= LODZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS
Tk3ka Sina

TBILSTIBAS DEKLARACIJA

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

Sis lietosanas 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, pietukumi vai
piepampumi. Izstradajumu rekomendgjam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no spiediena punktu veido$anas, vai
zem ta eso$o nervu vai asinsvadu saspiesanas. Ja rodas Saubas par izstradajuma izmantoSanu, leteicams valkat
izstradajumu virs apgérba, izvairoties no tiesas saskares ar adu sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortop&du -
tehniki. Ludzu, uzmanigi izlasiet izstradajuma sastavu uz birkas iekSpuseé. lerici nedrikst lietot atklatas liesmas.
Nelietojiet tiesa saskaré ar atklatam 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 jisu valsti. |zstradajuma ortopédiska efektivitate var tikt garantéta
tikai ja pielieto visas ta dalas.

IZVELE/IZMERS

Izstradajums REF. 5006
lzmérs S M L XL

Plaukstas locitavas
apmers, cm

13/17 17/19 19/23 23/28

Krasa beige

Noradit kreisajai vai labajai rokai

KOPSANA

& Nedrikst balinat & Nedrikst kimiski tirit

<X\ Nedrikst gludinat Bl Nedrikst Zavét velas zavétaja

W Mazgasanas noradijumi: mazgajiet ar rokam maks. 30°C silta {ident, izmantojot maigas ziepes. Zavéjiet
prom no siltuma avotiem. Plastmasas $ina: Tirit ar stkli piesticinatu ar siltu Gdeni (30° C ), izmantojot maigas
ziepes. Noslaucit ar dranu.

* Neizmetiet izstradajumu vai kadu no ta sastavdalam vidé.

« Kontaktgjiet ortopédijas tehniki lietotu daju nomainai.

INDIKACIJAS

- Tkdka pamatnes osteoartrits

+ Tkka tendinits

- Tendopatija péc De Quervaina ( Dekervena slimiba)

+ Metakarpalais / falangealais sastiepums

* Steinera bojajums

- Sékas péc Benneta lizuma

« Péc trapeces plastiskas operacijas un k$ka operacijas

KONTRINDIKACIJAS
Paslaik nav zinamas.

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI

* Gluda polipropiléna struktira

« Velcro® stiprinajumu sistéma

« Nodrosinats ar antibakterialu aizsargcimdu. Uzvilkt pirms ortozes

IERICES UZLIKSANA

1 Uzvelciet aizsargcimdu(A).

2 Uzvelciet plastmasas $inu (B) uz tkska. Ja nepiecie$ams, veidojiet to lai pielagotu Tkskim vai méginiet
izvéleties citu izméru.

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

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

= MOLIMO VAS DA PAZLJIVO PROCITATE OVE UPUTE | SACUVATE IH
Ortoza za palac

1ZJAVA O SUKLADNOSTI

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

ZASTICENI ZNAKOVI MATERIJALA
Velcro® je zasti¢eni znak marke Velcro Industries B.V.

PREDOSTROZNOSTI

Preporu¢amo da ne primjenjujete pritisak koji stvara ovaj proizvod na dijelove tijela na kojima se nalazi rana,
otok ili modrica. Preporu¢amo da proizvod ne stegnete prejako kako bi se izbjeglo stvaranje pretjeranog lokalnog
pritiska ili kompresije na Zivce i/ili krvne Zile u blizini mjesta primjene proizvoda. Ukoliko ste u nedoumici kako
primijeniti proizvod, kontaktirajte lijeCnika, fizioterapeuta ili ortopedskog tehni¢ara. Progitajte sastav proizvoda
na unutarnjoj etiketi pazljivo. Preporu¢amo da ne koristite proizvod u blizini otvorenog plamena. Ne nanositi u
izravnom kontaktu s otvorenim ranama.

UPOZORENJA

Preporucljivo je da ovaj proizvod, namijenjen za specificne indikacije navedene niZe, propise lijecnik ili
fizioterapeut, a postavi ortopedski tehnicar sukladno specifiénim potrebama pacijenta. Kako bi se osigurala
ucinkovitost, podnosljivost i pravilno funkcioniranje, proizvod se mora postaviti s paznjom. Nikada nemojte
mijenjati prilagodbe proizvoda koje je napravio 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, proizvoda¢ ne snosi odgovornost sukladno
Uredbi o medicinskim proizvodima. Kod pacijenata s osjetljivom koZom, uslijed direktnog kontakta proizvoda
s koZom, moze dodi do crvenila i iritacije.

U sluéaju pojave boli, otoka, modrica ili bilo koje druge neZeljene reakcije, odmah se obratite lije¢niku. U
slu¢aju Stetnog dogadaja, prijavite Stetni dogadaj proizvodacu i nadleznom tijelu u Vasoj zemlji. U¢inkovitost
proizvoda je moguéa samo ako sve komponente proizvoda pravilno funkcioniraju.

1ZBOR/VELICINA

Kodirati REF. 5006
Velicina S M L XL

Opseg rucnog zgloba
ucm

13/17 17/19 19/23 23/28

Boja bez

Potrebno odabrati za lijevu ili desnu stranu

ODRZAVANJE
A Neizbjeljivati & Ne ¢istiti kemijski
& Ne glacati B Ne susiti u susilici

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

« Nemojte bacati ovaj proizvod niti njegove komponente u okolis.

+ Kontaktirajte ortopedskog tehnicara radi zamjene istrosenih dijelova.

INDIKACIJE

« Rizartroza

« Tendinitis palca

« De Quervain tendinopatija

* Metakarpalne/falangialne distorzije

« Steiner-ova lezija

« Posljedice Bennetove frakture

* Posljedice metakarpalne artrodeze i operacije palca

KONTRAINDIKACIJE
Trenutno nema poznatih

KARAKTERISTIKE | MATERIJALI

« Polipropilenska struktura glatke povrsine

« Elasticne cicak (Velcro® ) trake za pricvr$éivanje za zglob.

- Zastitna rukavica od elasti¢nog pamuka, koja se oblaci prije stavljanja ortoze.

PUTTING ON THE APPLIANCE

1 Navucite zastitnu rukavicu (A).

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

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

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

i NPOYUTANTE BHUMATEJNIbHO JAHHYI0 MUHCTPYKLUIO U COXPAHUTE EE
OpTe3 Ans 60/1bLIOr0 NanbLa pyKu

DEKJTAPALUA 0 COOTBETCTBUU

MpousBoguTens B nuue komnatun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOei UCKNKOYNUTENbHON OTBETCTBEHHOCTH, UTO
3T0 MEAULMHCKOE U3ENMe Kacca |, U M3roTOBNEHO B COOTBETCTBUM C Tpe6oBaHuaMM Pernamenta EC 2017/745 (EU
MDR). 3T1 MHCTPYKLMM 6bINM NOATOTOBNEHBI B COOTBETCTBUM C OCHOBOMONAraKOWMMMU NPUHLMMNAMM, YTOMAHYTbIMU
Bbllwe. OHW NpepHasHayeHbl Ans obecneveHns HafNexallero 1 6esonacHoro UCMob3oBaHUs MeAULMHCKOro
u3penus.

TOPrOBbIE MAPKWU MATEPWANIOB
Velcro® - 370 3aperucTpupoBaHHas ToproBasi Mapka komnaxuu Velcro Industries B.V.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTHU

HanpsxeHue, cosfjaBaeMoe U3fenmem He A0/KHO CAaBNNBaTb NOBPEX/EHHbIE YYaCTKN KOXN UM ONyXONu.
He pekoMeHzyeTCA CIMILKOM NepeTAruBaTh U3aenme Bo N36exaHne HeXeNnaTenbHOro 1aBNeHNs Ha HepBHble
11 COCYANCTbIE OKOHYaHMA. B cnyyae BOSHUKHOBEHUA COMHEHWIA B NPUMEHEHNM U3aenns obpaTuTech K Bpauy,
(usmnoTepanesTy, TexHUKy-opToneay. O3HaKOMbTeCh BHUMATENbHO C COCTABOM M3/ienns, KOTOpbIi yKkasaH Ha
BHYTPeHHeil aTuKeTKe. He pekoMeHfyeTcs 0fieBaTh M3fienne B6IN3N OTKPbITOrO OTHSA.

He npuMeHATb Npy NPAMOM KOHTaKTe C OTKPbITbIMU paHaMu.

NPEAYNPEXEHUA

3T0 MeAMLMHCKOE NPUCNOCOBNeHne FOMKHO ObiTb BbINUCAHO BPAaYoM UMW (U3NOTEPANEBTOM M HaNOXKeHO
TEXHUKOM-OPTONEAOM B COOTBETCTBUM C UHAMBUAYANbHBIMU NOTPEBHOCTAMM NauueHTa. MpaBusibHOE NpUMeHeHe
U3[ENUsi HEOGXOANUMO ANl oBecrieyeHns ero 3d(GEKTUBHOCTU. Bce M3MEHEHWUs KOHCTPYKLMK JOMKHbI GbiTb
Ha3HayeHbl BpayoM/(u3noTepaneBTOM/TEXHUKOM-0pTONedoM. [lpousBoaUTENb He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B
Cllyyae HEHAANEXALLEro UCMONb30BaHNA U3Zenusi. PEKOMEHAYETCS UCNOMb30BaTh TONBKO A/ OFHOTO MaLMeHTa,
B MPOTMBHOM C/y4ae MpOU3BOAUTENb CHUMAET C CEGsi BCAKYHO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAsACh Ha TPEGOBAHMSX K
MEAMUMHCKUM U3LenusiM. Y runepyyBCTBUTENbHDBIX MALMEHTOB NPU HEMOCPEACTBEHHOM KOHTaKTe C KOXeil MoryT
NOSIBUTBLCS MOKPACHEHNE UW PasapaxeHue. B cyyae BO3HUKHOBEHMSI 6OEBbIX OLLYLLEHHIA, OTEKOB, NPUNYXNOCTei
HEMefIeHHO 06paTUTEC K CBOEMY NleyallieMy Bpayy, ¥ Mpu Hanuunm CepbeaHbix NOCNeACcTBI IPOMHGOPMUPOBATL
NPOU3BOAMUTENS U KOMMETEHTHbIE OpraHbl B COOTBETCTBYOLEI CTpaHe. dGEKTUBHOCTb MEAULIMHCKOTO U3Lenus
6Gynet o6ecrieyeHa TONbKO B C/ly4ae UCTONb30BaHMS BCEX Ero KOMMOHEHTOB.

BbIBOP / PASMEPbBI

Kop, REF. 5006
Pa3mep S M L XL

OKpyXHOCTb
3anfcTbs cm 13/17 1719 19/23 23/28

Lier 6exeBblii

yKasaTb npasblii unu ne.blit

YX0/4 3A U3AENUEM
% Heot6enuBaTb X He mogBepraTb XMMUYECKOI YUCTKE
& He raguTb Bl He CywWwWTb B Cywnike

s VIHCTPYKLMM NO YXOAY 33 M3AeNueM: 3a WMTHas nepyaTka: pyyHas CTMpKa Tennoii Bopoii (30°) u PH-
HeiTPanbHbIM MbIIOM; akKKypaTHO OMONOCHYTb. OCTaBUTb CYWMUTbCA BAANM OT UCTOYHUKOB Tenna. OnopHas
KOHCTPYKLMsi: NpoTepeThb ry6Koid, cMoYeHHoW Tenoi Bogoit (30°) u PH HeitTpanbHbiM MblioM. MpoTepeTb
TKaHb!0.

* BbibpacbiBaTh B MecTax, CreuuanbHo NpeHa3HayeHHbIX ANns c60pa Mycopa Kak camo usgenue, Tak u nio6yto
13 COCTaBNSIIOLLUX €ro YacTeit

+ 06paTuTbLCA K CeuManucTy-opToneay npyu Heo6X0AMMOCTM 3aMeHbl U3HOLIEHHbIX YacTeil n3penus.

NOKA3AHUA

* Pusaptpos

* TeHAMHNT 60/bLLIOrO NanbLia pyku

« TeHanHuT fe KepBeHa

« Jluctopeuns NACTHbIX KocTeii-hananr

« Nospexpenue LTaiivepa

« OcTaTouHble IBNeHNs nocne nepenoma benxera

+ OcTaTouHble ABNEHNA NOCNe NNACTUKM TPaneLyMeBNAHOA KOCTU U XUPYPruM NanbLa

NMPOTUBOMOKA3AHMNA
Ha paHHbIii MOMEHT NPOTMBONOKA3aHNA He N3BECTHbI.

XAPAKTEPUCTUKA U MATEPUATDI

* KoHCTpYKLMs U3 NONMPOBAHHOIO W ranTOBaHHOrO NONUMpPONUAEHa

+ 3acTeruBaroLLuii peMeLLoK Ha 3anscTbe C 3NaCTUYHOI 3aCTEXKOI Ha NUMyyKax

« B KoMnnekTe C 3alWMTHON NepyaTKoi U3 3N1aCTUYHOI XNONKOBOWM TKaHM, Haj oii nepep Hap
opresa

KOMMNJEKTALMA

1 HapeTb 3awuTHyto nepyarky (A)

2 HageTb NNacTUKOBYI KOHCTPYKUMIo (B) Ha 6onbLuoil nanew pyku

3 3aTAHYTb Ha 3aMACTbe C NOMOLLbI PEMELLKA C 3aCTEXKON Ha nunyykax (C)
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- 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
- OnucaHus 1 M306paxeHus, NpeACcTaBeHHbIE B 3TOM JOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHAaTe 1bHbl i

¥ KOMMepyeckuii xapakTep. Komnaxus OpTocepBuc 0CTaBnseT 3a co6oii npaBo npu
HEO6XOANMOCTM BHOCUTb U3MEHEHMS.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuzg wytacznie do celéw ilustracyjnych i handlowych. Firma
Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich modyfikaciji zgodnie z ich potrzebami.

- Le descrizioni e le immagini presenti in questo documento sono a mero scopo esemplificativo e
commerciale. L'azienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.
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LATEX FREE

ANATOMICAL
FIT

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

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion als Hersteller, in alleiniger Verantwortung, dass dieses
vorliegende Medizinprodukt der Klasse | angehdrt und gemaR den Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745
(MDR) hergestellt wurde. Die vorliegende Anleitung wurde unter Anwendung der vorgenannten Verordnung
erstellt. Sie dient dazu, den 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 iibermaRigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden Nerven und/
oder BlutgefaRe auszuldsen. Bei Bedenken zur Anwendung des Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten
oder Orthopéddietechniker wenden. Bitte sorgfaltig das Innenetikett mit der Material-Zusammensetzung des
Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Néhe von offenen Flammen.

Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

HINWEISE

Es ist ratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt ist, von einem
Arzt oder Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopadietechniker entsprechend den individuellen
Bediirfnissen angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit und korrekte Funktionalitét zu gewahrleisten,
muss die Applikation mit groBter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/
Orthopédietechniker vorgenommene Einstellung verandert werden. Bei nicht bestimmungsgeméaBer Anwendung
oder Einstellung erlischt die Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir den Gebrauch durch einen
einzigen Patienten bestimmt, andernfalls iibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaR der Verordnung fiir
Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt zu 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 zustdndige Behorde in eigenen Land melden. Die orthopadische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann
gewdhrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN

Art.-Nummer REF. 5006
GroBen S M L XL

Handgelenkumfang
incm

13/17 17/19 19/23 23/28
Farbe beige

rechts oder links angeben

ZWECKBESTIMMUNG

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

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

PFLEGE
2 Nicht bleichen & Keine chemische Reinigung
& Nicht biigeln Bl Nicht im Trockner trocknen

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

- Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen

+ Wenden Sie sich fiir den Austausch verschlissener Komponenten an einen Orthopadietechniker

INDIKATIONEN

Arthrose des Daumensattelgelenks

Tendinitis des Daumens

Tendopathie nach De Quervain

Distorsion des Metacarpal-Flangeal- Gelenks

Lésion nach Steiner

Folgebeschwerden nach Bennet-Fraktur

Folgebeschwerden von Arthroedese an Trapezius und Mittelhand, sowie nach Daumenchirurgie

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

« Formteil aus Polypropylene mit polierter Oberflache

« Verschlussband am Handgelenk aus elastischem Klettband

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

ANLEGEN

1 Schutzhandschuh anlegen (A).

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

S PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Thumb splint

DECLARATION OF CONFORMITY

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

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

SAFETY PRECAUTIONS

We recommend that the pressure exerted by the device does not act on parts of the body with wounds, swelling,
or welts. Itis advisable to not over tighten the device so as to avoid generating areas of excessive local pressure
or the compression of underlying nerves and/or blood vessels. If in doubt on how to apply the device, contact a
doctor, physiotherapist, or an orthopedic technician.

Read the product composition on the internal label carefully. We recommend to not wear the device in the
proximity of free flames.

Do not apply in direct contact with open wounds.

WARNINGS

Itis advisable that the device, designed for the specific indications as set out below, be prescribed by a doctor
or a physiotherapist and applied by an orthopedic technician, according to the specific needs of the patient.
To ensure effectiveness, tolerability, and proper functioning, the application must be carried out with the
utmost care. Never alter the adjustment made by the doctor/physiotherapist/ or orthopedic technician. The
responsibilities of the manufacturer shall lapse in case of inappropriate use or adaptation.

The orthosis is made and to be used by only one patient. Should the orthosis be inappropriately used, the
manufacturer declines all responsibility, as provided by the regulation for medical devices.In hypersensitive
individuals, direct contact with the skin may cause redness and irritation.

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

SELECTION/SIZE

Code REF. 5006

Size S M L XL
Wrist circumf. incm  JREJAV 17/19 19/23 23/28
Colour beige

specify right or left

MAINTENANCE

& Do not bleach & No chemical cleaning

<& Do not iron B Do not tumble-dry

Ws Washing instructions: hand wash at max. 30° C with neutral soap. Dry away from heat sources. Plastic
splint: Clean with a sponge soaked in handwarm water (30° C) and neutral soap. Dry with a cloth.

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

INDICATIONS

Rhizarthrosis

Thumb tendinitis

Tendinopathy of De Quervain

+ Metacarpal/phalange sprain

+ Steiner’s lesion

Effects of Bennet's fracture

After trapezium plastic surgery and thumb surgery

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

+ Smooth polypropylene structure

+ Velcro® fastening system

+ Equipped with antibacterial protective glove wear before brace

PUTTING ON THE APPLIANCE

1 Put on the protective glove (A).

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

[ ] LIREATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Orthése pour 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 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 sdre du dispositif médical.

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

PRECAUTIONS D'UTILISATION

Veiller a ce que la pression exercée par le dispositif n'agisse pas sur les parties du corps présentant des Iésions, enflures
ou tuméfactions. Il est conseillé de ne pas trop serrer le produit, afin de ne générer aucune zone de pression locale
excessive et d'éviter la compression des nerfs et/ou des vaisseaux sanguins. En cas de doute sur les modes d'application,
contacter un médecin, un kinésithérapeute ou un technicien orthopédiste. Lire attentivement la composition du produit sur
I'étiquette située a l'intérieur. Il est recommandé de ne pas porter le dispositif a proximité de flammes nues.

Ne pas appliquer en contact direct avec des plaies ouvertes.

AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement 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 reglement relatif aux dispositifs médicaux. Pour
les sujets hypersensibles, le contact direct avec la peau pourrait causer des rougeurs ou des irritations. En
cas d'apparition de douleurs, enflures, tuméfactions ou en cas de toute autre réaction anormale, s'adresser
immédiatement a son médecin et, en cas de probleme particulierement grave, signaler le fait au fabricant et a
I'autorité compétente de son pays. Lefficacité orthopédique du produit n’est garantie que lorsqu'il est utilisé
avec tous ses composants.

SELECTION/TAILLES

Code REF. 5006
Mesure S M L XL

Circonférence
poignet cm

Couleur beige

13/17 1719 19/23 23/28

préciser droit et gauche

ENTRETIEN

2 Nepasblanchir & Pas de nettoyage chimique

& Nepasrepasser B Ne pas sécher en séchoir

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

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

« S'adresser a un technicien orthopédique pour le remplacement des parties usées

INDICATIONS

Rhizarthrose

Tendinites du pouce

Tendinopathie de De Quervain

Entorse métacarpo-phalangienne

Lésion de Steiner

Séquelles de fracture de Bennet

Séquelles d'arthrose trapézométacarpienne et de la chirurgie du pouce

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

« Structure en polypropyléne poli et épuré

+ Fermeture au poignet par bande Velcro® élastique

+ Pourvu d'une gant de protection en tissé de coton élastique a enfiler avant la pose de l'orthése

ENFILAGE

1 Enfiler le gant de protection (A).

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

JJ |} 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. E consigliabile non indossare il
dispositivo in vicinanza di fiamme libere.

Non applicare a diretto contatto con ferite aperte.

AVVERTENZE

E’ consigliabile che il prodotto, studiato per le specifiche indicazioni sotto riportate, venga prescritto da un
medico o da un fisioterapista e applicato da un tecnico ortopedico, in conformita alle esigenze individuali.
Per garantirne I'efficacia, la tollerabilita e il corretto funzionamento & necessario che l'applicazione
venga effettuata con la massima cura. Non alterare assolutamente la regolazione effettuata dal medico/
fisioterapista/tecnico ortopedico. La responsabilita del fabbricante decade in caso di utilizzo o adattamento
inappropriato.

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

SCELTA/DIMENSIONI

Codice REF. 5006

Taglia S M L XL
Circonferenza polso JNEJAV) 17/19 19/23 23/28
Colore beige

indicare destro o sinistro
MANUTENZIONE
Non candeggiare Pulizia chimica non consentita
2 Non stirare % Non asciugare in asciugatrice
& |struzioni per il lavaBgio: Guanto protettivo: Lavare a mano in acqua tiepida (30°C) con sapone neutro;
Yigciacquare accuratamente. Lasciare asciugare lontano da fonti di calore. Struttura di sostegno:
Strofinare con una spugna imbevuta in acqua tiepida (30°C) e sapone neutro. Asciugare con un panno.
« Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente
+ Rivolgersi ad un tecnico ortopedico per la sostituzione delle componenti usurate.

INDICAZIONI

Rizartrosi

Tendiniti del pollice

Tendinopatia di De Quervain

Distorsione metacarpo-falangea

Lesione di Steiner

Postumi di frattura di Bennet

Postumi di trapezioplastica e della chirurgia del pollice

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

+ Struttura in polipropilene levigato e burattato

« Cinturino di chiusura al polso in Velcro® elastico

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

APPLICAZIONE

1 Infilare il guanto di protezione (A).

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

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



