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Gebruiksaanwijzing drevel
|dentificatie van het medisch hulpmiddel
Productnaam Drevel voor musculoskeletale behandelingen
Handelsnaam Drevel
Varianten Verkrijgbaar in meerdere gewichtsvarianten (440gr, 500gr,

600gr, 700gr, 800gr)

UDI-DI 08720892886101 (440 gram)
08720892886118 (500 gram)
08720892886125 (600 gram)
08720892886132 (700 gram)
08720892886149 (800 gram)

Fabrikant MSK drevels

Adres fabrikant Eikenlaan 52, 3831XH Leusden

Contact info@mskdrevels.nl




Montage drevelhouder

Bij sets van 3 of meer drevels krijgt u een drevelhouder geleverd. Deze bestaat uit twee
onderdelen:

1. Een basisplaat met aan de onderkant een gleuf.
2. Een standaard inclusief vijf reservedoppen.

U kunt de standaard in de gleuf schuiven zoals weergegeven in de afbeelding rechtsboven.

Beoogd doel

De drevel is een niet-actief, niet-invasief medisch hulpmiddel dat door gekwalificeerde
zorgprofessionals wordt gebruikt om lichte, mechanische tikken op de huid boven de
wervelkolom toe te dienen, ter therapeutische ondersteuning bij musculoskeletale

behandelingen.



Het hulpmiddel wordt gebruikt in combinatie met een lichte (zand)hamer (niet geleverd door
de fabrikant). De drevel bestaat uit een aluminium handvat en een rubberen dop die in
contact komt met de huid van de patiént.

Beoogde gebruikers en patiéntenpopulatie

e Beoogde gebruikers: Artsen en zorgprofessionals met specialisatie in
musculoskeletale behandelingen.

e Patiéntenpopulatie: Volwassen patiénten die een musculoskeletale behandeling
ondergaan, conform professioneel medisch oordeel.

Indicaties voor gebruik

Therapeutische ondersteuning bij musculoskeletale behandelingen waarbij mechanische
stimulatie van het bewegingsapparaat wordt toegepast.

Contra-indicaties

Gebruik de drevel niet bij:

Acute wervelkolom trauma's of fracturen

Bekende of vermoede instabiliteit van de wervelkolom

Osteoporose met verhoogd fractuurrisico

Infecties, tumoren of andere ernstige pathologie ter hoogte van de wervelkolom
Huidbeschadigingen of open wonden op de plaats van toepassing

Allergische reactie van patiént op natuurlijk rubber

Bovenstaande lijst is niet uitputtend. Gebruik ook altijd uw medisch professionele oordeel om
andere contra-indicaties te identificeren.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

1. Belangrijke waarschuwing:

e De drevel is uitsluitend bedoeld voor het toedienen van lichte tikken. Hard of krachtig
slaan op de wervelkolom of omliggende structuren is niet onderzocht en wordt
afgeraden.

e Er bestaat geen wetenschappelijke literatuur die de veiligheid van hard slaan op
wervels ondersteunt.

e Het toepassen van hogere krachten dan lichte tikken gebeurt uitsluitend op basis van
het professioneel oordeel van de arts en volledig op eigen verantwoordelijkheid.

1. Overige waarschuwingen:



Alleen te gebruiken door gekwalificeerde artsen.

Gebruik uitsluitend op intacte huid.

Gebruik geen beschadigde of versleten drevel; met name geen versleten dop.
Gebruik alleen een lichte hamer; zware hamers vergroten het risico op letsel.
Bevraag de patiént op mogelijk aanwezige allergische reactie op natuurlijk rubber.

Mogelijke bijwerkingen

Bij correct gebruik worden geen bijwerkingen verwacht. Onjuist of te intensief gebruik kan
echter aanleiding geven tot:

e Pijn of discomfort
e Ecchymose of cutane irritatie
e Mogelijk letsel aan onderliggende weefsels (subcutaan of musculair)

Gebruiksaanwijzing

1. Inspecteer de drevel voor elk gebruik op beschadigingen.

2. Zorg dat de rubberen dop schoon en intact is.

3. Plaats de rubberen dop loodrecht op de huid boven het beoogde
behandelingsgebied.

4. Dien lichte, gecontroleerde tikken toe met een geschikte lichte (zand)hamer.

Observeer de reactie van de patiént continu.

6. Stop de behandeling onmiddellijk bij ongewenste reacties.

o

Reiniging en onderhoud

e Reinig de drevel met water met een milde zeepoplossing, zoals afwasmiddel.

e Inspecteer met regelmaat de rubberen dop op slijtage. Indien de slijtage dusdanig is
dat de werking vermindert of er risico bestaat dat de patiént met het metaal van de
drevel in aanraking komt, moet u de dop onmiddellijk vervangen. Een vervangende
dop wordt meegeleverd en kan ook worden aangevraagd via info@mskdrevels.nl.

Opslag en transport

e Bewaar droog en schoon.
e Transporteren in een beschermende verpakking om beschadiging te voorkomen.

Levensduur

Het metalen deel van de drevel hoeft slechts vervangen te worden indien deze zou breken of
versplinteren. Hier heeft u bij normaal gebruik ook garantie op (zie de algemene
voorwaarden).



De levensduur van de rubberen dop is athankelijk van frequentie van gebruik en onderhoud
en kan daarmee sterk fluctueren.

Oppervlakkige slijtage of krassen op de drevel beinvioeden de werking niet.

Klachten en incidenten

Ernstige incidenten die verband houden met het gebruik van dit hulpmiddel moeten worden
gemeld aan:

e De fabrikant, door te mailen naar info@mskdrevels.nl
e De bevoegde autoriteit (in Nederland: Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd)

Wettelijke informatie

Dit hulpmiddel voldoet aan de vereisten van Verordening (EU) 2017/745 (MDR) en is
geclassificeerd als medisch hulpmiddel klasse |I.

Symbolen

Op het etiket (de begeleidende brief) treft u de volgende symbolen aan. Dit is de betekenis
van deze symbolen:

Adres fabrikant:
MSK Drevels
Eikenlaan 52, 3831XH Leusden, Nederland

Identificatienummer van dit hulpmiddel.

UDI

Het lot-/batchnummer van de drevel(s)

LOT

Lees a.u.b. deze handleiding voor veiligheidsinstructies

(e




Dit product bevat natuurlijk rubber, dat een allergische reactie kan
oproepen bij sommige patiénten

MD

Dit is een medisch apparaat

q

Dit hulpmiddel voldoet aan alle eisen voor een klasse 1 medisch apparaat




