B LUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS
Reguléjama plaukstas locitavas ortoze

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

RaZotajs ORTHOSERVICE AG ar pilnu atbildibu pazino, ka Sis izstradajums ir | klases medicinas ierice
un tas ir razots un novértéts saskana ar ES Noteikumiem 2017/745 (MDR). Sis lietosanas instrukcijas
ir sagatavotas saskana ar iepriek$ minéto Noteikumu prasibam. Tas merkis ir nodro$inat atbistoSu un
droSu mediciniskas ierices lietoSanu.

MATERIALU PRECU ZIMES
Velcro® ir Velcro Industries B.V. registréta pre¢u zime

DROSIBAS PASAKUMI

lesakam izvietot izstradajumu t3, lai tas nespiestu uz kermena dalam, uz kuram ir brices, pietikumi
vai piepampumi. Izstradajumu rekomendéjam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no spiediena punktu
veido$anas, vai zem ta esoS$o nervu vai asinsvadu saspie$anas. leteicams valkat izstradajumu virs
apgérba, izvairoties no tieSas saskares ar adu. Ja rodas $aubas par izstraddjuma izmantosanu,
sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopédu - tehniki. Uzmanigi izlasiet produkta sastavu uz
ieks€jas etiketes; NELIETOJIET produktu, ja ir nepanesiba vai alergija pret kadu no ta sastavdalam.
lerici nedrikst lietot atklatas liesmas vai stipru elektromagnétisku lauku tuvuma.

Nelietot tie$a saskaré ar atvértam bricém.

BRIDINAJUMI

Izstradajumu iesakam izmantot tikai medicinisku indikaciju gadijuma péc arsta vai fizioterapeita
noradijuma, saskana ar zemak izklastito, un tas jauzliek ortopedam - specialistam, atbilstosi pacienta
individualam vajadzibam. Lai nodroSinatu efektivitati, panesamibu un pareizu darbibu, ierice ir
jauzliek |oti piesardzigi. Nekada gadijuma nedrikst mainit arsta/ fizioterapeita/ vai ortopéda - tehnika
veiktos iestatfjumus. RaZotajs nenes atbildibu gadijuma ja izstradajums tiek pielietots vai uzstadits
neatbilstosi. Izstradajumu paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Ja ortoze tiek lietota neatbistosi,
razotajs neuznémas atbildibu vai saistibas saskana ar medicinas izstradajuma instrukcijam. Pacientiem
ar paaugstinatu jutibu tie§s kontakts ar adu var izraisit apsartumu vai kairinajumu. Sapju, pietikumu,
piepampumu vai jebkadu neparastu reakciju gadijuma nekavéjoties sazinieties ar savu arstu, bet ipasi
smagu nevélamu notikumu gadijuma, zinojiet par notikumu razotajam un kompetentam iestadém jusu
valsti. Izstradajuma ortopédiska efektivitate var tikt garantéta tikai ja pielieto visas ta dalas.

IZVELE/IZMERS

Artikuls REF.P1341R - REFP1341L
lzmérs S M L

Plaukstas platums 5,5/7 7/85 85/10

(metacarpus), cm
Ortozes garums, cm 30 34 37

Krasa gaisi zila
Noradit laba vai kreisa roka

KOPSANA
2% Nebalinat X Kimiski netirit
< Negludinat Bl Nezavét zavétaja

W Mazgasanas instrukcijas: mazgat ar rokam lidz max.30°C, pielietojot maigas ziepes.
Zavet prom no siltuma avotiem.

Izstradajumu un ta dalas izmest tikai ipasi paredzétajas vietas.

INDIKACIJAS

+ Konservativa un pécoperacijas meta-epifizalo distalo apaksdelma, plaukstas pamata (iznemot
scaphoid ) un meta-karpalo plaukstas kaulu lizumu arstésana

« lepriek$ minéto lizumu sekas

+ Roku un plaukstas locitavas tendinopatija

« Sekas péc pirkstu fleksoru un ekstensoru tenorafijas

« Plaukstas locitavas radio-karpalais artrits

« Neirologiskais deficits ar sekojo$u paralizi

KONTRINDIKACIJAS
+ Viegla lidz nopietnai spasticitatei

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI

+ Veidojama konstrukcija no diviem metaliem ar atskirigu stingribu

+ Velcro® stiprinaanas sistema

« Ergonomiska forma, kuras polsteréjuma auduma, vietas ar tieSu kermena kontaktu, ir iestradata
sudraba $kiedra.

1ZSTRADAJUMA UZLIKSANA

PIRMA ORTOZES UZLIKSANA - INSTRUKCIJA ARSTAM/TEHNIKIM-ORTOPEDAM

1 Atveriet visas siksnas un pagaidam piestipriniet tas atpakal uz sevis.

2 Novietojiet ortozi uz rokas ar plaukstu vérstu uz augsu, lai parbaudtu kadas izmainas vél ir javeic (zZim.A).
3 Pielagojiet ortozi, lai ta atbilstu pacienta rokai un saskana ar mediciniskiem noradijumiem,
veidojiet metala serdi:

- Veidojiet plaukstas locitavas zonu (to var atvieglot izmantojot noapalotu virsmu sviras efektam) (zim.B)

- Pielagojiet apaks$delma dalu (zim.C)

- Veidojiet zonu ap roku un pirkstiem (zim.D)

Plaukstas locitavas siksnu, vajadzibas gadijuma, var saisinat pirms ortozes uzlik§anas, pacientam,
nonemot Y -Velcro® aizdari, piegrieZot siksnu péc izméra un atkartoti piestiprinot Y-Velcro®aizdari.
Novietojiet ortozi uz rokas ar plaukstu vérstu uz aug$u (zm.E) un, értibas labad, vispirms
piestipriniet siksnu, kas atrodas vistuvak elkonim, izlaiZot to caur atbilstoSo gredzenu un
piestipriniet to atpakal uz sevis ar Velcro® (zim.F).

P&c tam piestipriniet atlikusas siksnas ar Velcro®, proti, rokas un pirkstu siksnas un plaukstas
locitavas siksnu (zim.G-H-I).
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TURPMAKA UZLIKSANA

1 Atveriet visas siksnas un pagaidam piestipriniet tas atpakal uz sevis.

2 Novietojiet ortozi uz rokas ar plaukstu vérstu uz augsu un, értibas labad, vispirms piestipriniet
siksnu, kas atrodas vistuvak elkonim, izlaiZot to caur atbilstoSo gredzenu un piestipriniet to atpaka|
uz sevis ar Velcro® (zim.F).

3 Peéc tam piestipriniet atlikusas siksnas ar Velcro®, proti, rokas un pirkstu siksnas un plaukstas
locttavas siksnu (zZim.G-H-I).

- Saja dokumenta ietvertie apraksti un attéli ir paredzéti tikai ilustrativiem un komercialiem mérkiem.
Orthoservice patur tiesibas tos mainit atbilstosi savam vajadzibam.

[l PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE
Orteza na reke i przedramie, regulowana

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swojg wytaczng odpowiedzialno$é, ze niniejszy
wyréb medyczny nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE
2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaty 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 ciala, ktére sg zranione, opuchniete lub
obrzeknigte. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowac miejscowego nadmiernego
cisnienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwdw i/lub naczyn krwionosnych. W razie watpliwosci odnosnie
sposobu zastosowania, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, fizjoterapeutg lub technikiem ortopeda. Uwaga:
zapoznaj sie ze sktadem produktu na wewnetrznej etykiecie; NIE uzywaj produktu w przypadku nietolerancii lub
alergii na jeden lub wiecej jego sktadnikow. Nie zaleca sie noszenia produktu w poblizu otwartych ptomieni lub
silnych pél elektromagnetycznych. Nie stosowac w bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA

Zaleca sig, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazan, zostat przepisany przez lekarza lub
fizjoterapeute i dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby zapewni¢
skuteczno$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi byé przeprowadzona z najwyzsza
starannoscia. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawieri dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute / technika
ortopede. Odpowiedzialno$¢ 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 skéra moze powodowac zaczerwienienie lub
podraznienie. W przypadku pojawienia sie bdlu, obrzeku, opuchlizny lub jakiejkolwiek innej nietypowej reakcji,
nalezy niezwlocznie skonsultowa¢ sie z lekarzem, a w przypadku problemu szczegélnej wagi, nalezy zgtosi¢
ten fakt producentowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju. Skutecznos¢ ortopedyczna produktu jest
gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY

Kod REF.P1341R - REF.P1341L
Rozmiar S M L
Szerokos¢ dtoni

(ér6drecze) w em 5,5/7 7/8,5 8,5/10
Diugosé ortezy w cm 30 34 37
Kolor jasno niebieski

okresl prawy lub lewy

ODRZAVANJE

% Niechlorowaé & Nie praé chemicznie

& Nie prasowa¢ B Nie suszy¢ w suszarce bebnowej

W Instrukcja prania: Pra¢ recznie w temperaturze do 30°C przy uzyciu neutralnego mydta;
Suszy¢ z daleka od Zrédta ciepta.

Produktu, ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowac¢ w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego
uzytku.

WSKAZANIA

+ Leczenie zachowawcze i pooperacyjne ztaman nasady dystalnej kosci promieniowej, ztaman kosci
nadgarstka (z wytaczeniem kosci tddeczkowatej), ztaman kosci $rédrecza

+ Rekonwalescencja po wyzej wymienionych ztamaniach

+ Tendinopatie nadgarstka i dtoni

+ Nastepstwa tenorafii zginaczy / prostownikéw palcow reki

+ Artroza promieniowo-nadgarstkowa

+ Ubytki neurologiczne z nastepczym porazeniem

PRZECIWWSKAZANIA
+ Przeciwskazanie w spastyczno$ci umiarkowanej oraz ciezkiej

WLASCIWOSCI | MATERIALY

+ Orteza sktada sie z 2 metalowych czesci o zréznicowanym stopniu sztywnosci
+ Ergonomiczna wysciétka z tkaniny jonizowanej srebrem od strony skéry

+ Zapinanie na pasy z rzepem Velcro®

ZASTOSOWANIE

PIERWSZE ZALOZENIE ORTEZY PRZEZ LEKARZA / TECHNIKA ORTOPEDE

1 Odepnij wszystkie pasy i tymczasowo zapnij je na sobie.

2 Umie$¢ orteze na dtoni, aby sprawdzié, jak nalezy ja zamontowaé (rys. A).

3 Dopasuj orteze do anatomii pacjenta i zgodnie ze wskazaniami lekarskimi poprzez uformowanie
metalowego rdzenia:

- uformuj okolice nadgarstka (pomagajac sobie, uzywajac dzwigni wykorzystujac zaokraglong
powierzchnie) (rys. B)

- dopasuj czes¢ przedramienng (rys. C )

- uformowac okolice dfoni / palcow (rys. D).

4 W razie potrzeby, po przeprowadzeniu testu na pacjencie, mozna skrdci¢ opaske na nadgarstek,
zdejmujac rzep Velcro® w ksztafcie litery Y, przycinajac opaske do zadanej dtugosci i ponownie
przymocowujac rzep Velcro® w ksztatcie litery Y.

5 Umies¢ orteze po wewnetrznej stronie dtoni (rys. E) i najpierw zapnij pas znajdujacy sie blizej tokcia,
przeciagajac go przez specjalny piersciei i mocujac za pomoca rzepu Velcro® (rys. F).

6 Nastepnie zapnij pozostate pasy, te w okolicy dtoni / palcéw, a nastepnie opaske na nadgarstek za
pomoca rzepow Velcro® (rys. G-H-I).

KOLEJNE ZASTOSOWANIE

1 Odepnij wszystkie pasy i tymczasowo zapnij je na sobie.

2 Umies¢ orteze po wewnetrznej stronie dtoni i najpierw zapnij pas znajdujacy sie blizej tokcia,
przeciagajac go przez specjalny pierscier i mocujac za pomocg rzepu Velcro® (rys. F).

3 Nastepnie zapnij pozostate pasy, te w okolicy dtoni / palcéw, a nastepnie opaske na nadgarstek za
pomoca rzepéw Velcro® (rys. G-H-1).

I NPOYMTAVTE BHUMATENBHO JAHHYIO MHCTPYKLLMIO N COXPAHUTE EE
MogenupyeMblii TYyTop ANA 3aNACTbA-KNCTH

LDEKNAPALUA 0 COOTBETCTBUU

MpounssoguTens B nuLe komnaHun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT o CBOeI MCKHOYMTENBHON OTBETCTBEHHOCTH,
4TO 370 MEAMLIMHCKOE U3fenue knacca |, 1 U3roToBIeHO B COOTBETCTBUN C TpeGoBaHUsIMKU PernameHTa
EC 2017/745 (EU MDR). 3TW MHCTPYKLMM 6binu MOATOTOBNEHbI B COOTBETCTBUM C OCHOBOMOMAraloLyMm
NPUHLMNAMM, YNOMSHYTbIMU Bbile. OHU NpefHasHayYeHbl Ans 06ecneyYeHns Haanexallero u 6e3onacHoro
MCNONb30BaHNUSI MEAULIMHCKOTO U3LENHS.

TOProBbIE MAPKU MATEPWAJIOB
Velcro® - 370 3aperucTpupoBaHHasi ToproBasi Mapka komnanum Velcro Industries B.V.

MEPDI MPE,OCTOPO)XXHOCTH

HanpsixeHue, cospaBaeMoe U3fieNnnem He JOMKHO CAABMBATbL MOBPEXAEHHbIE Y4aCTKN KOXW UN OMYXOMN.
He pekoMeHAyeTCs CIULWIKOM NepeTAriBaTh U3Aenne BO N3BeXKaH e HeXENaTeNbHOro AaBNEHNS HA HEpBHbE
1 COCYAMCTblE OKOHYaHWs. B cnyyae BO3HWKHOBEHMS COMHEHWii B MPUMEHEHUM W3LENUS 06paTUTECH K
Bpauvy, GusnoTepanesTy, TEXHUKY-opToneay. BHMMaTeNnbHO NpoyTUTe COCTAB NPOAYKTA HA BHYTPeHHel
aTuketke; HE ucnonb3ayiite NpoAyKT B CAyyae HENEpPeHOCUMOCTI UK annepruu Ha OfNH UK HECKONBKO
KOMMOHEHTOB, BXOASALLMX B €r0 COCTaB. He peKOMeHAYeTCA 0fleBaTh U3Aenue B6AU3M OTKPbITOrO OrHs
WM CUNbHbIX 3NEKTPOMArHUTHbIX UCTOYHUKOB. HE MPUMEHSTb NPH NPSIMOM KOHTAKTE C OTKPbITbIMM PaHaMu.

NPEQYNPEXAEHUA

3T0 MEAMLMHCKOE NPUCTIOCOBEHNE SOMKHO BbITb BbINMCAHO BPAYOM UM (HU3NOTEPANEBTOM U HANIOXEHO
TEXHUKOM-OPTOMNEAOM B COOTBETCTBIM C MHAVBUAYabHBIMY NOTPEGHOCTAMM NaLveHTa. MpaBubHOE NPUMEHeHNE
130eMsA Heo6X0aNMO ANns obecneyeHms ero sGheKTUBHOCTU. Bce M3MEHEHMA KOHCTPYKLMM AOMKHDI BbITh
Ha3HayeHbl Bpayom/u3noTepaneBToM/TeXHUKOM-0pTonesoM. MPOM3BOANTEND HE HECET OTBETCTBEHHOCTb
B C/y4ae HeHaANIeXaLLEero UCOb30BaHusA U3AeNNs. PeKOMEHAYETCA UCTIONb30BaTb TOMbKO ANS OAHONO NaLMeHTa,
B MPOTMBHOM Cly4ae NpOM3BOAMTENb CHUMAET C Ce6s BCAKYHO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAsACh Ha TPE6OBaHMSAX
K MEVILIMHCKUM W3LeNUAM. Y TUnepyyBCTBUTENbHBIX NALMEHTOB MPH HENOCPEACTBEHHOM KOHTaKTe C KOXeii MOryT
NOSBUTLCSA MOKPACHEHWE W pasapaxeHue. B cryuae BO3HUKHOBEHUS 601EBbIX OLLYLLEHHIA, OTEKOB, NPUNYX/IOCTel
HEMe//IEHHO 06PaTMTECh K CBOEMY feyalLieMy Bpayy, U NPy Hasnumm CEpbeaHbIX MOCEACTBHIA MPONHPOPMUPOBaTL
NPOV3BOAUTENS W KOMMNETEHTHbIE OpraHbl B COOTBETCTBYOLLEN CTpaHe. AdEKTUBHOCTb MEAVLIMHCKOTO U3aenms
6yaet obecrneyena ToNbKO B CAyYae UCMOb30BaHUS BCEX er0 KOMMOHEHTOB.

BbIBOP / PASMEPbI
Kop REF.P1341R - REF.P1341L
Pasmep S M L
IWwnpuwa napoum 55/7 7/85 8,5/10
(nsicTu), cm
[inuHa TyTopa, cM 30 34 37
Liget rony6oii

YKasatb: npaBblit UAN NeBblii

yXo/[ 3A U3LAENUEM

2% Heot6enusatb X He nopaBepraTb XMMUYECKON YUCTKE

X He rapnTb Bl He CyWWTb B CyLIMIKe

s VIHCTpyKuum no moiike: PyyHas Moiika BoAoi Temnepatypoii go 30°C
1 PH-HeiTpanbHbIM MblNoM. CywnTb cnepyeT BAAAM OT UCTOYHUKOB Tenna.

[ins Toro, 4TOGbI pasorHatb yCTpOVICTBO MNN Nto6OM M3 ero KOMMOHEHTOB.

MOKA3AHUA

+ KoHcepBaTWBHOE 1 MOCNeoNnepaLMoHHOE NeYeHUe AUCTaTIbHBIX METaaNU(pU3apHbIX NePesoMoB
npeanneybs, NepesoMoB KOCTeli 3anscTbs (He NafbeBUAHON KOCTH), NePeNoMOB NACTHbIX KOCTel;

+ OcTaTouHble ABNEHMS NOCTIE YKA3aHHbIX Bblle NepenoMoB;

+ TeHAMHUTbI 3aNACTbA U KUCTH;

+ OcTaTouHble ABNEHMs nocne TeHopaduu crubatolLux/pasrnbaroLLux CyXoOXunii nanbLes;

* ApTpo3 Niyue3ansicTHbIX CyCTaBoB;

+ HeBponornyeckuit AeuLMT C COOTBETCTBYIOLMM NapanuyoMm.

NPOTUBOMNOKA3AHUA
+ CnacTMYyHOCTb YMEPEHHOI 1 TAXENOI CTeneHu.

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUADI

+ Mopenupyemas KOHCTPYKLMS, COCTOALLAA U3 ABYX METANINYECKNX INEMEHTOB C Pa3nnyHOi
KECTKOCTb}0;

+ JProHOMUYHasi 06UBKa, NPN 3TOM B KOHTAKTE C KOXEi HaXOAWTCS TKaHb, OCHOBA KOTOPOW
M3roTOB/IEHA C MPUMEHEHUEM CepeGPsAHbIX BONOKOH;

+ 3acTeruBaHue Npy NOMOLLM PEMELLKOB C TEKCTUNbHbIMM 3acTexkamu Velcro®

NMPOLIEAYPA HAIEBAHUA

MPOLIEAYPA NEPBOI0 HAZLEBAHUA TYTOPA - UHCTPYKLIUU 171 BPAYA/CNELIMAZIUCTA-OPTONEAA

1 PaccTerHute Bce peMeLKu 1 BHOBb 3aCTErHUTE UX BPEMEHHO Ha CaMux cebe.

2 YnoxwTe TYTOp CO CTOPOHbI TALOHN PYKH, YTOGbI MOHSTh, KaKie U3MEHEHNS HEO6XOAMMO BHECTH
(puc. A).

3 ApanTupyiTe TYTOp K aHaTOMUYECKUM OCOBEHHOCTSIM PYKM NALMEHTa 1 B COOTBETCTBUM C
yKa3aHWsIMM Bpaya, MOAeNMpYs MeTanNnYeckuii CTepeHb:
- BbINOIHUTE MOAENMPOBaHME 30HbI 3aNACTbsl (MOMOrUTe cebe, Nosb3ysiCh YNOPOM Ha
3aKpyrneHHbIX NoBepxHocTsx) (puc. B);
- afanTupyiite CTOpoHy npegnneyss (puc. C);
- BbINO/IHUTE MOAENMPOBaHME 30HbI KUCTU/Nanbues (puc. D).

4 Tpu Heo6X0AMMOCTH, NOC/E NPOBEPKM HA MaLUEHTE, MOXHO YKOPOTUTH PEMELLOK 3ansiCTbsl, CHAB
Y-BUAHYIO TEKCTUNbHYIO 3acTexKy Velcro®, 0Tpe3as HyXHYt ANMHY 1 CHOBA OMECTUB ee Ha MECTO.

5 YnoxuTe TyTOp CO CTOPOHBI N1aZoHu pyku (puc. E) n Ans yRo6CTBA 3acTerHuTe cCHayana camblii
B7IMXHUA K IOKTIO PEMELLOK, NPOAEB ero B CrewuanbHoe KosbLO 1 3aKPemnus ¢ NOMOLLbio
TEKCTUIbHOI 3acTexku Velcro® Ha ce6e camom (puc. F).

6 3aTeM 3acTerHuTe C NOMOLLbIO TEKCTUIIbHBIX 3acTexek Velcro® ocTaBlunecs peMeluku s Kuctm/
nanbues u Ans 3anacTbs (puc. G-H-1).

MOCNEAYIOLLUE HAREBAHUA TYTOPA

1 PaccTerHuTe BCe peMeLKM U BHOBb 3aCTETHUTE UX BPEMEHHO Ha Camux cebe.

2 YnoxuTe TYyTOp CO CTOPOHbI IAZlOHU PYKU U ANS YAOGCTBA 3aCTErHUTe CHayana caMblii G1IMKHWI
K NOKTIO peMeLL oK, NPOAEeB ero B CreLuanbHoe KonbLo U 3aKPEenuB C MOMOLLbO TeKCTUIbHOI
3acTexku Velcro® Ha ce6e camoM (puc. F).

3 3aTeM 3acTerHuTe C NOMOLLbIO TEKCTUIIBHbIX 3acTexek Velcro® ocTaBlumecs peMewuku Ans kuctu/
nanbues u Ans 3anactbs (puc. G-H-1).
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DE - Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur
Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behilt sich das Recht vor,
Anderungen entsprechend den eigenen Anforderungen vorzunehmen.

- The descriptions and images in this document are for illustrative and commercial purposes only.
Orthoservice reserves the right to make modifications without prior notice based on their needs.

- Les descriptions et les images contenues dans ce document sont présentées a titre d'exemple et a
des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins
- OnucaHus 1 n306paxeHus, NpeACTaBNEHHbIE B 3TOM JOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHAaTesbHbli

1 KOMMepyeckuii xapakTep. Komnanusi OprocepBuc ocTaBseT 3a coboii npaBo npu
HEO6XOANMOCTM BHOCUTb U3MEHEHMS.

- 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.

- 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.
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Take care feel better




(i)

SINGLE PATIENT
MULTIPLE USE

= ) O BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
Modellierbare Orthese fiir Hand und Handgelenk

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion als Hersteller, in alleiniger Verantwortung, dass dieses
vorliegende Medizinprodukt der Klasse | angehdrt 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 ordnungsgeméaRen 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
{ibermaRigen, 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 N&he von offenen Flammen oder starken
elektromagnetischen Feldern verwendet werden. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

HINWEISE

Es ist ratsam, 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/Orthopédietechniker vorgenommene Einstellung
verdndert 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 Gibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaR der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei
tiberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt zu RGtungen oder Reizungen kommen. Bei
Auftreten von Schmerzen, Schwellungen, Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte sofort
an den eigenen Arzt wenden und, in besonders schwerwiegenden Féllen, die Tatsache dem Hersteller und
der zustandige Behorde in eigenen Land melden. Die orthopéadische Wirksamkeit des Produktes ist nur
dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN

REF.P1341R - REFP1341L

Artikelnummer

GroBe S M L
Handbreite

(Mittelhand) cm 5,5/7 7/85 8,5/10
Lange der Orthese cm 30 34 37

Farbe blau

rechts oder links angeben

PFLEGE

# Nichtbleichen & Keine chemische Reinigung

2 Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen

wd Waschanweisung: Handwasche bis 30° C mit neutraler Seife, nicht in der Nahe von Warmequellen
trocknen.

Orthese bzw. Einzelteile davon ordnungsgemaR entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG
Carpo 41 wird fiir die orthetische Behandlung des Handgelenks eingesetzt.
Der Einsatzbereich ist das Handgelenk.

INDIKATIONEN

« Stilllegung und postoperative Behandlung nach meta-epiphysal dystalen Briichen am Unterarm, an den
Handwurzelknochen (nicht am Kahnbein), an den Mittelhandknochen

+ Nachwirkungen der o.g. Briiche

+ Tendopathien an Hand und Handgelenk

+ Nachwirkungen von Tenorrhaphie an Flexor/Extensor der Finger

+ Radio-karpale Arthrose

+ Neurologisches Defizit mit Lahmungsfolgen

KONTRAINDIKATIONEN
+ Moderate bis schwere Spastik

EIGENSCHAFTEN UND MATERIAL

+ Modellierbare Struktur, bestehend aus Metall in zwei differenzierten Stéarken

+ Ergonomische Polsterung mit Silberfaden-Gewebe an den Kontaktstellen mit der Haut
+ Klettverschluss®

ANLEGEN

ERSTES ANLEGEN DURCH DEN ARZT/ORTHOPADIETECHNIKER

1 Alle Riemen 6ffnen und provisorisch um sich selbst fixieren.

2 Orthese an die Handflache anlegen und priifen, ob sie ggf. justiert werden muss (Abb. A).

3 Orthese an den Handform des Patienten anpassen und anhand der &rztlichen Verschreibung das
Metall im Inneren modellieren:
- Bereich am Handgelenk modellieren (anhand einer gewdlbten Auflageflache) (Abb. B)
- Bereich am Unterarm anpassen (Abb. C)
- Bereich an der Hand/an den Fingern modellieren (Abb. D).

4 Orthese am Patienten nachpriifen und ggf. das Klettband am Handgelenk auf die gewiinschte Lange
zuschneiden, dann den Klettverschluss wieder anbringen.

5 Orthese an die Handflache anlegen (Abb. E) und zundchst den Riemen am Ellenbogen verschliessen,
d.h. durch den entsprechenden Ring ziehen und mit dem Klettverschluss fixieren (Abb.F).

6 Dann die restlichen Klettbander an Hand/Finger und am Handgelenk verschliessen (Abb. G-H-1).

ANSCHLIESSENDES ANLEGEN

1 Alle Riemen 6ffnen und provisorisch um sich selbst fixieren.

2 Orthese an die Handflache anlegen (Abb. E) und zundchst den Riemen am Ellenbogen verschliessen,
d.h. durch den entsprechenden Ring ziehen und mit dem Klettverschluss fixieren (Abb. F).

3 Dann die restlichen Klettbander an Hand/Finger und am Handgelenk verschliessen (Abb. G-H-I).

ESES PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Adjustable wrist-hand support brace

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 or strong electromagnetic fields.

Do not apply in direct contact with open wounds.

WARNINGS

It is advisable that the device, designed for the specific indications as set out below, be prescribed by
a doctor or a physiotherapist and applied by an orthopedic technician, according to the specific needs
of the patient.

To ensure effectiveness, tolerability, and proper functioning, the application must be carried out with the
utmost care. Never alter the adjustment made by the doctor/physiotherapist/ or orthopedic technician.
The responsibilities of the manufacturer shall lapse in case of inappropriate use or adaptation. The
orthosis is made and to be used by only one patient. Should the orthosis be inappropriately used,
the manufacturer declines all responsibility, as provided by the regulation for medical devices.In
hypersensitive individuals, direct contact with the skin may cause redness and irritation.

In case of pain, swelling, welts, or any other adverse reaction, contact your doctor immediately, and in
case of a particularly severe adverse event, report the incident to the manufacturer and the competent
authority of your country. The effectiveness of the orthopedic product is only guaranteed when all the
components are properly in use.

SELECTION/SIZE

Code REF.P1341R - REFP1341L
Size S M L
Palm width

(metacarpus) cm 5,5/7 7/8,5 8,5/10
Brace length cm 30 34 37
Color pale blue

specify right or left

MAINTENANCE

# Donotbleach & No chemical cleaning

& Do notiron B Do not tumble-dry

wy Washing instructions: hand wash at max. 30° C with neutral soap. Dry away from heat sources.

Do not dispose of the product or any of its components into the environment

INDICATIONS

+ Both conservative and surgical treatment of meta-distal epiphysis of forearm, fractures of carpus
(except scaphoid), metacarpal fractures

+ Effects of the fractures

+ Hand and wrist tendinopathy

+ Effects of flexors and finger extensors/tenorrhaphy

+ Radio-carpal arthritis

+ Neurologic deficits with subsequent paralysis

CONTRAINDICATIONS
+ Mild and serious spasticity

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

+ Adjustable structure made of 2 metals with different stiffness
+ Velcro® fastening system

+ Ergonomic shape made of silver fiber in contact with the body

PUTTING ON THE APPLIANCE

DONNING THE BRACE FOR THE FIRST TIME

WITH A DOCTOR TECHNICIAN

1 Undo all the straps and fasten them back on themselves for the time being.

2 Place the brace on the arm and hand with the palm facing upwards to check which alterations need
to be made (fig. A).

3 Adapt the brace to fit the patient and according to medical instructions by shaping the metal core:

- shape the wrist area (this can be made easier by using a rounded surface for leverage) (fig. B)
- adapt the forearm section (fig. C)
- shape the area around the hand and fingers (fig. D).

4 If necessary, the wrist strap can be shortened before fitting the brace on the patient by removing the
Y-shaped Velcro® fastening, cutting the strap to the desired length, and repositioning the Y-shaped
Velcro® fastening.

5 Place the brace on the arm and hand with the palm facing upwards (fig. E) and for convenience first
fasten the strap nearest the elbow by passing it through the ring provided and fastening it back on
itself with the Velcro® (fig. F).

6 Next fasten the remaining straps with Velcro®, namely the straps for the hand and fingers and the
wrist strap (fig. G-H-I).

SUBSEQUENT WEAR

1 Undo all the straps and fasten them back on themselves for the time being.

2 Place the brace on the arm and hand with the palm facing upwards and for convenience first fasten
the strap nearest the elbow by passing it through the ring provided and fastening it back on itself
with the Velcro® (fig. F).

3 Next fasten the remaining straps with Velcro®, namely the straps for the hand and fingers and the
wrist strap (fig. G-H-I).

B ] LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Orthése modelable pour poignet-main

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
Reglement UE 2017/745 (MDR). Ces instructions ont été rédigées en accord avec ledit réglement et ont
pour but de garantir I'utilisation correcte et slre 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 Iésions,
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 dfintolérance
ou d'allergie a un ou plusieurs de ses composants. Il est recommandé de ne pas porter le dispositif a proximité
de flammes nues ou a des champs magnétiques importants. 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 l'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 l'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
particuliérement 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.P1341 R - REFP1341L
Mesure S M L
Largeur paume de la

main (métacarpe) cm 5,5/7 7/8,5 8,5/10
Longueur de I'orthese cm 30 34 37
Couleur bleu

indiquer droite ou gauche

ENTRETIEN

# Nepasblanchir & Pas de nettoyage chimique

2 Nepasrepasser E Ne pas sécher en séchoir

wd Instructions de lavage: lavage a la main jusqu'a 30° C avec du savon neutre, ne pas sécher
a proximité de sources de chaleur.

Le produit et ses composants doivent étre éliminés en conformité avec les impératifs écologiques

INDICATIONS

+ Traitement conservateur et postopératoire de fractures méta épiphysaires distales de I'avant-bras,
fractures des os du carpe (non scaphoide), fractures des os métacarpiens

+ Séquelles des fractures citées précédemment

+ Tendinopathies du poignet et de la main

+ Séquelles de ténorraphies des fléchisseurs/extenseurs des doigts

« Arthrose radio-carpienne

+ Déficits neurologiques avec paralysie successive

CONTRE-INDICATIONS
+ Spasticité modérée et grave

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

+ Structure modelable constituée de 2 métaux a rigidité différenciée

+ Doublure ergonomique en tissu avec trame en fibre d’argent en contact avec la peau
+ Fermeture avec sangles a Velcro®

ENFILAGE

PREMIERE APPLICATION POUR LE MEDECIN/TECHNICIEN

1 Ouvrir toutes les sangles et les refermer provisoirement sur elles-mémes.

2 Poser l'orthése sur le c6té de la paume de la main pour comprendre quelles modifications apporter
(fig. A).

3 Adapter l'orthése a I'anatomie du patient et selon les indications médicales, en modelant la structure
métallique:

- modeler la zone du poignet (faire levier sur une surface arrondie
pour faciliter la manceuvre) (fig. B)

- adapter la partie de 'avant-bras (fig. C)

- modeler la zone de la main/des doigts (fig. D).

4 Sinécessaire, apres avoir fait un essai sur le patient, il est possible de raccourcir la sangle du poignet
en retirant le Velcro® en Y, en coupant a la longueur désirée et en repositionnant le Velcro® en Y.

5 Poser l'orthése sur le coté de la paume de la main (fig. E) et, pour des raisons pratiques, fermer
d'abord la sangle la plus proche du coude, en I'enfilant dans la boucle prévue a cet effet et en la
fixant sur elle-méme grace au Velcro® (fig.F).

6 Fermer une apreés l'autre les sangles restantes grace au Velcro®, celles pour la main/les doigts et
celle du poignet (fig. G-H-I).

APPLICATIONS SUCCESSIVES

1 Ouvrir toutes les sangles et les refermer provisoirement sur elles-mémes.

2 Poser l'orthese sur le c6té de la paume de la main et, pour des raisons pratiques, fermer d'abord la
sangle la plus proche du coude, en I'enfilant dans la boucle prévue a cet effet et en la fixant sur
elle-méme grace au Velcro® (fig. F).

3 Fermer une aprés l'autre les sangles restantes grace au Velcro®, celles pour la main/les doigts et
celle du poignet (fig. G-H-1).

B} LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Tutore modellabile per polso-mano

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita, che il presente
dispositivo medico é di classe | ed e 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® & 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 o forti campi elettromagnetici.
Non applicare a diretto contatto 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 garantime l'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 l'utilizzo di tutte le sue
componenti.

SCELTA/DIMENSIONI

Codice REF.P1341 R - REFP1341L
Taglia S M L
Larghezza palmo mano cm

(metacarpi) 5,5/7 7/8,5 8,5/10
Lunghezza del tutore cm 30 34 37

Colore

azzurro

indicare destro o sinistro

MANUTENZIONE

# Non candeggiare & Pulizia chimica non consentita

2 Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

ws 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

« Trattamento conservativo e post-operatorio di fratture meta-epifisarie distali di avambraccio,
fratture ossa del carpo (no scafoide), fratture ossa metacarpali

+ Postumi fratture suddette

+ Tendinopatie polso e mano

+ Postumi tenorrafie flessori/estensori dita

« Artrosi radio-carpica

« Deficit neurologici con conseguente paralisi

CONTROINDICAZIONI
* Moderata e grave spasticita

CARATTERISTICHE E MATERIALI

« Struttura modellabile costituita da 2 metalli a rigidita differenziata

+ Imbottitura ergonomica con tessuto tramato in fibra d'argento a contatto pelle
« Chiusura con cinturini a Velcro®

APPLICAZIONE

PRIMA APPLICAZIONE PER IL MEDICO/TECNICO

1 Aprire tutti i cinturini e richiuderli provvisoriamente su loro stessi.

2 Appoggiare il tutore dal lato del palmo della mano per capire quali modifiche apportare (fig. A).

3 Adattare il tutore all'anatomia del paziente e secondo le indicazioni mediche modellando I'anima
metallica:
- modellare la zona polso (aiutarsi facendo leva su una superficie tondeggiante) (fig. B)
- adattare la parte dell'avambraccio (fig. C)
- modellare la zona della mano/dita (fig. D).

4 Se necessario, previa prova sul paziente, & possibile accorciare il cinturino di polso togliendo il
Velcro® ad Y, tagliando alla lunghezza desiderata e riposizionando il Velcro® ad Y.

5 Appoggiare il tutore dal lato del palmo della mano (fig. E) e, per praticita, chiudere per primo il
cinturino pit vicino al gomito, infilandolo nell’apposito anello e fissandolo a Velcro®
su se stesso (fig.F).

6 Chiudere successivamente a Velcro® i restanti cinturini, quelli per la mano/dita e quello di polso
(fig. G-H-I).

APPLICAZIONI SUCCESSIVE

1 Aprire tutti i cinturini e richiuderli provvisoriamente su loro stessi.

2 Appoggiare il tutore dal lato del palmo della mano e, per praticita, chiudere per primo il cinturino
pit vicino al gomito, infilandolo nell'apposito anello e fissandolo a Velcro® su se stesso (fig. F).

3 Chiudere successivamente a Velcro® i restanti cinturini, quelli per la mano/dita e quello di polso
(fig. G-H-I).



