1- BESCHREIBUNG

Diese Epicondylitis-Bandage wurde als Halterungs- und Schutzvorrichtung bei Sehnen- und Gelenkentziindungen, die auf Traumata,

Stress oder Uberlastung zuriickzufishren sind, ausgelegt und gefertigt. Fiir die Entwicklung dieses Medizinprodukts wurden zwei speziel-

le Stoffe kombiniert:

e Der Futterstoff besteht aus weicher, atmungsfihiger, exirem hautfreundlicher Mikrofaser.

* Das iiuBere Gewebe, dus aus besonders dichtem Nylongeflecht besteht, welches mikroskopisch kleine und widerstandsfihige Schlin-
gen bildet, gewiihrt die sichere Haftung des Klettverschlusses an der Oberfliche.

Aufgrund der besonderen Konstruktionsweise liisst sich diese Bandage leicht tragen und anlegen. Bei der Befestigung sollte darauf ge-

achtet werden, dass die normale Durchblutung nicht beeintriichtigt werden darf.

Der Druck des inneren Pads, das direkt unter dem Sehnenansatz positioniert werden muss, lindert den Schmerz, indem die Belastung

von Muskeln, Sehnen und Biindern vermindert wird.

Patentierte M-Brace-Technologie

Diese Epicondylitis-Bandage wird entsprechend den grundlegenden Anforderungen von Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte
sowie entsprechend dem italienischen Gesetz (LD Nr. 46 vom 24. Februar 1997) zur Umsetzung genannter EU-Richtlinie gefertigt.

2- INDIKATIONEN

* Radiale und mediale Epicondylitis.

e Erkrankungen der Ellbogensehnen.

e Linderung von Biinder- und Sehnenschmerzen

e Erméglicht sportliche Betiitigung (z.B. Tennis und Golf).

2-1 GEBRAUCHSANLEITUNG
1 Vor dem Anlagen das Pad am hierfiir vorgesehenen Innenbereich mit Kletigewebe anbringen. Die Standardposition ist horizontal.
Das Pad kann verstellt werden, um das gewiinschte Level an Komfort und Kompression zu erzeugen.
2 Die Bandage direkt auf der Haut tragen. Sie passt an beide Arme. Das Pad stets an der ArmauBlenseite platzieren.
Sicherstellen, dass der Klettverschluss vorschriftsgemi auf dem Produkt positioniert ist und nicht in Kontakt mit der Haut kommt.

3- NEBENWIRKUNGEN UND GEGENANZEIGEN

Unter der Voraussetzung, dass die Produkte entsprechend Anweisung verwendet werden, und angesichts der Tatsache, dass sie nichtinve-
siv sind, gibt es keine Nebenwirkungen, die den Organismus im Ganzen betreffen. Alle Stiitzverbinde und Bandagen kénnen, wenn sie
zu eng befestigt werden, Beschwerden aufgrund der Kompression verursachen. Sollten Sie jedwede Verinderung Ihres Allgemeinzu-
stands oder eine Verschlechterung Ihres Befindens bemerken, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt. Bei lingeren Ruhezeiten wird empfoh-
len, die Spannung an der Vorrichtung zu lockern, bis die normale Aktivitiit wieder aufgenommen wird, wozu dann die urspriinglich
empfohlene Befestigungsspannung wiederhergestellt wird.

Knderungen an der Vorrichtung filhren zum Verlust der Gewihrleistung sowie zur Verweigerung jeglicher Haftung unsererseits.

4- WARTUNG UND PFLEGE

* Keine besondere Wartung erforderlich.

e Die Epicondylitis-Bandage falten und den Klettverschluss fest an der Oberfliiche befestigen.
o Schonend in lauwarmem Wasser waschen.

* Keine chlorhaltigen Substanzen verwenden.

* Mit niedriger Temperatur trocknen.

Dieses Medizinprodukt ist nicht biologisch abbaubar,
AM ENDE DER NUTZUNG IM NORMALEN HAUSHALTSMULL ENTSORGEN.
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1- DESCRICAO

Esta bracadeira para epicondilite foi concebida e fabricada como dispositivo de apoio e de protecciio para inflamacdes dos tenddes e

das arficulacdes causadas por fraumatismos, esforcos ou fadiga excessiva. Para desenvolver este dispositivo, ufilizaram-se dois fipos

especiais de tecido:

e 0 fecido interno & constituido por uma suave microfibra respirdvel, exiremamente confortdvel para a pele.

e 0 tecido externo é constituido por uma rede de nylon especifica e densa que forma anéis microscopicos e resistentes e permite
prender o fecho em velcro firmemente sobre a superficie.

Gracas & sua técnica de construgdo especifica, esta bracadeira pode ser usada e posicionada com exirema facilidade. A tensiio deve ser

ajustada de forma a néo reduzir a circulaciio sanguinea normal.

A pressiio da almofada interna, a qual deve ficar posicionada imediatamente abaixo da inserciio do tenddo, alivia a dor ao reduzir a

pressiio exercida sobre os misculos, os tenddes e os ligamentos.

Tecnologia M-Brace patenteada.

Esta bracadeira para epicondilite foi fabricada de acordo com os requisitos essenciais da Directiva Europeia 93/42/CEE, relativa a dis-
positivos médicos, e de acordo com os requisitos da lei italiana aplicvel (DL de 24 de Fevereiro de 1997, N® 46).

2- INDICACOES

e Epicondilite radial e medial.

* Patologias dos tenddes do cotovelo.

e Alivio da dor em ligamentos e tenddes.

e |deal para a prdtica de actividades desportivas (por ex. ténis e golfe).

2-1 INSTRUCOES

1 Antes de inserir a bracadeira, aplique a almofada na respectiva seccdio interna em velcro. A posiciio padréio aconselhada ¢ a posiciio
horizontal. A almofada pode ser ajustada para se adaptar aos niveis pretendidos de conforto e de compressiio.

2 Utilize a bracadeira em contacto com a pele; a almofada pode ser utilizada em ambos os bracos e deve ficar sempre virada para a
secciio externa do brago.
Certifique-se de que o fecho em velcro fica bem posicionado sobre o produto e niio toca na pele.

3- EFEITOS SECUNDARIOS E CONTRA-INDICACOES

Assumindo que os produtos séo utilizados de acordo com as instrugdes e tendo em consideraio que no se tratam de produtos invasi-
vos, niio existem efeitos secunddrios que afectem o organismo. Todas as bracadeiras e suportes, se bem apertados, podem causar des-
conforto devido a compressdo exercida. Se observar qualquer alteraciio no seu estado geral ou a deterioraciio da respectiva condicio,
consulte o seu médico. Durante periodos prolongados de inactividade, recomenda-se que reduza a tensiio do dispositivo até retomar as
actividades normais, altura em que deverd restabelecer a tensiio para o nivel original recomendado para o seu caso.

Aintroducdo de quaisquer alteracdes neste produto resultard na anulaciio da garantia juntamente com a rendncia de quaisquer respon-
sabilidades por parte do fabricante.

4- MANUTENCAO E CUIDADOS

* Nio é necessdria qualquer manutenciio especial.

e Dobre a bracadeira para epicondilite e prenda o fecho em velcro firmemente sobre a superficie.
¢ Lave cuidadosamente a baixa temperatura.

e Nio utilize substdincias que contenham cloro.

e Seque a haixa temperatura.

Este produto niio é biodegradavel. ) )
NO FIM DO RESPECTIVO PERIODO DE VIDA UTIL, ELIMINE-O JUNTAMENTE COM S RESIDUQS COMUNS.

Y M-BRACE

© M-BRACE

#139

Distributed by Made in Italy by
MIH International LLC INDACO s.r.l.
112 Capitol Trail Contrada Iscalunga snc

85020 Filiano - Potenza

Newark, DE 19711 - USA
Italy

North America Toll Free: Tel: 866-374-4050 - Fax: 866-374-4051
Email: sales@m-brace.com - www.m-brace.com

@ EPICONDYLITIS BRACE
Declaration of conformity (Directive 93/42/EEC, Annex VII)

INDACO sl - Hereby declares that the EPICONDYLITIS BRACE complies with the provisions transposing
the Directive on MEDICAL DEVICES (93,/42/EEC).
GENERAL INFORMATION AND INSTRUCTIONS Page 3

® COUDIERE POUR EPICONDYLITE
Déclaration de conformité (Directive 93/42/CEE, Annexe VII)
INDACO srl - Déclare par la présente que la COUDIERE POUR EPICONDYLITE satisfaits aux critéres rela-

tifs a la directive de la CE toychant les PRODUITS MEDICAUX (93/42/CEE).
INFORMATIONS GENERALES ET INSTRUCTIONS Page 4

® REFUERZO PARA EPICONDILITIS
Declaracién de conformidad (Directiva 93/42/CEE, Anexo VII)

INDACO srl- Declara a través de la presente que el REFUERZO PARA EPICONDILITIS satisface los crite-
rios relativos a la directiva CE concerniente a los productos sanitarios (93/42/CEE).
INFORMACIONES GENERALES E INSTRUCCIONES Pdgina 5

@© EPICONDYLITIS-BANDAGE
Konformitiitserklirung (Richtlinie 93/42/EWG, Anhang VII)

INDACO srl - erkliirt hiermit, dass die EPICONDYLITIS-BANDAGE den Bestimmungen der Richilinie iiber
Medizinprodukte (93/42/EWG) entspricht.
ALLGEMEINE INFORMATIONEN UND ANWEISUNGEN Seite 6

® SUPORTE PARA EPICONDILITE
Declaraciio de conformidade (Diretriz 93/42/EEC, Anexo VII)

A INDACO sl - através deste declara que o SUPORTE PARA EPICONDILITE estd em conformidade com
as disposicdes definidas na Diretriz sobre DISPOSITIVOS MEDICOS (93,/42/EEC).
INFORMACAO GERAL E INSTRUCOES Pagina 7
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1- DESCRIPTION

This Epicondylitis Brace has been designed and produced as a support and protective device for tendon and joint inflammations either

caused by trauma, stress or excessive fatigue. For the development of this device, two special fabrics have been matched:

e The inside fabric is made from a soft breathable microfiber, extremely comfortable fo the skin.

o The fabric on the outside, made with a particular and dense nylon mesh forming microscopic and resistant loops, allows the Velcro fo securely
fasten on the surface.

Due to the specific construction, this brace can be worn and positioned very easily. The tension should be adjusted taking care not to slow

down the normal circulation of blood.

The pressure of the inside pad, which needs to be positioned immediately below the insertion of the tendon, relieves pain by diminishing

the stress on muscles, tendons and ligaments.

Patented M-Brace technology.

This Epicondylitis Brace is manufactured in accordance with the primary requirements set under the European Directive 93/42/EEC on
medical devices and in accordance with the Italian law (LD 24th February 1997, No. 46) introducing the same EU Directive.

2- INDICATIONS

* Radial and medial epicondylitis.

e Elbow tendons’ pathologies.

* Relieves ligament and tendon pain.

e Permits sports acfivities (ex. Tennis and Golf).

2-1 INSTRUCTIONS

1 Before fitfing, apply the pad on the predisposed internal Velcro area. The standard position is horizontal. The pad is adjustable to adapt
to desired levels of comfort and compression.

2 Wear the brace in contact with the skin; fits on both arms, always place the pad on the outside of the arm.
Make sure that the Velcro of the locking system is well positioned on the product and does not touch the skin.

3- SIDE EFFECTS AND CONTRA-INDICATIONS

Assuming that the products are used according to instructions and given that they are non invasive, they are no side effects affecting the
organism as a whole. All braces and support, if overly tight, can cause discomfort due to compression. If you observe any change in your
general state or deterioration of your condition, please consult your doctor. During a prolonged period of inactivity, it is recommended to
reduce the tension on your device until you resume normal activities where you will re-set the tension to the original level recommended
to you.

Any modifications of these products will result in the annulment of the warranty along with the denial of any responsibilities on our be-

half.

4- MAINTENANCE AND CARE

* No special maintenance is required.

e Fold the Epicondylitis Brace and firmly attach the Velcro on the surface.
e Wash gently at lukewarm temperature.

* Do not use any substances containing chlorine.

* Dry at low setting.

This product is not hiodegradable.
AT THE END OF ITS USABLE LIFE, DISCARD IT ALONG WITH YOUR NORMAL WASTE.

1- DESCRIPTION

Cette coudiére pour épicondylite a été concue et fabriquée pour le support et la protection des inflammations des tendons du coude & la

suite d'un traumatisme, d'un effort ou d’une fatigue excessive. Cette coudiére est faite de deux tissus aux propriété trés spéciales:

o le tissu intérieur est fait @ partir d'une microfibre doux et respirant, irés confortable sur la peau.

* (Celui qui est & I'extérieur est un tulle de nylon dense dont les boucles microscopiques et résistentes, qui permet le Velcro pour fixer solide-
ment sur la surface.

Griice a la construction spécifique, cette coudiére peut &tre facilement portée et reglée. La tension doit 8tre ajustée en prenant soin de ne

pas ralentir la circulation normale du sang. La pression du coussinet interne, qui doit étre placé immédiatement au-dessous |'insertion

du tendon, souluge la douleur en réduisant la fatigue des muscles, tendons et ligaments.

Thecnologie M-Brace breveté.

Cette Coudiére pour Epicondylite est fabriquée selon les critéres relatifs d la directive européenne 93/42/CEE portant les produits médi-
caux, et conformément avec la loi italienne (DL 24 février 1997, no 46) mettant en vigueur la directive de la Communauté Européenne
mentionnée ci-dessus.

2- INDICATIONS

* Epicondylite Radiale et Médiale.

* Pathologies des tendons du coude.

* Soulage la douleur du tendon et des ligaments.

o Permets les activités sportives (par ex. Tennis et Golf).

2-1 INSTRUCTIONS

1 Avant d’endosser la coudiére, appliquer le coussinet sur le Velcro interne. La position recommandée est  I'horizontale. Le coussinet est
ajustable pour s'adapter aux exigences de confort et d'efficacité de chaque patient.

2 Endosser la coudiére au contact de la peau en s'assurant que le coussinet soit vers extérieur du bras. S'assurer que les fermetures Velcro
soient bien fixées afin d'éviter le contact direct de celles-ci avec la peau.

3- EFFETS SECONDAIRES ET CONTRE-INDICATIONS

En supposant que |'ufilisation de ce produit soit conforme aux instructions et étant donné qu'il s'agit d'un produit non invasif, aucun
effet secondaire affectant 'organisme entier n'a été observé ou signalé. Tout les dispositifs appliqués en contact avec le corps peuvent,
si trop serrés, occasionner des phénomeénes de compression locale qui dans certains cas se traduisent par des enflures plus ou moins
graves. Il serait fortement conseillé de consulter votre médecin si, pour quelque raison que ce soit, vous notez un changement de votre
état de santé. Durant vos moments de repos comme par exemple la nuit, nous vous recommandons de réduire le niveau de tension de
notre systéme de fermeture & Velcro. Au moment de reprendre vos activités normales, vérifier que le produit soit positionné correctement
et réajuster la fermeture au niveau de compression désiré. La modification de quelque maniére que se soit de ce produit entraine I'annu-
lation de la garantie ainsi que la négation de toute responsabilité de notre part.

4- SOINS DU PRODUIT

* Ne nécessite aucun entrefien spécial.

* Plier la coudiére et fixer les velcros sur le dessus.
e Laver délicatement & I'equ tiéde.

o Eviter les produts contenant du javellisant.

e Sécher a basse température.

Méme s'il est fait de fibres naturelles, ce produit n’est pas biodégradable.
UNE FOIS TERMINE, VEUILLEZ EN DISPOSER AVEC VOS DECHETS DOMESTIQUES.

1- DESCRIPCION

Este brazalete para epicondilitis ha sido disefiado y fabricado como dispositivo de apoyo y proteccion para inflamaciones de tendones y

arficulaciones causadas por trauma, estrés o fatiga excesiva. Para la fabricacion de este producto, se han combinado dos tejidos especia-

les:

ol tejido interior estd realizado con una microfibra suave y transpirable, exiremadamente cémoda para la piel.

el tejido exterior, fabricado con una malla de nylon particular y densa que forma bucles microscépicos y resistentes, permite que el
velcro se fije de forma segura a la superficie.

Gracias a su construccion especifica, este brazalete puede llevarse y colocarse con gran facilidad. Se debe ajustar la tensién teniendo

cwidado para no reducir la circulacion sanguinea normal.

La presién de la almohadilla interior, que debe colocarse inmediatamente debajo de la insercion del tendén, alivia el dolor disminuyen-

do la tension de musculos, tendones y ligamentos.

Tecnologia M-Brace patentada.

Este brazalete para epicondilitis se fabrica de acuerdo con los requisitos primarios establecidos por la Directiva Europea 93/42/CEE so-
bre dispositivos médicos y de acuerdo con la ley italiana (LD 24 de febrero de 1997, n.2 46) que introduce la misma Directiva de la UE.

2- INDICACIONES

* Epicondilitis radial y medial.

e Patologias de tendones del codo.

e Alivio del dolor de ligamentos y tendones.

e Permite practicar deporte (p. ej., tenis y golf).

2-1 INSTRUCCIONES

1 Antes de ajustarlo, coloque la almohadilla en la zona interna predispuesta de velcro. La posicién estdndar es horizontal. La almoha-
dilla es ajustable para adaptarse a los niveles deseados de comodidad y compresion.

2 Coloquese el brazalete en contacto con la piel. Se adapta a ambos brazos. Coloque siempre la almohadilla en la parte exterior del
brazo.
Asegurese de que el velcro del sistema de cierre esté bien colocado sobre el producto y que no toque la piel.

3- EFECTOS SECUNDARIOS Y CONTRAINDICACIONES

Suponiendo que los productos se usan de acuerdo con lus instrucciones y dado que no son invasivos, no existen efectos secundarios que
afecten al organismo en su conjunto. Todos los brazaletes y apoyos, si estdn demasiado apretados, pueden causar incomodidad debida
a la compresion. Si observa algdn cambio en su estado general o deterioro en su condicion, pongase en contacto con su médico. Durante
un periodo prolongado de inactividad, se recomienda reducir la tension del dispositivo hasta reanudar las actividades normales, cuando
podrd reajustar la tension al nivel original recomendado.

Cualguier modificacion de estos productos dard lugar a la anulacién de la garantia y al rechazo de cualquier responsabilidad por nues-
tra parte.

4- MANTENIMIENTO Y CUIDADO

« No se requiere mantenimiento especial.

Doble el brazalete para epicondilitis y fije bien el velcro a la superficie.
Lavelo cvidadosamente con agua tibia.

* No utilice productos que contengan cloro.

e Séquelo o baja temperatura.

Este producto no es hiodegradable.
AL FINAL DE SU VIDA UTIL, DESECHELO CON LA BASURA NORMAL.



