb des entzlndlich veranderten Seh-
nengewebes bzw. direkt auf den pathologisch hyperton
(verspannt) gestellten Muskel. Achten Sie darauf, dass
die groBe Friktionspelotte an der betroffenen Seite ange-
legt wird.

Stellen Sie die Spange liber den Rastmechanismus durch
leichtes Anheben der Lasche mit dem Fingernagel so ein
1, dass ihre Enden auf den Muskelbauchen liegen, rich-
tiger Sitz siehe Abbildung. Justieren Sie das Polster ent-
sprechend nach.

SchlieBen Sie nun den Klettverschluss.

Der Verschluss der Spange ist stufenlos verstellbar und
die Spange sollte damit so eingestellt werden, dass ein
fester Sitz ohne unangenehmen Druck erreicht wird.

Der richtige Druck ist dann erreicht, wenn die Spange bei
entspanntem Arm nach einigen Minuten nicht mehr zu
splren ist, aber bei Benutzung der Hand sofort ein Druck
unter der Pelotte sptirbar wird.

Sollte die Spange zu stramm sitzen, lockern Sie diese ge-
ringfligig oder verschieben Sie die Spange um einige
Millimeter nach unten. Verschieben Sie die Spange eben-
falls nach unten, wenn diese bei Beugung des Ellenbogens
in der Beuge kneift.

Die Spange soll den ganzen Tag getragen werden. Legen
Sie diese nachts bitte ab.

Die Handgelenkbandage soll das Handgelenk form-
schlissig umgeben. Mit dem Stabilisierungsband dosie-
ren Sie nun je nach Bedarf den Grad der Stutzfunktion.

HINWEISE FUR DEN ORTHOPADIETECHNIKER

Ein zu langes Verschlussband kann im Klettbereich an
einer der AbschweiBungen gekirzt werden. Das kleinere
Polster soll im Uberlappungsbereich unter dem gréBeren
Polster liegen. Der Klettpunkt kann ggf. versetzt werden.
Das Polster kann im schmalen Bereich bei Bedarf an ei-
nem der diinn geprégten Streifen gekiirzt werden.

ZUBEHOR / ERSATZTEILE

Optional Gber Ihren Fachhandel erhéltlich:
o Ersatzpolster fir EPI-HiT® ([REF] 37505)
« Handgelenkbandage ([REF]01125)

/A WICHTIGE HINWEISE

¢ Grundsatzlich sollte hinsichtlich Indikation und Trage-
dauer eines orthopédischen Hilfsmittels ganz allgemein
sowie bei Vorhandensein nachfolgender Krankheitszu-
stande im Besonderen eine Absprache mit dem behan-
delnden Arzt erfolgen.

Uberpriifen Sie die Funktion des Produktes gemeinsam
mit lhrem Arzt oder Fachhandel.

Das Produkt ist zur Versorgung fir einen Patienten
bestimmt.

Tragen Sie das Produkt nicht auf offenen Wunden.

e Damit das Produkt eine lange Lebensdauer und Funktion
bietet, darf es nicht im Zusammenhang mit fett- und s&u-
rehaltigen Mitteln, Salben oder Lotionen getragen
werden.

Es ist zulassig das Produkt mit Spritzwasser in Berhrung
zu bringen.

Bitte schlieBen Sie die Klettverschlusse, falls welche vor-
handen sind, stets ordnungsgeméaB. Schaden, die durch
unsachgeméaBes SchlieBen der Klettverschlisse verur-
sacht werden, stellen grundsatzlich keinen Reklama-
tionsgrund dar.

Wenn wahrend der Verwendung des Medizinprodukts
eine erhebliche Verschlechterung des Gesundheitszu-
standes auftritt, bitten wir Sie, dieses schwerwiegende
Vorkommnis |hrem Fachhéandler, Ihrem Arzt oder uns als
Hersteller sowie dem BfArM (Bundesinstitut fliir Arznei-
mittel und Medizinprodukte) zu melden. Sie kénnen unse-
re Kontaktdaten in dieser Gebrauchsanweisung finden.

Nicht fachgerechte Verdnderungen am Produkt und/oder
nicht zweckbestimmte Verwendung des oben angefuhr-
ten Produktes schlieBen eine Produkthaftung des
Herstellers aus.

Mogliche gesundheitliche wechselseitige Risiken oder
sonstige Nachteile bei bestimmten Behandlungen, die
sich im Zusammenhang mit der Verwendung des
Produktes ergeben kénnen, sind mit dem behandelnden
Arzt abzusprechen.

o

a*h Bitte fiihren Sie die Verpackung und das Produkt dem

BA srtlichen Wertstoffsammelsystem zu. Bitte beachten
Sie dabei die 6rtlichen Bestimmungen.

o

S8 Die SPORLASTIC GmbH ist einem Ricknahmesystem

W‘i fur Verpackungen angeschlossen und kommt somit
den in der Bundesrepublik Deutschland geltenden ver-
packungsrechtlichen Bestimmungen vollstandig nach.

PFLEGE

Wir empfehlen, die EPI-HiT®-Spange und Handgelenk-
bandage schonend in handwarmem Wasser (30°C) mit
Feinwaschmittel zu waschen und an der Luft zu trocknen.
Trocknen Sie das Produkt nicht im Wéaschetrockner, auf der
Heizung oder in der Mikrowelle. Ein Entfernen der Polster
fur die Wasche ist nicht notig. SchlieBen Sie die Klettver-
schlisse beim Waschen, damit diese langer funktionsfahig
bleiben und Beschadigungen anderer Kleidungsstticke ver-
mieden werden kénnen.

? ¥ TRANSPORT- UND
=\ LAGERBEDINGUNGEN

Bitte achten Sie darauf, dass das Produkt trocken aufbe-
wahrt wird und vor Feuchtigkeit und Sonnenlicht geschiitzt
ist. Lagern Sie das Produkt bei tblicher Temperatur und
Luftfeuchtigkeit.

QUALITATSMANAGEMENT-SYSTEM

Alle Produkte der SPORLASTIC GmbH unterliegen der Pro-
duktprifung innerhalb unseres Qualitdtsmanagement-
Systems. Sollten Sie dennoch Beanstandungen an unserem
Produkt haben, bitten wir Sie, sich mit Ihrem Fachgeschaft
in Verbindung zu setzen.

Eine Online-Version der Gebrauchsanweisung finden
“= Sie auf unserer Homepage unter www.sporlastic.de.

INSTRUCTIONS FOR USE EN

Dear patient,

we ask you to carefully follow the enclosed instructions for
use. If you have any questions, please contact the doctor
looking after you, your nearest specialist store or us directly.

INTENDED USE

EPI-HiT® is an elbow brace for relieving the muscle origins at
the ulnar and / or radial epicondyle.

INDICATIONS
¢ Conservative / postoperative

e Epicondylitis humeri radialis/ulnaris (tennis elbow,
golfer’s elbow)

CONTRA-INDICATIONS

¢ Allergic, inflammatory or injury-related skin changes
(e.g. swelling, redness) of the body areas to be supplied

¢ Impaired circulation or lymphatic soft tissue swelling

¢ Neurogenic disorders of the sensory system and skin
trophism in the body area to be treated (sensory disor-
ders with or without skin damage)

SIDE EFFECTS

If used appropriately and correctly, there are no general side
effects, intolerances with long-term effects or allergic reac-
tions known to date.

INTENDED PATIENT TARGET GROUP
The target group is all patients, taking into account indica-

tions and contraindications. Instruction and allocation of
the correct size is carried out by medical professionals.

PUTTING IT ON AND USE

The exact positioning of the EPI-HiT® brace is approx.
3-4 cm below the inflammatory changed tendon tissue
or directly on the pathologically hypertonic (tense) mu-
scle. Make sure that the large friction pad is applied to the
affected side.

Adjust the brace via the latch mechanism by lifting the
tab slightly with the fingernail 1 so that its ends lie on
the muscle bellies, see illustration for correct fit. Adjust
the pad accordingly.

Now close the Velcro fastener.

The fastener of the brace is continuously adjustable and
the brace should be adjusted with it so that a firm fit is
achieved without uncomfortable pressure.

The correct pressure is achieved when the brace can no
longer be felt after a few minutes when the arm is re-
laxed, but pressure is immediately felt under the pad
when the hand is used.

If the brace is too tight, loosen it slightly or move it down
a few millimetres. Also move the brace downwards if it
pinches when the elbow is bent in flexion.

The brace should be worn all day, please take it off at
night.

The wrist support should surround the wrist positively.
With the stabilising band, you can now adjust the degree
of support as needed.

NOTES FOR THE ORTHOPAEDIC TECHNICIAN

* A closure strap that is too long can be shortened in the
Velcro area at one of the welds. The smaller pad should
lie in the overlap area under the larger pad. The Velcro
point can be moved if necessary. The pad can be shor-
tened in the narrow area at one of the thin embossed
strips if necessary.

ACCESSORIES / SPARE PARTS

Optionally available from your specialist store:
¢ Replacement pad for EPI-HiT® ( 37505)
. Wristsupport(01125)

/A IMPORTANT INFORMATION

Essentially, the indication for and duration of wearing of
any orthopaedic device in general, as well as the pre-
sence of any of the conditions below in particular, should
be discussed with the doctor who is in charge of your
treatment.

Check the functioning of the product with your doctor or
specialist retailer.

The product is designed to treat one patient.

Do not wear the product directly against open wounds.

In order for the product to have a long service life and
function, it may not be worn in conjunction with oily/gre-
asy or acidic products, ointments or lotions.

The product can come into contact with splash water.

Please always close any Velcro fasteners present proper-
ly. Damage caused by improper closing of the Velcro fas-
teners does not constitute a reason for complaint.

If a significant deterioration in health occurs during the
use of the medical device, we ask you to report this serious
incident to your specialist dealer, your doctor or us as the
manufacturer, as well as to the responsible authority. You
can find our contact information in these instructions for
use.

Any improper modifications to the product and/or im-
proper use of the above-mentioned product exclude any
product liability on the part of the manufacturer.

Possible health-related mutual risks or other disadvan-
tages with certain treatments that may arise in associati-
on with the use of the product must be discussed with the
doctor in charge of treatment.

o

a‘h Pleasereturnthe packagingandthe producttothelocal

¥ recycling collection system. Please comply with local
regulations.

o

D‘R SPORLASTIC GmbH is affiliated with a returns system

BN for packaging and therefore fully complies with the
packaging legislation in the Federal Republic of
Germany.

CARE

We recommend washing the EPI-HiT® brace and wrist sup-
port gently in lukewarm water (30 °C) with mild detergent
and air drying. Do not dry the product in the tumble dryer,
on the heater or in the microwave. It is not necessary to re-
move the pads for washing. Close the Velcro fasteners when
washing to keep them functional for longer and to avoid da-
mage to other garments.

? %i\ TRANSPORT AND STORAGE
=" CONDITIONS

Please ensure that the product is stored in a dry place and is
protected against moisture and sunlight. Store the product

atanormal temperature and humidity.

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM

All products from SPORLASTIC GmbH are subject to product
inspection as part of our quality management system. If you
still have any complaints about our product, we kindly ask
that you contact your specialist retailer.

M@ An online version of the instructions for use can be
= found on our website at www.sporlastic.de.

MODE D'EMPLOI FR

Chers patients,

nous vous demandons de lire attentivement le mode
d’emploi ci-joint. Si vous avez des questions, adressez-vous
a votre médecin traitant, a votre magasin spécialisé le plus
proche ou contactez-nous directement.

USAGE PREVU

EPI-HiT® est une orthése de coude destinée a soulager les
origines musculaires de |I'épicondyle ulnaire et/ou radial.

INDICATIONS
e Conservateur / postopératoire
* Epicondylite radiale/ulnaire (tennis-elbow)

CONTRE-INDICATIONS

* Modifications cutanées allergiques, inflammatoires ou
liées a des blessures (par exemple, gonflement, rougeur)
des zones du corps a approvisionner

* Troubles de la circulation ou gonflement des tissus mous
lymphatiques

* Troubles neurogénes du systéeme sensoriel et trophisme
cutané dans la zone du corps a traiter (troubles sensoriels
avec ou sans lésion cutanée)

EFFETS SECONDAIRES

Dans le cadre d'une utilisation appropriée et d’'une mise en
place correcte, jusqu’a aujourd’hui, aucun effet secondaire
général, aucune intolérance entrainant des conséquences
importantes ou réaction allergique ne sont connues.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS PREVU

Le groupe cible est constitué de tous les patients, en te-
nant compte des indications et des contre-indications.
L'instruction et |'attribution de la taille correcte sont effec-
tuées par des professionnels de la santé.

APPLICATION ET UTILISATION

Le positionnement exact de |'attelle EPI-HiT® se situe a
environ 3-4 cm en dessous du tissu tendineux inflamm-
atoire modifié ou directement sur le muscle pathologi-
quement hypertonique (tendu). Assurez-vous que la
grande plaquette de friction est appliquée sur le coté
affecté.

Ajustez |'orthése par le mécanisme de verrouillage en
soulevant légérement la languette avec l'ongle 1 de
facon a ce que ses extrémités reposent sur les ventres
musculaires, pour un ajustement  correct voir
lillustration. Ajustez le tampon en conséquence.

Maintenant, fermez la fermeture Velcro.

L'attache de l'attelle est réglable en continu et I'attelle
doit étre ajustée de maniére a obtenir un ajustement
ferme sans pression inconfortable.

La pression correcte est obtenue lorsque |'attelle ne peut
plus étre ressentie aprés quelques minutes lorsque le
ras est détendu, mais que la pression est immédiatement
ressentie sous le coussinet lorsque la main est utilisée.

Si I'attelle est trop serrée, il faut la desserrer Iégerement
ou l'abaisser de quelques millimétres. Déplacez égale-
ment |'attelle vers le bas si elle pince lorsque le coude est
plié en flexion.

L'attelle doit étre portée toute la journée, veuillez
I'enlever le soir.

L'attelle de poignet doit entourer le poignet avec un ajus-
tement positif. Grace a la bande stabilisatrice, vous pou-
vez maintenant ajuster le degré de soutien selon vos
besoins.

NOTES POUR LE TECHNICIEN ORTHOPEDIQUE

¢ Une bande de fermeture trop longue peut étre raccourcie
dans la zone du velcro au niveau d‘une des soudures. Le
petit coussin doit se trouver dans la zone de chevauche-
ment sous le grand coussin. Le point de velcro peut étre
déplacé si nécessaire. Si nécessaire, le tampon peut étre
raccourci dans la zone étroite au niveau de I'une des ban-
des finement gaufrées.

ACCESSOIRES / PIECES DE RECHANGE
Disponible en option chez votre revendeur:

¢ Coussinet de rechange pour EPI-HiT® ([REF] 37505)
* Bandage pour poignet ( [REF] 01125)

/A REMARQUES IMPORTANTES

* En principe, I'indication et la durée de port d'un produit
orthopédique, de maniére générale, doivent s'effectuer
en concertation avec le médecin traitant, particuliére-
ment en présence des affections suivantes.

Vérifiez le bon fonctionnement du produit avec votre
médecin ou votre revendeur spécialisé.

Ce produit est destiné aux soins d'un seul patient.

Ne portez pas ce produit sur des plaies ouvertes.

Afin d'assurer une longue durée de vie a ce produit et afin
que vous puissiez bénéficier pleinement de son effet, il
ne doit pas étre porté en association avec des agents
gras et acides, des pommades ou des lotions.

Le produit peut entrer en contact avec des projections
d’eau sansrisque.

Veuillez toujours fermer correctement les ferme-
tures en velcro s'il y en a. Les dommages résultant
d’une fermeture incorrecte de la bande adhésive ne con-
stituent, en principe, en aucun cas un motif de réclama-
tion.

Si une détérioration importante de I'état de santé survi-
ent pendant |'utilisation du dispositif médical, nous vous
prions de signaler cet événement grave a votre revendeur,
a votre médecin ou a nous-mémes en tant que fabricant,
ainsi qu‘aux autorités compétentes. Vous pouvez trouver
nos coordonnées dans ce mode d’‘emploi.

Toute modification inadéquate apportée au produit et/ou

utilisation non destinée a l'usage prévu du produit sus-
mentionné excluent la responsabilité du fabricant.

Il convient de vous entretenir avec votre médecin traitant
concernant d'éventuels risques sur la santé résultant
d'une interaction ou d'autres inconvénients de certains
raitements.

a"ﬁ Veuillez déposer I'emballage et le produit dans un sys-

BN teme de collecte local. Veuillez respecter les régle-
mentations locales.
.

a*h SPORLASTIC GmbH est affiliée a un systéme de coll-

BA ecte es emballages et respecte donc pleinement la
réglementation sur les emballages en vigueur en
République fédérale d'Allemagne.

ENTRETIEN

Nous recommandons de laver doucement |'orthése EPI-HiT®
et le support de poignet dans de I'eau tiéde (30°C) avec un
détergent doux et de les sécher a |'air. Ne faites pas sécher
le produit dans le seche-linge, sur le chauffage ou au micro-
ondes. Il n‘est pas nécessaire de retirer les tampons pour
les laver. Fermez les fermetures velcro au moment du lava-
ge pour les garder fonctionnelles plus longtemps et éviter
d’‘endommager les autres vétements.

? /;<\ CONDITIONS DE TRANSPORT
*" ETDE STOCKAGE

Veillez a ce que le produit soit conservé au sec ainsi qu’a
I'abri de I'humidité et de la lumiére du soleil. Stockez ce pro-
duit a une température et a une humidité normales.

SYSTEME DE GESTION DE LA QUALITE

Tous les produits SPORLASTIC GmbH sont soumis a des tests
dans le cadre de notre systeme de gestion de la qualité. Si
toutefois vous avez des réclamations, veuillez contacter vot-
re revendeur spécialisé.

Vous trouverez une version en ligne du mode d’emploi
sur notre page d'accueil a I'adresse www.sporlastic.de.

ISTRUZIONI PER L'USO IT

Gentili pazienti,

vi preghiamo di osservare scrupolosamente le presenti istru-
zioni perl’'uso. Se avete delle domande, viraccomandiamo di
rivolgervi al vostro medico curante, al negozio specializzato
pil vicino oppure direttamente a noi.

IMPIEGO APPROPRIATO

EPI-HiT® € un’ortesi di gomito per alleviare le origini musco-
lari dell’epicondilo ulnare e/o radiale.

INDICAZIONI
* Conservativo / postoperatorio

¢ Epicondilite humeri radialis/ulnaris (gomito del tennista,
gomito del golfista)

CONTROINDICAZIONI

¢ Alterazioni cutanee allergiche, inflammatorie o legate a
lesioni (es. gonfiore, arrossamento) delle aree del corpo
darifornire

* Circolazione alterata o gonfiore dei tessuti molli linfatici

e Disturbi neurogenici del sistema sensoriale e trofismo
cutaneo nella zona del corpo da trattare (disturbi senso-
riali con o senza danni alla pelle

EFFETTI COLLATERALI

In caso di utilizzo appropriato e corretto, ad oggi non sisono
osservati effetti collaterali generali, intolleranze a lungo ter-
mine o reazioni allergiche.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI TARGET

Il gruppo target e costituito da tutti i pazienti, tenendo con-
to delle indicazioni e delle controindicazioni. L'istruzione e
I'assegnazione della taglia corretta viene effettuata da pro-
fessionisti medici.

APPLICAZIONE E USO

Il posizionamento esatto del tutore EPI-HiT® & di circa
3-4 cm sotto il tessuto tendineo infiammatorio modifica-
to o direttamente sul muscolo patologicamente ipertoni-
co (teso). Assicuratevi che il cuscinetto di frizione grande
sia applicato al lato interessato.

Regolare il tutore tramite il meccanismo di chiusura
sollevando leggermente la linguetta con l'unghia 1 in
modo che le sue estremita si trovino sulle pance dei mus-
coli, per una corretta aderenza vedi illustrazione. Regola-
re il pad di conseguenza.

Ora chiudete la chiusura in velcro.

La chiusura del tutore & regolabile in modo continuo e il
tutore deve essere regolato in modo da ottenere una ves-
tibilita salda senza una pressione scomoda.

La pressione corretta & raggiunta quando il tutore non
puo piu essere sentito dopo alcuni minuti quando il brac-
cio e rilassato, ma la pressione € immediatamente perce-
pita sotto il cuscinetto quando si usa la mano.

Se il tutore & troppo stretto, allentalo leggermente o
spostalo in basso di qualche millimetro. Spostate anche
il tutore verso il basso se pizzica quando il gomito & pie-
gato in flessione.

Il tutore deve essere indossato tutto il giorno, si prega di
toglierlo la sera.

Il tutore per il polso deve circondare il polso con una ves-
tibilita positiva. Con la fascia stabilizzatrice, & ora possi-
bile regolare il grado di sostegno come richiesto.

NOTE PER IL TECNICO ORTOPEDICO

e Un cinturino di chiusura troppo lungo puo essere accor-
ciato nella zona del velcro in una delle saldature. Il cusci-
netto pil piccolo dovrebbe trovarsi nell’area di sovrap-
posizione sotto il cuscinetto piu grande. Il punto di velcro
puod essere spostato se necessario. Se necessario, il pad
puo essere accorciato nella zona stretta in corrisponden-
za di una delle sottili strisce in rilievo.

ACCESSORI / RICAMBI

Disponibili come optional presso il vostro rivenditore spe-
cializzato:

e Cuscinetto di ricambio per EPI-HiT® ( 37505)
¢ Tutore per polso ([REF] 01125)

/N INDICAZIONI IMPORTANTI

In linea di principio, le indicazioni e la durata di utilizzo di
qualsiasi supporto ortopedico in generale, nonché la pre-
senza in particolare delle seguenti condizioni patologi-
che, dovrebbero essere discusse con il medico curante.

Verificare la funzionalita del prodotto con il proprio medi-
co curante o rivenditore specializzato.

Il dispositivo & destinato al trattamento di un paziente.

Non applicare il prodotto su ferite aperte.

Per assicurare che il prodotto abbia una lunga durata e un
funzionamento duraturo, non indossarlo in abbinamento
a sostanze grasse o acide, pomate o lozioni.

Il prodotto é resistente agli spruzzi d'acqua.

Chiudere le chiusure a zip, se presenti, sempre in maniera
corretta. | danni causati dal fissaggio errato delle chiusu
re in velcro non costituiscono motivo di reclamo.

Se durante I'uso del dispositivo medico si verifica un peggi-
oramento significativo della salute, vi chiediamo di seg-
nalare questo grave incidente al vostro rivenditore spe-
cializzato, al vostro medico o a noi, in qualita di produttori,
nonché alle autorita competenti. | nostri recapiti sono
riportati nelle presenti istruzioni per |'uso.

Eventuali modifiche non professionali al prodotto e/o il

suo impiego inappropriato escludono qualsiasi respon-
sabilita sul prodotto da parte del produttore.

Eventuali rischi reciproci per la salute o altri svantaggi
n caso di specifici trattamenti che possono presentarsi in
relazione all'utilizzo del prodotto, devono essere dis-
cussi con il medico curante.

a"ﬁ Invitiamo quindi a conferire gliimballaggi e il prodotto

¥ presso il centro di raccolta locale. A tal fine, rispettare
le disposizioni locali in materia.
°

a*h La SPORLASTIC GmbH aderisce a un sistema di riti-

BN o degli imballaggi e adempie quindi completamente
alle disposizioni giuridiche relative agli imballaggi vi-
genti nella Repubblica federale di Germania.

TRATTAMENTO

Si consiglia di lavare delicatamente il tutore e il supporto per



il polso EPI-HiT® in acqua tiepida (30°C) con un detergente
delicato e di farlo asciugare all’aria. Non asciugare il prodot-
to nell’asciugatrice, sul riscaldamento o nel microonde. Non
& necessario rimuovere i cuscinetti per il lavaggio. Chiudere
le chiusure in velcro durante il lavaggio per mantenerle fun-
zionalipit alungo ed evitare didanneggiare altriindumenti.

/\/\-”\ CONDIZIONI DI TRASPORTO E
Q STOCCAGGIO

Assicurarsi che il prodotto sia mantenuto asciutto e al riparo
da umidita e luce solare. Conservare il prodotto a tempera-
tura e umidita comuni.

SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALITA

Tutti i prodotti della SPORLASTIC GmbH sono sottoposti ai

controlli dei prodotti nell’ambito del nostro sistema di gesti-

one della qualita. Se nonostante cio avete dei reclami in me-

rito ai nostri prodotti, vi preghiamo di contattare il vostro

negozio specializzato.

Per una versione digitale delle istruzioni per l'uso si
pud consultare la nostra homepage all'indirizzo
www.sporlastic.de.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL

Droga pacjentko, drogi pacjencie,

prosimy o uwazne przestrzeganie zataczonej instrukgji
obstugi. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z
lekarzem prowadzgcym, najblizszym sklepem specjalistycz-
nym lub bezposrednio z nami.

PRZEZNACZENIE

EPI-HIiT® to orteza stawu fokciowego odcigzajgca migsien
naramienny i/lub nadktykie¢ promieniowy.

WSKAZANIA
¢ Zachowawczo / pooperacyjnie

¢ Zapalenie nadktykcia promieniowego/tokciowego (tokied
tenisisty, tfokied golfisty)

PRZECIWWSKAZANIA

Alergiczne, zapalne lub zwigzane z urazami zmiany skér-
ne (np. obrzek, zaczerwienienie) w obszarach ciata, ktére
maja byc zaopatrywane

Uposledzone krazenie lub obrzek limfatyczny tkanek
miekkich

Zaburzenia neurogenne uktadu czuciowego i trofizm sko-
ry w leczonym obszarze ciata (zaburzenia czuciowe z usz-
kodzeniem skéry lub bez)

SKUTKI UBOCZNE

Przy prawidtowym stosowaniu i prawidtowym zatozeniu na
obecna chwile nie sg znane zadne ogdlne skutki uboczne,
powazne nietolerancje ani reakcje alergiczne.

PRZEWIDZIANA GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

Grupa docelowa sa wszyscy pacjenci, z uwzglednieniem
wskazan i przeciwwskazan. Instruktaz i przyporzadkowanie
wtasciwego rozmiaru jest przeprowadzane przez specjalis-
téw medycznych.

ZASTOSOWANIE | UZYTKOWANIE

Dokfadne umiejscowienie aparatu EPI-HiT® znajduje sie
ok. 3-4 cm ponizej zmienionej zapalnie tkanki $ciegnistej
lub bezposrednio na patologicznie hipertonicznym
(napietym) miesniu. Upewnij sie, ze duza podktadka cier-
na jest przytozona do strony dotknietej choroba.
Wyregulowaé usztywnienie za pomoca mechanizmu
zatrzaskowego, podnoszac lekko paznokciem wypustke
1 tak, aby jej konice lezaty na brzuscach miesni, w celu
prawidtowego dopasowania patrz ilustracja. Ustawi¢ od-
powiednio podktadke.

Teraz zamknij zapiecie na rzep.

Zapiecie ortezy jest regulowane w sposéb ciggty, a or-
teza powinna by¢ wyregulowana tak, aby uzyska¢ mocne
dopasowanie bez niewygodnego ucisku.

Prawidtowy ucisk jest osiagniety, gdy opaska nie jest
wyczuwalna po kilku minutach, gdy ramie jest
rozluznione, ale ucisk jest natychmiast wyczuwalny pod
opuszka, gdy uzywana jest reka.

Jesli aparat jest zbyt ciasny, poluzuj go lekko lub przesun
w dot o kilka milimetréw. Przesun réwniez orteze w dot,
jesli uciska podczas zginania tokcia.

Orteza powinna by¢ noszona przez caty dzien, prosze ja
zdejmowac na noc.

Orteza nadgarstka powinna scisle przylega¢ do nadgarst-
ka. Dzieki opasce stabilizujacej mozna teraz dostosowacd
stopien podparcia do potrzeb.

UWAGI DLA TECHNIKA ORTOPEDYCZNEGO

¢ Zbyt dtugi pasek zamykajgcy mozna skréci¢ w obszarze
rzepu na jednym ze zgrzewéw. Mniejsza podktadka po-
winna leze¢ w obszarze zaktadki pod wiekszg podktadka.

W razie potrzeby mozna przesuna¢ punkt rzepu. W razie
potrzeby mozna skréci¢ podktadke w waskim miejscu na
jednym z cienkich wyttoczonych paskéw.

AKCESORIA / CZESCI ZAMIENNE

Opcjonalnie dostepne u wyspecjalizowanego sprzedawcy:
» Wymienna podktadka do EPI-HiT® ([REF] 37505)

« Opaska na nadgarstek ( [REF] 01125)

/A WAZNE UWAGI

Nalezy przeprowadzi¢ doktadna konsultacje z lekarzem
prowadzacym w sprawie wskazania i czasu noszenia
pomocy ortopedycznej, a w szczegdlnosci jesli wystepuja
nastepujace stany chorobowe.

Nalezy sprawdzi¢ dziatanie produktu wraz z lekarzem lub
yspecjalizowanym sprzedawca.

Produkt jest przeznaczony dla jednego pacjenta.

Nie nosi¢ produktu na otwartych ranach.

Aby produkt zachowat trwatos¢ i swoje funkcje przez
dtugi czas, nie wolno go nosi¢ w potaczeniu z substancja-
mi zawierajacymi ttuszcze, kwasy, masci lub emulsje.

Dopuszczalny jest kontakt produktu z rozbryzgami wody.

Jesli sa zapiecia na rzepy, nalezy je zawsze prawidtowo
zamykad. Uszkodzenia spowodowane niewtasciwym
zamknieciem rzepdw nie stanowig podstawy do rekla-macji.

Jedli podczas uzytkowania wyrobu medycznego dojd-
zie do znacznego pogorszenia stanu zdrowia, prosimy o
zgtoszenie tego powaznego incydentu sprzedawcy, lekar-
zowi lub nam jako producentowi, a takze wiasciwemu
organowi. Nasze dane kontaktowe mozna znalezé w
niniejszej instrukcji obstugi.

Niewtasciwe zmiany w produkcie i/lub niewtfasciwe
uzycie produktu skutkujg wytaczeniem odpowiedzial-
nosci producenta za produkt.

Ewentualne wzajemne zagrozenia dla zdrowia lub inne
niekorzystne dziatania zwigzane z niektérymi metodami
eczenia, ktére moga wystapi¢ w zwigzku ze stosowaniem
produktu, nalezy oméwic z lekarzem prowadzgcym.

a‘ﬁ Opakowanie i produkt nalezy oddac¢ do lokalnego sys-

BN temu zbisrki surowcéw wtdrnych. Przestrzega¢ lokal-
nych przepiséw.

o

;ﬁ Firma SPORLASTIC GmbH nalezy do systemu odbie-

BN rania pustych opakowan, a wiec spetnia wszelkie prze-
pisy dotyczace opakowan obowigzujgce w Republice
Federalnej Niemiec.

PIELEGNACJA

Zalecamy delikatne pranie ortezy EPI-HiT® i podpory nad-
garstka w letniej wodzie (30°C) z dodatkiem tagodnego de-
tergentu i suszenie na powietrzu. Nie nalezy suszy¢ produk-
tu w suszarce bebnowej, na grzejniku lub w mikrofaléwce.
Nie jest konieczne zdejmowanie wktadek do prania. Podczas
prania nalezy zapiac rzepy, aby dtuzej zachowaty swoja
funkcjonalnoécinie uszkodzity innych czeéci garderoby.

f ))-’i\ WARUNKI TRANSPORTU | PRZECHOWY-

0 WANIA

Produkt powinien by¢ suchy i chroniony przed wilgocia
oraz promieniowaniem stonecznym. Produkt nalezy
przechowywaé¢ w miejscu o normalnej temperaturze i
wilgotnosci powietrza.

SYSTEM ZARZADZANIA JAKOSCIA

Wszystkie produkty firmy SPORLASTIC GmbH podlegaja
kontroli w ramach naszego systemu zarzadzania jakoscia.
Jesli jednak zechca Panstwo zgtosi¢ reklamacje dotyczaca
naszego produktu, nalezy skontaktowac sie ze sprzedawca.

Wersja internetowa instrukcji obstugi znajduje sie na
naszej stronie internetowej pod adresem
www.sporlastic.de.

BRUGSANVISNING DA

Information til patienten

laes denne brugsanvisning neje igennem. Hvis du har spergs-
mal, sa kontakt din behandlende lzege, din lokale specialfor-
retning, eller henvend dig direkte til os.

ERKLARET FOR MAL

EPI-HiT® er en albueortose til aflastning af muskeludsprin-
getved den ulnare og/eller radiale epikondyl.

INDIKATIONER
* Konservativ / postoperativ

e Epicondylitis humeri radialis/ulnaris (tennisalbue, gol-
feralbue)

KONTRAINDIKATIONER

¢ Allergiske, inflammatoriske eller skaderelaterede hu-
daendringer (f.eks. Haevelse, redme) i de omrader af krop-
pen, der skal behandles

¢ Nedsat cirkulation eller haevelse af lymfebladt vaev

* Neurogene lidelser i sensoriske og hudtrofiske stoffer i
det kropsomrade, der skal leveres (sensoriske lidelser
med og uden hudskader)

BIVIRKNINGER

Ved korrekt brug og korrekt anbringelse er producenten
hidtil ikke bekendt med nogen alvorlige generelle bivirknin-
ger, inkompatibilitet eller allergiske reaktioner som fglge af
brug af produktet.

TILSIGTET PATIENTMALGRUPPE

Malgruppen er alle patienter, idet der tages hensyn til indi-
kationer og kontraindikationer. En instruktion og tildeling
af den korrekte storrelse udfgres af laeger.

SKAB OG BRUG

Den ngjagtige placering af EPI-HiT®-bgjlen finder sted ca.
3-4 cm under det betaendte senevaev eller direkte pa den
patologisk hypertoniske (anspaendte) muskel. Serg for, at
den store friktionsplade er placeret pa den bergrte side.

Brug lasemekanismen til at justere lasen ved at lafte tappen
let med fingerneglen 1, sa dens ender hviler pa musklerne for
at fa den rette pasform, se illustration. Juster puden tilsva-
rende.

Luk nu velcrolukningen.

Lukningen af lasen kan justeres kontinuerligt, og lasen skal
justeres, sa der opnas en taet pasform uden ubehageligt tryk.

Det korrekte tryk opnas, nar gener ikke laengere kan maerkes
efter et par minutter med armen afslappet, men trykket kan
maerkes umiddelbart under puden, nar du bruger handen.

Hvis lasen er for stram, skal du lgsne den lidt eller flytte la-
sen et par millimeter ned. Flyt ogsa ned, hvis bgjlen klemmer
bgjningen, nar albuen er bgjet.

Bojlerne skal beeres hele dagen, tag dem af om natten.

Handledsforbindelsen skal omgive handledet pa en formtil-
passet made. Med stabiliseringsbandet kan du nu méle gra-
den af stotte efter behov.

NOTER TIL ORTOPADISK TEKNIKER

Hvis fastgerelsesbandet er for langt, kan det afkortes i
velcroomradet ved en af svejsningerne. Den mindre pude
skal ligge under den storre pude i overlapningsomradet.
Velcro-punktet kan flyttes, hvis det er nedvendigt. Om
ngdvendigt kan puden forkortes i det smalle omrade ved
hjeelp af en af de tyndpraegede strimler.

TILBEHOR / RESERVEDELE

Kan fas som ekstraudstyr hos din specialforhandler:
e Udskiftningspude til EPI-HiT® ( 37505)
 Handledsbandage ([REF]01125)

AVIGTIGT

¢ Grundlaeggende skal det aftales med den behandlende
laege, hvornar og hvordan et ortopaedisk hjelpemiddel
skal tages i brug, bade i almindelighed og i seerdeleshed,
hvis der foreligger en af folgende sygdomstilstande.

Kontroller produktets funktion sammen med din laege
eller specialist.

Produktet skal bruges til én patient.

Brug ikke produktet pa abne sar.

For at sikre en sa lang brugslevetid som muligt ber det
undlades at anvende produktet sammen med fedt- og
syreholdige midler, salver og cremer.

Det er tilladt at bringe produktet i kontakt med spray-
vand.

Luk altid burrelukningerne korrekt, hvis de findes. Der
kan af princip ikke reklameres over skader som fglge af
ukorrekt lukning af burrelukningerne.

Hvis der sker en vaesentlig forringelse af helbredet under
brugen af det medicinske udstyr, beder vidig om atindbe-
rette denne alvorlige haendelse til din forhandler, din laege
eller os som producent samt til den kompetente myndig-
hed. Du kan finde vores kontaktoplysningeridenne brugs-
anvisning.

Producentens produktansvar bortfalder, hvis produktet
aendres pa fagligt uforsvarlig vis eller bruges til andet end
den tilsigtede anvendelse.

Det skal dreftes med den behandlende laege, hvis der er
mulige sundhedsmaessige, indbyrdes afhaengige risici
eller lignende ulemper ved bestemte behandlinger, der
kan vise sig i forbindelse med anvendelse af produktet.

o

D‘ﬁ Bortskaf emballagen og produktet via den lokale gen-

] brugsindsamling. Overhold i denne sammenhang de
lokale bestemmelser.

o

D‘ﬁ SPORLASTIC GmbH er tilknyttet et retursystem til em-
L ballage og overholder dermed helt og holdent de em-
ballagebestemmelser, der gaelder i Tyskland.

PRODUKTVEDLIGEHOLDELSE

Vi anbefaler at vaske EPI-HiT®-bgjlen og handledsforbindel-
sen forsigtigt i lunkent vand (30 °C) med mildt rengeringsmid-
del og luftterring. Ter ikke produktet i terretumbleren, pa radi-

atoren eller mikrobglgeovnen. Det er ikke nedvendigt at fjerne
polstringen til vasketgj. Luk velcrolukningerne, nar de vaskes, sa
de forbliver funktionelle leengere og beskadigelse af andet toj
kan undgas,

& Sv< TRANSPORT- OG OPSTILLINGSFORS-

T AN KRiFTER

Serg for, at produktet holdes tert og beskyttet mod fugt og
direkte sollys. Opbevar produktet ved normal temperatur
og fugtighed.

KVALITETSSTYRINGSSYSTEM

Alle produkter fra SPORLASTIC GmbH er underlagt pro-
duktkontrol i vores kvalitetsstyringssystem. Skulle du mod
forventning enske at klage over vores produkt, bedes du
henvende dig til din lokale specialforretning.

. Du kan finde en online version af brugsanvisningen pa
=2 vores hjemmeside www.sporlastic.de.

/b_ DE Einzelner Patient, mehrfach anwend-
lw) EN Single patient, multiple use
\_ FR  Patient unique, application polyva-
lente
IT  Singolo paziente, uso multiplo
PL  Jeden pacjent, wielokrotne uzycie
DA En patient, kan anvendes flere gange
DE  Webseite zur Patienteninformation
EN Patient inforrgatifon website |
FR  Site Internet d’informations pour les
(= patients P
IT  Sito web con informazioni per i
pazienti
PL  Strona internetowa z informacjami dla
pacjentow
DA Hjemmeside til patientoplysninger
[ ] DE  Nach Gebrauch wegwerfen
~ EN Discard after use
FR  Usage unique. Jeter apres utilisation
% IT  Smaltire dopo l'uso
PL  Wyrzuci¢ po uzyciu
DA Bortskaf efter brug
DE Verwendbar bis
EN  Usable until
FR  Date d'expiration
IT  Utilizzabile fino a
PL  Data waznosci
DA Kan bruges indtil
DE  Hersteller des Produktes
EN Manufacturer of the product
FR  Fabricant du produit
IT  Produttore dell’articolo
PL  Producent produktu
DA Producent
DE  Medizinprodukt
MD EN  Medical device
FR  Dispositif médical
IT  Prodotto medico
PL  Urzadzenie medyczne
DA  Medicinsk produkt
DE  Artikelnummer
REF EN Article number
FR  Référence
IT  Numero articolo
PL  Numer artykutu
DA Varenummer
DE Fertigungslosnummer, Charge
LOT EN Production batch number, batch
FR  Numéro de lot de fabrication
IT  Numero di lotto di produzione, partita
PL  Numer partii produkcyjnej, szarza
DA Batchnummer, batch
DE  Pharmazentralnummer
PZN EN Pharmaceutical registration number
FR  Numéro central de la pharmacie
IT PZN (Germania)
PL  Numer centralny farmacji
DA Farmacentralnummer
SPORLASTIC| DE  SPORLASTIC (GmbH) ist als Kurzform
(GmbH) der Firmenbezeichnung SPORLASTIC
GmbH Medizinische Produkte zu
verstehen
EN SPORLASTIC (GmbH) is to be under-
stood as a short form of the company
name SPORLASTIC GmbH Medizini-
sche Produkte
FR  SPORLASTIC (GmbH) est une forme
abrégée de la dénomination sociale
SPORLASTIC GmbH Medizinische
Produkte
IT SPORLASTIC (GmbH) é da intendersi
come forma abbreviata della ragione
sociale SPORLASTIC GmbH Medizini-
sche Produkte
PL  SPORLASTIC (GmbH) nalezy rozumiec
jako skrécona forme nazwy firmy
SPORLASTIC GmbH Medizinische
Produkte
DA SPORLASTIC (GmbH) skal forstas som

en forkortelse af firmanavnet SPOR-
LASTIC GmbH Medizinische Produkte

Symbol DE  Definition
Symbol EN  Definition
Symbole FR  Définition
Simbolo IT Definizione
Symbol PL  Definicja
Symbol DA Definition
DE Handwaésche, Hochsttemperatur 40°C
EN Hand wash, maximum temperature
40°C
FR Lavage a la main, température
maximale 40 °C
IT Lavaggio a mano, temperatura
massima 40°C
PL  Mycie rak, maks. temperatura 40°C
DA Handvask, maks. temperatur 40 °C
DE Nicht bleichen
EN Do not bleach
FR  Ne pas utiliser d’eau de Javel
IT  Non candeggiare
PL  Nie wybielac
DA Undga blegemiddel
DE Nicht biigeln
& EN Do notiron
FR  Ne pas repasser
IT Non stirare
PL  Nie prasowac
DA Undga strygning
DE Keine chemische Reinigung
EN  Nodry cleaning
FR  Pas de nettoyage a sec
IT  Non usare detergenti chimici
PL  Nie czysci¢ chemicznie
DA Ingen kemisk rens
DE  Nicht im Waschetrockner trocknen
EN Do not tumble dry
FR  Ne pas mettre au séche-linge
IT Non asciugare in asciugatrice
PL  Nie suszyc w suszarce
DA Undga terring i terretumbleren
DE CE-Kennzeichnung
Bestatigung der Erflllung der EU-
Anforderungen
EN CE marking
Confirmation of compliance with EU
requirements
FR  Marquage CE
Attestation de la conformité aux
exigences de I'UE
IT  Contrassegno CE
Conferma della conformita ai requisiti
PL  Oznaczenie CE
Potwierdzenie spetnienia wymagan UE
DA  CE-maerkning
Bekraeftelse af overholdelse af EU-krav
DE Achtung Lesen Sie alle Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen in der
Gebrauchsanweisung
EN Attention Read all warnings and pre-
cautionary measures in the instructions
for use
FR  Attention Lire toutes les mises en garde
et mesures de précaution
du mode d’emploi
IT  Attenzione Leggere tutte le avvertenze
e le misure di precauzione riportate
nelle istruzioni per I'uso
PL  Uwaga Przeczytaj wszystkie
ostrzezenia i Srodki ostroznosci zawar-
te w instrukgji obstugi
DA Bemaerk Laes alle advarsler og sikkerhe-
dsanvisninger i brugsanvisningen
DE Gebrauchsanweisung
EN Instructions for use
FR  Mode d'emploi
IT Istruzioni per l'uso
PL Instrukcja obstugi
DA Brugsanvisning
e, DE Trocken aufbewahren
<< vor Feuchtigkeit schiitzen
EN Keepdry
protect against moisture
FR  Conserver au sec
Protéger a I'abri de I'humidité
IT  Conservare in un luogo asciutto
lontano dall’'umidita
PL  Przechowywac w suchym miejscu
i chronic¢ przed wilgocig
DA Opbevares tort
beskyttes mod fugt
Qo DE  Vor Sonnenlicht schiitzen
—8__ | EN Protect from sunlight
A\ FR  Protéger des rayons du soleil
() IT Tenere al riparo dalla luce solare
PL  Chroni¢ przed promieniowaniem
stonecznym
DA Beskyttes mod sollys
DE Enthalt oder Anwesenheit von Natur-
kautschuklatex
EN Contains or presence of natural rubber
latex
FR  Contient ou présence de latex de
caoutchouc naturel
IT  Contiene o presenza di lattice di
gomma naturale
PL  Zawiera lub jest obecny lateks kauczu-
ku naturalnego
DA Indeholder eller er til stede af natur-

gummilatex
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