E MPOYUTANTE YBAXKHO AAHY IHCTPYKLLIIO | 3BEPITAWTE 1T

REF.P1117 - OpTe3 npoMeHe3an'sCTKOBOr0 Cyrnoby 3 nanbueM, BigKpUTHii

REF.P1119 - REF.P1121 - KopoTKwuii/40Bruii opTe3 npomeHe3an’'acTKoBoro cyrno6y, BiaKputuii
REF.P1122 - Mopo0B)KeHuii opTe3 NpoMeHe3an ICTKOBOTo Cyr/o6y 3 onopolo A/isl BeIMKOro Nanbus, BiAKpUTHii
JEKAPALLIAI PO BIAMOBIAHICTb BIJ, BUPOBHUKA.

Bupo6Huk B oco6i komnaHii ORTHOSERVICE AG 3asiBnsie Npo CBOK BUHATKOBY BifNOBifaNbHICTb, o ue MEI.'WI‘-IHVIVI
BUPI6 Knacy |, Ta BUrOTOBNEHui BIANOBIAHO Ao BuMor PernamenTy €C 2017/745 (EU MDR). Ui incTpykuii 6ynu

H LUETHAN OHJEET HUOLELLISESTI LAPI JA SAILYTA NE TARPEEN VARALTA

REF.P1117 - Peukalorannetuki, avoin, jaykalld muovattavalla lastalla

REF.P1119 - REF.P1121 - Lyhyt/Pitka rannetuki, avoin, jaykalla muovattavalla lastalla
REF. P1122 - Pitkd peukalorannetuki, avoin, jaykalla muovattavalla lastalla
VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistajana ORTHOSERVICE AG vakuuttaa, ettd tama on luokan | Iaékinnallinen laite, joka on valmistettu ja arvioitu
EU-asetuksen 2017/745 (MDR) mukaisesti. Nama ohjeet on laadittu edelld mainitun asetuksen mukaisesti. Niiden

niAroToBNEHi BiANOBIAHO A0 OCHOBOMONOXHWUX MPUHLMNIB, 3rafiaHnx Bulle. BoHn npusHayeHi ans
HaNeXHoro Ta 6e3nNeYHOro BUKOPUCTAHHS MEAUYHOTO BUPOOY.

TOPrOBI MAPKWU MATEPIANIB

Velcro® - ue 3apeecTpoBaHa ToproBa Mapka komnaHii Velcro Industries B.V.

3ANOBIKHI 3AX0AM

Hanpyra, wo cTBOptoETbCA BMPOGOM, He MOBWHHA 3[@BMIOBATM MOLWKOMKEHI AiNsHKW WKipn abo npunyxnocti. He
PEKOMEHAYETLCA 3aHAATO NEPETAryBaTH BUPI6, W06 YHUKHYTU HEGaXaHOro TUCKY Ha HEPBOBI Ta CYAMHHI 3aKiHYeHHS. Y pasi
BUHWUKHEHHS CYMHIBIB y 3aCTOCYBaHHi BUpOBY 3BEpHITbCA A0 Nikaps, disioTepanesTa, TexHika-oproneaa. YBaxHo 03HaiiomTecs
3i cknagoM BUPoGY, KM BKa3aHuii Ha BHYTPILLHIi eTUKeTL. He pekOMEHAYETbCs ofsiraTi BUPi6 No6au3y BiKPUTOrO BOTHIO
260 NOTYXHUX ENEKTPOMArHITHUX J)kepen. He 3acTocoByBaTH Npy NPsIMOMY KOHTaKTi 3 BiAKPUTUMM PaHaMK.
NMOMEPEAKEHHSA

Lleii MegnuHui BUPI6 NOBMHEH 6yTW BUNMCaHWiA NikapeM abo isioTepaneBTOM i HaKNafeHWit TEXHIKOM-OpTONeAOM
BIiNOBIJHO A0 iHAMBIgYanbHUX noTpe6 nauieHTa. MpaBuibHE 3acTOCyBaHHS BUPOGY HeobxigHe Ans 3abesneveHHs
1ioro eQeKTMBHOCTI. Yci 3MiHM KOHCTPYKLii MatoTb 6yTi npu3HaueHi nikapem/disioTepaneBToOM/TEXHIKOM-OPTONE[OM.
BMpOGHUK He Hece BiANOBIAaNbHOCTI Y pasi HEHaNEXHOro BUKOPUCTAHHA BUPOGY. PEKOMEHAYETbCS BUKOPUCTOBYBATU
TiNbKKM ANS OAHOIO NauieHTa, iHaKwe BUPOGHUK 3HIMae 3 cebe ByAb-AKy BiANOBIAaNbHICTb, FPYHTYIOUNCH Ha BUMOrax
[0 MeAMuYHUX BMPOGIB. Y rinepuyTnuBMX nauieHTiB npu 6e3nocepefHbOMY KOHTAKTi 3i WKIPO MOXYTb BUHUKHYTH
NOYEPBOHIHHA 260 NOAPa3HeHHs. Y pasi BAHUKHEHHS 60NIbOBUX BiAYYTTIB, HABPSKIB, NPUNYXNOCTEl HEraiHO 3BEpHITbCS
[0 CBOTO Nlikaps, i 3a HaABHOCTI CePO3HMX HACMifKIB NPOiHGOPMYBATH BUPOBHUKA Ta KOMMETEHTHI OpraHu y BifnoBigHi
KpaiHi. EbeKTUBHICTb MeuuHOro Bupo6y 6yae 3abe3neyeHa nuLue y pasi BUKOPUCTAHHS BCIX HOr0 KOMMOHEHTIB.

niasIiP/PO3MIPK

Kop REF.P1117 - REF.P1119 - REFP1121 - REFP1122
Po3mipn XSs* S M L XL
OKpYXH. 3an’'AcTs, CM 11/13 13/16 16/18 18/20 20/23
JloB)xuHa opTe3y cMm (polfit 17-19) ¥l 20 20 20 20
[oexuHa opre3y cm (polfit 21-22) w1 26 26 26 26
Konip YOpHNUit

*Tinbku Polfit 17, Polfit 19 - OkpeMo Ha niBy a6o npaBy

ornsap 3A BUPObOM
He Big6inoBatu

2%y He rnaputu

W PyyHe MuTTs npu Temnepatypi Boan fo 30 ° C

+ Bupi6 He BUMarae o6cnyroByBaHHs

+ [HCTpYKLif 3 NpaHHs: 3HIMITb LWKHY. PyyHe NpaHHs B Tenniil BoAi 3 M'AKUM MUiounM 3aco6om (npu makc. 30°C).
CywuTu cnig noaani Big NPSAMUX AXKepen Tenna.

+ He BuKmMpaiiTe ToBap abo 6yAb-sKi HOr0 KOMMOHEHTH B HABKONULIHE CEPEAOBHLLE.

MOKA3AHHA

POLFIT 17

+ Po3TArHeHHs 3B'A30K 3an'AcTs;

TeHAMHIT 3an'acTs;

Aprpoau Ta apTpuTH;

Nicnisi NepenomiB 3an'scTs a6o nepeyacHoro SHATTA rincy;

ApTpo3 Tpaneyienogi6Ho -N'SCTKOBOTO Ta N'ACTHO-(aNaHroBoro Cyrno6a BEMKOro nanbLs pyku;

YWKOAKeHHs dacLyii NikTboBOT 061aCTi N'ACTKOBO-(PAnaHroBoro cyrno6a BENMKOro nanbLs pykiu.

POLFIT 19

+ Po3TArHeHHs 3B'A30K 3an‘acTs

+ CTabinbHi nepenomu npoMeHeBoi Ta NiKTbOBOT KICTOK Nepeanivus

+ TeHpnHiT 3an‘'acTa

+ ApTpuTi Ta apTpo3u

« [licns nepenoMie 3an‘'acTs abo nepeayacHoro 3HATTA rincy

POLFIT 21

TlikysanHs cTabinbHux nepenomis MeTagMCTabHoro enidisa NPoMeHeBoi Ta NIKTbOBOI KICTOK (op'ronep, BM3HaB CTainbHUMK)

chnﬂonepaumwu I'IEpIO[Zl nicna HecTabinbHUX AUCTaNbHUX I'IEpEHOMIB npomeHeBm Ta NiKTbOBOI KiCTOK

Po3TArHeHHs 3B'A30K 3an'acTs

+ TeHAWHIT

+ TMepenomu 3an‘'acTka (3a BUHATKOM YOBHOMOZIGHOI KiCTKM), Ki NiKYBaNM XipypriyHum a6o KOHCEPBATUBHUM LNSIXOM

YcKnajHEeHHs! DEBMaTOoiiHOro apTpuTy

nlCﬂﬂOI‘IEpaLlIMHE HIKyBaHHﬂ I'IEPEHOMiB MeTakapnanbHux KicToK

IpomeHeBo-3an'ACTKOBMI apTpo3

POLFIT 22
+ CknagHuit nepenom nepuuoi n'scTkoBol KicTKM.

+ Po3TAIrHeHHs NpOMeHeBOI NiKTbOBOT KoNaTepanbHoi 3B'A3KN N'ACTHO-GanaHrosoro cyrno6a.

« Tigo3pa Ha nepenoM YOBHOMOAIGHOT KiCTKH.

MPOTUMOKA3AHHA POLFIT 17/19/21/22

Ha paHuii MOMEHT He BUSIBNEHO

XAPAKTEPUCTUKU TA MATEPIANIU

POLFIT 17/22

+ YopcTka antoMiHieBa WuHa AR BENUKOO Nanbls, npe¢opMoBaHa Ta MOAeNboBaHa (3HIMHa);

+ XopcTka antoMiniesa WuHa AN AONOHI, NpehOpMOBaHa Ta MOAENbOBAHA (3HIMHA);

+ KoHcTpyKuis 3 guxatoyoi 3D-TKaHUHK;

+ Mipcuntotoyi NNacTUKOBI WHHKM AN 3aHbOT CTOPOHM JONOHI;

+ 3acTibka 3a JONOMOrok NPsXXOK Ta peMeHiB Ha nunyykax Velcro®.

POLFIT 19

+ )KopcTka antoMiHieBa WwuHa Anst 4oNoHi, npehopMoBaHa Ta MoAeNboBaHa (3HiMHa);

* KoHcTpykuia 3 anxatoyoi 3D-TKaHUHK;

« [ipcuntorodi NNacTUKOBI WHHU ANA 3aHbOT CTOPOHM ONOHI;

+ 3acribka 3a JONOMOroK NPSKOK Ta PeMeHiB Ha nunyykax Velcro®.

POLFIT 21

+ [MoBHe PO3CTiBaHHs 3 TUNbHOTO GOKY;

* KoHcTpykuia 3 gnxatoyoi 3D-TKaHUHY;

* 3acTibKa 3a 4ONOMOrOI0 YOTUPbOX KiNeLb Ta peMiHLis Ha nunyukax Velcro®;

+ TliACKNIoI0Yi NNACTMKOBI WMHU ANS 3a/HLOT CTOPOHM AONOHI;

- XopcTka antoMiHiesa WuHa AN AONOHI, NpeOpMOBaHa Ta MOAENbOBAHA (3HIMHA).

IHCTPYKLLISi 10 3ACTOCYBAHHIO 17 + POLFIT 22

ADANTALLIA BUPOBY IHCTPYKLLIA ANl NIKAPA / TEXHIKA

1 Hagpaiite noTpi6Hy dopMy MeTaneBiit LONOHHIi WHHi, W06 aganTyBaTy il 40O 3an'ACTA NavjieHTa nicns Toro, ik BOHa
3HsiTa 3 opTeay. [10TiM 3HOBY BCTAHOBITh LWMHY B CreLianbHy KuweHio (Man. 1).

OBTOPMTH Ty X CaMy onepaLito i AN MeTaneBol WWHW BeNIMKOro NanbLs pyKu

HAAATAHHA OPTE3Y HA NALLIEHTA

1 BigkpwiiTe BCi pemeHi Velcro Ta BUTATHIT peMeHi 3 NpsiXKu (TMMYACcOBO 3aKpinuBLLYM iX Ha CO6i).

2 Haknapitb opTes Tak, o6 MeTanesa WuHa 6yna poaTalioBaHa Ha J00H, @ BENUKMii Naneyb 6yB BCTaBNEHMI Y
cneuianbHuin oTBip (Man. A). 3ai6HiTb TKaHMHHY BCTaBKY 3a AOMNOMOrot0 3acTibku Velcro® (man. B)

3 flKuwo HeMae NOTPedy B NOBHOMY PO3CTi6aHHi, CAif BCTaBUTM PYKY B 3aCTE6HYTHIA opTe3 (PO3MICTUBLLN MeTanesy
LWKHY Ha fonoHi) (man. C).

4 Oikcallis opTesy:

+ 06epHiTb LEHTpanbHuii peMiHeLb HaBKONO 3an’'ACcTKa, NPOMYCTiTb HOro Yepes BiNOBIAHY NPSXKKY, 3aTATHITb i
3aKpiniTb 3a gonomoroto nunyyok Velcro® (man. D).

« [IpOTArHiTL peMeHi, Wo 3annwWwunnucs, Yepes BiANOBIAHI KiNbLs, 3aTATHITH IX | 3aKPiNiTb 3@ 4ONOMOr0I0 NNNYYOK:
peMmiHeup 3an'acts (Man. E), pemineup nepegnniyus (man. F).

5 Micna dikcauii 6aHgaxa 3akpiniTe IMNYYKU Ha OTBOPI ANs BENUKOTO nanbus (Man. G).

IHCTPYKLLISi 1O 3ACTOCYBAHHIO POLFIT 19 + POLFIT 21

ADANTALLIA BUPOBY IHCTPYKLLIA ANl NIKAPA / TEXHIKA

1 Hagpaiite noTpi6Hy dopmMy MeTaneBiit LONOHHIi WHHI, afanTyiiTe i 40 3an‘AcTs nauieHTa nicns Toro, sk BOHa 3HATa
3 opTe3y. MoTiM 3HOBY BCTAHOBITb WHHY B CMewianbHy Kuwexto (man. 1)

HAAATAHHA OPTE3Y HA NALLIEHTA

1 Poscte6HyTH BCi pemei Velcro® (TMMYacoBo 3acTeGHYBLLM X Ha caMuXx COGI).

2 Tpu HeobXiAHOCTI CNify, NOBHICTIO PO3CTEGHYTU OPTE3 | po3TalLyBaTH Ha ONOHI TAKUM YMHOM, 06 MeTaneBa W1Ha
6yna 3 60Ky [OMOHI i 406 BENMKMIA NaneLb PyKu BXOAUB y crielianbHuii 0TBip (Man. A). 3acTe6HITb Ha NUNYYKK
Velcro® cneujianbHy BCTaBKy i3 TkaHuHu (Man. B)

3 flKuwo HeMae NOTPe6y B NOBHOMY PO3CTi6aHHi, CNif BCTAaBUTM PYKY B 3aCTE6HYTHIN opTe3 (PO3MICTUBLLN MeTanesy
LWKHY Ha fonoHi) (Man. C).

4 Oikcallis opTesy:

+ 06epHiTb LEHTpanbHuii peMiHeLb HaBKONO 3an'acTs, BCTaBTE HOro Y BiANOBIfHE KiNblie, 3aTArHITh Ta 3adikcyite
#ioro 3a gonomoroto nunyyok Velcro® (man. D).
« TlponycTiTb peMeHi, L0 3anuwWnnucs, Yepes BiNOBiAHI NPSXKM, 3aTATHITL iX i 3akpiniTb 3a gonomoroto Velcro®,
cnepuuy pemiHeup 3an’'acta (Man. E), noTiM - pemiHewb nepegnnivus (man. F)

- OnucK Ta 306paXeHHs, IpeACTaBeHi B LibOMY JOKYMEHTI MaloTb PeKOMeHAaLliiiHuii Ta KOMepLiliHuii xapakTep.
KomnaHisi OpTocepsic 3anuwae 3a co6oto NpaBo 3a HEOGXiFHOCTi BHOCUTY 3MiHU.

X He nianasary XiMiuHOMY UMLLEHHIO
B He cywWwuTH B CYWMNbHIA MAWWHL
@ Jluwe Ans 0fHOTO KOPUCTYBaYa

tarkoituk on varmistaa laakinnallisen laitteen oikea ja turvallinen kéytto.
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 valtytdan eika tuotteen alaisiin hermoihin
ja verisuoniin kohdistu liiallista puristetta. Jos sinulla on epdselvyyttd tuotteen kdytostd, kaanny tuotteen toimittaneen
apuvalineammattilaisen puoleen.

Lue tuoteseloste huolellisesti tuote-etiketistd. Tuotetta ei suositella kaytettdvaksi avotulen tai voimakkaiden
magneettikenttien laheisyydessa. Ald levitd suoraan kosketuksiin avoimien haavojen kanssa.

VAROITUKSET

On suositeltavaa, etta ladkari tai fysioterapeutti maarittelee laitteen, joka on suunniteltu alla esitettyihin kdyttoaiheisiin, ja
jonka apuvélinealan ammattilainen asentaa potilaskohtaisesti.

Tuotteen tehokkuuden, kdyttomukavuuden ja moitteettoman toimi varmist ja sovitus on suoritettava
huolellisesti. Ald koskaan muuta lazkérin, fysioterapeutin tai apuvélineteknikon tekemad s&&tdd. Valmistajan vastuut
raukeavat, mikali tuotetta kdytetdan vaarin tai sitd muutetaan. Ortoosi on tehty yhdelle potilaalle ja se on tarkoitettu vain
yhdelle potilaalle. Valmistajan vastuu raukeaa, mikali tuotetta kdytetaan vaarin kuten lagkinnallisia laitteita koskevassa
asetuksessakin sdddetaan. Herkkaihoisilla henkilGilla suora ihokosketus voi aiheuttaa punoitusta ja &rsytystd. Jos
tuotteen kéyttd aiheuttaa kipua, turvotusta, kutinaa tai muita_ hamavalkutukS|a ota yhteyna Iaakar||S| Jos kyseessa on
erityisen vakava haitta, ilmoita tapah tuotteen ja maake

aiselle viranc

Ortopedisen tuotteen tehokkuus taataan vain, kun kaikkia komponentte]a kaytetaan 0|ke|n
VAIHTOEHDOT/KOKO

Koodi REF.P1117 - REF.P1119 - REF.P1121 - REFP1122

Koko Xs* S M L XL
Ranteen ymparysmitta cm 11/13 13/16 16/18 18/20 20/23
Pituus, cm (polfit 17-19) 20 20 20 20 20
Pituus, cm (polfit 21-22) 26 26 26 26 26
Viri musta

*Vain Polfit 17, Polfit 19 - Erikseen oikea ja vasen

TUOTTEEN KASITTELY JA HOITO

A Eivalkaisua

& Ald silita

wg Késinpesu max 30° C

« Tuote on hoitovapaa

« Pesuohjeet: Poista lastat. Késinpesu haalealla vedelld ja miedolla pesuaineella (max 30° C); huuhtele huolellisesti. Kuivaa
kaukana lammonlahteista.

« Ald havitd tuotetta tai mitdan sen osia.

INDIKAATIOT

POLFIT 17

+ Ranteen vendhdykset/nyrjahdykset
Ranteen annetupmtulehJ

NiveItuIeLdukset ja kuluma

Murtuman tai kipsihoidon jalkeen

Peukalon tyvinivelen kuluma

+ Rannevammat

POLFIT 19

+ Ranteen vendhdykset/nyrjahdykset

* Ranteen jannetupintulehdus

*+ Murtumat radiuksessa ja ulnassa

« Niveltulehdukset ja kuluma

+ Murtuman tai kipsihoidon jélkeen

POLFIT 21

Radiuksen ja ulnan distaaliosien hyva

Postoperatiivisesti epastabiilien radiuk

Ranteen venahdykset/nyrjahdykset

Ranteen jannetupintulehdus

Kammenen luiden (carpal bones) murtumat (poislukien veneluu)

Reumaattiset tulehdukset

Postoperatiivinen hoito kimmenluiden murtumissa

Radiokarpaalinen kuluma

POLFIT 22

+ Ensimmdisen képalan yh Imdmurtuma

« Niskan ulnar collateral Ilgament metacarpus phalangeal thumb

« Epdilty scaphoidimurtum

KONTRAINDIKAATIOT POLFIT 17/19/21/22

Ei tiedossa

OMINAISUUDET JA MATERIAALIT

POLFIT 17 /22

+ Valmiiksi muotoiltu ja muotoiltavissa oleva alumiininen peukalolasta Iaaketleteelllseen indikaatioon

« Valmiiksi muotoiltu ja muotoiltavissa oleva alumiininen kar [EE indikaatioon

« Hengittava 3D -materiaali

« Lisatukea antavat muovilastat dorsaalipuolella

« Kiinnitys soljilla ja Velcro® -remmeilld

X Kemiallinen puhdistus ei ole sallittua
B Eirumpukuivausta
® Vain yhdelle kéyttajlle

b

ja ulnan di

tumien hoitoon
murtumien hoitoon

indikaatioon

« Valmiiksi muotoiltu ja muotoiltavissa oleva alumiininen kar | [EEL

« Hengittava 3D -materiaali

« Lis&tukea antavat muovilastat dorsaalipuolella

« Kiinnitys soljilla ja Velcro® -remmeilld

« Avattavissa kokonaan

« Hengittava 3D -materiaali

« Kiinnitys neljélla Velcro® -remmilla

« Lis&tukea antavat muovilastat dorsaalipuolella

« Valmiiksi muotoiltu ja muotoiltavissa oleva alumiininen kar | [EEL

PUKEMISOHJEET POLFIT 17 + POLFIT 22

PUKEMISOHJEET AMMATTILAISELLE

1 Irrota kimmenpuolen metallilasta tuesta ja taivuta se potilaan ranteen anatomisen muodon mukaisesti . Aseta lasta
takaisin tukeen (kuva 1). Tee samoin myds peukalon lastalle.

PUKEMISOHJEET POTILAALLE

1 Avaa kaikki Velcro® -remmit ja veda remmit ulos soljista (kiinnit3 ne véliaikaisesti itseenséz{

2 Pue tuki niin, ettd metallilasta asettuu kimmenpuolelle ja peukalo on sille tarkoitetussa kohdassa (kuva A). Sulje ja
kiristd tuki Velcro® -remmeilld (kuva B).

3 Mikali tuen avaaminen kokonaan ei ole tarpeen, pue tuki edelld mainittujen ohjeiden mukaisesti (metallilasta asettuu
kammenpuolelle) siten, etta tuki on suljettuna (kuva C).

4 Tuen kiristdminen:
Kierra keskimmainen remmi ranteen ympéri, pujota se soljesta, kiristd ja kiinnité se Velcro® -tarralla (kuva D).
Pujota loput remmit niille tarkoitetuista soljista, kiristé ne ja kiinnité Velcro® -tarralla, ensin ranteen puoleinen (kuva E),
sitten késivarren puoleinen (kuva F).

5 Tuen kiristamisen jalkeen kiinnitd peukalo-osan Velcro® -remmi (kuva G).

PUKEMISOHJEET POLFIT 19 + POLFIT 21

PUKEMISOHJEET AMMATTILAISELLE

1 Irrota kimmenpuolen metallilasta tuesta ja taivuta se potilaan ranteen anatomisen muodon mukaisesti . Aseta lasta
takaisin tukeen (kuva 1).

PUKEMISOHJEET POTILAALLE

1 Avaa kaikki Velcro® -remmit ja veda remmit ulos soljista (kiinnit3 ne véliaikaisesti itseenséz{

2 Pue tuki niin, ettd metallilasta asettuu kimmenpuolelle ja peukalo on sille tarkoitetussa kohdassa (kuva A). Sulje ja
kiristé tuki Velcro® -remmeilld (kuva B).

3 Mikali tuen avaaminen kokonaan ei ole tarpeen, pue tuki edelld mainittujen ohjeiden mukaisesti (metallilasta asettuu
kammenpuolelle) siten, etta tuki on suljettuna (kuva C).

4 Tuen kiristdminen:
Kierra keskimmainen remmi ranteen ympéri, pujota se soljesta, kiristd ja kiinnité se Velcro® -tarralla (kuva D).
Pujota loput remmit niille tarkoitetuista soljista, kiristé ne ja kiinnité Velcro® -tarralla, ensin ranteen puoleinen (kuva E),
sitten késivarren puoleinen (kuva F).

indikaatioon

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

E ROSIMO DA, NATANCNO PREBERITE TA NAVODILA TER JIH HRANITE ZA BODOCO UPORABO

REF.P1117 - Opornica za zapestje s podporo palca, s togo oblikovno opornico
REF.P1119 - REF.P1121 - Opornica za zapestje z odprtino za palec, kratka/dolga, s togo oblikovno opornico
REF. P1122 - Dolga opornica za zapestje s podporo palca, s togo oblikovno opornico

1Z JAVA 0 SKLADNOSTI

Proizvajalec ORTHOSERVICE AG izjavlja na svojo izkljucno odgovornost, da ta medicinski pripomocek spada v razred | in da
je bil izdelan in ocenjen v skladu z Uredbo EU 2017/745 (MDR). Navodila so bila sestavljena po dolo¢ilih zgoraj omenjene
uredbe. Njihov namen je zagotoviti primerno in varno uporabo medicinskega pripomocka.

BLAGOVNE ZNAMKE MATERIALOV

Velcro® je registrirana blagovna znamka druzbe Velcro® Industries B.V.

NAVODILA ZA VARNO UPORABO

Pripomocek ne sme pritiskati na ranjene, nabrekle ali otekle dele telesa. Svetujemo, da ne pretiravate z zategovanjem
pripomocka, da ne povzrocite nastanka prevec stisnjenih obmocij ali kompresije bliznjih Zivcev oziroma Zil.

Ce ste v dvomih glede uporabe pripomocka, se obrnite na zdravnika, fizioterapevta ali ortopedskega tehnika.

Natan¢no preberite sestavo izdelka na notranji etiketi. Pripomocka ni priporocljivo uporabljati v blizini odprtega plamena
ali moénih elektromagnetnih polj. Ne nanasajte v neposrednem stiku z odprtimi ranami.

OPOZORILA

Priporocljivo je, da pripomocek, zasnovan za spodaj navedene indikacije, predpiSe zdravnik ali fizioterapevt, ortopedski
tehnik pa ga uporabi glede na posebne potrebe pacienta. Pripomocek je treba namestiti z najvecjo skrbnostjo, da se
zagotovijo ucinkovitost, udobno nosenje s strani pacienta in pravilno delovanje.

Nikoli ne spreminjajte zdravnika / fizic / ortopedskega tehnika.

Odgovornosti proizvajalca preneha, v primeru neustrezne uporabe ali prilagoditve.

Ortoza je narejena tako da jo lahko uporablja samo en pacient.

Ce se ortoza neustrezno uporablja, proizvajalec zavrne vso odgovornost, kot doloca uredba o medicinskih pripomockih. Pri
preobéutljivih osebah neposredni stik s kozo lahko povzroéi rdecico in drazenje.

V primeru pojava bolecin, nabreklin, oteklin ali katere koli druge neobicajne reakcije se nemudoma posvetujte s svojim
zdravnikom, v primeru posebej hudega nezelenega dogodka, obvestite proizvajalca in pristojni organ vase drzave o
incidentu. Ucinkovitost ortopedskega izdelka je zagotovljena le, Ce so vsi sestavni deli pravilno v uporabi.

IZBIRA / DIMENZIJE

Koda REF.P1117 - REF.P1119 - REF.P1121 - REFP1122
Velikost Xs* S M L XL
Obseg zapestja vcm 11/13 13/16 16/18 18/20 20/23
DolZina v cm (polfit 17-19) 20 20 20 20 20
DolZina v cm (polfit 21-22) 26 26 26 26 26
Barva ¢rna

*Samo Polfit 17, Polfit 19 - Navedite desno ali levo

VZDRZEVANJE
2% Beljenje ni dovoljeno

% Kemitno CisCenje prepovedano

2 Likanje ni dovoljeno & Prepovedano susenje v susilnem stroju

wg Rocno pranjedo30°C @ Samo za eno osebo

« lzdelek ne potrebuje vzdrzevanja.

« Navodila za pranje: Snemite opornico. Ro¢no pranje v mlacni vodi z blagim milom (pri najvec 30 °C); temeljito sperite.
Susite pro¢ od virov toplote.

« Pripomocka oziroma njegovih delov ne odvrzite v okolje.

INDIKACIJE

POLFIT 17

+ Zvin zapestja

Tendinitis zapestja

Artritis in artroza

Posledice zloma zapestja ali po zgodnjem odstranjevanju mavca

Artroza trapezijsko - metakarpalnega sklepa in metakarpofalangeje palca

- Poskodba ulnarnega dela metakarpofalageje palca

POLFIT 19

+ Zvin zapestja

« Spojeni zlom podlakti v sklepu in podlahtnice

« Tendinitis zapestja

« Artritis in artroza

« Posledice zloma zapestja ali po zgodnjem odstranjevanju mavca

POLFIT 21

Zdravljenje spojenih zlomov distalne mega-epifize polmera in ulne, za katere ortoped meni, da so stabilni

Po kirursko zdravljenje nestabilnega distalnega zloma polmera in ulne

Zvin zapestja

Tendinitis

Zlomi karpalne kosti (razen scaphoid), ne glede na to, ali se zdravijo kirursko ali konzervativno

Zapleti revmatoidnega artritisa

Po kirur§kem zdravljenju metakarpalnih zlomov

Radio-karpalna artroza

POLFIT 22

« Zlomljeni zlom prve metakarpalne kosti

= Izvin ulnarne kolateralne vezi metakarpus falangealni palec

+ Sum zloma scaphoid

KONTRAINDIKACIJE POLFIT 17 /19/21/ 22

Ni znano

LASTNOSTI IN MATERIALI

POLFIT 17 /22

« Aluminijasta opora za palec vnaprej oblikovana in prilagodljiva po medicinski indikaciji

« Aluminijasta opora za zapestje vnaprej oblikovana in prilagodljiva po medicinski indikaciji

* 3D struktura zracne tkanine

« Dorzalne plasticne ojacitve

« Pritrjevanje z zanko in Velcro® trakovi

POLFIT 19

« Aluminijasta opora za zapestje vnaprej oblikovana in prilagodljiva po medicinski indikaciji

* 3D struktura zracne tkanine

« Dorzalne plasticne ojacitve

« Pritrjevanje z zanko in Velcro® trakovi

POLFIT 21

« Popolno odpiranje zadnjega dela

« 3D struktura zracne tkanine

« Pritrjevanje s Stirimi zankami in Velcro® trakovi

« Dorzalne plasticne ojacitve

« Aluminijasta opora za zapestje vnaprej obI|kovana in prilagodljiva po medicinski indikaciji

DAJANJE NA APARAT POLFIT 17 + POLFI

PRILAGAJANJE ZA ZDRAVNIKA / TEHNIKE

1 Ko kovinsko oporo odstranite iz opornice, jo prilagodite, tako da se prilega pacientovemu zapestju.
Vstavite oporo nazaj v opornico (sllka 1). Postopek ponovite s kovinsko oporo za palec.

NAMESCANJE OPORNICE ZA PACIENT.

1 Odprite vse Velcro® trakove in jih potegnlte iz zanke (zaCasno jih pritrdite na sebe).

2 Namestite opornico tako, da je kovinska opornica na dlani in palec vstavljen v odprtino z oporo (slika A). Zaprite
ystavek tkanine z uporabo Velcro® traku (slika B).

3 E:ergp%r)nice ni potrebno v celoti razpreti, roko previdno potisnite v opornico. Palec naj bo nameséen v odprtino z oporo

slika

4 Pritrjevanje opornice:
- Osrednji trak zavijte okoli zapestja, ga podajte skozi ustrezno zanko, ga zategnite in pripnite z Velcro® trakom (slika D).
- Namestite preostale trakove skozi ustrezne zanke, jih zategnite in pritrdite z Velcro® trakovi, najprej roko (slika E) in
nato podlaket (slika F).

5 Po pritrditvi opornice pritrdite Velcro® trak na palcu (slika G).

NAMESCANJE OPORNICE POLFIT 19 + POLFIT 21

PRILAGODITEV ZA ZDRAVNIKA / ZDRAVSTVENEGA TEHNIKA

1 Ko kovinsko oporo odstranite iz opornice, jo prilagodite, tako da se prilega pacientovemu zapestju. Vstavite oporo

naz? v opornico (slika 1).

NAMESCANJE OPORNICE ZA PACIENTA

1 Odprite vse Velcro® trakove in jih potegnite iz zanke (zacasno jih pritrdite na sebe).

2 Nanesite opornico tako, da je kovinska opornica na dlani in palec vstavljen v odprtino (slika A). Zaprite vstavek tkanine
z uporabo Velcro® traku (slika B).

3 Ce opornice ni potrebno v celoti razpreti, roko previdno potisnite v opornico. Palec naj bo namescen v odprtini (slika C).

4 Pritrjevanje opornice:
- Osrednji trak zavijte okoli zapestja, ga podajte skozi ustrezno zanko, ga zategnite in pripnite z Velcro® trakom (slika D).
- Namestite preostale trakove skozi ustrezne zanke, jih zategnite in pritrdite z Velcro® trakovi, najprej roko (slika E) in
nato podlaket (slika F).

- Opisi in slike v tem dokumentu so samo za ilustracijo in komercialne namene. Orthoservice si pridrZuje pravico do sprememb
brez predhodnega obvestila glede na njihove potrebe.

= LUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS

REF.P1117 - Plaukstas locitavas ortoze ar 1kska fiksaciju, atvérta, ar stingru forméjamu Sinu
REF.P1119 - REF.P1121 - Isa /Gara plaukstas locitavas ortoze, atvérta, ar stingru forméjamu Sinu
REF. P1122 - Gara plaukstas locitavas ortoze ar ikska fiksaciju, atvérta, ar stingru forméjamu Sinu

TBILSTIBAS DEKLARACIJA

Razotajs ORTHOSERVICE AG ar pilnu atbildibu pazino, ka Sis izstradajums ir | klases medicinas ierice un tas ir razots un
novértets saskana ar ES Noteikumiem 2017/745 (MDR).

Sis lieto§anas instrukcijas ir sagatavotas saskana ar iepriek§ minéto Noteikumu prasibam.

Tas mérkis ir nodrosinat atbistosu un drosu 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, pietikumi vai piepampumi.
Izstradajumu rekomend&jam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no spiediena punktu veidosanas, vai zem ta eso$o nervu
vai asinsvadu saspiesanas.

Jarodas $aubas par izstradajuma izmantoSanu, sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopedu - tehniki. Lidzu, uzmanigi
izlasiet izstradajuma sastavu uz birkas iek$puse. lerici nedrikst lietot atklatas liesmas vai stipru elektromagnétisku lauku
tuvuma. Nelietot tieSa saskaré ar atvértam briicém.

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 izraisit apsartumu vai kairinajumu. Sapju, pietikumu, piepampumu vai jebkadu neparastu reakciju gadijuma nekavéjoties
sazinieties ar savu arstu, bet Tpasi smagu nevélamu notikumu gadijuma, zinojiet par notikumu razotajam un kompetentam
iestadém jdsu valst. Izstradajuma ortopédiska efektivitate var tikt garantéta tikai ja pielieto visas ta dalas.

1ZVELE/IZMERS

Kods REF.P1117 - REF.P1119 - REF.P1121 - REF.P1122

Izmérs Xs* S M L XL
Plaukstas locitavas apmers, cm 11/13 13/16 16/18 18/20 20/23
Garums, cm (polfit 17-19) 20 20 20 20 20
Garums, cm (polfit 21-22) 26 26 26 26 26
Krasa melna

*Tikai Polfit 17, Polfit 19 - Noradtt kreisa vai laba

KOPSANA
2% nedrikst balinat % nedrikst kimiski tirit
& nedrikst gludinat & nedrikst zavét velas Zavétaja
wg mazgat ar rokam max. 30°C @ lietot tikai vienam pacientam
+ Izstradajums neprasa apkopi. .
- Mazgajiet ar rokam silta Gden (maks. 30°C), izmantojot maigas ziepes. Rlpigi noskalot. Zavéjiet prom no siltuma
avotiem.
+ Neizmetiet izstradajumu vai kadu no ta sastavdalam vide.
INDIKACIJAS
POLFIT 17
+ Plaukstas locitavas sastiepums
+ Plaukstas locitavas tendinits
+ Plaukstas loctavas artroze un artrits
+ Plaukstas locitavas IGzumu sekas vai pécoperacijas arstésana péc paragras gipsa apséja nonemsanas
- Trapeces - metakarpalas locitavas un Tkska metakarpofalangealas locitavas artroze
0Ikska metakarpofalangealas elkona kaula dalas bojajums
P LFIT
+ Plaukstas locitavas sastiepums
+ Salikts apak$delma radiusa un elkona kaula lizums
+ Plaukstas locitavas tendinits
+ Plaukstas loctavas artroze un artrits
0Plauk;tas locitavas lizumu sekas vai pécoperacijas arstésana péc paragras gipsa apséja nonemsanas
P LFIT
+ Radiusa un elkona kaula distalas mega-epofizes salikto lGzumu arsté$ana, ko ortopéds uzskata par stabilu
- Radiusa un elkona kaula nestabila distala lizuma pécoperacijas arstésana
+ Plaukstas locitavas sastiepums
+ Plaukstas locTtavas tendinits
+ Karpal kaula lGzumi (iznemot scaphoid) neatkarigi no ta, vai to arsté kirurgiski vai konservativi
+ Reimatoida artrita komplikacijas
+ Metakarpalo lizumu pecoperacijas arstésana
Radlkarpala artroze
POL
+ Pirmas pédas kaula saliktais lizums
+ Sastiepums elkona kaula nodrosinajuma saiSu metacarpus falangas Tkskis
+ Aizdomas par scaphoid lizumu
KONTRINDIKACIJAS
Paslaik nav zinamas. -
RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI POLFIT17/19/21/22
POLFIT 17 /22
+ Aluminija Tk$ka $ina, sagatavota un veidojama péc mediciniskas indikacijas
+ Aluminija plaukstas $ina, sagatavota un veidojama péc mediciniskas indikacijas
+ 3D elpojosa auduma struktira
+ Pastiprinosas rokas aizmugures $inas no plastmasas
+ Aiztaisdmais ar spradzém un Velcro® siksnam
POLFIT 19
+ Aluminija plaukstas $ina, sagatavota un veidojama péc mediciniskas indikacijas
+ 3D elpojosa auduma struktira
+ Pastiprino$as rokas aizmugures $inas no plastmasas
+ Aiztaisamais ar spradzém un Velcro® siksnam
POLFIT 21
+ Pilniga atvér§ana mugurpusé
+ 3D elpojosa auduma struktira
+ Aiztaisamais ar Cetram spradzem un Velcro® siksnam
+ Pastiprinosas rokas aizmugures Sinas no plastmasas
+ Aluminija plaukstas $ina, sagatavota un veidojama péc mediciniskas indikacijas
IZSTRADAJUMA UZLIKSANA POLFIT 17 + POLFIT 22
PIRMA UZSTADISANA - INSTRUKCIJAS ARSTAMITEHNII,(IM
1 Pielagojiet plaukstas metala Sinu ta, lai péc iznemsanas no ortozes to pielagotu pacienta plaukstas locitavai. levietojiet
$inu atpakal ortozé (zim.1).Atkartojiet procediiru ar metala § smu Tkskiim.
1ZSTRADAJUMA UZLIKSANA - INSTRUKCIJAS PACIENTAM
1 Atvériet visas Velcro® siksnas, iznemiet tas no spradzém un Tslaicigi piefikséjiet Velcro® siksnas sava starpa.
2 Uzlieciet ortozi t3, lai metala $ina batu novietota pie plaukstas, un Tkskis btu ievietots tam paredzétaja vieta (zim.A).
Aizveriet auduma ieliktni, izmantojot Velcro® stiprinajumu (zim.B).
3 Gadijuma, ja pilniga ortozes atversana nav nepiecieSama, ielieciet roku, saskana ar iepriek§ minétajiem nosacijumiem
(metala $inas novieto$ana pie plaukstas) aizverta ortozé (zim.C).
4 Ortozes fiksacija:
- Aptiniet centralo siksnu ap plaukstu, izvelciet to caur attiecigo spradzi, pievelciet un piestipriniet ar Velcro® siksnu (zim.D).
« Izlaidiet atliku$as siksnas caur attiecigajam spradzém, pievelciet tas un piestipriniet ar Velcro®,
vispirms roku (zim.E) un péc tam apaksdelmu (zim.F).
5 Péc ortozes nostiprinasanas piestipriniet ikska atveres Velcro® siksnu (zim.G).
IZSTRADAJUMA POLFIT 19 + POLFIT 21 UZLIKSANA
PIRMA UZSTADISANA - INSTRUKCIJAS ARSTAM/TEHNIKIM:
1 Pielagojiet plaukstas metala Sinu tg, lai péc iznem$anas no ortozes to pielagotu pacienta plaukstas locitavai.
levietojiet Sinu atpakal ortozé (zim. 1)
1ZSTRADAJUMA UZLIKSANA - INSTRUKCIJAS PACIENTAM:
1 Atvériet visas Velcro® siksnas, iznemiet tas no spradzém un Tslaicigi piefiksgjiet Velcro® siksnas sava starpa.
2 Uzlieciet ortozi t3, lai metala $ina bdtu novietota pie plaukstas, un Tkskis btu ievietots tam paredzétaja vieta (zim.A).
Aizveriet auduma ieliktni , izmantojot Velcro® stiprinajumu (zim.B).
3 Gadijuma, ja pilniga ortozes atver§ana nav nepiecieSama, ielieciet roku, saskana ar iepriek§ minétajiem nosacijumiem
(metala $inas novietosana pie plaukstas) aizverta ortozé (zim.C).
4 Ortozes fiksacija:
EAptiniet centralo siksnu ap plaukstu, izvelciet to caur attiecigo spradzi, pievelciet un piestipriniet ar Velcro® siksnu
zim.D).
« |zlaidiet atlikus$as siksnas caur attiecigajam spradzém, pievelciet tas un piestipriniet ar Velcro®,
vispirms roku (zim.E) un péc tam apaksdelmu (zim.F).

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

= MOLIMO VAS DA PAZLJIVO PROCITATE OVE UPUTE | SACUVATE IH

REF.P1117 - Ortoza za rucni zglob, s krutom udlagom koja se moze oblikovati
REF.P1119 - REF.P1121 - Kratka/Duga ortoza za ruéni zglob, s krutom udlagom koja se mozZe oblikovati
REF. P1122 - Duga ortoza za rucni zglob, s krutom udlagom koja se mozZe oblikovati

1ZJAVA 0 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.

ZASTITNI ZNACI MATERIJAL

Velcro® je zasticeni znak marke Velcro Industries B.V

SIGURNOSNE PREDOSTROZNOSTI

Preporu¢amo da ne primjenjujete pritisak koji stvara ovaj proizvod na dijelove tijela na kojima se nalazi rana, otok ili modrica.
Preporucamo 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 lijecnika,
fizioterapeuta ili ortopedskog tehniCara. ProCitajte sastav proizvoda na unutarnjoj etiketi pazljivo. Preporu¢amo da ne koristite
proizvod u blizini otvorenog plamena ili jakog elektromagnetskog polja. Ne primjenjivati u izravnom kontaktu s otvorenim ranama.
UPOZORENJA

Preporutljivo je da ovaj proizvod, ijenjen za sp indikacije nize, propise lijecnik ili fizioterapeut, a postavi
ortopedski tehnicar sukladno specificnim potrebama pacijenta. Kako bi se osigurala u¢inkovitost, podnosljivost i pravilno
funkcioniranje, proizvod se mora postaviti s paznjom. Nikada nemojte mijenjati prilagodbe proizvoda koje je napravio lijeénik,
fizioterapeut ili ortopedski tehnicar. Odgovornost proizvodaca se gubi u slucaju 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 koZzom, moZe doci do crvenila i iritacije.

U slucaju pojave boli, otoka, modrica ili bilo koje druge nezeljene reakcije, odmah se obratite lijecniku. U sluCaju Stetnog
dogadaja, prijavite Stetni dogadaj proizvodacu i nadleznom tijelu u Vasoj zemlji. Uinkovitost proizvoda je mogué¢a samo ako
sve komponente proizvoda pravilno funkcioniraju.

e q

1ZBOR/VELICINA

Kod REF.P1117 - REFP1119 - REFP1121 - REF.P1122
Veli¢ina XS$* S M L XL
Opseg ruénog zgloba u cm 11/13 13/16 16/18 18/20 20/23
DuZina u cm (polfit 17-19) 20 20 20 20 20
Duzina u cm (polfit 21-22) 26 26 26 26 26
Boja crna
*Samo Polfit 17, Polfit 19 - Potrebno odabrati za lijevu ili desnu stranu

KOPSANA

2 Naizbjeljivati & Ne gistiti kemijski

2 Ne glacati B Ne susiti strojno

wg  Prati rucno na maksimalno 30°C  ® Namijenjeno uporabi od strane samo jednog korisnika
« Proizvod ne zahtjeva posebno odrzavanje Namijenjeno uporabi od strane samo jednog korisnika.
« Perite rucno u mlakoj vodi blagim sapunom (na maksimalno 30° C); isprati temeljito.
Osusiti prirodno podalje od izvora topline.
+ Nemojte bacati ovaj proizvod niti njegove dijelove u okolis
INDIKACIJE
POLFIT 17
+ Uganuce ruénog zgloba
Tendinitis ruénog zgloba
Artritis i artroza
Stanja nakon fraktura ruénog zgloba ili neposredno nakon uklanjanja gipsa
« Artroza trapeziometakarpalnog zgloba i metakarpofalangealnog zgloba palca
Pocll-sFtecenJe ulnarnog dijela metakarpofalangealnog zgloba palca
T19
+ Uganuce rucnog zgloba
« Slozeni prijelomi podlaktice (ulne i radijusa)
+ Tendinitis ruénog zgloba
+ Artritis i artroza
« Stanja nakon fraktura ruénog zgloba ili neposredno nakon uklanjanja gipsa
POLFIT 21
« Lijecenje slozenih prijeloma radijusa i ulne, koje ortoped smatra stabilnim
+ Post-operativno lijecenje nestabilnih distalnih fraktura radijusa i ulne
Uganuce ruénog zgloba
Tendinitis ru¢nog zgloba
Prijelomi karpalnih kostiju (osim skafoidne) lijeceni kirurski ili konzervativno
+ Komplikacije reumatnog artritisa
Post-operativno lijecenje metakarpalnih prijeloma
Radio-karpalna artroza
POLFIT 22
« Slozeni prijelom prve metakarpalne kosti
+ Istegnuti ulnarni kolateralni ligament metakarpus falangealni palac
+ Sumnja na lom skafoida
KONTRAINDIKACIJE POLFIT 17/19/21 /22
Nema poznatih
KARAKTERISTIKE | MATERIJALI
POLFIT 17 /22
« Aluminijska udlaga za palac anatomski oblikovana i uklonjiva prema medicinskoj indikaciji
+ Aluminijska udlaga za dlan anatomski oblikovana i uklonjiva prema medicinskoj indikaciji
+ 3D prozraéna tkanina
+ Dorzalna plasticna pojacanja
+ Uévrscivanje koptama i Velcro® ¢icak trakom
POLFIT 19
+ Aluminijska udlaga za dlan anatomski oblikovana i uklonjiva prema medicinskoj indikaciji
+ 3D prozracna tkanina
+ Dorzalna plasticna pojacanja
« Ucvrscivanje kopcama i Velcro® cicak trakom
POLFIT 21
+ U potpunosti otvorena straznja strana
+ 3D prozracna tkanina
« Ucvrscivanje pomocu cetiri alke i Velcro® Cicak trake
« Dorzalna plasticna pojacanja
+ Aluminijska udlaga za dlan anatomski oblikovana i uklonjiva prema medicinskoj indikaciji
POSTAVLJANJE ORTOZE POLFIT 17 + POLFIT 22
UPUTE ZA LIJECNIKA / TEHNICARA
1 Izvucite metalnu udlagu dlana i podesite je kako biste je prilagodili pacijentovom zglobu. Vratite udlagu natrag u ortozu
(slika 1). Ponovite postupak za metalnu udlagu palca.
UPUTE ZA KORISNIKA
Rastvorite Velcro® Cicak trake i izvucite ih iz alki (priviemeno ih privrstite jednu za drugu).
Postavite ortozu tako da je metalna udlaga pozicionirana na dlanu, a palac je umetnut u predvideni otvor (Slika A).
Ucvrstite ortozu koristeci Velcro® Cicak trake (Slika. B).
Ukoliko vam nije potrebna u cijelosti otvorena ortoza, postavite ruku na gore opisani nacin (pozicioniraju¢i metalnu
udlagu na dlang u zatvoreni dio ortoze (Slika C).
Fiksiranje ortoze:
E ?TotEI)jte sredi$nju traku oko zgloba, provucite ju kroz odgovarajucu alku, zategnite i ucvrstite Velcro® ¢icak trakama
Slika D
« Provucite preostale trake kroz odgovarajuce alke, zategnite ih i ucvrstite Velcro® ¢icak trakama, prvo donju traku
(Slika E) nakon toga gornju traku (Slika Fa.
5 Nakon fiksiranja ortoze ucvrstite Velcro® Cicak trakama otvor za palac (Slika G).

AW =

POSTAVLJANJE ORTOZE POLFIT 19 + POLFIT 21
UPUTE ZA LIJECNIKA / TEHNICARA
1 lzvucite metalnu udlagu dlana i podesite je kako biste je prilagodili pacijentovom zglobu. Vratite udlagu natrag u ortozu

(slika 1).

UPUTE ZA KORISNIKA

1 Rastvorite Velcro® Cicak trake i izvucite ih iz alki (priviemeno ih pricvrstite jednu za drugu).

2 Postavite ortozu tako da je metalna udlaga pozicionirana na dlanu, a palac je umetnut u predvideni otvor (Slika A).
Ucvrstite ortozu koristeci Velcro® cicak trake (Slika. B).

3 Ukoliko vam nije potrebna u cijelosti otvorena ortoza, postavite ruku na gore opisani nacin (pozicionirajuci metalnu
udlagu na dlans u zatvoreni dio ortoze (Slika C).

Fiksiranje ortoze:

ES(IJTOta)jIe sredi$nju traku oko zgloba, provucite ju kroz odgovarajucu alku, zategnite i uvrstite Velcro® éicak trakama
ika D).

« Provucite preostale trake kroz odgovarajuce alke, zategnite ih i uvrstite Velcro® ¢icak trakama, prvo donju traku

(Slika E) nakon toga gornju traku (Slika Fg.

IS

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

polfit 17
polfit 22

polfit 19
polfit 21
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REF.P1117 - Polfit 17

Wrist immobilizer with thumb, op
with rigid and malleable stays

REF.P1119 - REF.P1121- Polfit 19/21
Short/long size wrist immobilizer,
open; with rigid and malleable sta

REF. P1122 Polfit 22

Long-size wrist immobilizer with
thumb support, open; with rigid
and malleable stays

polfit 17/19/21/22

DESIGNED AND
()  DEVELOPED IN
Y SWITZERLAND

-

ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better

- 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.

- 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

- OnucaHusi 1 n306paxeHns, NPeAiCTaBNEHHbIE B 3TOM JOKYMEHTE HOCAT PeKOMEHAATENbHbIi

1 KOMMepyeckuii xapakTep. Komnaxust Optocepsuc ocTaBisieT 3a co6oii Npaso npu

HEeo6X0ANMOCTH BHOCUTb N3MEHEHMS.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuza wytacznie do celdéw 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.
kiwa
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Via Milano 7 - CH-6830 Chiasso (TI) - Switzerland
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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



polfit 17 [
polfit 22

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

REFP1117 - Orthese zum Ruhigstellen von Handgelenk und Daumen, zum Gffnen; mit formstabilen, modellierbaren Verstirkungsstiben
REFP1119 - REEP1121 - Orthese zum Ruhigstellen des Handgelenks, kurze/lange Version, zum Offnen; mit formstabilen, modellierbaren Verstirkungsstaben
REFP1122 - Orthese lang zum Immobilisieren des Handgelenks mit Daumenruhigstellung, zum Gffnen; mit formstabilen, modellierbaren Verstirkungsstben

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion als Hersteller, in alleiniger Verantwortung, dass dieses vorliegende
Medizinprodukt der Klasse | angehort und gemaB den Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745 (MDR) hergestellt
wurde. Die vorliegende Anleitung wurde unter Anwendung der vorgenannten Verordnung erstellt. Sie dient dazu, den
ordnungsgemaRen 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 Kdrpers einwirkt, die Verletzungen, Schwellungen
oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen, um keine iiberméRigen, lokalen Druckstellen zu
erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden Nerven und/oder BlutgefaBe auszulosen. Bei Bedenken zur Anwendung
des Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten oder Orthopadietechniker wenden. Bitte sorgféltig das Innenetikett mit der
Material-Zusammensetzung des Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Néhe von offenen Flammen oder starken
elektromagnetischen Feldern zu tragen. 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 Funktionalitdt zu gewahrleisten, muss die Applikation mit groBter Sorgfalt
durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopéadietechniker 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 ibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaB der Verordnung
fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt zu R6tungen 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 zusténdige Behrde in eigenen Land melden. Die
orthopadische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
REF.P1117 - REFP1119 - REF.P1121 - REF.P1122

Artikelnummer

GroBen XS* S M L XL
Handgelenkumfang in cm 11/13 13/16 16/18 18/20 20/23
Léange cm (polfit 17-19) 20 20 20 20 20
Lange cm (polfit 21-22) 26 26 26 26 26
Farbe schwarz

*Nur Polfit 17, Polfit 19 - Rechts oder links angeben

PFLEGE

A Nicht bleichen & Keine chemische Reinigung
& Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen
w9 Handwische bis 30°C ® Nur fiir eine Person

+ Das Produkt ist wartungsfrei.

polfit 19
polfit 21
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SINGLE PATIENT ~ BREATHABLE 3D FABRIC EASY RADIO
MULTIPLE USE FASTENING LUCENT

1g: Die Schienen herausziehen. Von Hand in handwarmem Wasser (30°C) mit neutraler Seife waschen;
sorgfaltig spiilen. Nicht in der Ndhe von Warmequellen trocknen.

« Die Orthese und ihre Bestandteile miissen nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgt werden.

ZWECKBESTIMMUNG

Die Handgelenkstiitze Polfit ist ausschlie lich fiir die orthetische Versorgung des Handgelenks und des Daumens (REF.

P1117) einzusetzen.

INDIKATIONEN

POLFIT 17

« Verstauchung des Handgelenks

« Tendinitis des Handgelenks

« Arthrotische und arthritische Erkrankung

« Zur Nachbehandlung eines Bruchs und nach verfriihter Entfernung eines Gipsverbands

« Arthrose des Daumensattelgelenks und des Daumenglieds

« Verletzung im Ellenbereich des Metakarpal-Phalanx-Gelenks des Daumens

POLFIT 19

« Verstauchung des Handgelenks

« Mehrfacher Bruch von Speiche und Elle im Unterarm

« Tendinitis des Handgelenks

« Arthrotische und arthritische Erkrankun

+ Nachbehandlung eines Handgelenkbruc%s und nach verfriihter Entfernung eines Gipsverbandes

POLFIT 21

Behandlung von Mischbriichen der distalen Epiphysis des Radius und der Elle, die der Orthopede als stabil beurteilt

Postoperative Behandlung von instabilem, distalem Radius- und Ellenbruch

« Verstauchung des Handgelenks

Sehnenentziindung

Ka{]palglelenkbruch (ausgenommen das Kahnbein), sowohl nach chirurgischem Eingriff wie auch bei konservativer

Behandlung

« Komplikationen bei rheumatoider Arthritis

« Nachbehandlung bei Karpalgelenkbruch

« Karpalgelenkarthrose

POLFIT 22

« Schrégfraktur des ersten Mittelhandknochens

« Distorsion des ulnaren Kollateralbandes der Mittelhand und Fingerknochen des Daumens

« Verdacht auf Kahnbeinfraktur

KONTRAINDIKATIONEN POLFIT17/19/21/22

Keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

POLFIT17/22

« Formstabile Schiene aus Aluminium fiir den Daumen, vorgeformt und modellierbar nach érztlicher Indikation

« Formstabile Schiene aus Aluminium fiir die Handflache, vorgeformt und modellierbar nach &rztlicher Indikation

« Struktur aus atmungsaktivem 3D-Gewebe

« Verst rkungsschienen des Handriickens aus Kunststoff

« Verschluss mit Schnallen und Klettbandern

POLFIT 19

« Formstabile Schiene aus Aluminium fiir die Handflache, vorgeformt und modellierbar nach &rztlicher Indikation

« Struktur aus atmungsaktivem 3D-Gewebe

« Verstarkungsschiene des Handriickens aus Kunststoff

« Verschluss mit Schnallen und Klettbandern

POLFIT 21

+ Komplette 6ffnung an der Riickenseite

« Struktur aus atmungsaktivem 3D-Gewebe

« Verschluss mit vier Schnallen und Klettb ndern

« Verstarkungsschienen des Handriickens aus Kunststoff

« Formstabile Schiene aus Aluminium fiir die Handfléche, vorgeformt und modellierbar nach &rztlicher Indikation

ANLEGEN POLFIT 17 + POLFIT 22

ANPASSEN FUR DEN ARZT / TECHNIKER

1 Die Aluminium-Handgelenkschiene aus der Handgelenkstiitze ziehen und dem Handgelenk des Patienten anpassen.
Die Schiene wieder in die Handgelenkstiitze einschieben (Abb. 1). Denselben Schritt fiir die Metall- Daumenschiene ausfiihren.

ANLEGEN FUR DEN PATIENTEN

1 Alle Klettbander 6ffnen (und vorldufig auf sich selbst verschlieBen).

2 Die Stiitze so anlegen, dass die Metallschiene an der Handfl che anliegt und der Daumen in die betreffende Stiitze
eingefiihrt werden kann (Abb. A). Mit dem Klettverschluf den entsprechenden Stoffeinsatz verschlieBen (Abb. B).

3 Wenn eine komplette 6ffnung nicht notwendig ist, ist die Hand unter Mal3gabe der selben Vorgaben (Position der
Metallschiene an der Handfl che) in die geschlossene Stiitze einzufiihren (Abb. C).

4 Die Stiitze fixieren:
« Das mittlere Band um das Handgelenk wickeln, durch die entsprechende Schnalle fiihren, festziehen und mit dem
Klettband schlieBen (Abb. DZI.
« Die restlichen Bénder durch die jeweiligen Schnallen fiihren, festziehen und mit den Klettb ndern schlieBen: Zuerst das
Hand- (Abb. E) und dann das Vorderarmband (Abb. F).

5 Nachdem die Stiitze fixiert ist, das Klettband der Daumenstiitze schlie en (Abb. G)

ANLEGEN POLFIT 19 + POLFIT 21

ANPASSEN FUR DEN ARZT / TECHNIKER

1 Die Aluminium-Handgelenkschiene aus der Handgelenkstiitze ziehen und dem Handgelenk des Patienten anpassen. Die
Schiene wieder in die Handgelenkstiitze einschieben (Abb. 1).

ANLEGEN FUR DEN PATIENTEN

1 AlleKlettb nder ffnen (und vorl ufig auf sich selbst verschlie en).

2 Die Stiitze so anlegen, dass die Metallschiene an der Handfldche anliegt und der Daumen in die betreffende 6ffnung
eingefiihrt werden kann (Abb. A). Mit dem KlettverschluR den entsprechenden Stoffeinsatz verschlie en (Abb. B).

3 Wenn eine komplette 6ffnung nicht notwendig ist, ist die Hand unter Malgabe der selben Vorgaben (Position der
Metallschiene an der Handflache) in die geschlossene Stiitze einzufiihren (Abb. C).

4 Die Stiitze fixieren:
« Das mittlere Band um das Handgelenk wickeln, durch die entsprechende Schnalle fiihren, festziehen und mit dem
Klettband schlieRen (Abb. D).
+ Die restlichen Bénder durch die jeweiligen Schnallen fiihren, festziehen und mit den Klettbéndern schlieRen:
Zuerst das Hand- (Abb. E) und dann das Vorderarmband (Abb. F).

PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM

REF.P1117 - Wrist immobilizer with thumb, open; with rigid and malleable stays
REF.P1119 - REF.P1121 - Short/long size wrist immobilizer, open; with rigid and malleable stay
REF.P1122 - Long-size wrist immobilizer with thumb support, open; with rigid and malleable stays

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. Read the product composition on the internal label carefully. We recommend to not wear the device
in the 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.P1117 - REF.P1119 - REF.P1121 - REFP1122

Size XS* S M L XL
Wrist circ. cm 11/13 13/16 16/18 18/20 20/23
Length cm (polfit 17-19) 20 20 20 20 20
Length cm (polfit 21-22) 26 26 26 26 26
Colour black

*Only Polfit 17, Polfit 19 - Specify right or left

MAINTENANCE
Do not bleach & No chemical cleaning

& Do notiron B Do not tumble-dry

W§ Hand wash at max. 30° C ® One patient only

« The product is maintenance-free.

- Washing instructions: Remove the splint. Hand wash in lukewarm water with mild soap (at max. 30°C); rinse thoroughly
Dry away from heat sources.

+ Do not dispose of the device or any of its components.

INDICATIONS

POLFIT 17

+ Wrist sprain

+ Wrist tendinitis

+ Arthritis and arthrosis

« After wrist fractures or plaster’s early removal

+ Arthrosis of trapezio-metacarpal joint and metacarpophalangeal of thumb

+ Damage to ulna section of thumb joint

POLFIT 19

+ Wrist sprain

+ Stable fracture of forearm radius and ulna

+ Wrist tendinitis

+ Arthritis and arthrosis

« After wrist fractures or plaster’s early removal

POLFIT 21

- Treatment of stable fractures of meta-distal epiphysis of radius and ulna (deemed stable by orthopedist)

+ Post-surgery after unstable distal fractures of radius and ulna

+ Wrist sprain

+ Tendinitis

+ Fractures of carpus (except scaphoid) whether treated surgically or conservatively

+ Complications of rheumatoid arthritis

+ Post-surgery after metacarpal fractures

+ Radio-carpal arthrosis

POLFIT 22

+ A compound fracture of the first metacarpal

+ A sprain of the radial ulnar collateral ligament of the metacarpophalangeal joint

+ A suspected scaphoid fracture

CONTRAINDICATIONS POLFIT17/19/21/ 22

Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

POLFIT 17 /22

+ Aluminum thumb splint, preformed and mouldable on medical prescription

+ Aluminum palm splint, preformed and removable on medical prescription

+ 3D breathable fabric for structure

+ Reinforcing dorsal stays

+ Velcro® fastening system

POLFIT 19

+ Aluminum palm splint, preformed and removable on medical prescription

+ 3D breathable fabric for structure

+ Reinforcing dorsal stays

+ Velcro® fastening system

POLFIT 21

+ Full dorsal opening

+ 3D breathable fabric for structure

« Four rings and Velcro® straps lock

+ Dorsal reinforcing stays

+ Aluminum palm splint, preformed and removable on medical prescription

PUTTING ON THE APPLIANCE POLFIT 17 + POLFIT 22

ADAPTING FOR THE DOCTOR / TECHNICIAN

1 Adjust the palm metal splint to adapt it to the patient’s wrist after removing it from the brace.
Put the splint back into the brace (Fig. 1). Repeat the procedure for the thumb metal splint.

PUTTING ON THE APPLIANCE FOR THE PATIENT

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
(Fig. A). Close the fabric insert by using the Velcro® fastening (Fig. B).

3 In case a complete opening of the brace is not necessary, put the hand under the above mentioned precautions
(positioning the metal splint at the palm) into the closed brace (Fig. C).

4 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 (Fig. D).
« Pass the remaining straps through the relevant buckles, tighten them and fasten them with the Velcro®, first the hand
one (Fig. E) and then the forearm one (Fig. F).

5 After fixing the brace fasten the Velcro® strap of the thumb opening (Fig. G).

PUTTING ON THE APPLIANCE POLFIT 19 + POLFIT 21

ADAPTING FOR THE DOCTOR / TECHNICIAN

1 Adjust the palm metal splint to adapt it to the patient’s wrist after removing it from the brace. Put the splint back into
the brace (Fig. 1).

PUTTING ON THE APPLIANCE FOR THE PATIENT

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
opening (Fig. A). Close the fabric insert by using the Velcro® fastening (Fig. B).

3 In case a complete opening of the brace is not necessary, put the hand under the above mentioned precautions
(positioning the metal splint at the palm) into the closed brace (Fig. C).

4 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 (Fig. D).
« Pass the remaining straps through the relevant buckles, tighten them and fasten them with the Velcro®, first the hand
one (Fig. E) and then the forearm one (Fig. F).

[ [ LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

REF.P1117 - Orthése d‘immobilisation du poignet-pouce, avec ouverture et baleines rigides modelables
REF.P1119 - REF.P1121 - Orthése courte/ longue d'immobilisation du poignet, avec ouverture et baleine rigide modelable
REF.P1122 - Orthése longue d‘'immobilisation du poignet-pouce, avec ouverture et baleines rigides modelables

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 Réglement UE 2017/745 (MDR).
Ces instructions ont été rédigées en accord avec ledit réglement et ont pour but de garantir I'utilisation correcte et stre
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 'étiquette située a l'intérieur. 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 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 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 particulierement grave, signaler le fait au fabricant et a l'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.P1117 - REF.P1119 - REFP1121 - REF.P1122

Mesure Xs* S M L XL
Circ. poignet cm 11/13 13/16 16/18 18/20 20/23
Longueur cm (polfit 17-19) 20 20 20 20 20
Longueur cm (polfit 21-22) 26 26 26 26 26
Couleur noir

*Seulement Polfit 17, Polfit 19 - Préciser droit et gauche

ENTRETIEN

A Ne pas blanchir & Pas de nettoyage chimique

22 Ne pas repasser B Ne pas sécher en séchoir

W Lavage a la main jusqu'a 30°C  ® Seulement un patient

+ Ce produit est sans maintenance.

- Entretien: retirer les tiges. Laver a la main avec de I'eau tiéde (30 C) avec un savon neutre; rincer soigneusement
Laisser sécher a I'air libre

« Le produit et ses composants doivent étre éliminés en conformité avec les impeératifs écologiques.

INDICATIONS

POLFIT 17

+ Entorse du poignet

+ Tendinite du poignet

+ Conditions arthrosiques et arthritiques

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

+ Arthrose de I'articulation trap zo-métacarpienne et métacarpo-phalangienne du pouce

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

POLFIT 19

+ Entorse du poignet

+ Fractures compliqu es de I'extremité du radius et de 'ulna

+ Tendinites du poignet

+ Conditions arthrosiques et arthritiques

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

POLFIT 21

. Tra'i]temint des Fractures composées de la méta épiphyse distale du radius et de I'ulna jug es stables par le médecin
orthopédiste

+ Traitement post-chirurgical des fractures distales et instables du radius et de I'ulna

+ Entorse du poignet

+ Tendinites

+ Fractures des os du carpe (sauf le scaphoGde) traités et chirurgicalement et de facon conservatoire

+ Complications de I'arthrite rhumatoide

+ Traitement post-chirurgical des fractures métacarpiennes

+ Arthrose radio-carpienne

POLFIT 22

« Fracture ouverte du premier métacarpien

+ Entorse du ligament collatéral ulnaire de I'articulation métacarpo-phalangienne radiale

+ Suspicion de fracture du scaphoide

CONTRE-INDICATIONS POLFIT 17 /19/21/22

Aucune connue .

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

POLFIT 17/22

+ Baleine rigide en aluminium pour pouce, préformée et modelable, sur ordonnance

+ Baleine rigide en aluminium pour paume, préformée et modelable, sur ordonnance

+ Structure en tissu transpirant 3D

+ Eclisses de renforcement dorsales en plastique

+ Fermeture par boucles et a courroies a Velcro®

POLFIT 19

+ Baleine rigide en aluminium pour paume, préformée et modelable, sur ordonnance

+ Structure en tissu transpirant 3D

« Eclisses de renforcement dorsales en plastique

+ Fermeture par boucles et a courroies a Velcro®

POLFIT 21

+ Ouverture dorsale compléte

+ Structure en tissu 3D aéré

+ Fermeture par quatre boucles et courroies a Velcro®

+ Eclisses de renforcement dorsales en plastique

+ Baleine rigide en aluminium pour paume, préformée et modelable, sur ordonnance

ENFILAGE POLFIT 17 + POLFIT 22 .

INSTRUCTIONS POUR LE MEDECIN/TECHNICIEN ORTHOPEDISTE

1 Retirer la tige en aluminium du poignet et adapter au patient. Remettre la tige a nouveau dans le support (Fig. 1).
Faire de méme pour la tige de pouce en métal.

COMMENT PORTER LE DISPOSITIF

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 (Fig. A). Fermer le tissu a I'aide des scratchs (Fig. B).

3 Si une ouverture compléte n'est pas nécessaire, la main doit étre introduite de la meme facon (la tige métallique
adaptée a la main) dans le support ferme (Fig. C).

4 Fixer l'attelle:
« Enrouler le bandage du milieu autour du poignet, le glisser dans la boucle correspondante, tirer et fermer avec le
scratch (Fig. D)

- Glisser les bandages restants dans les boucles respectives, tirer et fermer avec les scratchs. D'abord la main (Fig. E)
puis I'avant-bras (Fig. F) 5 Aprés avoir fixé I'attelle, fermer le scratch du support du pouce (Fig. G).

ENFILAGE POLFIT 19 + POLFIT 21 .

INSTRUCTIONS POUR LE MEDECIN/TECHNICIEN ORTHOPEDISTE

1 Retirer la tige en aluminium du poignet et adapter au patient. Remettre la tige a nouveau dans le support (Fig. 1).

COMMENT PORTER LE DISPOSITIF

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 (Fig. A). Fermer le tissu a I'aide des scratchs (Fig. B).

3 Si une ouverture compléte n'est pas nécessaire, la main doit étre introduite de la méme facon (la tige métallique
adaptée a la main) dans le support fermé  (Fig. C).

4 Fixer l'attelle:
« Enrouler le bandage du milieu autour du poignet, le glisser dans la boucle correspondante, tirer et fermer avec le
scratch (Fig. D)
« Glisser les bandages restants dans les boucles respectives, tirer et fermer avec les scratchs.
D’abord la main (Fig. E) puis I'avant-bras (Fig. F)

I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

REF.P1117 - Immobilizzatore per polso con presa pollice, apribile; con stecche rigide modellabili
REF.P1119 - REF.P1121 - Immobilizzatore corto/lungo per polso, apribile; con stecca rigida modellabile
REF.P1122 - Immobilizzatore lungo per polso con presa pollice, apribile; con stecche rigide modellabili

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita, che il presente dispositivo medico
e diclasse | 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

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.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 & 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.P1117 - REF.P1119 - REFP1121 - REF.P1122

Misura XSs* S M L XL
Circonferenza polso cm 11/13 13/16 16/18 18/20 20/23
Lunghezza cm (polfit 17-19) 20 20 20 20 20
Lunghezza cm (polfit 21-22) 26 26 26 26 26

Colore nero
*Solo Polfit 17, Polfit 19 - Indicare destro o sinistro

MANUTENZIONE
Non candeggiare & Pulizia chimica non consentita

2 Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

ws Lavaggio a mano fino a 30° C & Solo un paziente

« |l prodotto non necessita di manutenzione

- Istruzioni per il lavaggio: Sfilare le stecche metalliche. 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 n alcuna sua componente

INDICAZIONI

POLFIT 17

« Distorsioni del polso

+ Tendiniti del polso

+ Patologi artrosiche e artritiche

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

« Artrosi dell'articolazione trapezio-metacarpale e metacarpofalangea del pollice

+ Lesione della fascia ulnare dell'articolazione metacarpofalangea del pollice

POLFIT 19

« Distorsioni del polso

« Fratture composte dell'estremita del radio e dell'ulna

+ Tendiniti del polso

« Patologie artrosiche e artritiche

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

POLFIT 21

« Trattamento delle fratture composte della meta-epifisi distale di radio ed ulna che l'ortopedico giudichi stabili

« Trattamento post-chirurgico delle fratture instabili distali di radio ed ulna

« Distorsioni di polso

+ Tendiniti

- Fratture delle ossa del carpo (eccetto lo scafoide) sia trattate chirurgicamente che in modo conservativo

+ Complicanze dell'artrite reumatoide

« Trattamento post-chirurgico delle fratture metacarpali

« Artrosi radio-carpica

POLFIT 22

« Frattura composta primo metacarpo

« Distorsione legamento collaterale ulnare metacarpo falangea del pollice

+ Sospetta frattura scafoide

CONTROINDICAZIONI POLFIT17/19/21/ 22

Nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

POLFIT 17/22

« Stecca rigida in alluminio per pollice, preformata e modellabile su indicazione medica

« Stecca rigida palmare in alluminio, preformata e modellabile su indicazione medica

« Struttura in tessuto traspirante 3D

« Stecche di rinforzo dorsali in plastica

+ Chiusura con fibbie e cinghie a Velcro®

POLFIT 19

« Stecca rigida palmare in alluminio, preformata e modellabile su indicazione medica

« Struttura in tessuto traspirante 3D

« Stecche di rinforzo dorsali in plastica

+ Chiusura con fibbie e cinghie a Velcro®

POLFIT 21

+ Completa apertura dorsale

« Struttura in tessuto 3D traspirante

+ Chiusura con quattro anelli e cinturini a Velcro®

« Stecche di rinforzo dorsali in plastica

+ Stecca rigida palmare in alluminio, preformata e modellabile su indicazione medica

APPLICAZIONE POLFIT 17 + POLFIT 22

ISTRUZIONI PER IL MEDICO / TECNICO ORTOPEDICO

1 Modellare la stecca metallica palmare per adattarla al polso del paziente dopo averla sfilata dall'ortesi.
Reinserire |a stecca nell'apposita tasca (Fig. 1). Ripetere la stessa operazione anche per la stecca metallica del pollice.

APPLICAZIONE PER IL PAZIENTE

1 Aprire tutti i cinturini a Velcro (richiudendoli provvisoriamente su loro stessi).

2 Se necessario aprire completamente il tutore e 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 (Fig. A). Chiudere a Velcro I'apposito inserto in
maglina (Fig. B).

3 Se 'apertura completa non fosse necessaria, infilare la mano nella polsiera chiusa con le medesime precauzioni
(posizione steccag (Fig. C).

4 Bloccare il tutore:

E Avvol)gere il cinturino centrale attorno al polso, farlo passare nel corrispondente anello, stringerlo e fissarlo a Velcro®
Fig. D

- Far passare i rimanenti cinturini negli anelli corrispondenti, stringerli e fissarli a velcro: quello di mano (Fig. E) e
quello di avambraccio (Fig. F)

5 Dopo aver bloccato il tutore, chiudere a Velcro® il cinturino della presa pollice (Fig. G).

APPLICAZIONE POLFIT 19 + POLFIT 21

ISTRUZIONI PER IL MEDICO / TECNICO ORTOPEDICO

1 Modellare la stecca metallica palmare per adattarla al polso del paziente dopo averla sfilata dall'ortesi. Reinserire la
stecca nell'apposita tasca (Fig. 1).

APPLICAZIONE PER IL PAZIENTE

1 Aprire tutti i cinturini a Velcro (richiudendoli provvisoriamente su loro stessi).

2 Se necessario aprire completamente il tutore e 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 (Fig. A). Chiudere a Velcro® I'apposito inserto in
maglina (Fig. B).

3 Se 'apertura completa non fosse necessaria, infilare la mano nella polsiera chiusa con le medesime precauzioni
(posizione steccag (Fig. C).

4 Bloccare il tutore:

E Avvol)gere il cinturino centrale attorno al polso, farlo passare nel corrispondente anello, stringerlo e fissarlo a Velcro®
Fig. D

- Far passare i rimanenti cinturini negli anelli corrispondenti, stringerli e fissarli a Velcro®: quello di mano (Fig. E) e
quello di avambraccio (Fig. F).

[ NPOYUTAVTE BHUMATENBHO IAHHYI0 UHCTPYKLIMIO U COXPAHMTE EE

REF.P1117 - Opre3 Ansl KHCTH K 3aNACTbS, Pa3beMHbIid, C ECTKUMHU MOKEUPYeMbIMH NAACTHHAMN
REF.P1119 - REF.P1121 - OpTes ans KMCTH H 3anACTbA, KOPOTKMil/ AAUHHDI, PA3EMHBI, € XKECTKMMM MOAENMPYEMbIMHU NNACTHHAMM
REF.P1122 - Opre3 Anst KHCTH K 3aNACTbs, ANHHHbIN, Pa3beMHbli, C JKECTKUMM MOAENMPYEMbIMHU NNACTHHAMM

AEKNAPALIAA O COOTBETCTBUU

MpoussoauTens B nuue komnaHun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOeid WCKMIOYMTENbHOW OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO
MEAVMUVMHCKOE M3JeNnue Knacca |, v U3roToBneHo B COOTBETCTBMM C Tpe6oBaHusamu Pernamexta EC 2017/745 (EU MDR).
9T UHCTPYKLUMM ObINM MOATOTOBNIEHb! B COOTBETCTBUM C OCHOBOMONAralolUMM  MPUHLMNAMM, YIOMSAHYTbIMA Bbille. OHK
npefHa3HayeHbl Ans 06ecreyeHns Hajexallero 1 6e3onacHoro UCMoNb3oBaHUs MEAULIMHCKOTO U3fenus. He npuMeHsiTb npu
NPSIMOM KOHTAKTe C OTKPbITbIMI PaHamy.

TOProBblE MAPKU MATEPUAJIOB

Velcro® - 310 3aperncTpupoBaHHas ToproBas Mapka komnanuu Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

HanpsixeHue, cosjaBaeMoe M3fieiMeM He JOMKHO CAaBAMBaTb MOBPEXAEHHbIE Y4acTKM KOXW uau onyxonu. He
PEKOMEHAYeTCS CIMLIKOM NepeTArnBaTh U3fieNne BO U30EXaHNe HEXeNaTenbHoro AaBNieHusl Ha HepBHbIe U COCYAUCTbIe
OKOHYaHus. B cnyyae BO3HMKHOBEHMSI CO i B np obpaTuTech K Bpauy, Gu3noTepanesTy,
TexHuKy-opToneay. 03HaKOMbTeCb BHUMATENbHO C COCTABOM W3[eNs, KOTOPbIA yKkasaH Ha BHYTPeHHeil aTukeTke. He
PeKOMeHAyeTcs ofieBaTb U3fieNne B6NN3M OTKPLITOTO OTHS UM CUIIbHBIX 371EKTPOMArHUTHBIX UCTOYHUKOB.
NPEAYNPEXAEHUA

9T0 MefMUMHCKOE MpUCTiocoBneHne AOMKHO GbiTb BbINUCAHO BPauoM WUIN (U3NOTEPAneBTOM W HANOKEHO TEXHUKOM-
OpTOME/;0M B COOTBETCTBUM C MHAMBUAYAIbHBIMI NOTPEBHOCTAMM NaLmeHTa. Mp oe np! Heo6xoaMMo
Ins obecneyenms ero 3GPeKTUBHOCTU. Bce M3MeHeHUA KOHCTPYKLIMK JOMXKHbI ObITh Ha3HaueHbl BpayoM/uanoTepanesTom/
TEXHUKOM-OPTONeZioM. [1pOU3BOAUTENIb He HECeT OTBETCTBEHHOCTb B C/lyyae HEHaj/eXalllero UCMoNb30BaHUs M3fenvs.
PeKkoMeHfyeTCs MCMOMb30BaTb TOMbKO [ O\HOTO MaLWeHTa, B MPOTUBHOM Cnyyae NPOM3BOAWTENb CHUMaeT C cebs
BCSKYIO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBBIBASICb HAa TPEOOBAHMSX K MEAULMHCKUM W3AENUAM. Y rYNepyyBCTBUTENbHBIX MaLUEHTOB
npU HenocpefCTBEHHOM KOHTaKTe C KOXeil MOTYT MOSBUTHCA MOKE WN paspy B cnyyae BO3HMKHOBEHUs

6oneBbIX OLLYLEHWH, OTEKOB, MPUNYXNOCTEN HEMEAEHHO 06paTUTECh K CBOEMY Nevalliemy Bpauy, i Mpu Haluuun CepbeHbIX
NoCNeACTBHI NPOUHPOPMUPOBATL MPOU3BOAUTENS U KOMMETEHTHbIE OPraHbl B COOTBETCTBYHOWEH CTpaHe. S eKTUBHOCTb
MeAULMHCKOro U3aenus GyaeT obecneyeHa ToNbKO B CAlyyae UCNO/b30BaHNUA BCEX €r0 KOMMOHEHTOB.

BblBOP / PA3SMEPbI

Apr. REF.P1117 - REF.P1119 - REF.P1121 - REFP1122
Pasmep Xs* S M L XL
06xBar 3anfAcTbs cm 11/13 13/16 16/18 18/20 20/23
[Anuxa cm (polfit 17-19) 20 20 20 20 20
[Anuxa cm (polfit 21-22) 26 26 26 26 26
Liser YepHblit

*0pauH Polfit 17, Polfit 19 - NMpasblit unu neBbiii

yXxof 3A U3AENUEM

A He ot6enusarb & He nopBepratb XMMUYECKOI YUCTKe

< He rapnTb He CyWNTb B CyLIMNKe

W¥ PyyHas cTupka o 30° C ® Tonbko ANA 0AHOTO NaumenTa

* U3genue He TpebyeT 0co60ro 06CNYKMBAHUS.

« PyuHasi cTipKa B Tennoii (30°C) Boge C HeTpasbHbIM MbIJIoM, aKKypaTHO CMOMIOCHYTb. CyLUMTb BAAN OT UCTOYHUKOB Tenna.

+ Bbi6pacbiBaTh B MeCTax, CrieLjuanbHo npeJHa3HaueHHbIX Ans c6opa Mycopa Kak caMo U3jienue, Tak 1 niobyio u3
COCTaBNAOLLMX ro YacTeil.

MOKA3AHUA

POLFIT 17

* BblBMXY 3aNACTbS;

+ TeHAVHUT 3aNACTbs;

+ ApTpO3bl U apTpUTbI;

+ OcTaToyHble ABNEHNs Noc/e NepesloMOB 3ansCTbs UM NPEXAEBPEMEHHOMO CHATUS TUNCa;

+ ApTpO3 Tpaneuno-NACTHOro 1 NACTHO-GanaHroBoro cyctaBa 6o/bLIOro NasbLa pyky;

+ TMoBpexaeHue Gacyum NOKTeBOI 061aCcTH NACTHO-(aNaHroBoro cyctaBa 60NblIOrO NanbLa pyKy.

POLFIT 19

* BbIBUXM 3aNCTbs;

+ 3aKpbITble NepenoMbl KOHLA NIy4eBoil U NOKTEBOI KOCTH;

+ TeHAVHUT 3aNACTbs;

+ ApTpO3bl U apTPUTBI;

+ OcTaToyHble SB/IEHNS NOCIe NEPesIOMOB 3ansCTbs M NMOCNE NPeX/AeBPEMEHHOTO CHATUS TUnca.

POLFIT 21

JleyeHue 3aKpbITbIX NEPENOMOB AUCTAILHOMO MeTaanu(pu3a NyyeBoil 1 NOKTEBOI KOCTH, KOTOPbIe Bpay-opTones,

nocyuTaeT cTabunbHbIMK;

+ [MocneonepaLyoHHOe NeyeHne HecTabuibHbIX NepenoMoB ANCTaNbHbIX OTAEIOB NyYeBOil U NOKTEBOI KOCTH;

BbIBUXM 3ansCTbs;

* TeHAnHUTI;

MNepenombl KocTeit 3ansicTbs (3a UCK/IIOYEHUEM NaZlbeBUAHONM KOCTH), KOTOPbIE NleyaTcs Kak XMpypPruyeckiuM, Tak 1

KOHCePBATUBHbIM NyTeM;

+ OCNOXHEHUs peBMaTONAHbIX apTPUTOB;

+ TMocneonepaLMoHHOe NeyeHne NepenoMoB MeTakapnasbHbIX KocTell;

+ ApTpO3 N1y4e3ansiCTHbIX CyCTaBOB.

POLFTI 22

+ CnoXHblit nepenom nepeoii NACTHON KOCTH.

+ PacTsXeHue NI0KTeBOW KonnaTepanbHoii CBA3KM NACTHON KOCTH 6ONbLIOrO NanbLa GanaHru.

« [opo3peHne Ha nepenom nagbeBUaHON KOCTH.

MPOTUBOINMOKA3AHMA POLFIT 17 /19/21/ 22

Ha faHHbIi MOMEHT He BbiBIEHO

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUATIbI

POLFIT 17/22

* KoHcTpykuua u3 aplwauueii 3D-TkaHu;

+ Ycunusalolyye NNacTUKOBbIE WIHBI ANS ThiIbHO CTOPOHbI Taf0HH;

+ 3acTeruBaHue ¢ NOMOLLbIO NPsXXEK W peMHeit Ha nunyykax Velcro® .

+ XKecTkan afoMuUHNeBas WWHA ANS 6ONbLIOTO NanbLa, 33AaHHON GOPMbI, MOAENMPYEMan N0 Ha3HaYeHHIo Bpaya

+ )ecTkasi WKWHa NS NafoHN U3 allOMUHWS, 3a[aHHON (POPMbI, MO, py o Ha 0 Bpava.

POLFIT 19

+ KoHcTpykuus u3 aplwalueii 3D-TkaHu;

+ Yeunusaiolye NNacTUKOBbIE WIUHBI AN ThiIbHOW CTOPOHbI Taf0HM;

+ 3acTeruBaHue ¢ NOMOLLbIO MPSXEK ¥ peMHeit Ha nunyykax Velcro®.

+ )ecTkas WKWHa AnS NafoHN U3 aNlOMUHWS, 3afaHHON (POPMbI, MO, py

POLFIT 21

+ [MonHoe paccTernBaHme C TbiIbHO CTOPOHBI;

* KoHcTpyKkuua u3 aplwateii 3D-Tkanu;

+ 3acTeruBaHue ¢ NOMOLLbIO YETbIpex KOJeL, U PEeMELUKOB Ha unyykax Velcro®;

+ Ycunusaiowye NNacTUKOBbIE WIUHBI AN ThiIbHOW CTOPOHbI Naf0HM;

+ )KecTkasi WWHa ANs NafoHN U3 aNOMUHWS, 3aiaHHON GOpMbl, MOAENMpyeMas Mo Ha3HauyeHuto Bpaya.

KAK HALLEBATb U3 EJIUE POLFIT 17 + POLFIT 22

NOArOHKA U3AENNA - UHCTPYKLIUK ANA BPAYA / CMIELLUIUCTA-OPTOMEAA

1 Heo6xoAMMo npuaaTh HyXHy0 GOPMY MeTannnyYeckoii NaoHHON LKHE, YTOObI aaNTUPOBATH €€ K 3anfCTbi
nauueHTa nocne Toro, Kak OHa CHATA C OpTe3a. 3aTeM CHOBA BCTABMTb LUMHY B CrieLuanbHbli kapmax (Puc. 1).
TMoBTOPUTB Ty Xe OnepaLiio 1 Ans MeTanIMYeckoii WinHbl GONMbLIOro NanbLa pyku.

NPOLLEAYPA HAQJEBAHMA - UHCTPYKLIUM ANA NALMEHTA

Heo6X0AMMO paccTerHyTb BCe peMeLuKku Ha iunyykax Velcro® (BpeMeHHO 3aCTerHyB ux Ha camux ce6e).

Mpu HeO6XOAUMOCTH ClelyeT MOJHOCTbIO PAaCCTErHyTh TYTOP M PacroNOXMTb KOHEYHOCTb TaKUM 0GPa3oM, 4To6bI

MeTanMyeckas W1Ha okazanach CO CTOPOHbI NafioHN U YTOGbI 6OMbLLIOI NaneL, pyku BXOAUN B CneLnanbHoe

otBepcTye (puc. A). 3acTerHyTb Ha nunydkm Velcro cnewuanbHyto BCTaBKy U3 XKepCcoBOi TKaHu (Puc. B).

Ecnu HeT Heo6XoAMMOCTH B NONHOM paccTernBaHum, cleflyet BCTaBUTb PyKy B 3aCTErHyThlil pUKcaTop 3anscTbs ¢

TEMM XXe MepaMu NPeJOCTOPOXHOCTH (NonoxeHue WuHbl) (Puc. C).

Heo6xoanMo 3akpenuTb TyTOp:

+ CnepyeT HaMoTaTb LIeHTPabHbIil peMeLIOK BOKPYr 3anscTbs, BCTaBUTb €ro B COOTBETCTBYHLLEE KOMbLIO, 3aTAHYTH

1 3aMKCUpoBaTh ero ¢ nomolbto nunyyex Velero® (Puc. D).

+ MponycTuTb OCTaBLUNECS PEMELLKM Yepe3 COOTBETCTBYIOLLME KObLIa, 3aTAHYTb MX 1 3aMKCMPOBATb C MOMOLLbIO

nURyYeK: pemeLlok Kuctu (puc. E) u pemelwok npepnneybs (puc. F).

Mocne 3akpenneHus TyTopa CIeAYeT 3acTerHyTb Ha Aunyyku Velcro® pemeLuok 3axeara 60/1bwworo nanbua pyku (Puc. G).

KAK HAQEBATb U3J1EJIUE POLFIT 19 + POLFIT 21

MOArOHKA U3AENUA - UHCTPYKLIMK ANA BPAYA / CNELLUJIUCTA-OPTONEAA

1 Heo6x0aMMO NpuUAATH HYXHYKO GOPMY METanNM4YecKoi NafioHHOI LIMHE, YTOObI afaNTUPOBATD €e K 3aMACTbio
naLyueHTa nocne Toro, Kak OHa CHATA C OpTe3a. 3aTeM CHOBA BCTAaBWUTb LUMHY B CrieLManbHblii kapmat (Puc. 1).

NPOLLEAYPA HAQLEBAHUA - UHCTPYKLIUM ANA NALMEHTA

1 Heo6X0ANUMO paccTerHyTb BCe peMellki Ha nunyykax Velcro® (BpeMeHHO 3acTerHyB Ux Ha cammx cete).

2 Tpu HeO6XOANMOCTH CleyeT NONHOCTbIO PACCTErHYTb TYTOP U PACMONOXMUTb KOHEYHOCTb TakMM 06pasom,

4TO6bI MeTanIMyeckasn WiHa okasanach Co CTOPOHbI NafoHN 1 YTOGbI 6ONbLLIOI NaneL pyku BXOAUN B CneLnanbHoe

otBepcTye (puc. A). 3acTerHyTb Ha nunyykm Velcro® crewuanbHyio BCTaBKy U3 JkepcoBoit TKaHu (Puc. B).

Ecnu HeT Heo6XoaMMOCTH B MONHOM paccTernBaHum, cieflyet BCTaBUTb PyKy B 3aCTErHyTbli pUKcaTop 3anscTbs ¢

TEMM e MepaMu NPeJOCTOPOXHOCTH (NonoxeHue Wikbl) (Puc. C).

Heo6xoanMo 3akpenuTb TyTOp:

+ CnepyeT HaMoTaTb LEHTPaNbHbIA peMellok BOKpYr 32NAICTbA, BCTABUTb €70 B COOTBETCTBYHOWE KOMbLO, 3aTAHYTH

1 3aMKcMpoBaTh ero ¢ nomolubto nunyyex Velero® (Puc. D).

+ MponycTuTb OCTaBLINECA PEMELLKM Yepe3 COOTBETCTBYIOLME KONbLIA, 3aTAHYTb UX 1 3aMKCMPOBATb C NOMOLLbIO

nunyyek Velcro®: pemetwok kucty (puc. E) u pemewok npeanneyss (puc. F).

no Ha 0 Bpaya.
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i PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

REF.P1117 - Orteza nadgarstka z ujeciem kciuka, otwarta, ze sztywnymi formowalnymi szynami
REF.P1119 - REF.P1121 - Orteza nadgarstka, otwarta/ Diuga orteza nadgarstka, otwarta, ze sztywna formowalng szyng
REF.P1122 - Diuga orteza nadgarstka z ujeciem kciuka, otwarta, ze sztywnymi formowalnymi szynami

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swojg wytgczng odpowiedzialno$c, ze niniejszy wyréb medyczny
nalezy do klasy i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzgdzenia UE 2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaty
sporzadzone w zastosowaniu wyzej wymienionego rozporzadzenia. Majg 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 ciata, ktére sg zranione, opuchnigte lub obrzeknigte.
Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowaé miejscowego nadmiernego cisnienia lub ucisku
lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyri krwionosnych. W razie watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania,
nalezy skonsultowac sie z lekarzem, fizjoterapeutg lub technikiem ortopeda. Nalezy uwaznie przeczytac sktad produktu na
wewnetrznej etykiecie. Nie zaleca sig 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 wskazar, zostat przepisany przez lekarza lub fizjoterapeute i
dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby zapewnic skuteczno$¢ produktu, tolerancje
i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z najwyzsza starannoscia. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawien
dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute / technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma zastosowania w przypadku
niewlasciwego uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacjenta; w przeciwnym
razie producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac sig na przepisach rozporzadzenia o wgrobach medycznych. U
0s6b nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skora moze powodowac zaczerwienienie lub podraznienie. W przypadku
pojawienia sig bélu, obrzeku, opuchlizny lub jakiejkolwiek innej nietypowej reakcji, nalezy niezwlocznie skonsultowac sie z
lekarzem, a w przypadku problemu szczegdlnej wagi, nalezy zgtosic ten fakt producentowi i wtasciwemu organowi w swoim kraju.
Skutecznos¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY

Kod REF.P1117 - REF.P1119 - REF.P1121 - REFP1122
Rozmiar Xs* S M L XL
0Obwod nadgarstka cm 11/13 13/16 16/18 18/20 20/23
Dlugos¢ ortezy cm (polfit 17-19) [¥Al] 20 20 20 20
Diugosé ortezy cm (polfit 21-22) 1] 26 26 26 26
Kolor czarny

*Tylko Polfit 17, Polfit 19 - Prawy lub lewy

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

2 Nie chlorowaé

2 Nie prasowaé

wg Prac recznie w cieptej wodzie (30 ° C).

« Produkt nie wymaga specjalnej konserwacji

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

« Produktu, ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowaé w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego uzytku

WSKAZANIA

POLFIT 17

Znieksztatcenie nadgarstka

« Zapalenie $ciegien nadgarstka

+ Zapalenie stawow i artroza

Konsekwencje ztamania nadgarstka lub po wczesniejszym usunieciu opatrunku gipsowego

« Artroza stawu trapezowo-$rodrecznego i $rédreczno-paliczkowego kciuka

Uszkodzenie odcinka tokciowego kosci $rddrecza

« Uszkodzenie odcinka tokciowego

POLFIT 19

« Znieksztatcenie nadgarstka

+ Ztozone ztamanie przedramienia kosci promieniowej i fokciowej

« Zapalenie $ciegna nadgarstka

+ Zapalenie stawow i artroza

+ Nastepstwa ztaman w obrebie stawu nadgarstkowego lub po wczesniejszym usunigciu opatrunku gipsowego

POLFIT 21

* Leczenie ztozonych ztamar dystalnej wielkiej nasady kosci promieniowej i kosci fokciowej, ktdre ortopeda uzna za stabilne

Leczenie pooperacyjne niestabilnego dystalnego ztamania kosci promieniowej i tokciowej

« Znieksztatcenia nadgarstka

Zapalenie Sciegna

- Ztamania kosci nadgarstka (z wyjatkiem kosci todeczkowatej) leczone chirurgicznie lub zachowawczo

+ Powiktania reumatoidalnego zapalenia stawow

« Pooperacyjne leczenie ztamar srédrecza

« Artroza promieniowo-nadgarstkowa

POLFIT22

« Zlozone ztamania w obrebie $rédrecza

« Skrecenie z uszkodzeniem wigzadet w obrebie stawu $rédreczno-paliczkowego

« Ztamania kosci tddeczkowatej

PRZECIWWSKAZANIA POLFIT17/19/21/ 22

Na chwile obecng brak znanych przeciwwskazar

WLASCIWOSCI | MATERIALY

POLFIT 17/22

- Aluminiowa szyna kciuka wstepnie uformowana i plastyczna (wyciagana)

« Aluminiowa szyna dfoniowa wstepnie uformowana i plastyczna (wyjmowana)

« 0ddychajaca tkanina o strukturze 3D

+ Wzmocnione, plastikowe fiszbiny grzbietowe

« Zapinanie na klamry i pasyi Velcro®

POLFIT 19

« Aluminiowa szyna dtoniowa, wstepnie uformowana i plastyczna (usuwalna)

« 0ddychajaca struktura tkaniny 3D

« Wzmocnienia grzbietowe

« Zapiecie na klamry i paski Velcro®

POLFIT 21

* Petne otwarcie

« 0ddychajaca struktura tkaniny 3D

« Zamknigcie na cztery pierscienie i paski Velcro®

« Fiszbiny wzmacniajace grzbiet ortezy

+ Sztywna szyna dtoniowa z wstepnie uksztattowanego i dajgcego sie formowa¢ wyjmowana aluminium

ZASTOSOWANIE POLFIT 17 + POLFIT 22

PIERWSZE ZALOZENIE ORTEZY PRZEZ LEKARZA / TECHNIKA ORTOPEDE

1 Nalezy zmieni¢ ksztatt metalowej szyny dfoni, aby dopasowac jg do nadgarstka pacjenta po wyjeciu go z ortezy.
Nastey:(nie,knaleiy ponownie wiozy¢ szyne do specjalnej kieszeni (rys. 1). Powtdrz te samg czynno$¢ z metalowa
szyna kciuka.

INSTRUKCJA DLA PACJENTA

1 Rozepnij wszystkie paski na rzep Velcro® (tymczasowo zaczepiajac je na sobie).

W razie potrzeby catkowicie rozepnij orteze i ustaw ja tak, aby metalowa szyna znajdowata si¢ z boku dtonie i tak,

ab{ kc(iauk( reki gnalazl sie w specjalnym otworze (rys. A). Zapnij specjalng wktadke z dzerseju za pomoca rzepow

Velcro® (rys. B).

Jesli pelnz otwarcie nie jest konieczne, w6z reke do zamknigtego mankietu z zachowaniem tych samych $rodkéw

ostroznosci (pozycja szyny) (rys. C).

Konieczne jest zablokowanie ortezy:

+ Owin $rodkowy pasek wokét nadgarstka i wiéz go w odpowiedni pierscien, dociagnij i zabezpiecz za pomoca

rzepow Velcro® (rys. D).

« Pozostate paski przetdz przez odpowiednie pierscienie, zaciskajac je i zabezpieczajac rzepami: pasek na

nadgarstek (rys. Egi pasek przedramienia (rys. F).

Po zamocowaniu ortezy nalezy zapia¢ pasek chwytajacy kciuk za pomoca rzepu Velero® (ryc. G).

ZASTOSOWANIE POLFIT 19 + POLFIT 21

PIERWSZE ZALOZENIE ORTEZY PRZEZ LEKARZA / TECHNIKA ORTOPEDE

1 Wymodeluj metalowa szyne dtoni, aby dopasowa¢ jg do nadgarstka pacjenta po zdjeciu ortezy. Nastepnie ponownie
widz szyne do specjalnej kieszeni (rys. 1).

INSTRUKCJA DLA PACJENTA

1 Rozepnij wszystkie paski na rzep Velcro® (tymczasowo zaczepiajac je na sobie).

2 W razie potrzeby catkowicie rozepnij orteze i ustaw ja tak, aby metalowa szyna znajdowata sie z boku dtonie i tak,
aby kciuk reki znalazt sie w specjalnym otworze (rys. A). Zapnij specjalng wktadke z dzerseju za pomoca rzepow
Velcro® (rys. B).

3 Jedli petne otwarcie nie jest konieczne, wioz reke do zamknietego mankietu z zachowaniem tych samych $rodkow
ostroznosci (pozycja szyny) (rys. C).

4 Konieczne jest zablokowanie ortezy:

+ Owin $rodkowy pasek wokét nadgarstka i wiéz go w odpowiedni pierscien, dociagnij i zabezpiecz za pomoca
rzepow Velcro® (rys. D).

« Pozostate paski przetéz przez odpowiednie pierscienie, zaciskajac je i zabezpieczajac rzepami: pasek na
nadgarstek (rys. Egi pasek przedramienia (rys. F).

& Nie pra¢ chemicznie
Nie suszy¢ mechanicznie
® Tylko dla jednego pacjenta
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