= LUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS

Plaukstas locitavas ortoze ar 1kska satvérienu ( bérnu )

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

RaZotajs ORTHOSERVICE AG ar pilnu atbildibu pazino, ka $is izstradajums ir | klases medicinas
ierice un tas ir razots un novértéts saskana ar ES Noteikumiem 2017/745 (MDR). Sis lietosanas
instrukcijas ir sagatavotas saskana ar iepriek§ minéto Noteikumu prasibam. Tas meérkis ir
nodrosinat atbisto$u un drosu mediciniskas ierices lietoSanu.

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

DROSIBAS PASAKUMI

lesakam izvietot izstradajumu t3, lai tas nespiestu uz kermena dalam, uz kuram ir brices,
pietdkumi vai piepampumi. Izstradajumu rekomendéjam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos
no spiediena punktu veido$anas, vai zem ta eso$o nervu vai asinsvadu saspie$anas. Ja rodas
Saubas par izstradajuma izmanto$anu, sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopédu - tehniki.
Uzmanigi izlasiet produkta sastavu uz iek$gjas etiketes; NELIETOJIET produktu, ja ir nepanesiba
vai alergija pret kadu no ta sastavdalam. lerici nedrikst lietot atklatas liesmas vai stipru
elektromagnétisku lauku tuvuma. Nelietot tie$a saskaré ar atvértam briicem.

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 iestatijumus.
RaZotajs nenes athildibu gadijuma ja izstradajums tiek pielietots vai uzstadits neatbilstosi.
Izstradajumu paredzeéts lietot tikai vienam pacientam.

Ja ortoze tiek lietota neatbistosi, raZotajs neuznemas 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 iestadem jisu valstT. Izstradajuma ortopédiska efektivitate var tikt garantéta tikai
ja pielieto visas ta dalas.

IZVELE/IZMERS

Artikuls REF.OFT502
lzmérs YHuBepcanbHblii
Garums, cm 16

Krasa zila

Noradtt laba vai kreisa roka

KOPSANA
2 Nebalinat ¥ Kimiski netirit
3 Negludinat & Nezavét zavétaja

W& Mazgasanas instrukcijas: mazgat ar rokam [idz max.30°C, pielietojot maigas ziepes.
Zavét prom no siltuma avotiem.
Izstradajumu un ta dalas izmest tikai ipasi paredzétajas vietas.

INDIKACIJAS

+ Plaukstas locitavas sastiepums

+ Plaukstas locitavas tendinits

+ Plaukstas locitavas lizuma sekas vai péc agrinas gip$a apséja nonemsanas
+ Tkdka metakarpofalangeals elkona kaula dalas bojajums

KONTRINDIKACIJAS
Paslaik nav zinamas.

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI

+ Cieta aluminija Tk§ka Sina, iepriek$ sagatavotas formas ir iznémama un var bat veidota pec
arsta noradijumiem

+ Cieta aluminija plaukstas $ina, iepriek$ sagatavotas formas ir iznémama un var bt veidota
péc arsta noradijumiem

+ Konstrukcija no putuplasta ar divslanu polster&jumu

+ Pastiprino$as Sinas rokas aug$pusé

+ Velcro® stiprinasanas sistéma

1ZSTRADAJUMA UZLIKSANA

1 Atveriet visas Velcro® siksnas un izvelciet tos ara no spradzeém ( pagaidam piestiprinot
siksnas atpakal uz sevis).

2 Atveriet ortozi un novietojiet to ta, lai metala $ina atrastos uz plaukstas un 1kskis tiktu
ievietots attiecigaja atvere.

3 Ka nofksét plaukstas locitavas ortozi:
- aptiniet centralo siksnu ap plaukstas locrtavuy, izlaidiet to caur attiecigo spradzi, pievelciet
to un piestipriniet to ar Velcro® siksnu
- izlaidiet atlikuSas siksnas caur attiecigajam spradzém, pievelciet tos un nostipriniet ar
Velcro®, vispirms rokas un tad apak$delma.

4 Péc ortozes fiksacijas piestipriniet tk§ka atveres Velcro® siksnu.

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

i MPOYUTANTE BHUMATE/IbHO JAHHYIO NUHCTPYKLIMIO U COXPAHWUTE EE

TyTop Ans 3ansacTbs ¢ 3aXBaTOM 60/bLIOrO NanbLa pyKy (BeTcKuii)

OEKNAPALIMA 0 COOTBETCTBUMN

Mpoussoautens B nuue komnaHun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOEN UCKNIOYUTENbHOI
OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO MeAMLMHCKOe U3aenue Knacca |, 1 U3rotoBneHo B COOTBETCTBUM C
Tpe6oBaHusmu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR). 3T MHCTPYKLUM 6bInM NOATOTOBNEHDI B
COOTBETCTBUW C OCHOBOMOMAraloLLMMM NPUHLMNAMK, YNOMAHYTbIMU Bbiwe. OHW npefHa3HayeHbl
ANs obecneyeHns Haanexalyero 1 6e3onacHoro NCMob30BaHNA MeAULIMHCKOTO U3AENNA.
TOPrOBbIE MAPKU MATEPUAJIOB

Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas Toprosas Mapka komnanuu Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

HanpsixeHue, co3aBaeMoe U3feNneM He 0MKHO CAABAMBATb NOBPEXAEHHbIE YYaCTKU KOXM UK
onyxonu. He pekoMeHAyeTcsi CMMWKOM NepeTsruBaTb W3fenve Bo U3GEXaHUe HeXenatenbHoro
[aBNEHUS Ha HepBHble M COCYAUCTblE OKOHYaHWA. B cnyyae BO3HMKHOBEHWS COMHEHWi B
NPUMEHEHUN M3Zenna  o6paTuTech K Bpady, GU3noTepanesTy, TeXHUKY-OpTONeay. BHumatensHo
NpoyTUTE COCTAB MNPOAYKTa Ha BHYTPeHHell aTukeTke; HE Mcnonb3yiiTe npopykT B Ciyyae
HEenepeHoCMMOCTH UM anneprii Ha OfMH MU HECKONbKO KOMMOHEHTOB, BXOASALUMX B €r0 COCTaB.
He pekoMeHpyeTcs ofeBaTb U3genue BOAN3M OTKPITOrO OTHS UAN CUMbHBIX 3N1EKTPOMArHUTHbIX
MCTOYHMKOB. He NPUMEHSITb MK NPSIMOM KOHTAKTe C OTKPbITbIMIA paHaMu.

NPEAYNPEXAEHUA

3T0 MeAMULMHCKOE NPUCMOCO6eHNe AOMKHO 6biTh BbINMCAHO BPayoM WM (U3NOTEpanesToM W
HasOXEHO TEXHUKOM-OPTONEAOM B COOTBETCTBUM C UHAMBMAYaNbHBIMU NOTPEBHOCTAMM NaLMeHTa.
MpaBunbHOE MpPUMEHEHME W3denus Heob6XofuMo Ans obecnedeHusi ero adexTuBHoCTM. Bce
W3MEHEHUS KOHCTPYKLUMW [OMKHbI 6bITb  Ha3HauyeHbl BpayoM/du3n0TEpaneBToM/TeXHUKOM-
opronegoM. [Mpou3BOAUTENb He HECET OTBETCTBEHHOCTb B C/lyYae HEHAA/IEXALLEro UCNONb30BaHUs
usgenus. PekoMeHgyeTcs MCMoNb30BaTb TOMbKO ANS OAHOTO MaLMeHTa, B MPOTMBHOM Cryyae
NpOM3BOAUTENb CHUMAET C cebs BCAKYI OTBETCTBEHHOCTb OCHOBBIBAfCb Ha Tpe6OBaHUSX K
MEAMLMHCKAM U3LENUAM. Y rUnepuyBCTBUTESNbHLIX NALMEHTOB NPU HEMOCPEACTBEHHOM KOHTaKTe
C KOXeil MOTyT NOSIBUTLCS MOKPacHEHWe UMM pasfpaxeHue. B cryyae BO3HUKHOBEHMUS 6ONEBbIX
OLLYLIEHNIA, OTEKOB, NPUMYXIOCTEN HEMEANEHHO 06paTUTECh K CBOEMY Jleyallemy Bpauy, U npu
HaNMYMK CepbesHblX NOCNEACTBUI NPOMHHOPMMPOBATL NPOU3BOAUTENS U KOMMETEHTHbIE OpraHbl
B COOTBETCTBYOLLE CTpaHe. IPDEKTUBHOCTb MEAULIMHCKOrO U3aenus 6yaeT o6ecneyeHa Tonbko B
C/Nyyae UCMoNb30BaHUsH BCEX er0 KOMMOHEHTOB.

BblBOP / PASMEPbI
Koa REF.OFT502
Pasmep YHuBepcanbHblit
[nuHa cm 16
Liser CHHWiA

npaBblii UK NeBbIN

yXofa 3A U3AEJNIMEM

2 He ot6enuBatb X! He nogBepraTb XMMUYeCKOI YnCTKe

2 He rnautb B He cywnTb B CyWwuKe

W& MHCTpyKLMK no Moiike: PyyHas Moitka Bogoii TeMnepatypoii 4o 3°C n PH-HeiATpanbHbIM
MbinoM. CywmTb cneayeT BAaNN oT UCTOYHMKOB Tenna.

Bbi6pacbiBaTh B MecTax, CneLuanbHO NpefHasHaueHHbIX Ans c6opa Mycopa Kak camo

n3fenue, Tak 1 no6yro 3 COCTaBNAIOLLMX €ro yacTeil.

MOKA3AHUA

+ [nctopcuu 3anactba

+ TeHAMHNTbI 3aNACTbA

+ OcTaTouHble ABEHUSA NOCNe NepenoMoB 3anaCTbs UK NOC/E PAHHEr0 CHATUA ruMnca

+ lNoBpex/eHue NoKTeBOIi GacLyum NACTHO-hanaHroBoro cyctaBa 60/blIOr0 NanbLa pyku

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Ha AaHHbIit MOMEHT He BbIABNEHO

XAPAKTEPUCTUKW U MATEPUATDI

+ XecTkas anoMuHUeBas WIWHa ANS NafOHM, ITAMNOBaHHas U MOAeNupyeMmas (CbeMHas)

+ XecTkas anioM1HNEBas WHHA ANS 60/bIIOMO NasbLa PYKK, LUITaMMNOBAHHas 1
Mogenupyemas (CbeMHast)

+ KOHCTpyKLMs U3 NeHonnacTa ¢ ABYXCNONHOM NOAKNaAKo#

+ TbiNbHble yCUNNBAIOLLME WHHBI

+ 3acTexka C NpsXKamu U peMeLkaMu Ha unyykax

MPUMEHEHUE
1 PaccTerHute BCe peMeLLKy Ha unyyKax (BpeMeHHO 3aCTErHyB UX Ha camux cebe)
2 Pacnonoxwute pyky TakuM 06pa3om, 4To6bl MeTaMyeckas LNHA HaX0AMach CO CTOPOHbI
NajOoHM PYKK 1 uTOGbI 6ONbLIOI Nanew BXOAMN B CNeLuanbHoe 0TBepCTHe.
3 3adukcupyiite TyTop:
HamoTaiiTe LieHTpanbHblii pEMELIOK BOKPYT 3anscTbs, NPOAEHLTE ero Yepes
COOTBETCTBYIOLEE KONbLIO, 3aTAHUTE ero U 3aduKCUpyiTe C NOMOLLbIO TUNYYeK
MponycTuTe 0CTaBLUIMECS PEMELLKM AN PYKU Y NPEANeYbs B COOTBETCTBYIOWME KOMbLA,
3aTAAHUTE UX U 3aMKCUPYIiTe C MOMOLLbIO NUNYYeK
4 Tlocne TOro Kak TyTop 6yAeT 6710KMPOBaH, 3aCTErHUTE C MOMOLLbIO IMMYYEK PEMELLOK
3axBaTa 60/1bLUIOrO NanbLa pyKu.

: PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

Orteza nadgarstka | kciuka (pediatryczna)

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swoja wytaczng odpowiedzialno$c, Ze niniejszy
wyréb medyczny nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE
2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaly sporzadzone w zastosowaniu wyZzej 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 sie, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czedci ciata, ktére sg zranione,
opuchniete lub obrzekniete. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie
powodowac miejscowego nadmiernego cisnienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub
naczyn krwiono$nych. W razie watpliwosci odnos$nie 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 nietolerancji lub alergii na jeden lub
wiecej jego sktadnikéw. Nie zaleca sie noszenia produktu w poblizu otwartych ptomieni lub silnych
pdl elektromagnetycznych. Nie stosowac w bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA

Zaleca sie, 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$¢ produktu, tolerancije i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi
by¢ przeprowadzona z najwyzszg starannoscia. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawieri dokonanych przez
lekarza / fizjoterapeute / technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ 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 odpowiedzialno$ci,
opierajac sie na przepisach rozporzadzenia o wyrobach medycznych. U oséb nadwrazliwych,
bezposredni kontakt produktu ze skérg moze powodowaé zaczerwienienie lub podraznienie. W
przypadku pojawienia sie bélu, obrzeku, opuchlizny lub jakiejkolwiek innej nietypowej reakcii, nalezy
niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem, a w przypadku problemu szczegdlnej wagi, nalezy zgtosic¢
ten fakt producentowi i wiagciwemu organowi w swoim kraju. Skuteczno$¢ ortopedyczna produktu
jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY

Kod REF.OFT502
Rozmiar

Uniwersalny
Diugosé cm 16

Kolor niebieski
prawy lub lewy

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

XX Nie chlorowaé X Nie pra¢ chemicznie

2 Nie prasowaé B Nie suszy¢ mechanicznie

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

Produktu, ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowa¢ w kanalizacji oraz w pojemnikach

domowego uzytku

WSKAZANIA

+ Znieksztatcenie nadgarstka

+ Zapalenie $ciegna nadgarstka

+ Konsekwencje ztamania nadgarstka lub po wczesnym usunieciu opatrunku gipsowego
+ Uszkodzenie tokciowego odcinka $rédreczno

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecng brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSCI | MATERIALY

+ Aluminiowa szyna dtoniowa wstepnie uformowana i plastyczna (usuwalna)
+ Aluminiowa szyna kciuka wstepnie uformowana | plastyczna (usuwalna)

+ Podwdjna wyscidtka z pianki

+ Wzmocnienie grzbietowych plastikowych stalek

+ Zapinany na klamry i paski Velcro®

ZASTOSOWANIE

1 Otworz wszystkie paski z rzepami Velcro® (tymczasowo zaczepiajac je na sobie)

2 Ustaw nadgarstek tak, aby metalowa szyna znajdowata sig z boku dfoni, a kciuk znajdowat sie
w odpowiednim podparciu kciuka.

3 Zablokuj orteze:
- Owin Srodkowy pasek wokdt nadgarstka, przet6z go przez odpowiednia sprzaczke, dociagnij
i zapnij na rzep Velcro®
- Przet6z pozostate paski przez odpowiednie sprzaczki, dociagnij je i zapnij na rzep Velcro®:
najpierw ten na rece, a nastepnie ten na przedramieniu.

4 Po zablokowaniu ortezy, zapnij za pomoca rzepu Velcro® pasek znajdujacy sie na kciuku.
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Wrist immobilizer with
thumb grip (pediatric)

ORTHO14-500
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ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better

ORTHO14-700/2
ORTHO14-700/3

ORTHO14-805

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 U306paxeHus, NpeAcTaBNeHHbIe B 3TOM AOKYMEHTe HOCAT PeKOMEH/AATeNbHbli

1 KOMMepueckuii xapakTep. Komnausi OprocepBuc ocTaBnseT 3a co6oii npaBo npu

HEeo6X0ANMOCTU BHOCUTb U3MEHEHHS.

- 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. L'azienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.
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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

Flugstralle 8 - D-76532 Baden-Baden - Deutschland

Tel. 0049 (0) 7221 991 39 11 - Fax 0049 (0) 7221 991 39 13
info@orthoservice.de - www.orthoservice.de
ORTHOSERVICE POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Warszawska 416a - 42-209 Czestochowa - Polska
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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.I.

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

Via Comasina 111 - 120843 Verano Brianza (MB) - Italia
Tel. 0039 0362 18 51 200

info@roplusten.com - www.roplusten.com

ORTHO14-810

ORTHOSERVICE
kiwa RO+TEN

certified

Eco

9DCFG00097INT05.0425

|

ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better

SINGLE PATIENT  LATEX FREE RADIO
MULTIPLE USE LUCENT



ORTHO14-305

ORTHO14-502

ORTHO14-800

~

—_—

ORTHO14-700/2
ORTHO14-700/3

| -

S

e /
ORTHO14-810

(i)

—

SINGLE PATIENT
MULTIPLE USE

ORTHO14-805

)
V-
=

RADIO
LUCENT

LATEX FREE

== ) = BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN

Handgelenkstiitze mit Daumenruhigstellung (padiatrisch)

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 ordnungsgemaBen 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 Blutgefale 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 Unvertrdglichkeiten 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 oder starken elektromagnetischen Feldern
zu tragen. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

HINWEISE

Esistratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt
ist, von einem Arzt oder Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopédietechniker
entsprechend den individuellen Bediirfnissen angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit
und korrekte Funktionalitdt zu gewéhrleisten, muss die Applikation mit groRter Sorgfalt
durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopédietechniker
vorgenommene Einstellung verdndert werden. Bei nicht bestimmungsgeméaRer Anwendung oder
Einstellung erlischt die Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir den Gebrauch durch
einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls iibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaR
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 Fallen, die Tatsache dem Hersteller und der zustandige Behorde in
eigenen Land melden. Die orthopadische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet,
wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Artikelnummer REF.OFT502
GrofBen Einheitsgrofe
Linge cm 16
Farbe blau

rechts oder links angeben

PFLEGE

% Nicht bleichen Xi Keine chemische Reinigung

2 Nicht biigeln & Nichtim Trockner trocknen

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

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG
Das Produkt ORTHO 14-502 unterstiitzt den Unterarm-/Handgelenkbereich.
Anwendungsbereich: Unterarm / Handgelenk.

INDIKATIONEN

+ Verstauchung des Handgelenks

+ Tendinitis des Handgelenks

+ Zur Nachbehandlung eines Bruchs und nach verfriihter Entfernung eines Gipsverbands
+ Verletzung im Ellenbereich des Metakarpal-Phalanx-Gelenks des Daumens

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN UND MATERIAL

+ Vorgeformte und formbare Aluminium-Daumenschiene (entfernbar)

+ Vorgeformte und formbare Aluminium-Handgelenkschiene (entfernbar)
+ Doppelt bezogene Schaumpolster

+ Verstarkungsschienen des Handriickens aus Kunststoff

+ Verschluss mit Schnallen und Klettbdndern

ANLEGEN

1 Alle Klettbander 6ffnen (und vorlaufig auf sich selbst verschlieRen).

2 Die Stiitze so anlegen, dass die Metallschiene an der Handflache anliegt und der Daumen in

die betreffende Stiitze eingefiihrt werden kann

3 Die Stiitze fixieren:
Das mittlere Band um das Handgelenk wickeln, durch die entsprechende Schnalle fiihren,
festziehen und mit dem Klettband schlieBen
Die restlichen Bander durch die jeweiligen
Schnallen fiihren, festziehen und mit den Klettbandern schlieRen: Zuerst das Hand-und
dann das Vorderarmband.

4 Nachdem die Stiitze fixiert ist, das Klettband der Daumenstiitze schlieRen

PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM

Wrist immobilizer with thumb grip (pediatric)

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 inthe proximity of free flames or strong electromagneticfields.
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.OFT502
Size universal
Length cm 16

Colour blue

specify right or left

MAINTENANCE
XX Do not bleach i No chemical cleaning
2 Donotiron B Do not tumble-dry
W& 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

Wrist sprain
+ Wrist tendonitis

Consequences of wrist fracture or after early removal of the plaster
+ Fastening with Velcro® straps and buckles

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS
+ Aluminum thumb splint preformed and malleable (removable)
Aluminum palm splint preformed and malleable (removable)
+ Double-lined foam padding
Reinforcing dorsal plastic stays
+ Fastening with buckles and Velcro® straps

PUTTING ON THE APPLIANCE
1 Open all the Velcro® straps and pull the straps out of the buckle (fastening them provisionally
on themselves)
2 Apply the brace such that the metal splint is positioned at the palm and the thumb is inserted
into the provided support
3 Fixing the brace:
- Wrap the central strap around the wrist, pass it through the relevant buckle, tighten it and
fasten it with the Velcro® strap.
- Pass the remaining straps through the relevant buckles, tighten them and fasten them with
the Velcro?®, first the hand one and then the forearm one.
4 After fixing the brace fasten the Velcro® strap of the thumb opening

I B LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Orthése d'immobilisation du poignet-pouce (pédiatrique)

DECLARATION DE CONFORMITE

En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare sous sa responsabilité exclusive que ce
produit est un dispositif médical de Classe I 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 sdre 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 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 ou de champs électromagnétiques puissants. 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 I'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 & son médecin et, en cas de
probléme 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.OFT502
Mesure universel
Longueur cm 16

Couleur bleu

préciser droit ou gauche

ENTRETIEN
XX Ne pas blanchir i Pas de nettoyage chimique
& Ne pas repasser B Ne pas sécher en séchoir
W Instructions de lavage: lavage a la main jusqu’ a 30°C avec du savon neutre.
Laisser sécher loin de toute source de chaleur.
Lorthése et ses composants doivent étre éliminés en respectant les normes environnementales.

INDICATIONS

+ Entorse du poignet

+ Tendinite du poignet

+ Séquelles des fractures du poignet ou aprés enlévement précoce du platre

+ Lésion de la bande ulnaire de I'articulation métacarpo-phalangienne du pouce

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

« Eclisse rigide en aluminium pour le pouce, préformée et modelable (amovible)
+ Eclisse rigide palmaire en aluminium préformé et modelable (amovible)

+ Rembourrages en mousse bi-doublée

« Eclisses de renforcement dorsales en plastique

+ Fermeture par boucles et a courroies a Velcro®

ENFILAGE
1 Ouvrir tous les scratchs ( les fermer entre eux provisoirement).
2 Positionner la tige de maniére a ce que la tige en métal s'adapte a la surface de la main, le
pouce peut étre introduit dans I'support correspondante.
3 Fixer I'attelle:
- Enrouler le bandage du milieu autour du poignet, le glisser dans la boucle correspondante,
tirer et fermer avec le scratch
- Glisser les bandages restants dans les boucles respectives, tirer et fermer avec les
scratchs. D'abord la main puis I'avant-bras.
4 Aprés avoir fixé I'attelle, fermer le scratch du support du pouce

I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

Immobilizzatore per polso con presa pollice (pediatrico)

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita, che il presente
dispositivo medico & di classe | ed & 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

Siraccomanda 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 /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 pii componenti presenti nello stesso. E consigliabile non
indossare il dispositivo in vicinanza di fiamme libere o forti campi elettromagnetici. Non applicare a
contatto diretto 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 e fatta per l'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 ['utilizzo di tutte le sue componenti.

SCELTA/DIMENSIONI

REF.OFT502
universale

Codice

Taglia

Lunghezza cm 16
Colore blu
specificare destro o sinistro

MANUTENZIONE

%X Non candeggiare &Xi Pulizia chimica non consentita

2 Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

W Istruzioni per il lavaggio: lavare a mano ad una temperatura di max 30°C con detergente
neutro. Far asciugare lontano da fonti di calore.

Non disperdere il prodotto o i suoi componenti nell'ambiente.

INDICAZIONI

« Distorsioni del polso

+ Tendiniti del polso

+ Postumi delle fratture di polso o dopo rimozione precoce del gesso

+ Lesione della fascia ulnare dell'articolazione metacarpofalangea del pollice

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

+ Stecca rigida palmare in alluminio preformata e modellabile (rimovibile)

+ Stecca rigida palmare in alluminio per pollice, preformata e modellabile (rimovibile)
+ Struttura in schiuma bifoderata

+ Stecche di rinforzo dorsali

+ Chiusura con fibbie e cinghie a Velcro®

APPLICAZIONE
1 Aprire tutti i cinturini a velcro (richiudendoli provvisoriamente su loro stessi)
2 Posizionare I'arto in modo che la stecca metallica risulti dal lato del palmo della mano e che
il pollice si inserisca nell'apposita sede.
3 Bloccare il tutore:
- Awvolgere il cinturino centrale attorno al polso,
farlo passare nel corrispondente anello, stringerlo
e fissarlo a Velcro®
- Far passare i rimanenti cinturini negli anelli corrispondenti, stringerli e fissarli a Velcro®:
quello di mano e quello di avambraccio.
4 Dopo aver bloccato il tutore, chiudere a Velcro® il cinturino della presa pollice.



