HF= LUETHAN OHJEET HUOLELLISESTI LAPI JA SAILYTA NE TARPEEN VARALTA
Peukalotuki

VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistajana ORTHOSERVICE AG vakuuttaa, ettd tdma on luokan | ldkinnéllinen laite, joka on valmistettu
ja arvioitu EU-asetuksen 2017/745 (MDR) mukaisesti. Ndma ohjeet on laadittu edelld mainitun asetuksen
mukaisesti. Niiden tarkoituksena on varmistaa ladkinnallisen laitteen oikea ja turvallinen kaytto.

MATERIAALIEN TUOTEMERKIT
Velcro® on Velcro Industries B.V.:n rekisterdity tavaramerkki.

TURVALLISUUSVAROTOIMET

Suosittelemme, ettd tuotteen aiheuttamaa painetta ei kohdisteta kehonosiin, joissa on haavoja, turvotusta tai
kyhmyja. Tuotetta ei saa kiristaa liian tiukalle, jotta liialliselta paikalliselta puristeelta valtytadn eikd tuotteen alaisiin
hermoihin ja verisuoniin kohdistu liiallista puristetta. Jos sinulla on epéselvyytta tuotteen kdytostd, kaanny tuotteen
toimittaneen apuvilineammattilaisen puoleen. Lue tuotteen koostumus huolellisesti siséisesti etiketistd; ALA kayta
tuotetta, jos sinulla on intoleranssi tai allergia yhdelle tai useammalle sen siséltdmalle ainesosalle. Tuotetta ei
suositella kéytettavéksi avotulen. Ald kéyta suorassa kosketuksessa avoimien haavojen kanssa.

VAROITUKSET

On suositeltavaa, ettd ladkari tai fysioterapeutti maérittelee laitteen, joka on suunniteltu alla esitettyihin
kdyttdaiheisiin, ja jonka apuvélinealan ammattilainen asentaa potilaskohtaisesti. Tuotteen tehokkuuden,
kayttomukavuuden ja moitteettoman toiminnan varmistamiseksi asennus ja sovitus on suoritettava
huolellisesti. Al koskaan muuta laakarin, fysioterapeutin tai apuvlineteknikon tekem#é sa#toa. Valmistajan
vastuut raukeavat, mikali tuotetta kdytetddn vadarin tai sitd muutetaan. Ortoosi on tehty yhdelle potilaalle ja
se on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle. Valmistajan vastuu raukeaa, mikali tuotetta kaytetdan vaarin kuten
laakinnallisid laitteita koskevassa asetuksessakin s@ddetdan. Herkkaihoisilla henkildilld suora ihokosketus
voi aiheuttaa punoitusta ja drsytystd. Jos tuotteen kayttd aiheuttaa kipua, turvotusta, kutinaa tai muita
haittavaikutuksia, ota yhteytta ladkariisi. Jos kyseessa@ on erityisen vakava haitta, ilmoita tapahtumasta
tuotteen valmistajalle ja maakohtaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle. Ortopedisen tuotteen tehokkuus
taataan vain, kun kaikkia komponentteja kéytetaan oikein.

VAIHTOEHDOT/KOKO

Tuotenumero REF. 5006

Koko S M L XL
Ranteen ymparysmitta cm 13/17 17/19 19/23 23/28
Viri beige

Erikseen oikea ja vasen

HOITO-OHJEET
& Eisaavalkaista X Eikemiallista puhdistusta
2 Al silitd B Ei rumpukuivausta
WK Pesuohjeet: kdsinpesu max 30° C neutraalilla pesuaineella. Kuivaa kaukana lammonlahteista.
Muovinen lasta: Puhdista pesusienelld ldmpimélld vedelld (30° C) ja neutraalilla pesuaineella. Kuivaa ratilla.

« Al4 havitd tuotetta tai mitdn sen osia ympériston
« Ota yhteyttd ammattilaiseen, kun tarvitset varaosia

INDIKAATIOT

« Peukalon tyvinivelen kuluma
« Peukalon jannetulehdus

« DeQuervainin tauti

« Peukalon vendhdykset

« Postoperatiivinen hoito

+ Bennetin murtuman hoito

KONTRAINDIKAATIOT
Talld hetkelld ei tiedossa

OMINAISUUDET JA MATERIAALIT

« Siled polypropyleeninen runko

« Velcro® tarranauhasysteemi

« Lisdnd antibakteerinen suojahanska kaytettavaksi tuen alla
+ Ldmpomuovattava

PUKEMISOHJEET

1 Pue suojahanska (A).

2 Liu'uta peukalo muoviseen lastaan. (B).

3 Kiristé ranteen kohdasta Velcro® -remmilld (C).

- Taman asiakirjan kuvaukset ja kuvat ovat vain kaupallisiin tarkoituksiin.
Orthoservice pidéttad oikeuden muuttaa niita tarpeen mukaan.

B LUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS

Tk3ka $ina

TBILSTIBAS DEKLARACIJA

Razotajs ORTHOSERVICE AG ar pilnu atbildibu pazino, ka $is izstradajums ir | klases medicinas ierice un tas ir razots

un novértéts saskana ar ES Noteikumiem 2017/745 (MDR). Sis lieto$anas instrukcijas ir sagatavotas saskana ar
iepriek§ minéto Noteikumu prasibam. Tas mérkis ir nodrosinat atbisto$u un dro$u mediciniskas ierices lietoSanu.

MATERIALU PRECU ZIMES
Velcro® ir Velcro Industries B.V. registréta precu zime.

DROSIBAS PASAKUMI

lesakam izvietot izstradajumu ta, lai tas nespiestu uz kermena dalam, uz kuram ir briices, pietukumi vai
piepampumi. Izstradajumu rekomendéjam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no spiediena punktu veidosanas,
vai zem ta eso$o nervu vai asinsvadu saspiesanas. Ja rodas Saubas par izstradajuma izmantosanu, izvairoties no
tieSas saskares ar adu sazinieties ar arsty, 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. Nelietojiet tie$a saskaré ar atklatam bricém.

BRIDINAJUMI

Izstradajumu iesakam izmantot tikai medicinisku indikaciju gadijuma péc arsta vai fizioterapeita noradijuma,
saskana ar zemak izklastito, un tas jauzliek ortopédam - 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 iestatijumus 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 tieSs kontakts ar adu var
izraisTt 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 valstl. Izstradajuma ortopédiska efektivitate var tikt garantéta tikai
ja pielieto visas ta dalas.

IZVELE/IZMERS

Izstradajums REF. 5006

Izmérs S M L XL
Plaukstas locitavas apmérs, cm NETAV/ 17/19 19/23 23/28
Krasa beige

Noradit kreisajai vai labajai rokai

KOPSANA

£ Nedrikst balinat & Nedrikst kimiski tirit

<& Nedrikst gludinat B Nedrikst Zavét velas zavétaja

s Mazgasanas noradijumi: mazgajiet ar rokam maks. 30°C silta Gdent, izmantojot maigas ziepes.
Zavajiet prom no siltuma avotiem. Plastmasas Sina: Tirit ar siikli piesiicinatu ar siltu Gdeni (30° C ), izmantojot
maigas ziepes. NoslaucTt ar dranu.

+ Neizmetiet izstradajumu vai kadu no ta sastavdalam vide.
+ Kontaktgjiet ortopédijas tehniki lietotu daju nomainai.

INDIKACIJAS

+ Tkska pamatnes osteoartrits

+ Tkska tendinits

+ Tendopatija péc De Quervaina ( Dekervena slimiba)

+ Metakarpalais / falangealais sastiepums

+ Steinera bojajums

+ Sékas péc Benneta lizuma

+ Péc trapeces plastiskas operacijas un Tkska operacijas

KONTRINDIKACIJAS
Paslaik nav zinamas.

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI

+ Gluda polipropiléna struktira

+ Velcro® stiprinajumu sistéma

+ Nodro$inats ar antibakterialu aizsargcimdu. Uzvilkt pirms ortozes
+ Termoforméjams

IERICES UZLIKSANA

1 Uzvelciet aizsargcimdu(A).

2 Uzvelciet plastmasas $inu (B) uz 1k§ka. Ja nepieciesams, veidojiet to lai pielagotu kskim vai méginiet izvéléties
citu izméru.

3 Nostipriniet plaukstas locttavu ar Velcro® lenti (C).

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

B MOLIMO VAS DA PAZLJIVO PROGITATE OVE UPUTE | SAGUVATE IH
Ortoza za palac

IZJAVA O SUKLADNOSTI

ORTHOSERVICE AG, kao proizvoda¢, pod punom odgovorno$éu izjavljuje da je ovo medicinski proizvod klase |
koji je proizveden i procijenjen prema EU Uredbi 2017/745 (MDR). Ove upute su sastavljene sukladno spomenutoj
Uredbi. Namjena ovih uputa je osigurati primjerenu i sigurnu uporabu medicinskog proizvoda.

ZASTICENI ZNAKOVI MATERIJALA
Velcro® je zasticeni znak marke Velcro Industries B.V.

PREDOSTROZNOSTI

Preporu¢amo da ne primjenjujete pritisak koji stvara ovaj proizvod na dijelove tijela na kojima se nalazi rana,
otok ili modrica. Preporu¢amo da proizvod ne stegnete prejako kako bi se izbjeglo stvaranje pretjeranog lokalnog
pritiska ili kompresije na Zivce i/ili krvne Zile u blizini mjesta primjene proizvoda. Ukoliko ste u nedoumici kako
primijeniti proizvod, kontaktirajte lije¢nika, fizioterapeuta ili ortopedskog tehnicara. PaZljivo procitajte sastav
proizvoda na unutarnjoj etiketi; NEMOJTE koristiti proizvod u slucaju netolerancije ili alergije na jedan ili vise
njegovih sastojaka. Preporu¢amo da ne koristite proizvod u blizini otvorenog plamena. Ne nanositi u izravnom
kontaktu s otvorenim ranama.

UPOZORENJA

Preporucljivo je da ovaj proizvod, namijenjen za specificne indikacije navedene nize, propise lijecnik ili
fizioterapeut, a postavi ortopedski tehni¢ar sukladno specificnim potrebama pacijenta. Kako bi se osigurala
ucinkovitost, podnosljivost i pravilno funkcioniranje, proizvod se mora postaviti s paznjom. Nikada nemojte
mijenjati prilagodbe proizvoda koje je napravio lijecnik, fizioterapeut ili ortopedski tehni¢ar. Odgovornost
proizvodaca se gubi u slu¢aju nepravilne uporabe ili prilagodbe proizvoda. Ortoza je namijenjena uporabi od
strane samo jednog pacijenta. Ukoliko se ortoza nepravilno rabi, proizvodac¢ ne snosi odgovornost sukladno
Uredbi o medicinskim proizvodima. Kod pacijenata s osjetljivom kozom, uslijed direktnog kontakta proizvoda s
koZom, moze do¢i do crvenila i iritacije. U slucaju pojave boli, otoka, modrica ili bilo koje druge nezeljene reakcije,
odmah se obratite lije¢niku. U slucaju Stetnog dogadaja, prijavite Stetni dogadaj proizvodacu i nadleznom tijelu
u Vasoj zemlji. Utinkovitost proizvoda je moguc¢a samo ako sve komponente proizvoda pravilno funkcioniraju.

1ZBOR/VELICINA

Kodirati REF. 5006

Velicina S M L XL
Opseg rucnog zgloba u cm 13/17 17/19 19/23 23/28
Boja bez

Potrebno odabrati za lijevu ili desnu stranu

ODRZAVANJE
& Neizbjeljivati & Ne cistiti kemijski
A& Ne gladati Bl Ne susiti u susilici

W§  Upute za pranje: Rucno prati na temperaturi od 30°C neutralnim sapunom.
Susiti dalje od izvora topline Plasti¢na udlaga: Ocistiti spuzvom natopljenom toplom vodom (30°C) i
neutralnim sapunom. Osusiti brisanjem tkaninom.

+ Nemojte bacati ovaj proizvod niti njegove komponente u okolis.
+ Kontaktirajte ortopedskog tehnicara radi zamjene istrosenih dijelova.

INDIKACIJE

+ Rizartroza

+ Tendinitis palca

+ De Quervain tendinopatija

+ Metakarpalne/falangialne distorzije

+ Steiner-ova lezija

+ Posljedice Bennetove frakture

+ Posljedice metakarpalne artrodeze i operacije palca

KONTRAINDIKACIJE
Trenutno nema poznatih

KARAKTERISTIKE | MATERIJALI

« Polipropilenska struktura glatke povrsine

+ Elasticne Cicak (Velcro®) trake za pricvrcivanije za zglob

+ Zastitna rukavica od elastiénog pamuka, koja se oblaci prije stavljanja ortoze
+ Termoformabilan

PUTTING ON THE APPLIANCE

1 Navucite zastitnu rukavicu (A).

2 Povucite plasti¢nu ortozu (B) na palac. Prema potrebi, formirajte ortozu kako bi se prilagodila palcu ili
pokusajte sa drugom veli¢inom.

3 Ucvrstite za rucni zglob pomocu ¢icak (Velcro®) traka (C).

- Opisi i slike u ovom dokumentu su isklju¢ivo u ilustrativne i komercijalne svrhe.
Orthoservice zadrzava pravo izmjene prema svojim potrebama bez prethodne obavijesti.
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Thumb splint
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ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better

DE - Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur
Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behélt sich das Recht vor,
Anderungen entsprechend den eigenen Anforderungen vorzunehmen.

EN - 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.

FR - 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 u306paxeHus, NPeACTaBNEHHbIE B 3TOM AOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHZAATeNbHblii
1 KOMMepuyeckuii xapakTep. Komnanus OptocepBuc ocTaBnsieT 3a co6oil NpaBo npu
HEeo6X0ANMOCTH BHOCUTb N3MEHEHMS.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuza 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.

Headquarter: ORTHOSERVICE AG

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

B

ORTHOSERVICE DEUTSCHLAND GmbH

FlugstraBe 8 - D-76532 Baden-Baden - Deutschland

Tel. +49 (0) 7221 40 533 0 - Fax +49 (0) 7221 40 533 20
info@orthoservice.de - www.orthoservice.de
ORTHOSERVICE POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Warszawska 416a - 42-209 Czestochowa - Polska
Tel. +48 (0) 34 340 13 10 - (NIP): 9492246785
info@orthoservice.pl - www.orthoservice.pl

OSUK Ltd

Units 47&50 North East BIC

Wearfield

Sunderland Enterprise Park East

Sunderland SR5 2TA

Tel +44 (0) 191 51 66 220

info@orthoservice.uk - www.orthoservice.uk

RO+TEN S.r.l.

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

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

info@roplusten.com - www.roplusten.com
ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better
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LATEX FREE

ANATOMICAL
FIT

- Iy BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
Othese fiir den Daumen

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 ordnungsgemé&Ren und sicheren Gebrauch des Medizinprodukts zu gewahrleisten.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Korpers einwirkt, die
Verletzungen, Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen,
um keine iibermaRigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden
Nerven und/oder BlutgefdBe auszulosen. Bei Bedenken zur Anwendung des Produkts bitte an einen Arzt,
Physiotherapeuten oder Orthopédietechniker wenden. Lesen Sie bitte das innenliegende Etikett mit der
Zusammensetzung des Produkts sorgfiltig durch. Im Fall von Unvertraglichkeiten oder Allergien gegen einen
oder mehrere der enthaltenen Bestandteile verwenden Sie das Produkt bitte NICHT. Es ist ratsam, das Produkt
nicht in der Nahe von offenen Flammen. 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, Vertraglichkeit und korrekte Funktionalitét zu gewahrleisten, muss die Applikation
mit groBter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopadietechniker
vorgenommene Einstellung verandert werden. Bei nicht bestimmungsgemaRer Anwendung oder Einstellung erlischt
die Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir den Gebrauch durch einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls
tibernimmt der Hersteller keine Haftung geméR der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen
kann es bei direktem Hautkontakt zu Rotungen oder Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen,
Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt wenden und, in besonders
schwerwiegenden Fillen, die Tatsache dem Hersteller und der zustandige Behdrde in eigenen Land melden. Die
orthopadische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN

Art.-Nummer REF. 5006

GroBen S M L XL
Handgelenkumfang in cm NEVAVS 1719 19/23 23/28
Farbe beige

rechts oder links angeben

PFLEGE

2 Nicht bleichen X Keine chemische Reinigung

& Nicht biigeln Bl Nicht im Trockner trocknen

s Waschanweisung: Handwasche bis 30° C mit neutraler Seife, nicht in der Ndhe von Warmequellen trocknen.
Kunststoff-Schiene: Mit einem Schwamm mit handwarmem Wasser (30° C) und neutraler Seife abreiben.
Mit einem Lappen trocknen.

« Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen
« Wenden Sie sich fiir den Austausch verschlissener Komponenten an einen Orthop&dietechniker

ZWECKBESTIMMUNG

Die Othese fiir den Daumen Daumfix ist ausschlieBlich fiir die orthetische Versorgung des Daumengelenks und
der Handwurzelknochen einzusetzen. Einsatzbereich ist das Daumengrund- und das Daumensattelgelenk sowie
die Handwurzelknochen.

MATERIAL
Plastikformteil: Polypropylen; Klettverschluss: Polyamide; Handschuh: Baumwolle + Elastan

INDIKATIONEN

Arthrose des Daumensattelgelenks

Tendinitis des Daumens

Tendopathie nach De Quervain

Distorsion des Metacarpal-Flangeal- Gelenks

Lésion nach Steiner

Folgebeschwerden nach Bennet-Fraktur

Folgebeschwerden von Arthroedese an Trapezius und Mittelhand, sowie nach Daumenchirurgie

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

« Formteil aus Polypropylene mit polierter Oberfliche

« Verschlusshand am Handgelenk aus elastischem Klettband

« Elastischer Schutzhandschuh aus antibakterieller Mikrofaser, der vor dem Anlegen der Orthese angezogen
werden kann

+ Thermoformbarer

ANLEGEN

1 Schutzhandschuh anlegen (A).

2 Anlegen des Kunststoff-Formteils (B) an den Daumen.
3 Klettverschluss am Handgelenk schlieBen (C).

EEES  PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Thumb splint

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. Itis advisable to not over tighten the device so as to avoid generating areas of excessive local pressure
or the compression of underlying nerves and/or blood vessels. If in doubt on how to apply the device, contact a
doctor, physiotherapist, or an orthopedic technician.

Please read the composition of the product on the inside label carefully; do NOT use the product if the patient has
known intolerances or allergies to one or more components in the product. We recommend to not wear the device
in the proximity of free flames. Do not apply in direct contact with open wounds.

WARNINGS

Itis 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. 5006

Size S M L XL
Wrist circumference in cm NEAV) 17/19 19/23 23/28
Colour beige

specify right or left

MAINTENANCE
& Do not bleach & No chemical cleaning
<& Do not iron Bl Do not tumble-dry
Ws Washing instructions: hand wash at max. 30° C with neutral soap. Dry away from heat sources.
Plastic splint: Clean with a sponge soaked in handwarm water (30° C) and neutral soap. Dry with a cloth.

+ Do not dispose of the product or any of its components into the environment
+ Contact an orthopaedic technician for the replacement of used parts

INDICATIONS

Rhizarthrosis

Thumb tendinitis

Tendinopathy of De Quervain
Metacarpal/phalange sprain

Steiner’s lesion

Effects of Bennet's fracture

After trapezium plastic surgery and thumb surgery

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

+ Smooth polypropylene structure

+ Velcro® fastening system

« Equipped with antibacterial protective glove wear before brace
+ Thermoformable

PUTTING ON THE APPLIANCE

1 Put on the protective glove (A).

2 Slip the plastic splint (B) on the thumb. If necessary, form it in order to adapt it to the thumb or choose another size.
3 Tighten at the wrist with the Velcro® strap (C).

B B LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Orthese de pouce

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 reglement et ont pour but de garantir
I'utilisation correcte et sire du dispositif médical.

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

PRECAUTIONS D’UTILISATION

Veiller a ce que la pression exercée par le dispositif nagisse 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 d'intolérance
ou d‘allergie a un ou plusieurs de ses composants. Il est recommandé de ne pas porter le dispositif a proximité
de flammes nues. Ne pas appliquer en contact direct avec des plaies ouvertes.

AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement concu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé de I'utiliser
sur prescription d’'un médecin ou d'un kinésithérapeute et de le faire appliquer par un technicien orthopédiste,
conformément aux exigences individuelles. Afin de garantir son efficacité, sa capacité a étre toléré et son bon
fonctionnement, le produit doit absolument étre appliqué avec le plus grand soin. Ne modifier en aucun cas le
réglage effectué par le médecin/kinésithérapeute/technicien orthopédiste. En cas d'utilisation ou d'adaptation
inappropriée, le fabricant ne sera pas tenu responsable. Lutilisation de I'orthése est prévue pour un seul patient
a la fois ; dans le cas contraire, le fabricant décline toute responsabilité, conformément aux dispositions
du reglement 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 probleme
particulierement grave, signaler le fait au fabricant et a I'autorité compétente de son pays. Lefficacité
orthopédique du produit n'est garantie que lorsqu'il est utilisé avec tous ses composants.

SELECTION/TAILLES

Code REF. 5006

Mesure S M L XL
Circonférence poignet cm JNEVAVS 17/19 19/23 23/28
Couleur beige

préciser droit or gauche

ENTRETIEN

& Nepasblanchir & Pas de nettoyage chimique

2 Nepasrepasser B Ne pas sécher en séchoir

W Instructions de lavage : lavage a la main jusqu'a 30° C avec du savon neutre, ne pas sécher a pr oximité de
sources de chaleur. Structure en polypropyléne: Essuyer avec une éponge a l'eau tiéde (30° C) du savon
neutre. Sécher avec un chiffon.

+ Le produit et ses composants doivent étre éliminés en conformité avec les impératifs écologiques
+ S'adresser a un technicien orthopédique pour le remplacement des parties usées

INDICATIONS

Rhizarthrose

Tendinites du pouce

Tendinopathie de De Quervain

Entorse métacarpo-phalangienne

Lésion de Steiner

Séquelles de fracture de Bennet

Séquelles d'arthrose trapézométacarpienne et de la chirurgie du pouce

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

« Structure en polypropyléne poli et épuré

+ Fermeture au poignet par bande Velcro® élastique

+ Pourvu d'une gant de protection en tissé de coton élastique a enfiler avant la pose de I'orthese
+ Thermoformable

ENFILAGE

1 Enfiler le gant de protection (A).

2 Placer I'élément moulé en composite (B) sur le pouce.
3 Fermer la bande Velcro® sur le poignet (C).

B} LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Ortesi per pollice

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto |a propria unica responsabilita, che il presente dispositivo
medico & 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. 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 garantirne I'efficacia, la tollerabilita e il corretto funzionamento & necessario che I'applicazione venga
effettuata con la massima cura.

Non alterare assolutamente la regolazione effettuata dal medico/fisioterapista/tecnico ortopedico.

La responsabilita del fabbricante decade in caso di utilizzo o adattamento inappropriato.

Lortesi & fatta per I'utilizzo da parte di un solo paziente; in caso contrario il fabbricante declina ogni responsabilita,
in base a quanto previsto dal regolamento per i dispositivi medici. In soggetti ipersensibili il contatto diretto con
la pelle potrebbe causare rossori o irritazioni. In caso di comparsa di dolori, gonfiori, tumefazioni o qualsiasi altra
reazione anomala, rivolgersi immediatamente al proprio medico e, in caso di particolare gravita, segnalare il fatto
al fabbricante e all'autorita competente del proprio Stato. Lefficacia ortopedica del prodotto & garantita solo con
I'utilizzo di tutte le sue componenti.

SCELTA/DIMENSIONI

Codice REF. 5006

Taglia S M L XL
Circonferenza polso cm 13/17 17/19 19/23 23/28
Colore beige

indicare destro o sinistro

MANUTENZIONE

£ Non candeggiare X Pulizia chimica non consentita

2 Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

ws |struzioni per il lavaggio: Guanto protettivo: Lavare a mano in acqua tiepida (30°C) con sapone neutro;
risciacquare accuratamente. Lasciare asciugare lontano da fonti di calore. Struttura di sostegno:
Strofinare con una spugna imbevuta in acqua tiepida (30°C) e sapone neutro. Asciugare con un panno.

+ Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente
« Rivolgersi ad un tecnico ortopedico per la sostituzione delle componenti usurate.

INDICAZIONI

Rizartrosi

Tendiniti del pollice

Tendinopatia di De Quervain

Distorsione metacarpo-falangea

Lesione di Steiner

Postumi di frattura di Bennet

Postumi di trapezioplastica e della chirurgia del pollice

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

« Struttura in polipropilene levigato e burattato

+ Cinturino di chiusura al polso in Velcro® elastico

+ Dotato di un guantino protettivo in tessuto di cotone elasticizzato da indossare prima di applicare l'ortesi
+ Termoformabile

APPLICAZIONE

1 Infilare il guanto di protezione (A).

2 Infilare la struttura in plastica (B) sul pollice.

3 Stringere al polso con il cinturino a Velcro® (C).

I NPOUNTAVITE BHUMATE/LHO JAHHYIO MHCTPYKLLMIO N COXPAHUTE EE
OpTe3 Ans 60nblwOro nanbuya

AEKNAPALIUA O COOTBETCTBUU

MpounssoguTens B nuLe komnanun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT o cBOei UCKNIOYUTENbHON OTBETCTBEHHOCTH, YTO
9T0 MeAIMLIMHCKOE M3fienue Knacca |, U U3roToBNeHo B COOTBETCTBUM C TpeGoBaHusiMU PernamenTa EC 2017/745
(EU MDR). 9TV MHCTpyKLuu 6binv MOATOTOBMEHbI B COOTBETCTBUM C OCHOBOMONAraloWwuMu NMpUHLMANaMK,
YNOMsHYTbIMKM Bbiwwe. OHW NpefHasHayeHbl AN 0BecneyeHns Hapnexallero 1 6esonacHoro UCnonb3oBaHus
MeAULMHCKOro U3AeNs.

TOProBblE MAPKWU MATEPUAJIOB
Velcro® - 370 3aperucTpupoBaHHasi ToproBas Mapka komnatuu Velero Industries B.V.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

Hanpsixexue, CO35aBaeMoe U3LENUEM He LOMKHO CAABNBATL NOBPEXAEHHBIE Y4aCTKN KOXU UIN ONyXONM.
He pekoMeHAyeTcs CAMLIKOM NepeTsruBaTh U3Aenve Bo M36exaHue HeXenaTenbHOro AaBNeHNs Ha HEPBHbIE
1 COCYAUCTbIE OKOHYAHWS. B Clyyae BOSHUKHOBEHWSI COMHEHMUIT B IPUMEHEHNN 3AENNA 06PATUTECH K BpaYy,
(u3n0TepanesTy, TEXHUKY-OpTONeay. BHAMATENbHO NPOYTHTE COCTAB NPOAYKTA HA BHYTPEHHEN aTuKeTke; HE
UCMOMb3yiTe MPOAYKT B CAy4ae HEMepeHOCUMOCTM WIN annepruu Ha OFAUH WU HECKOSbKO KOMMOHEHTOB,
BXOASILLMX B €0 COCTAB. He peKoMeH/yeTCs 0feBaTh U3Aene B3N OTKPbITOrO OTHS.

He NpuMeHsITb Npy NPAMOM KOHTaKTe C OTKPbITbIMU paHaMi.

NMPEAYNPEXAEHUA

3T0 MeAMLMHCKOe NPUCMOCOGNEHMe JOMKHO ObiTb BbIMUCAHO BPayoM MM GM3NOTEPaNeBTOM U HANOXEHO
TEXHUKOM-OPTONE/IOM B COOTBETCTBMM C MHAMBIAYabHbIMM NOTPEGHOCTAMM NaLneHTa. NpaBubHOE NpUMeHeHne
u3fenus HeobxoauMo Ans obecrieyeHns ero aQdeKTMBHOCTU. Bce U3MEHeHNA KOHCTPYKLMM JOMKHbI 6biTb
HasHayeHbl BPayoM/(uU3noTepaneBToOM/TeXHUKOM-OpToneAoM. [pon3BoauTeNb He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B
CNnyyae HeHa/NeXallero UCnob3oBaHNA M3aenns. PekoMeHAyeTcs MCMOb30BaTb TONLKO /IS O/HOTO NaLMenTa,
B NMPOTMBHOM CNly4ae NpON3BOAMUTENb CHUMAET C cebsi BCAKYI0 OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAACH Ha TPeGOBaHMSAX
K MeJMLMHCKUM M3[ennAM. Y TUnepuyBCTBUTENbHBIX MaLMEHTOB NPU HEMOCPEACTBEHHOM KOHTaKTe C KOXeit
MOTYT NOSBUTBLCA MOKPAaCHEHWe WK pasapaxeHne. B cnyyae BOSHMKHOBEHMA GONEBbIX OLIYLIEHWN, OTEKOB,
npunyxnocTeii HemeaneHHo 06paTuTeCh K CBOEMY JlevalleMy Bpady, U P Hanuuumu cepbesHbix nocnefcTBuii
npouH(hOPMMPOBaTbL NPOU3BOAUTENS W KOMMETEHTHbIE OpraHbl B COOTBETCTBYHOLLEN CTpaHe. IdheKTUBHOCTL
MEAMLIMHCKOTO M3/ieNnus byaeT obecreyeHa TONbKO B C/y4ae UCTIONb30BAHMSA BCEX €70 KOMMOHEHTOB.

BbIEOP / PABMEPbBI

Apr. REF. 5006

Pasmep S M L XL
OKpyXHoCTb 3anAcTbA cm INETAV 17/19 19/23 23/28
Liget 6exeBblit

yKasaTb npasblii M nesbiit

yYX0/ 3A U3JEJIUEM

2 He ot6enueatb X He nopBepraTb XMMUYECKO YNCTKE

&\ He rnapuTb B He cywuTb B Cylwmnke

s HCTPYKLMM MO YXOAY 3a M3AENUEM: 3a WUTHas NepyaTka: pyyHas cTupKa Tennoii Bogoii (30°) u PH-
HeliTpanbHbIM MblIOM; aKKYpaTHO ONONOCHYTb. OCTaBUTb CYLINTLCA BAANAN OT UCTOYHUKOB Tenna.
OnopHas KOHCTPYKLUS: NPOTEPeTb ry6Koii, CMOYeHHOM Tennoi Bogoi (30°) u PH HeilTpanbHbIM MbINOM.
lpoTepeTb TKaHblo.

+ Bbi6pacbiBaTb B MecTax, cneLuanbHO NpeiHa3HayeHHbIX ANns c60pa Mycopa Kak camo uspenue, Tak u
Nto6yI0 U3 COCTABNSAIOLLUX €ro YacTei
+ 06paTuTbCA K CneLyuanucTy-oproneay npi He06X0OAMMOCTYU 3aMeHbI N3HOLIEHHDBIX YacTeil u3genus.

NOKA3AHUA

* Pusaptpos

+ TeHANHUT 60NbLIOTO Nablia PyKu

+ TeHanHuT Ae KepeeHa

+ Jluctopcus NACTHbIX KOCTeii-hanaxr

« Mospexpenue LLTaitHepa

+ OcTaToyHble ABNeHNs nocne nepenoma bexHera

+ OcTaTo4Hble ABNEHNs NOCe NAAaCTUKM TpaneLneBnaHOI KOCTI 1 XUpypriv nanbua

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Ha fgaHHblit MOMEHT NPOTMBOMNOKAa3aH!s He U3BECTHbI.

XAPAKTEPUCTUKA U MATEPUATDI

+ KOHCTpYKLMS U3 NONNPOBAHHOTO M FANTOBAHHOTO NOMUNPONMAEHa

+ 3acTeruBalolLmii peMeLoK Ha 3anscTbe C 3NaCTUYHOI 3aCTeXKON Ha NuMyykax

+ B KoMnnekTe C 3aWMUTHON NepyaTkoi U3 aNacTUYHOIA XNONKOBOIA TKaHW, HafieBaeMoi nepes HajieBaHueM
opresa

+ TepMo(opmyeMbiii

KOMMJEKTALIMA

1 HapeTb 3awuTHyto nepyatky (A)

2 Hagetb NnacTuKoByto KOHCTPYKLMIo (B) Ha 60M1bLuoi nasnew pyku

3 3aTAHYTb Ha 3aNACTbe C NOMOLLbO PEMELLKA C 3aCTEXKON Ha nunyykax (C)



