fmms PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE
Orteza kciuka

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swoja wytaczng odpowiedzialno$¢, 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 s zranione, opuchniete
lub obrzeknigte. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowaé miejscowego
nadmiernego ci$nienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyr krwionos$nych. W razie
watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania, nalezy skonsultowaé sie z lekarzem, fizjoterapeuta lub
technikiem ortopeda. Nalezy uwaznie przeczyta¢ sktad produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie zaleca sie
noszenia produktu w poblizu otwartych ptomieni lub silnych pél elektromagnetycznych

Nie stosowa¢ 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
zapewni¢ 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 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 skérg
moze powodowac zaczerwienienie lub podraznienie. W przypadku pojawienia si¢ bélu, obrzeku, opuchlizny
lub jakiejkolwiek innej nietypowej reakcji, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem, a w przypadku
problemu szczegdlnej wagi, nalezy zgtosic 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
Obwod nadgarstka cm 1418 18-22
Kolor szary

pasuje do prawej i lewej strony

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

A Nie chlorowa¢  ® Nie pra¢ chemicznie

= Nie prasowa¢ B Nie suszy¢ mechanicznie

W Instrukcja prania: Pra¢ recznie w cieptej wodzie z neutralnym mydtem; doktadnie sptukaé. Pozostaw
do wyschniecia z dala od Zrodet ciepta. Nie wyrzucaj urzadzenia ani zadnego z jego elementéw do
srodowiska.

WSKAZANIA

* Rhizoartroza

+ Zapalenie $ciggna kciuka

+ Tendinopatia de Quervaina

+ Skrecenie $rodreczno-paliczkowe

+ Kontuzja Steinera

+ Nastepstwa ztamania Benneta

+ Konsekwencje operacji trapezu i operacji kciuka

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwilg obecng brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSCI | MATERIALY

+ Wykonane przez spawanie, bez szwéw, dla maksymalnego komfortu

+ Struktura anatomiczna

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

+ Pokrowiec z wyscielanej tkaniny technicznej, odpornej, oddychajacej i 0 matej grubosci
+ Pasek regulacyjny Velcro® do tatwego i intuicyjnego zapinania

+ Obureczny

ZASTOSOWANIE

1 Otworz pasek na nadgarstek i tymczasowo zamknij go z powrotem

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

3 Zaloz orteze na reke (rys. 2).

4 Sprawdz ksztalt ortezy i w razie potrzeby dostosuj jg do anatomii dtoni.

5 Wt6z pasek na nadgarstek do odpowiedniego pierscienia (rys.3), rozciagnij go (rys.4) i zapnij rzepem
(rys.5).

6 Dopasuj réwniez pasek wokoét kciuka, aby dobrze przylegat

i NPOYUTANTE BHUMATEJNIbHO JAHHYI0 MUHCTPYKLUIO U COXPAHUTE EE
OpTesbl ANs 3anNACTbA

LEKNAPALIAA O COOTBETCTBUU

MpounssoguTens B e komnaHun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT o CBOei MCKHOUMTENbHON OTBETCTBEHHOCTH,
YTO 370 MeAMLIMHCKOE W3fenue knacca |, 1 U3roToBIeHO B COOTBETCTBUW C Tpe6GoBaHUsIMKU PernameHTa
EC 2017/745 (EU MDR). 3T1 MHCTPYKLWM 6bIN NOATOTOBIEHBI B COOTBETCTBUU C OCHOBOMONAralowuMmn
MPUHLMNAMK, YOMSHYTbIMK Bbilwe. OHU NpefHasHayeHbl ANs 06ecneyeHnst Haanexaluero v 6e3onacHoro
MCNONb30BaHNs MEAULMHCKOTO N3LENHs.

TOProOBbIE MAPKU MATEPUAJIOB
Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHasi ToproBasi Mapka komnanum Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH

HanpseHue, cosgaBaemoe U3fenneM He [OMKHO CAABNUBATb NOBPEXAEHHbIE YYACTKU KOXW UAu
onyxonu. He pekomeHAyeTCs C/UIWIKOM MepeTaruBaTb u3fenne BO M36eXaHne HexenatenbHOro
[aBNeHNs Ha HepBHbIe U COCYAUCTbIE OKOHYaHUs. PekoMeHayeTca ofeBaTh U3fenue Ha x/6 MaiKy BO
n3bexanue npAMOro KOHTaKTa Cc Koxel. 03HaKOMbTeCb BHUMATENIbHO C COCTAaBOM U3Jenus, KOTOprVI
yKasaH Ha BHYTpeHHei aTukeTke. He pekomeHayeTcs ofeBaTb u3genue B6N3M OTKPbITOr0 OrHA. Unn
CUNbHbIX 3IEKTPOMArHUTHbIX NICTOYHUKOB.

He npuMeHATb Npu NPAMOM KOHTaKTe C OTKPbITbIMU paHaMu.

NPEAYNPEXAEHUA

970 MepMLMHCKOe ﬂpMCI’lOCOﬁJ’IeHME DOMKHO BbITb BbINMCAHO Bpa4yoMm uiu d)MBVIOTepaI'IeBTOM W HanoxeHo
TEXHWKOM-OPTONeaoM B COOTBETCTBMU C WHAMBUAYaNbHbIMKU ﬂOTpeﬁHOCTﬂMM nauumenta. [lpaBunbHoe
npUMeHeHue uspenus Heo6XxoAuMo Ans obecneyenus ero Sd)d)eKTMBHOCTVI. Bce 3MeHeHns KOHCTPYKLMK
JOMKHbI GbITb Ha3HaYeHbl Bpa‘-lOM/d)I/ISMOTepaHEBTOM/TEXHMKOM-OpTOI'Ie}J.OM. MponsBoauTenb He Hecet
OTBETCTBEHHOCTb B C/lyyae HEHafNexallero Ucrnonib3oBaHus U3fenus. PeKoMeHfyeTcs WUCrnonb3oBaTh
TONbKO ANA OAHOro nauueHTa, B MNPOTUBHOM Ciyyae MPOU3BOAUTENb CHUMaeT C cebst BCAKYO
OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBaACb Ha TpeGOBaHMﬂX K MeJUUMHCKUM U3Aenuam. Y runepuyBCTBUTENbHbIX
nauueHToB NpW HENOCPeACTBEHHOM KOHTaKTe C KOXEN MOTYT NOSIBUTLCA NMOKPACHEHWE UK pasfpaxeHue.
B cnyyae BO3HMKHOBEHMs 6Gonesbix Oll.l,yIJ.l,EHVIVI, 0TeKOB, annyxn00Te|7| HeMeaJIeHHO OspaTMTECb K
CBOEMY fevallemMy Bpauy, M NP Hanuumm cepbesHbIX NOCNeACTBMIA npOMH¢OpMMpOBaTb npoussogutens
W KOMMETEHTHblE OpraHbl B COOTBeTCTByI'OI.I.I,EVI CTpaHe. 3¢¢EKTVIBHOCTb MeAuUUHCKOro nspenusa 6yJJ,ET
obecneyeHa ToNbKo B Cnyvyae Ucnonb3oBaHMA BCEX €r0 KOMMOHEHTOB.

BblBOP / PA3SMEPbDI
Kof REF. 21006
Pa3mep S L
OKpYXHOCTb 3anfCTbsl B CM 1418 18-22
Liser cepbiit
[1ByCTOPOHHMA
yXo[ 3A U3JENUEM
& Heot6enuBaTb X He NopjBepraTb XMMWYECKOIi YNCTKE
& He MafuTb E He CYWMWTb B CyLINIKe

W MHCTPYKUMM NO MbITblo: PyyHas cTupka c Tennoit Bope C HeVITpaﬂbelM MbIJIOM; TLaTeNlbHO
npononocHyTb.CywnTb BAanM OT WUCTOYHUKOB Tenna. BblﬁpaCbIBaTb B MecTax, cneuunanbHo
npeaHasHa4yeHHbIX Ana 060[38 MyCopa, Kak caMo yCTpOVICTBO, TaK U ero oTaeNibHble 4acTu.

MOKA3AHUA

+ ApTpo3 60nbLIOro NanbLa pyku

+ TeHAMHWT 3anAcCTbs

+ Tenpuuut ge Kepeena

+ [luctopcus nyyesansicTHOro cycraBa

+ Tpasma LLTaitHepa

+ locneacTeus nepenoma bennera

+ [locne nnacTuku 1 onepawumm Ha 3anfcTbe.

NMPOTUBONOKA3AHUA
Ha AaHHbIii MOMEHT He BblSIBNEHbI

XAPAKTEPUCTUKA U MATEPUAJbI

+ [ins MakcumanbHoro KoMQopTa BbINOIHEHO METOAOM CBapKU 6e3 LBOB

» AHaTOMUYecKuil An3aiH

+ CTepxeHb U3 CniaBa anloMUHUS MOAENMPYEMbIi MO aHAaTOMUM KUCTU NaLMeHTa
+ MoKpbITUE U3 BbICOKOTEXHUYHOTO MATKOTO, NPOYHOTO, AbILIALLero Matepuana.

+ Perynupyemblit peMeHb Ha nunyuke Velcro® ans yno6Hoi dukcauum.

+ [IBYCTOPOHHMiA

NPUMEHEHUE

1 PackpoiiTe pemMeHb Ha MMyyKe W 3aKpenuTe Ha cebe.

2 (fig.1). PacwmpbTe peMeHb ANns 3anacTbs U 3abuKCupyiTe Ha nunyuke Velcro® (puc. 1)

3 HapeHbTe opTe3 Ha pyky (puc.2)

4 MNposepbTe GopMy OpTe3a U NPU HEOBXOAUMOCTH afanTUPYiATe NOA PyKY.

5 MpofieHbTe peMeHb ANt 3ansCTbsi B COOTBETCTBYHOLLEE KOMbLO (pUC.3), HaTsHUTe ero (puc.4) u
3acdmkeupyiite Ha aunyykax Velcro® (puc.5)

6 OTperynupyiiTe Takxe pemeLLoK BOKpYr 60/bLLIOr0 Nanblia Tak, YTo6bl OH NAOTHO Npuneran.
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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
- OnucaHus 1 U306paxeHus, NpeACcTaBNEHHbIE B 3TOM JOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHAaTe bHbli

1 KOMMepyeckuii xapakTep. KomnaHus OpTtocepBuc ocTaBAisieT 3a co60ii NpaBo npu
Heo6XOAUMOCTH BHOCUTb U3MEHEHMUS!.

- 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.

ORTHOSERVICE
RO+TEN

Eco

attentive

UNIEN ISO 13485:2016
UNI EN ISO 9001:2015

[ Ce A

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
Niederlassung Deutschland: 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
Siedziba w Polsce: ORTHOSERVICE POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Warszawska 416a - 42-209 Czestochowa Polska
Tel.: +48 (0) 34 340 13 10 - (NIP): 9492246785
www.orthoservice.pl - inffo@orthoservice.pl
Sede italiana: RO+TEN S.r.l.
Sede legale: Via Marco De Marchi, 7 - 120121 Milano (M) - Italia
Sede operativa e amministrativa:
Via Comasina, 111 - -20843 Verano Brianza (MB) - Italia
Tel. 0039 039 601 40 94 - Fax 0039 039 601 42 34
info@roplusten.com - www.roplusten.com

Societa soggetta a Direzione e Coordinamento '
(art. 2497bis CC): Orthoservice AG (CH)

6830 Chiasso (Tl) - Switzerland
ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better
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™= K2} = 5iTTE 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 gem&R 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 BlutgefaRe auszuldsen. 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 Nahe 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 groRter Sorgfalt durchgefiihrt werden.
Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopédietechniker 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 iibernimmt der Hersteller keine Haftung gem&R 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 zustdndige 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 14-18 1822
Farbe grau

Beidseitig anwendbar

PFLEGE

& Nicht bleichen & Keine chemische Reinigung

2 Nicht bligeln Bl Nicht im Trockner trocknen

W Waschanweisung: Handwédsche in lauwarmem Wasser, mit milder neutraler Seife; griindlich
ausspiilen. Von Warmegquellen entfernt trocknen lassen Die Orthese oder ihre Komponenten nicht in der
Umwelt entsorgen.

INDIKATIONEN

+ Rhizarthrose

+ Tendinitis des Daumens

+ Tendopathie nach De Quervain

« Distorsion des Metacarpal-Falangeal-Gelenks

+ Lasion nach Steiner

+ Folgebeschwerden nach Bennet-Fraktur

+ Folgebeschwerden nach Trapezioplastik sowie nach Daumenchirurgie

KONTRAINDIKATIONEN
Im Moment sind keine bekannt

EIGENSCHAFTEN UND MATERIALEN

+ GeschweiBte 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 VerschlieBen

+ 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.

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.
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. 21006
Size S L
Wrist circumference cm 1418 18-22

Colour grey

Fits right and left

MAINTENANCE

# Donotbleach & No chemical cleaning

& Do notiron B Do not tumble-dry

ws 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

[ ] LIREATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Orthése 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 siire 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 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 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 inmédiatement a son médecin et, en cas de probléeme 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

A Nepasblanchir X Pas de nettoyage chimique

& Ne pas repasser B Ne pas sécher en séchoir

ws Instructions de lavage: Laver a la main avec de l'eau tiede 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 I'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 & l'aide du Velcro® (fig.1).

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

4 Controler la forme de l'orthése 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.

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 é di classe | ed é 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 diretto contatto con ferite aperte

AVVERTENZE

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

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

SCELTA/DIMENSIONI

Codice REF. 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

wg 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

+ Anima in 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



