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

VAATIMUSTENMUKAISUUS VAKUUTUS

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

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

VAROTOIMET

Suosittelemme, ettd tuotteen aiheuttamaa painetta ei kohdisteta kehonosiin, joissa on haavoja,
turvotusta tai kyhmyjd. Tuotetta ei saa kiristaa liian tiukalle, jotta liialliselta paikalliselta puristeelta
véltytadn eikd tuotteen alaisiin hermoihin ja verisuoniin kohdistu liiallista puristetta. Jos sinulla on
epaselvyytta tuotteen kaytostd, kaanny tuotteen toimittaneen apuvalineammattilaisen puoleen. Lue
tuotteen koostumus huolellisesti sisdisesti etiketistd; ALA kdyti tuotetta, jos sinulla on intoleranssi tai
allergia yhdelle tai useammalle sen siséltdmalle ainesosalle. Tuotetta ei suositella kdytettavaksi avotulen
tai voimakkaiden magneettikenttien laheisyydessa. Al levité kosketuksiin avoimien haavojen kanssa.

VAROITUKSET

On suositeltavaa, ettd ladkari tai fysioterapeutti méarittelee laitteen, joka on suunniteltu alla esitettyihin
kéyttoaiheisiin, ja jonka apuvélinealan ammattilainen asentaa potilaskohtaisesti.

Tuotteen tehokkuuden, kayttomukavuuden ja moitteettoman toiminnan varmistamiseksi asennus ja
sovitus on suoritettava huolellisesti. Ald koskaan muuta la#karin, fysioterapeutin tai apuvilineteknikon
tekemad sdatoa. Valmistajan vastuut raukeavat, mikali tuotetta kdytetaan vadrin tai sitd muutetaan.
Ortoosi on tehty yhdelle potilaalle ja se on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle. Valmistajan vastuu raukeaa,
mikali tuotetta kdytetdan vaarin kuten laakinnéllisia laitteita koskevassa asetuksessakin saadetaan.
Herkkaihoisilla henkil6illd suora ihokosketus voi aiheuttaa punoitusta ja drsytysta.

Jos tuotteen kaytto aiheuttaa kipua, turvotusta, kutinaa tai muita haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi.
Jos kyseessd on erityisen vakava haitta, ilmoita tapahtumasta tuotteen valmistajalle ja maakohtaiselle
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Ortopedisen tuotteen tehokkuus taataan vain, kun kaikkia komponentteja kaytetaan oikein.

VAIHTOEHDOT/KOKO

Koodi REF. 21006
Koko S L
Ranteen ymp. cm 1418 18-22

B LUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS
Tkska ortoze

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

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

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 rekomendéjam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no spiediena punktu
veidos$anas, vai zem ta eso$o nervu vai asinsvadu saspiesanas.

Jarodas $aubas par izstradajuma izmanto$anu, sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopédu - tehniki.
Uzmanigi izlasiet produkta sastavu uz iek$géjas etiketes; NELIETOJIET produktu, ja ir nepanesiba vai
alergija pret kadu no ta sastavdalam. lerici nedrikst lietot atklatas liesmas vai stipru elektromagnétisku
lauku tuvuma. Nelietot tie$a saskaré ar atvértam 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. RaZzotajs 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, pietiikumu,
piepampumu vai jebkadu neparastu reakciju gadijuma nekavéjoties sazinieties ar savu arstu, bet ipasi
smagu nevélamu notikumu gadijuma, zinojiet par notikumu razotajam un kompetentam iestadém jisu
valstl. Izstradajuma ortopédiska efektivitate var tikt garantéta tikai ja pielieto visas ta dalas.

IZVELE/IZMERS

Artikuls REF. 21006
Izmers S L
Plaukstas locitavas apmers, cm NEZSE] 1822

™= POYMTAVTE YBAXHO [IAHY IHCTPYKLLIIO | 3BEPIFAWTE ii
OpTes Ans BENMKOTO Nanbus pyKu

BEKNAPALIA NPO BIANOBIAHICTb Bl BAPOBHUKA

Bupo6Huk B oco6i komnaHii ORTHOSERVICE AG 3asBnisie Npo CBOK BUHATKOBY BifNOBIAaNbHICT, L0 Lie
MeAUYHUIA BUPI6 Knacy |, Ta BUroTOBNEHWIi BiANOBIAHO A0 BUMOr Pernamenty €C 2017/745 (EU MDR).
Lli iHCTpyKUiT 6ynu NigrotoBneHi BiANOBIAHO JO OCHOBOMONOXHUX NPUHLMMIB, 3rafilaHnx Buie. BoHn
npu3HayeHi Ans 3a6e3neyeHHs HanexHoro Ta 6e3neyHoro BUKOPUCTaHHS MEANYHOTO BUPOGY.

TOProBI MAPKU MATEPIANIB
Velcro® - e 3apeecTpoBaHa ToproBa Mapka komnaii Velcro Industries B.V.

3ANOBIDKHI 3AX0aAKN

Hanpyra, o cTBOpOETbCA BUPOGOM, He MOBWHHA 3/aBNIOBATU MOLWKOMKEHI AiNAHKW wWKipn abo
npunyxnocTi. He peKoMeHAYeTbCA 3aHaATO MepeTAryBaTh BUPI6, W06 YHUKHYTU HebaxaHOro TUCKY
Ha HepBOBI Ta CYAWHHI 3aKiHYeHHS. Y pasi BUHUKHEHHS CYMHIBIB Y 3aCTOCYBaHHi BUPOOY 3BEpHIiTbCS
[0 nikaps, ¢isioTepaneBTa, TexHika-opTonefa. YBaXHo npoyuTaiiTe cknaj NpOAyKTYy Ha BHYTPILHiN
eTukeTwi; HE BUKOPVUCTOBYWTE npoayKT y pasi HenepeHOCMMOCTi a6o aneprii Ha OfMH un Kinbka
iioro KOMMOHeHTIB. He pekoMeHAyeTbCs OAAraTU BUPI6 NMOGAM3Y BiAKPUTOrO BOTHIO @G0 MOTYXHUX
eNeKTPOMarHiTHUX fkepen. He 3acTocoByBaTH Npu NPAMOMY KOHTaKTI 3 BIAKPUTUMMN paHamu.

MONEPEAXEHHA

Lleii MeamnuHWiA BUPIG NOBMHEH GYTW BMNMCaHWIA nikapem abo ¢isioTepaneBTOM i HakNafeHuii TeXHIKOM-
OpTONefoM BiANOBIAHO A0 iHAMBIAYanbHUX NOTPe6 naujieHTa. MpaBuabHe 3acToCyBaHHs BUPOGY HeobXiaHe
N 3abesneyeHHs ioro edekTUBHOCTI. Yci 3MiHM KOHCTPYKUii MatoTb 6yTM npu3HayeHi nikapem/
(isioTepaneBTOM/TeXHIKOM-OPTONEAOM. BUPOGHUK He Hece BiANOBIAaNbHOCTI Yy pasi HeHanexHoro
BUKOPUCTaHHS BUPOGY. PeKoMeHAY€eTbCS BUKOPUCTOBYBATH TillbKi ANS OAHOIO NaLlieHTa, iHaKLue BUPOBHNK
3HiMae 3 ce6e Gyfb-AKy BiAANOBIAANbHICTb, PYHTYIOYMCH HA BUMOTax A0 MEAUYHUX BUPOGIB. Y rinepuyTanBmx
navuieHTiB npyu 6e3nocepeHbOMY KOHTaKTI 3i LIKIPOO MOXYTb BUHUKHYTU NOYEPBOHIHHS a60 NOAPA3HEHHS.
Y pasi BUHMKHEHHs 60/1bOBMX BiuyTTiB, HaGpsIKiB, NPUNyXoCTeit HeraitHo 3BepHITbCA A0 CBOTO Nikaps, i 3a
HasIBHOCTi CepO3HNX HAcMiAKIB NPOiHOPMYBaTV BUPOGHMKA Ta KOMMETEHTHI OpraHu y BifnoBiAHIi KpaiHi.
EpekTUBHICTb MeAUHOrO BUPOBY by/ae 3abe3neyeHa nuLLe Y pasi BAKOPUCTaHHS BCiX HOr0 KOMMOHEHTIB.

niA6IP/PO3MIPU

Kop REF. 21006
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OKpYXHiCTb 3an’cTs cMm 1418 18-22
Konip cipuii

B B ciTiTI ACESTE INSTRUCTIUNI CU ATENTIE $1 PASTRATI-LE
Orteza pentru police

DECLARATIE DE CONFORMITATE

in calitate de producator, ORTHOSERVICE AG declard pe propria sa raspundere cé acest dispozitiv
medical este de clasa | si a fost fabricat conform cerintelor Regulamentului UE2017/745 (MDR). Aceste
instructiuni au fost intocmite in aplicarea Regulamentului de mai sus mentionat. Acestea sunt menite sd
asigure utilizarea adecvata si in siguranta a dispozitivului medical.

MARCI ALE MATERIALELOR
Velcro® este 0 marca inregistratd a Velcro Industries B.V.

PRECAUTII DE UTILIZARE

Se recomanda ca presiunile exercitate de aparat sa nu actioneze asupra partilor corpului care prezinta
rani, umfldturi sau tumefactii. Este indicat sd nu strangeti excesiv produsul pentru a nu genera zone de
presiune locald excesiva sau compresie a nervilor si/sau a vaselor de sange subiacente. Dacd aveti indoieli
despre aplicabilitatea obiectului, consultati un medic, kinetoterapeut sau tehnician ortoped. Cititi cu atentie
compozitia produsului de pe eticheta interioard; NU utilizati produsul in caz de intoleranta sau alergie la
una sau mai multe dintre componentele sale. Se recomanda sa nu purtati dispozitivul in apropierea flacari
deschise sau campuri electromagnetice puternice. Nu aplicati in contact direct cu rani deschise.

AVERTIZARI

Este indicat ca produsul, conceput pentru indicatiile specifice enumerate mai jos, sa fie prescris de un medic
sau kinetoterapeut si aplicat de un tehnician ortoped, in conformitate cu nevoile individuale. Pentru a-i asigura
eficacitatea, tolerabilitatea si functionarea corectd, este necesar ca aplicatia sa fie efectuate cu cea mai
mare grija. Nu modificati niciodata reglarea facuta de medic/kinetoterapeut/tehnician ortoped. Responsabilitatea
producdtorului inceteaza in cazul utilizarii sau potrivire nepotrivitd. Orteza este realizata pentru a fi utilizata
de un singur pacient; altfel producatorul isi declina orice responsabilitate, in baza prevederilor regulamentului
pentru dispozitivele medicale. La persoanele hipersensibile, contactul direct cu pielea poate provoca roseata sau
iritatie. In caz de aparitie a durerii, umflariitumefactii sau orice alta reactie anormald, contactati imediat medicul
dumneavoastra si, in cazuri deosebit de grave, raportati acest fapt producétorului si autoritétii competente a
propriului tau stat. Eficacitatea ortopedicd a produsului este garantata numai cu utilizarea tuturor componentelor.

INTRETINERE

Cod. REF. 21006
Marimea S L
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st Harmaa W peleka MipxopuTb ANA NiBOi Ta NpaBoi pyku Ambidextru 0 RTH DS E RVI c E
Sopii oikeaan ja vasempaan kateen Piemerots abam rokam - R 0 +TE N
AOTNS[ 3A BUPOBOM INTRETINERE Take care feel better
HOITO-OHJEET KOPSANA & He Big6imosatn R He nigaaBati XiMiyHOMY YNLLEHHIO & Nuinalbiti X Curatarea chimicd nu este permisa
A Eivalkaisua & Eikemiallista pesua & Nedrikst balinat & Nedrikst kimiski firit 2 He rnagutn El He CywnTy B CYLINNbHIK MaLWWHL & Nu célcati Bl Nu uscati cu masina
& Al silita B Ei rumpukuivausta 2 Nedrikst gludinat B Nedrikst Zavét vélas zavétaja W [HCTPYKLiT 3 NpaHHs: PyyHe npaHHs BoAo npu Temnepatypi 4o 30 ° C 3 HeliTpanbHUM MUKOYNM W Instructiuni de spalare: Se spala manual in apa calduta, cu sapun neutru; clatiti cu grija. - Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur

wg Pesuohjeet: kdsinpesu max. 30°C neutraalilla pesuaineella; huuhtele huolellisesti.
Kuivaa kaukana lamménlahteisté. Al4 havits tuotetta tai mitd&n sen osia ympéristoon.

INDIKAATIOT

+ Peukalokuluma

+ Peukalon tulehdukset

« DeQuervain

+ Peukalon venahdykset

+ Stener-vamma (UCL repedma)
+ Bennetin murtuman kuntoutus
« Postoperatiivinen kuntoutus

KONTRAINDIKAATIOT
Talla hetkelld ei tiedossa

OMINAISUUDET JA MATERIAALIT

+ Saumaton, yhtendinen kokonaisuus mukavuuden parantamiseksi
+ Anatominen muotoilu

« Alumiinirunkoa voidaan muokata istuvuuden parantamiseksi

« Péallystetty vahvalla ja pehmedlld hengittavalla materiaalilla

+ Sdadettdva Velcro®remmi tekee sdatamisen helpoksi

+ Sama tuki sopii oikeaan ja vasempaan kateen

PUKEMISOHJEET

1 Avaa ranneremmi ja kiinnita se itseensa toistaiseksi

2 Avaa peukaloremmi ja kiinnita se Velcro®-tarralla (kuva 1)

3 Liu'uta lasta kateen (kuva 2)

4 Tarkista, ettd lasta istuu kédteen hyvin ja sdada sita tarvittaessa

5 Vie ranneremmi soljen lapi (kuva 3), kiristd se (kuva 4) ja kiinnité se Velcro®-tarralla (kuva 5)
6 Sdada myds peukaloremmi, jotta se istuu tukevasti.

- Tamdn asiakirjan kuvaukset ja kuvat ovat vain kaupallisiin tarkoituksiin.
Orthoservice pidattda oikeuden muuttaa niitéd tarpeen mukaan.

wy Mazgasanas noradijumi: mazgajiet ar rokam silta tdent, izmantojot maigas ziepes; ripigi
izskalojiet. Zavéjiet prom no siltuma avotiem.
Neizmetiet izstradajumu vai kadu no ta sastavdalam vide.

INDIKACIJAS

« Tkska pamatnes osteoartrits

+ Tkska tendinits

« Tendinopatija péc De Quervaina ( Dekervena slimiba)

« Metakarpalais / falangealais sastiepums

« Steinera bojajums

« Sekas péc Benneta lizuma

« Péc trapeces plastiskas operacijas un 1k$ka operacijas

KONTRINDIKACIJAS
Paslaik nav zinamas

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI

« Bezs$uvju, metinats dizains maksimalam komfortam

+ Anatomiski izstradats

« Aluminija sakauséjuma serdi var veidot t3, lai tas atbilstu pacvienta rokas formai
« Parklats ar stipru, polsterétu tehnisko audumu, kas ir elpojoss un |oti smalks

« Regulgjama Velcro® siksna értai un intuitivai stiprinasanai

« Der labai un kreisai rokai

ORTOZES PIELIETOSANA

1 Atvert plaukstas siksnu un pagaidam piespradzét to atpakal pie sevis

2 Padariet valigu TkSka siksnu un piestipriniet to ar Velcro® (zim.1)

3 Bidiet ortozi uz rokas (zim.2)

4 Parbaudiet ortozes formu un, ja nepiecieSams, pielagojiet to, lai ta atbilstu rokas formai

5 Bidiet plaukstas siksnu caur pievienoto gredzenu (zim.3), pievelciet to (zim.4) un piestipriniet ar
Velcro® (zim.5)

6 Noregulgjiet ari siksnu ap Tkski lai ta ciesi piegul

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

3aC060M(PEKOMEHAYETbCS BUKOPUCTOBYBATH ry6Ky). CylinTv nogani sig Axepen tenna.
He Bukupaiite ToBap a6o 6yAb-AKi HOro KOMNOHEHTH B HABKOJIUILHE CEpefoBHLLe

MOKA3AHHA

* ApTpo3 BeNuKOro nanbus pykn

« TeHAMHIT 3an'acTa

« TeHAMHIT ge KepBeHa

+ [iuctopcis npoMeHeBO-3an'acTKOBOTO cyrnoba

« Tpasma LliTaitiHepa

 Hacnigkn nepenomy beHnerta

* Hacniakn peKoHCTPYKTUBHOT Xipyprii Tpanewii Ta onepawii Ha BeIMKOMY nanbLii.

NMPOTUNOKA3AHHA
Ha faHuit MOMEHT He BUsABNEHO

XAPAKTEPUCTUKW TA MATEPIANTIN

+ [ins MakcuManbHoro KoM(opTy BUKOHAHO METOAOM 3BaploBaHHsA 6e3 LWBiB

* AHATOMIYHMIt AN3aitH

« CTpuxeHb 3i CNnaBy anioMiHito, L0 MOAEMIOETCA 3@ aHATOMIEI0 KUCTi nalieHTa
* TToKpUTTA 3 BUCOKOTEXHIYHOTO M'IKOTO, MiLHOTO MOBITPONPOHUKHOIO MaTepiany.
« PerynboBaHuii peMiHb Ha nunyyLi Velcro® ans 3pyyHoi dikcauii.

« MigxoanTb ANA NiBOI Ta NPaBOi PyKU.

BAATAHHA BUPOBY

1 Po3kpuiiTe peMiHb Ha AnnyYLi

2 BipKpuiiTe pemiHelb Ans BENMKOTO Nanbls Ta 3akpiniTb oro 3a gonomoroto Velcro® (man. 1)

3 HagsrHitb opTes Ha pyky (Man.2)

4 MepesipTe Gopmy opTeay Ta npu NoTpe6i aganTyiTe il 4o hopMn pykn

5 MpoTArHiTH peMiHb AnA 3an'acTa y BiANoBiAHe Kinble (Man.3), HaTarHiTb ioro (Man.4) i sadikcyiTe
Ha nunyykax Velcro® (man.5)

6 BigperyntoitTe peMiHeLb HaBKOO BENNKOTO Nasblisl TaK, Wo6 BiH WinbHO Npunsras.

- Onucy Ta 306paXeHHs, NPeACTaBNEHi B LLbOMY JOKYMEHTI MatoTb peKOMeHAaLiiiHuii Ta KoMepLiiHuii
xapakTep. KomnaHisi OpTocepBic 3anuwae 3a cO60t0 NpaBo 3a HEO6XiAHOCTi BHOCUTH 3MiHN.

Lésati sd se usuce departe de surse de caldura.
La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam sa eliminati produsul in conformitate cu reglementarile locale.

INDICATII

* Rizoartroza

+ Tendinita policelui

+ Tendinopatia De Quervain

+ Entorsd metacarpofalangiana

* Leziunea Steiner

+ Sechele ale fracturii lui Bennet

+ Sechele de trapezoplastie si interventie chirurgicala a degetului mare

CONTRAINDICATII
Momentan nu se stie niciunul

CARACTERISTICI §1 MATERIALE

+ Realizat prin sudura, fara cusaturi, pentru confort maxim

+ Structura anatomicd

+ Miez din aliaj de aluminiu, modelabil pentru a urma anatomia pacientului

+ Captusald din material tehnic captusit, rezistent, respirabil si de grosime redusa
+ Banda de reglare Velcro® pentru o inchidere usoara si intuitiva

+ Ambidextru

APLICARE

1 Deschideti banda de méana si inchideti-o temporar pe ea insasi

2 intinde banda pentru degetul mare si inchide-o cu Velcro® (fig.1).

3 Puneti orteza pe mana (fig.2).

4 Verificati forma ortezei si, dacd este necesar, adaptati-o la anatomia mainii.

5 Introduceti banda de incheietura in inelul corespunzator (fig.3), intindeti-o (fig.4) si inchideti-o cu
Velcro® (fig.5).

6 Reglati, de asemenea, banda din jurul degetului mare, astfel incét sd fie aderent.

- Descrierile si imaginile din acest document au doar scop ilustrativ comercial. Compania Orthoservice
isi rezerva dreptul de a le modifica in functie de necesitatile sale
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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
- Onucanus u u306paxeHus, NpeACcTaBNEHHbIE B TOM JOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHaTeNbHbli

1 KOMMepyeckuii xapakTtep. Komnanus OptocepBuc ocTaBnseT 3a co6oit npaBo npu
HEo6XOANMOCTN BHOCUTb U3MEHEHMS.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuza wytacznie do celdw 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.

ORTHOSERVICE
kiwa RO+TEN

4 VD) CEAN

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

FlugstraRe 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

Tel. +48 (0) 34 340 13 10 - (NIP): 9492246785
info@orthoservice.pl - www.orthoservice.pl

OSUK Ltd

Units 47&50 North East BIC

Wearfield

Sunderland Enterprise Park East

Sunderland SR5 2TA

Tel +44 (0) 191 51 66 220

info@orthoservice.uk - www.orthoservice.uk

RO+TEN S.r.l.

Sede legale: Via Marco De Marchi 7 - 1-20121 Milano (M) - Italia
Sede operativa e amministrativa:

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

info@roplusten.com - www.roplusten.com

ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better
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P K3 = 5/77E DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
Orthese fiir den Daumen

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion als Hersteller, in alleiniger Verantwortung, dass dieses
vorliegende Medizinprodukt der Klasse | angehort 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 BlutgefdBe auszuldsen. Bei Bedenken zur Anwendung des
Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten oder Orthopédietechniker wenden. Lesen Sie bitte
das innenliegende Etikett mit der Zusammensetzung des Produkts 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 Ndhe 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 Orthopéadietechniker entsprechend den
individuellen Bediirfnissen angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit und korrekte Funktionalitat
zu gewahrleisten, muss die Applikation mit groBter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom
Arzt/Physiotherapeuten/Orthopédietechniker vorgenommene Einstellung verdndert werden. Bei nicht
bestimmungsgemaRer Anwendung oder Einstellung erlischt die Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir
den Gebrauch durch einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls tibernimmt der Hersteller keine Haftung
gemaR der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei iberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt
zu RGtungen oder Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen, Tumeszenzen oder
anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt wenden und, in besonders schwerwiegenden
Féllen, die Tatsache dem Hersteller und der zustandige Behdrde in eigenen Land melden. Die orthopadische
Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN
Art.-Nummer REF. 21006
GroBe S L
Umfang Handgelenk cm 1418 18-22
Farbe grau

Beidseitig anwendbar

PFLEGE

& Nicht bleichen & Keine chemische Reinigung

2 Nicht bligeln Bl Nicht im Trockner trocknen

W Waschanweisung: Handwéasche in lauwarmem Wasser bis 30° C, mit milder neutraler Seife;
griindlich ausspiilen. Von Warmequellen entfernt trocknen lassen.

Die Orthese oder ihre Komponenten nicht in der Umwelt entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG
Orthese zur Stabilisierung des Daumengrund- oder des Daumensattelgelenks.

INDIKATIONEN

+ Rhizarthrose

+ Tendinitis des Daumens

+ Tendopathie nach De Quervain

+ Distorsion des Metacarpal-Falangeal-Gelenks

+ L&sion nach Steiner

+ Folgebeschwerden nach Bennet-Fraktur

+ Folgebeschwerden nach Trapezioplastik sowie nach Daumenchirurgie

KONTRAINDIKATIONEN
Im Moment sind keine bekannt

EIGENSCHAFTEN UND MATERIALEN

+ Geschweilte Konstruktion, ohne Nahte fiir maximalen Komfort

+ Anatomischer Aufbau

+ Kern aus Aluminiumlegierung, formbar, um der Anatomie des Patienten zu folgen

+ Bezug aus gepolstertem, technischem, widerstandsfahigem, atmungsaktivem, diinnem Gewebe
+ Velcro®-Klettband zum einfachen Verstellen und intuitiven VerschlieRen

+ Beidseitig anwendbar

ANWENDUNG

1 Das Klettband fiir das Handgelenk 6ffnen und provisorisch locker aufeinanderlegen.

2 Das Klettband fiir den Daumen lockern und aufeinanderlegen (Abb. 1).

3 Die Orthese iiber die Hand ziehen (Abb. 2).

4 Die Form der Orthese priifen und ggf. an die Anatomie der Hand anpassen.

5 Das Velcro®-Band am Handgelenk durch die entsprechende Schlaufe ziehen (Abb. 3), festziehen
(Abb. 4) und das Klettband schlieRen (Abb. 5).

6 Den Riemen um den Daumen so regulieren, dass er gut anliegt.

EZIFS PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM

Thumb spica

DECLARATION OF CONFORMITY

As the manufacturer, ORTHOSERVICE AG declares, under its sole responsibility, that this is a class |
medical device that has been manufactured and assessed, according to the EU Regulation 2017/745
(MDR). These instructions have been drawn up in application of the aforementioned Regulation. They are
intended to ensure an adequate and safe use of the medcal device.

TRADEMARKS OF MATERIALS
Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.

SAFETY PRECAUTIONS

We recommend that the pressure exerted by the device does not act on parts of the body with wounds,
swelling, or welts. It is advisable to not over tighten the device so as to avoid generating areas of
excessive local pressure or the compression of underlying nerves and/or blood vessels. If in doubt on
how to apply the device, contact a doctor, physiotherapist, or an orthopedic technician. Please read the
composition of the product on the inside label carefully; do NOT use the product if the patient has known
intolerances or allergies to one or more components in the product. We recommend to not wear the
device in the proximity of free flames or strong 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. 21006

Size S L
Wrist circumference cm 14-18 18-22
Colour grey

Fits right and left

MAINTENANCE

2% Donotbleach & No chemical cleaning

& Do not iron B Do not tumble-dry

W Washing instructions: Hand wash in lukewarm water with mild soap; rinse thoroughly.
Leave to dry away from direct heat. Dispose of this product and its parts responsibly.

INDICATIONS

+ Rhizarthrosis

+ Thumb tendonitis

+ De Quervain’s tenosynovitis

+ Metacarpophalangeal sprain

+ A Stener lesion

+ The after-effects of Bennet's fracture

+ The after-effects of trapezium reconstructive surgery and thumb surgery

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications at this time

FEATURES AND MATERIALS

+ A seamless, welded design for maximum comfort

+ Anatomically designed

+ The aluminium alloy core can be moulded to fit that shape of the patient’s hand
+ Covered with a strong, padded technical fabric that is breathable and very fine
+ Adjustable Velcro® strap for easy and intuitive fastening

+ Fits right and left

DONNING THE SPLINT

1 Undo the wrist strap and fasten it back on itself for the time being

2 Open out the thumb strap and fasten it with Velcro® (fig. 1)

3 Slide the splint onto the hand (fig. 2)

4 Check the shape of the splint and adapt it to fit the shape of the hand if necessary

5 Slide the wrist strap through the ring provided (fig. 3), tighten it (fig. 4) and fasten with Velcro® (fig. 5)
6 Also adjust the strap around the thumb so that it fits snugly

[ ] L'REATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Orthese de pouce

DECLARATION DE CONFORMITE

En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare sous sa responsabilité exclusive que ce produit est
un dispositif médical de Classe | et qu'il a été réalisé conformément aux conditions requises par le
Reglement UE 2017/745 (MDR). Ces instructions ont été rédigées en accord avec ledit 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 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 l'orthése est prévue pour un seul patient a la fois ; dans le cas contraire,
le fabricant décline toute responsabilité, conformément aux dispositions du reglement relatif aux
dispositifs médicaux. Pour les sujets hypersensibles, le contact direct avec la peau pourrait causer
des rougeurs ou des irritations. En cas d'apparition de douleurs, enflures, tuméfactions ou en cas
de toute autre réaction anormale, s'adresser immédiatement a son médecin et, en cas de probléme
particuliérement grave, signaler le fait au fabricant et a I'autorité compétente de son pays. Lefficacité
orthopédique du produit n’est garantie que lorsqu'il est utilisé avec tous ses composants.

SELECTION/TAILLES

Code REF. 21006
Taille S L
Tour de poignet cm 14-18 1822
Couleur gris

Ambidextre

ENTRETIEN

& Nepasblanchir % Pas de nettoyage chimique

& Nepasrepasser B Ne pas sécher en séchoir

wg Instructions de lavage: Laver a la main avec de I'eau tiéde et du savon au pH neutre; rincer
soigneusement. Laisser sécher loin de toute source de chaleur.

Ne pas jeter le dispositif ou I'un de ses composants dans la nature.

INDICATIONS

+ Rhizarthrose

+ Tendinite du pouce

+ Tendinite de De Quervain

+ Entorse de l'articulation métacarpo-phalangienne

+ Lésion de Stener

+ Séquelles de fracture de Bennett

+ Séquelles d'intervention au trapéze et de chirurgie du pouce

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

+ Réalisée par soudure, sans aucune couture, pour un maximum de confort

+ Structure anatomique

+ Piéce centrale en alliage d’aluminium modelable, afin de I'adapter a I'anatomie du patient
+ Revétement en tissu technique rembourré, résistant, respirant et de faible épaisseur

+ Sangle de réglage en Velcro®, pour une fermeture facile et intuitive

+ Ambidextre

APPLICATION

1 Ouvrir la sangle de poignet et la refermer provisoirement sur elle-méme.

2 Elargir la sangle de pouce et la refermer a I'aide du Velcro® (fig.1).

3 Enfiler l'orthése sur la main (fig.2).

4 Controler la forme de l'orthese et, si nécessaire, I'adapter a la forme de la main.

5 Insérer la sangle de poignet dans la boucle correspondante (fig.3), la tendre (fig.4) et la refermer a
I'aide du Velcro® (fig.5).

6 Régler la sangle autour du poignet afin de bien la faire adhérer.

J] ] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Ortesi per pollice

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

Si raccomanda che le pressioni esercitate dal dispositivo non agiscano su parti del corpo che presentano
ferite, gonfiori o tumefazioni. E consigliabile non stringere eccessivamente il prodotto per non generare
zone di pressione locale eccessiva o la compressione di nervi e/o vasi sanguigni sottostanti. In caso di
dubbio sulle modalita di applicazione, rivolgersi ad un medico, un fisioterapista o un tecnico ortopedico.
Leggere attentamente la composizione del prodotto sull'etichetta interna; NON utilizzare il prodotto in caso
di intolleranze o allergie a una o pill componenti presenti nello stesso. E consigliabile non indossare il
dispositivo in vicinanza di fiamme libere o forti campi elettromagnetici. Non applicare a diretto contatto
con ferite aperte

AVVERTENZE

E’ consigliabile che il prodotto, studiato per le specifiche indicazioni sotto riportate, venga prescritto
da un medico o da un fisioterapista e applicato da un tecnico ortopedico, in conformita alle esigenze
individuali. Per garantirne l'efficacia, la tollerabilita e il corretto funzionamento é 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. 21006

Taglia S L
Circonferenza polso cm 1418 18-22
Colore grigio

Ambidestro

MANUTENZIONE

A Non candeggiare ® Pulizia chimica non consentita

& Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

we Istruzioni per il lavaggio: Lavare a mano in acqua tiepida, con sapone neutro; risciacquare
accuratamente. Lasciare asciugare lontano da fonti di calore.

Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente.

INDICAZIONI

* Rizoartrosi

+ Tendiniti del pollice

+ Tendinopatia di De Quervain

« Distorsione metacarpo-falangea

+ Lesione di Steiner

+ Postumi di frattura di Bennet

+ Postumi di trapezioplastica e della chirurgia del pollice

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

+ Realizzato mediante saldature, senza cuciture, per il massimo comfort

+ Struttura anatomica

+ Animain lega di alluminio, modellabile per seguire I'anatomia del paziente

+ Copertura in tessuto tecnico imbottito, resistente, traspirante e dal basso spessore
+ Cinghia di regolazione a Velcro® per una chiusura facile e intuitiva

+ Ambidestro

APPLICAZIONE

1 Aprire il cinturino di polso e richiuderlo provvisoriamente su se stesso

2 Allargare il cinturino di pollice e chiuderlo a Velcro® (fig.1).

3 Infilare l'ortesi sulla mano (fig.2).

4 Controllare la forma dell'ortesi e, se necessario, adattarla all'anatomia della mano.

5 Inserire il cinturino di polso nell'anello corrispondente (fig.3), tenderlo (fig.4) e chiuderlo a Velcro®
(fig.5).

6 Regolare anche il cinturino attorno al pollice in modo che sia aderente

[l PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE
Orteza kciuka

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG oswiadcza, na swoja wytaczng odpowiedzialno$¢, Ze niniejszy
wyréb medyczny nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE
2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaty sporzadzone w zastosowaniu wyzej wymienionego rozporzadzenia.
Maja one na celu zapewnienie prawidtowego i bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego.

ZNAKI HANDLOWE MATERIALOW
Velcro® jest zastrzezonym znakiem towarowym Velcro Industries B.V.

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sig, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktére sg zranione, opuchniete lub
obrzeknigte. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowac miejscowego nadmiernego
cisnienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwdw i/lub naczyn krwiono$nych. W razie watpliwosci odnosnie
sposobu zastosowania, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, fizjoterapeutg lub technikiem ortopeda.
Uwaga: zapoznaj sie ze sktadem produktu na wewnetrznej etykiecie; NIE uzywaj produktu w przypadku
nietolerancii lub alergii na jeden lub wigcej jego sktadnikéw. Nie zaleca sig noszenia produktu w poblizu otwartych
ptomieni lub silnych pdl elektromagnetycznych. Nie stosowaé w bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA

Zaleca si¢, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazari, zostat przepisany przez lekarza
lub fizjoterapeute i dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby
zapewni¢ skuteczno$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z
najwyzszg starannoscia. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawien dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute
/ technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma zastosowania w przypadku niewtasciwego
uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacjenta;
w przeciwnym razie producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac sie na przepisach
rozporzadzenia o wyrobach medycznych. U oséb nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skdra
moze powodowac zaczerwienienie lub podraznienie. W przypadku pojawienia sig bélu, obrzeku, opuchlizny
lub jakiejkolwiek innej nietypowej reakcji, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem, a w przypadku
problemu szczegdlnej wagi, nalezy zgtosi¢ ten fakt producentowi i wtasciwemu organowi w swoim kraju.
Skuteczno$¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY

Kod REF. 21006
Rozmiar S L
0Obwéd nadgarstka cm 1418 18-22
Kolor szary

pasuje do prawej i lewej strony

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

# Niechlorowaé i Nie pra¢ chemicznie

2 Nieprasowa¢ @ Nie suszy¢ mechanicznie

ws  Instrukcja prania: Praé recznie w cieptej wodzie z neutralnym mydtem; doktadnie sptukac.
Pozostaw do wyschnigcia z dala od Zrédet ciepta.

Nie wyrzucaj urzadzenia ani zadnego z jego elementéw do Srodowiska.

WSKAZANIA

Rhizoartroza

Zapalenie $ciegna kciuka

Tendinopatia de Quervaina

Skrecenie $rédreczno-paliczkowe

Kontuzja Steinera

Nastepstwa ztamania Benneta

Konsekwencje operacji trapezu i operacji kciuka

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecna brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSCI | MATERIALY

+ Wykonane przez spawanie, bez szwéw, dla maksymalnego komfortu

« Struktura anatomiczna

+ Rdzen ze stopu aluminium, formowalny, aby dostosowac si¢ do anatomii pacjenta

« Pokrowiec z wy$cielanej tkaniny technicznej, odpornej, oddychajacej i o matej grubosci
« Pasek regulacyjny Velcro® do fatwego i intuicyjnego zapinania

+ Obureczny

ZASTOSOWANIE

1 Otwdrz pasek na nadgarstek i tymczasowo zamknij go z powrotem

2 Otwdrz pasek na kciuk i zapnij go za pomoca rzepu Velcro® (rys. 1).

3 Zatoz orteze na reke (rys. 2).

4 SprawdzZ ksztalt ortezy i w razie potrzeby dostosuj ja do anatomii dtoni.

5 Wtdz pasek na nadgarstek do odpowiedniego pierscienia (rys.3), rozciagnij go (rys.4) i zapnij rzepem
(rys.5).

6 Dopasuj réwniez pasek wokot kciuka, aby dobrze przylegat

i NMPOYUTAWTE BHUMATEJIbHO [JAHHYIO UHCTPYKLIUIO U COXPAHUTE EE
OpTesbl AN 3anACTbs

LEKNAPALLUA 0 COOTBETCTBUU

MpousBogutens B nuue KomnaHun ORTHOSERVICE AG 3asBnseT 0 CBOEN MCK/KOYUTENbHOI
OTBETCTBEHHOCTM, YTO 3TO MEAMLMHCKOE u3fenue knacca |, n W3rotoBneHo B COOTBETCTBUN C
TpeboBaHuamu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR). 9TW MHCTpYKUMW 6binM MOArOTOBNEHBI B
COOTBETCTBMM C OCHOBOMOJAraloWMMM MPUHLMNAMH, YNIOMAHYTbIMM Bbilwe. OHKN NpefiHa3HayeHbl Ans
o6ecneyeHnst Hagnexallero u 6e3onacHoro UCMosb30BaHUs MEAULMHCKOTO U3AENus.

TOPIrOBbIE MAPKU MATEPUAJIOB
Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas Toprosasi Mapka koMmnanum Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH

HanpsxeHue, co3faBaemMoe U3AeNnemM He AOMKHO CAABAMBATb MOBPEX[EHHble YYaCTKU KOXW unu
onyxonu. He pekoMeHAyeTcs CNULLIKOM NepeTaruBaTh U3fenme B0 U36eXaHNe HEXeNaTeNbHOro AaBneHus
Ha HepBHbIE U COCYAUCTbIE OKOHYaHMS. PekomenayeTcs ofeBaTb U3genne Ha x/6 Maiiky BO u3bexaxme
NPAMOro KOHTaKTa C Koxeil. BHUMaTenbHo npoytute coctas NpoAyKTa Ha BHyTpeHHeI?I atuketke; HE
1cnonb3yiTe NPOAYKT B CAy4ae HENepeHOCUMOCTI MW annepritii Ha OfMH U HECKONIbKO KOMMOHEHTOB,
BXOAALMX B ero coctas. He pekomeHpayeTcs ofeBaTb usgenue B6M3M OTKPbITOrO OrHA. UK CUNbHbIX
3NeKTPOMArHUTHbIX UICTOYHUKOB. He NpUMEHATb Npu NPSIMOM KOHTAKTe C OTKPbITbIMM PaHaMu.

NPEAYNPEXAEHUA

370 MeAIMLIMHCKOE NPUCMOCOGEHNE OMKHO BbITh BHINUCAHO BPAYOM UMM (U3NOTEPANEBTOM U HaNOXKeHO
TEXHUKOM-OPTONEZOM B COOTBETCTBUW C WHAMBMAYAbHBIMU MOTPEGHOCTAMU MaumeHTa. MpasuabHoe
NpUMEHeHNe U3ENUS HEOBXOANMO ANs 0BecrieyeHns ero IpPeKTUBHOCTU. Bce M3MEHEHNS KOHCTPYKLINK
JOMXKHDBI GbITh Ha3HaueHbl BpayoM/(puanoTepaneBTOM/TeXHUKOM-OpTOneAoM. NPon3BoaUTENb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTb B CNy4ae HEHaNeXallero 1Cronb3oBaHus U3fenus. PekoMeHayeTcs 1Cronb3oBaTh
TONbKO ANS OJHOTO MaLWeHTa, B NPOTMUBHOM CNyyae NPOW3BOAUTENb CHUMAET C Ce6s BCAKYH
OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAACH Ha TPEBOBAHNAX K MEAULIMHCKUM M3AENUAM. Y rUnepuyBCTBUTENbHBIX
NaLMeHTOB NPU HEMOCPEACTBEHHOM KOHTAKTe C KOXE MOTyT NOSIBUTLCS NOKPACHEHWE UN Pa3ApPaxXEHNE.
B cnyyae BO3HWKHOBEHWUS GONEBbIX OLLYILEHWI, OTEKOB, MPUNYXNOCTEl HEMeAIEHHO 06paTUTECh K
CBOEMY JIeyallieMy Bpauy, ¥ NP1 Hanuymm CEpbe3HbIX NOCNEACTBUI NPOMH(BOPMUPOBATL NPON3BOAUTENS
11 KOMMETEHTHbIE OpraHbl B COOTBETCTBYHOLLEI CTpaHe. IPeKTUBHOCTb MeAMLMHCKOro upenus Gyaet
o6ecreyeHa TOMbKO B Cyyae UCMO/b30BaHNS BCEX Er0 KOMMOHEHTOB.
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Liser cepblit
[1BYyCTOpPOHHMIA
yXxoa 3A U3AENUEM

% HeoT6enuBatb X He NOABEPraTb XMMUYECKON YNCTKE

2 He rNajuTb Bl He CyWwuTb B CyLInKe

s MHCTPYKLMM NO MbITbIO: PyyHas CTMpKa ¢ Tennoii BOAE C HeTpanbHbIM MbIIOM; TLiaTeNbHO
npononocHyTb.CywnTb BAAAKM OT UCTOYHUKOB Tenna.

Bbi6pacbiBaTb B MeCTax, CreLuanbHo npefHasHayeHHbIX As c6opa Mycopa, kak caMo YCTpoiicTBo,

TaK W ero oTAeNbHble YacTu.

NMOKA3AHUA

+ ApTpo3 60/1bLIOr0 NanbLa pyku

* TeHAMHWT 3anACTbA

« TeHpnHuT pe KepBeHa

+ [nctopcmus nyyesansicTHOro cycTaBa

+ Tpasma lWraitHepa

 MMocneacteusa nepenoma benHeta

« [locne NNacTukM v onepauum Ha 3anscTbe.

NPOTUBOMOKA3AHUSA
Ha AaHHbI MOMEHT He BbIiB/IEHbI

XAPAKTEPUCTUKA U MATEPUATbI

+ [lnsi MakcuManbHoro KoM(opTa BbINOIHEHO METOAOM CBapku 6es3 WBOB

* AHaToMuyeckuii gu3anH

+ CTepXeHb 13 CnnaBa antoMUHUA MOAEMPYEMbIA MO aHAaTOMUN KUCTH NaLnenTa
« TloKpbITHe U3 BbICOKOTEXHUYHOTO MATKOTrO, MPOYHOTO, AiblLuaLLero MaTepuana.

« Perynupyemblii pemeHb Ha nunyyke Velcro® ans yao6Hoii Gukcauuu.

« [1BycTOpOHHMIA

NMPUMEHEHUE

1 PackpoiiTe peMeHb Ha IUNYyYKe U 3aKpenuTe Ha cebe.

2 (fig.1). PacwupbTe pemeHb ANs 3aNscTbs U 3aduKcupyiiTe Ha iunyuke Velcro® (puc. 1)

3 HageHbTe opTes Ha pyky (puc.2)

4 TpoBepbTe (hOpMy OpTE3a M NPY HEOBXOAUMOCTI afanTUPYiiTe Mo PyKy.

5 MpofieHbTe peMeHb ANIs 3anscTbs B COOTBETCTBYHOWLEE KoMbLo (puc.3), HaTsHuTe ero (puc.4) u
3adukcupyiite Ha nunyykax Velcro® (puc.5)

6 OTperynupyiiTe TaKkxe pemelLOK BOKPYr 60/blLIOro nasblia Tak, YTobbl OH NAOTHO Npuneran.



