H— LUETHAN OHJEET HUOLELLISESTI LAPI JA SAILYTA NE TARPEEN VARALTA

REF.P1117 - Peukalorannetuki, avoin
REF.P1119 - REF.P1121 - Lyhyt/Pitka rannetuki, avoin

VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistajana ORTHOSERVICE AG vakuuttaa, ettd tdma on luokan | lakinnllinen laite, joka on valmlstettu ja arvioitu
EU-asetuksen 2017/745 (MDR) mukaisesti. Némé ohjeet on laadittu edelld mai isesti. Niiden
tarkoituksena on varmistaa lagkinnéllisen laitteen oikea ja turvallinen kaytto.

MATERIAALIEN TUOTEMERKIT

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

TURVALLISUUSVAROTOIMET

Suosittelemme, ettd tuotteen aiheuttamaa painetta ei kohdisteta kehonosiin, joissa on haavoja, turvotusta tai kyhmyja.
Tuotetta ei saa kiristaa liian tiukalle, jotta liialliselta paikalliselta puristeelta valtytdan eiké tuotteen alaisiin hermoihin
ja verisuoniin kohdistu liiallista puristetta. Jos sinulla on epdselvyytta tuotteen kaytostd, kadnny tuotteen toimittaneen
apuvalineammattilaisen puoleen.

Lue tuoteseloste huolellisesti tuote-etiketistd. Tuotetta ei suositella kaytettavéksi avotulen tai voimakkaiden
magneettikenttien laheisyydessa.

VAROITUKSET

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

Tuotteen tehokkuuden, kdyttdmukavuuden ja moitteettoman toiminnan varmistamiseksi asennus ja sovitus on suoritettava
huolellisesti. Ald koskaan muuta |a&karin, fysioterapeutin tai apuvalineteknikon tekemaa saatod. Valmistajan vastuut
raukeavat, mikali tuotetta kdytetdan vaarin tai sitd muutetaan. Ortoosi on tehty yhdelle potilaalle ja se on tarkoitettu vain
yhdelle potilaalle. Valmistajan vastuu raukeaa, mikali tuotetta kaytetadn vaarin kuten |aakinnallisia laitteita koskevassa
asetuksessakin saddetddn. Herkkaihoisilla henkilGilla suora ihokosketus voi aiheuttaa punoitusta ja &rsytystd. Jos
tuotteen kéyttd aiheuttaa kipua, turvotusta, kutinaa tai muita haittavaikutuksia, ota yhteyttd ladkariisi. Jos kyseessd on
erityisen vakava haitta, ilmoita tapah tuotteen jalle ja maakohtaiselle toimivaltaiseile viranomaiselle.
Ortopedisen tuotteen tehokkuus taataan vain, kun kaikkia komponentteja kaytetdan oikein.

VAIHTOEHDOT/KOKO
Koodi REF.1117 - REF.1119 - REF.1121
Koko S M L XL
Ranteen ymparysmitta cm 13/16 16/18 18/20 20/23
Pituus, cm (polfit 17-19) 20 20 20 20

Pituus, cm (polfit 21) 26 26 26 26
Viri musta
Erikseen oikea ja vasen

TUOTTEEN KASITTELY JA HOITO

A Eivalkaisua X Kemiallinen puhdistus ei ole sallittua

2 Aldsilita B Ei rumpukuivausta

W§ Kéasinpesu max 30° C ® Vain yhdelle kiyttsjalle

« Tuote on hoitovapaa

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

« Ald hévitd tuotetta tai mitdan sen osia.

INDIKAATIOT

POLFIT 17

« Ranteen vendhdykset/nyrjahdykset

« Ranteen jannetupintulehdus

« Niveltulehdukset ja kuluma

+ Murtuman tai kipsihoidon jalkeen

« Peukalon tyvinivelen kuluma

+ Rannevammat

POLFIT 19

« Ranteen vendhdykset/nyrjahdykset

« Ranteen jannetupintulehdus

+ Murtumat radiuksessa ja ulnassa

« Niveltulehdukset ja kuluma

+ Murtuman tai kipsihoidon jalkeen

POLFIT 21

Radiuksen ja ulnan di liosien hy visten yk Imamurtumien hoitoon
Postoperatiivisesti epastabu ien radluksen ja ulnan d|staa||03|en murtumien hoitoon
Ranteen venahdykset/nyrjahdykset
Ranteen jannetupintulehdus
Kammenen luiden (carpal bones) murtumat (poislukien veneluu)
Reumaattiset tulehdukset
Postoperatiivinen hoito kimmenluiden murtumissa
Radiokarpaalinen kuluma
KONTRAINDIKAATIOT POLFIT17/19/ 21
Ei tiedossa
OMINAISUUDET JA MATERIAALIT
POLFIT 17
- Valmiiksi muotoiltu ja muotoiltavissa oleva alumiininen peukalolasta (irrotettava)
= Valmiiksi muotoiltu ja muotoiltavissa oleva alumiininen kimmenlasta (irrotettava)
« Hengittava 3D -materiaali
« Lisatukea antavat muovilastat dorsaalipuolella
- Kiinnitys soljilla ja Velcro® -remmeilla
POLFIT 19
- Valmiiksi muotoiltu ja muotoiltavissa oleva alumiininen kimmenlasta (irrotettavissa)
« Hengittava 3D -materiaali
« Lisatukea antavat muovilastat dorsaalipuolella
« Kiinnitys soljilla ja Velcro® -remmeilla

« Avattavissa kokonaan

« Hengittava 3D -materiaali

« Kiinnitys neljallad Velcro® -remmilla

« Lisatukea antavat muovilastat dorsaalipuolella

- Jaykka, alumiininen kimmenpuolen muotoiltu lasta on muotoiltavissa (irrotettavissa)

PUKEMISOHJEET POLFIT 17

PUKEMISOHJEET AMMATTILAISELLE

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

PUKEMISOHJEET POTILAALLE

1 Avaa kaikki Velcro® -remmit ja veda remmit ulos soljista (kiinnitd ne véliaikaisesti itseensd).

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

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

4 Tuen kiristaminen:
Kierrd keskimmainen remmi ranteen ympari, pujota se soljesta, kiristd ja kiinnita se Velcro® -tarralla (kuva D).
Pujota loput remmit niille tarkoitetuista soljista, kirista ne ja kiinnité Velcro® -tarralla, ensin ranteen puoleinen (kuva E),
sitten késivarren puoleinen (kuva F).

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

PUKEMISOHJEET POLFIT 19 + POLFIT 21

PUKEMISOHJEET AMMATTILAISELLE

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

PUKEMISOHJEET POTILAALLE

1 Avaa kaikki Velcro® -remmit ja veda remmit ulos soljista (kiinnitd ne véliaikaisesti itseens).

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

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

4 Tuen kiristaminen:
Kierra keskimmainen remmi ranteen ympari, pujota se soljesta, kiristd ja kiinnita se Velcro® -tarralla (kuva D).
Pujota loput remmit niille tarkoitetuista soljista, kirista ne ja kiinnitd Velcro® -tarralla, ensin ranteen puoleinen (kuva E),
sitten késivarren puoleinen (kuva F).

- Tamén asiakirjan kuvaukset ja kuvat ovat vain kaupallisiin tarkoituksiin. Orthoservice pidattaa oikeuden muuttaa niita
tarpeen mukaan.

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

REF.P1117 - Opornica za zapestje s podporo palca.
REF.P1119 - REF.P1121 - Opornica za zapestje z odprtino za palec, kratka/dolga

1Z JAVA 0 SKLADNOSTI

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

BLAGOVNE ZNAMKE MATERIALOV

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

NAVODILA ZA VARNO UPORABO

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

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

Natanéno preberite sestavo izdelka na notranji etiketi. Pripomocka ni priporocljivo uporabljati v blizini odprtega plamena
ali moénih elektromagnetnih polj.

OPOZORILA

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

Nikoli ne spreminjajte nastavitev zdravnika / fizioterapevta / ortopedskega tehnika.

Odgovornosti proizvajalca preneha, v primeru neustrezne uporabe ali prilagoditve.

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

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

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

IZBIRA / DIMENZIJE

Koda REF.1117 - REF.1119 - REF.1121
Velikost S M L XL
Obseg zapestja v cm 13/16 16/18 18/20 20/23
DolZina v cm (polfit 17-19) 20 20 20 20
Dolzina v cm (polfit 21) 26 26 26 26
Barva ¢rna
navedite desno ali levo

VZDRZEVANJE

2 Beljenje ni dovoljeno & Kemicno Ciscenje prepovedano

2 Likanje ni dovoljeno & Prepovedano susenje v susilnem stroju

g Rocno pranjedo 30°C @ Samo za eno osebo

« lzdelek ne potrebuje vzdrzevanja.

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

+ Pripomocka oziroma njegovih delov ne odvrzite v okolje.

INDIKACIJE

POLFIT 17

* Zvin zapestja

« Tendinitis zapestja

« Artritis in artroza

+ Posledice zloma zapestja ali po zgodnjem odstranjevan]u mavca

« Artroza trapezijsko - palnega sklepa in ofalangeje palca
+ Poskodba ulnarnega dela metakarpofalageje palca
POLFIT 19

* Zvin zapestja
* Spojeni zlom podlakti v sklepu in podlahtnice

« Tendinitis zapestja

« Artritis in artroza

« Posledice zloma zapestja ali po zgodnjem odstranjevanju mavca

POLFIT 21

. Zdravljenf’(e spojenih zlomov distalne mega-epifize polmera in ulne, za katere ortoped meni, da so stabilni
« Po kirursko zdravljenje nestabilnega distalnega zloma polmera in ulne

* Zvin zapestja

« Tendinitis

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

+ Po kirurskem zdravljenju metakarpalnih zlomov

Radio-karpalna artroza

KONTRAINDIKACIJE POLFIT 17 /19 / 21

Ni znano

LASTNOSTI IN MATERIALI

POLFIT 17

« Aluminijasta opora za palec vnaprej oblikovana in prilagodljiva (odstranljiva)

. AIuminEasta opora za zapestje vnaprej oblikovana in prilagodljiva (odstranljiva)

« 3D struktura zracne tkanine

« Dorzalne plasticne ojaCitve

« Pritrjevanje z zanko in Velcro® trakovi

POLFIT 19

. AIuminEasta opora za zapestje vnaprej oblikovana in prilagodljiva (odstranljiva)

« 3D struktura zracne tkanine

« Dorzalne plasticne ojaCitve

« Pritrjevanje z zanko in Velcro® trakovi

+ Popolno odpiranje zadnjega dela

« 3D struktura zracne tkanine

« Pritrjevanje s Stirimi zankami in Velcro® trakovi

« Dorzalne plasticne OjaCItVE

+ Toga opora za zapestje vnaprej oblikovana in prilagodljiva (odstranljiva)

DAJANJE NA APARAT POLFIT

PRILAGAJANJE ZA ZDRAVNIKA / TEHNIKE

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

NAMESCANJE OPORNICE ZA PACIENT;

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

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

3 E?‘Ep%r)nice ni potrebno v celoti razpreti, roko previdno potisnite v opornico. Palec naj bo namescen v odprtino z oporo

slika

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

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

NAMESCANJE OPORNICE POLFIT 19 + POLF|

PRILAGODITEV ZA ZDRAVNIKA / ZDRAVSTVENEGA TEHNIKA

1 Ko kovinsko oporo odstranite iz opornice, jo prilagodite, tako da se prilega pacientovemu zapestju. Vstavite oporo
nazaj v opornico (slika 1).

NAMESCANJE OPORNICE ZA PACIENTA

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

2 Nanesite opornico tako, daL e kovinska opornica na dlani in palec vstavljen v odprtino (slika A). Zaprite vstavek tkanine
z uporaho Velcro® traku (sli

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

Pritrjevanje opornice:

- Osrednji trak zavijte okoli zapestja, ga podajte skozi ustrezno zanko, ga zategnite in pripnite z Velcro® trakom (slika D).

+ Namestite preostale trakove skozi ustrezne zanke, jih zategnite in pritrdite z Velcro® trakovi, najprej roko (slika E) in

nato podlaket (slika F).

S w

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

= LUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS

REF.P1117 - Plaukstas locTtavas ortoze ar 1kka fiksaciju, atverta
REF.P1119 - REF.P1121 - Isa /Gara plaukstas locitavas ortoze, atvérta

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).

is 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 Industnes B.V. registréta precu zime.
DROSIBAS PASAKUM
lesakam izvietot |zstrada]umu 14, lai tas nespiestu uz kermena dalam, uz kuram ir briices, pietikumi vai piepampumi.
Izstradajumu rekomend&jam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no spiediena punktu veido$anas, vai zem ta eso$o nervu
vai asinsvadu saspiesanas.
Ja rodas $aubas par izstradajuma izmantosanu, sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopédu - tehniki. Lidzu, uzmanigi
izlasiet izstradajuma sastavu uz birkas iek$puse. lerici nedrikst lietot atklatas liesmas vai stipru elektromagnétisku lauku
tuvuma.
BRIDINAJUMI
Izstradajumu iesakam izmantot tikai medicinisku indikaciju gadijuma péc arsta vai fizioterapeita noradijuma, saskana ar zemak
izklastito, un tas jauzliek ortopedam - specialistam, atbilstosi pacienta individualam vajadzibam. Lai nodrosinatu’ efektivitati,
panesamibu un pareizu darbibu, ierice ir jauzliek loti 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, razotéajs neuznémas
atbildibu vai saistibas saskana ar medicinas izstradajuma instrukcijam. Pacientiem ar paaugstinatu jutibu tiess kontakts ar adu
var izraisit apsartumu vai kairinajumu. Sapju, pietakumu, piepampumu vai jebkadu neparastu reakciju gadijuma nekavejoties
sazinieties ar savu arstu, bet Tpasi smagu nevélamu notikumu gadijuma, zinojiet par notikumu razotajam un kompetentam
iestadem jiisu valstT. Izstradajuma ortopédiska efektivitate var ikt garantéta tikai ja pielieto visas ta dalas.

IZVELE/IZMERS
Kods REF.1117 - REF.1119 - RER.1121
lzmers S M L XL
Plaukstas locitavas apmérs, cm  JREJALS 16/18 18/20 20/23
Garums, cm (polfit 17-19) 20 20 20 20

Garums, cm (polfit 21) 26 26 26 26
Krasa melna
noradit kreisa vai laba

KOPSANA

A nedrikst balinat & nedrikst Kimiski tirit

2 nedrikst gludinat B nedrikst zavét velas Zavetaja

wg mazgat ar rokam max. 30°C @ lietot tikai vienam pacientam

+ lIzstradajums neprasa apkopi. .

* Mazgajiet ar rokam silta udenl (maks. 30°C), izmantojot maigas ziepes. Ripigi noskalot. Zav&jiet prom no siltuma
avotiem.

+ Neizmetiet izstradajumu vai kadu no ta sastavdalam vide.

INDIKACIJAS

POLFIT 17

+ Plaukstas locitavas sastiepums

+ Plaukstas locitavas tendinits

+ Plaukstas locitavas artroze un artrits

+ Plaukstas locitavas lizumu sekas vai pecoperacijas arstésana péc paragras gip$a apséja nonemsanas

+ Trapeces - metakarpalas locitavas un TkSka metakarpofalangealas locitavas artroze

+ Ikska metakarpofalangealas elkona kaula dalas bojajums

POLFIT 19

+ Plaukstas locitavas sastiepums

+ Salikts apak$delma radiusa un elkona kaula lizums

+ Plaukstas locitavas tendinits

Plaukstas locitavas artroze un artrits
POFI’.ISILJI!(;‘IGS locitavas lizumu sekas vai pécoperacijas arsté$ana péc paragras §ipsa apséja nonemsanas
Radiusa un elkona kaula distalas mega-epofizes salikto |izumu arstésana, ko ortopéds uzskata par stabilu
Radiusa un elkona kaula nestabila distala lizuma pécoperacijas arstésana
Plaukstas locitavas sastiepums
Plaukstas locitavas tendinits
Karpala kaula lazumi (iznemot scaphoid) neatkarigi no ta, vai to arsté kirurgiski vai konservativi
Reimatoida artrita komplikacijas
Metakarpalo lizumu pecoperacijas arstésana
Radikarpala artroze
KONTRINDIKACIJAS
Pa$laik nav zinamas. ~
RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI
POLFIT 17
+ Aluminija ikska Sina, sagatavota un veidojama (nonémama)
. AIumlnljapIaukstas $ina, sagatavota un veidojama (nonémama)
+ 3D elpojosa auduma struktira
+ Pastiprinosas rokas aizmugures $inas no plastmasas
. Aiztaisémais ar spradzém un Velcro® siksnam
POLFIT
. AIumlnlJapIaukstas $ina, sagatavota un veidojama (nonémama)
* 3D elpojosa auduma struktiira
+ Pastiprinosas rokas aizmugures $inas no plastmasas
. Aiztaisémais ar spradzém un Velcro® siksnam
POLFIT
. PiInl?a atversana mugurpusé
+ 3D elpojosa auduma struktira
* Aiztaisamais ar Cetram spradzém un Velcro® siksnam
+ Pastiprinosas rokas aizmugures $inas no plastmasas
+ Nekustiga aluminija plaukstas $ina, sagatavota un veidojama (nonémama)
IZSTRADAJUMA POLFIT 17 UZLIKSAN
PIRMA UZSTADISANA - INSTRUKCIJAS ARSTAM/TEHNIKIM
1 Pielagojiet plaukstas metala Sinu t3, lai péc iznemsanas no ortozes to I;(melagotu pacienta plaukstas locitavai. levietojiet
$inu atpaka| ortozé (zim.1). Atkartopet procediiru ar metala sinu ikskiim
IZSTRADAJUMA UZLIKSANA - INSTRUKCIJAS PACIENTAM:
1 Atveriet visas Velcro® siksnas, iznemiet tas no spradzém un Tslaicigi piefiksgjiet Velcro® siksnas sava starpa.
2 Uzlieciet ortozi ta, lai metala Sina biitu novietota pie plaukstas, un Tkskis biitu ievietots tam paredzétaja vieta (zim.A).
Aizveriet auduma ieliktni, izmantojot Velcro® stiprinajumu (zim.B).
3 Gadijuma, ja pilniga ortozes atversana nav nepieciesama, ielieciet roku, saskana ar iepriek$ minétajiem nosacijumiem
(metala Sinas novieto$ana pie plaukstas) aizverta ortozé (zim.C).
4 Ortozes fiksacija:
+ Aptiniet centralo siksnu ap plaukstu, izvelciet to caur attiecigo sFradn , pievelciet un piestipriniet ar Velcro® siksnu (zim.D).
+ Izlaidiet atlikuSas siksnas caur attiecigajam spradzém, pievelciet tas un piestipriniet ar Velcro®,
vispirms roku (zim.E) un p&c tam apaksdelmu (zim.F).
5 P&c ortozes nostiprinasanas piestipriniet ikska atveres Velcro® siksnu (zim.G).
1ZSTRADAJUMA POLFIT 19 + POLFIT 21 UZLIK KSANA
PIRMA UZSTADISANA - INSTRUKCIJAS ARSTAM/TEHNIKIM:
1 Pielagojiet plaukstas metala Sinu 3, lai péc iznemsanas no ortozes to pielagotu pacienta plaukstas locitavai.
levietojiet Sinu atpakal ortozé (zim.1).
IZSTRADAJUMA UZLIKSANA - INSTRUKCIJAS PACIENTAM:
1 Atveriet visas Velcro® siksnas, iznemiet tas no spradzém un Tslaicigi piefiksgjiet Velcro® siksnas sava starpa.
2 Uzlieciet ortozi ta, lai metala Sina biitu novietota pie plaukstas, un Tkskis biitu ievietots tam paredzétaja vieta (zim.A).
Aizveriet auduma ielikini , izmantojot Velcro® stiprinajumu ﬁnm B).
3 Gadijuma, ja pilniga ortozes atversana nav nepieciesama, ielieciet roku, saskana ar iepriek$ minétajiem nosacijumiem
(metala Sinas novieto$ana pie plaukstas) aizverta ortoze (zim.C).
4 Ortozes fiksacija:
EApti[r;iet centralo siksnu ap plaukstu, izvelciet to caur attiecigo spradzi, pievelciet un piestipriniet ar Velcro® siksnu
zim
+ Izlaidiet atlikuSas siksnas caur attiecigajam spradzém, pievelciet tas un piestipriniet ar Velcro®,
vispirms roku (zim.E) un péc tam apaksdelmu (zim.F).

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

: MOLIMO VAS DA PAZLJIVO PROCITATE OVE UPUTE | SACUVATE IH

REF.P1117 - Ortoza za rucni zglob
REF.P1119 - REF.P1121 - Kratka/Duga ortoza za rucni zglob

IZJAVA 0 SUKLADNOSTI

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

ZASTITNI ZNACI MATERIJAL

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

SIGURNOSNE PREDOSTROZNOSTI

Preporu¢amo da ne primjenjujete pritisak koji stvara ovaj proizvod na dijelove tijela na kojima se nalazi rana, otok ili
modrica. 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 tehnicara. Procitajte sastav proizvoda na unutarnjoj etiketi pazljivo.
Preporu¢amo da ne Koristite proizvod u blizini otvorenog plamena ili jakog elektromagnetskog polja.

UPOZORENJA

Preporucljivo je da ovaj proizvod, namijenjen za specificne indikacije navedene nize, propise lijecnik ili fizioterapeut, a
postavi ortopedski tehnicar sukladno specificnim potrebama pacijenta. Kako bi se osigurala u¢inkovitost, podnosljivost
i pravilno funkcioniranje, proizvod se mora postaviti s paznjom. Nikada nemojte mijenjati prilagodbe proizvoda koje je
napravio lijecnik, 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, proizvodaé ne snosi
odgovornost sukladno Uredbi o medicinskim proizvodima. Kod pacijenata s osjetljivom kozom, uslijed direktnog kontakta
proizvoda s koZzom, moze do¢i 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. Uginkovitost proizvoda je moguéa samo
ako sve komponente proizvoda pravilno funkcioniraju.

1ZBOR/VELICINA
Kod REF.1117 - REF.1119 - REF.1121
Veli¢ina S M L XL
Opseg rucnog zgloba u cm 13/16 16/18 18/20 20/23
Duzina u cm (polfit 17-19) 20 20 20 20

Duzina u cm (polfit 21) 26 26 26 26
Boja crna

potrebno odabrati za lijevu ili desnu stranu
KOPSANA
& Naizbjeljivati & Ne cistiti kemijski
2 Ne glacati B Ne susiti strojno

Ws  Prati rutno na maksimalno 30° C  ® Namijenjeno uporabi od strane samo jednog korisnika

+ Proizvod ne zahtjeva posebno odrzavanje Namijenjeno uporabi od strane samo jednog korisnika.

« Perite ruéno u mlakoj vodi blagim sapunom (na maksimalno 30° C); isprati temeljito.
Osusiti prirodno podalje od izvora topline.

+ Nemojte bacati ovaj proizvod niti njegove dijelove u okoli§

INDIKACIJE

POLFIT 17

+ Uganuce rucnog zgloba

+ Tendinitis ruénog zgloba

+ Artritis i artroza

+ Stanja nakon fraktura rucnog zgloba ili neposredno nakon uklanjanja gipsa

+ Artroza trapeziometakarpalnog zgloba i metakarpofalangealnog zgloba palca

+ Ostecenje ulnarnog dijela metakarpofalangealnog zgloba palca

POLFIT 19

+ Uganuce rucnog zgloba

« Slozeni prijelomi podlaktice (ulne i radijusa)

+ Tendinitis ruénog zgloba

+ Artritis i artroza

+ Stanja nakon fraktura rucnog zgloba ili neposredno nakon uklanjanja gipsa

POLFIT 21

Lijecenje slozenih prijeloma radijusa i ulne, koje ortoped smatra stabilnim

Post-operativno lijecenje nestabilnih distalnih fraktura radijusa i ulne

Uganuce ru¢nog zgloba

Tendinitis ruénog zgloba

Prijelomi karpalnih kostiju (osim skafoidne) lijeceni kirurski ili konzervativno

Komplikacije reumatnog artritisa

Post- oEeratlvno lijecenje metakarpalnih prijeloma

Radio-karpalna artroza

KONTRAINDIKACIJE POLFIT 17 /19/ 21

Nema poznatih

KARAKTERISTIKE | MATERIJALI

POLFIT 17

+ Aluminijska udlaga za palac anatomski oblikovana i uklonjiva

+ Aluminijska udlaga za dlan anatomski oblikovana i uklonjiva

+ 3D prozracna tkanina

+ Dorzalna plasti¢na pojacanja

+ Ucvrscivanje kopcama i Velcro® cicak trakom

POLFIT 19

+ Aluminijska udlaga za dlan anatomski oblikovana i uklonjiva

+ 3D prozracna tkanina

+ Dorzalna plasti¢na pojacanja

+ Ucvrscivanje kopcama i Velcro® cicak trakom

POLFIT 21

+ U potpunosti otvorena straznja strana

+ 3D prozracna tkanina

+ Ucvrscivanje pomocu cetiri alke i Velcro® ¢icak trake

+ Dorzalna E asticna pojacanja

+ Aluminijska udlaga za dlan anatomski oblikovana i uklonjiva

POSTAVLJANJE ORTOZE POLFIT 17

UPUTE ZA LIJECNIKA / TEHNICARA

1 Izvucite metalnu udlagu dlana i podesite je kako biste je prilagodili pacijentovom zglobu. Vratite udlagu natrag u ortozu
(slika 1). Ponovite postupak za metalnu udlagu palca.

UPUTE ZA KORISNIKA

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

2 Postavite ortozu tako da je metalna udlaga pozicionirana na dlanu, a palac je umetnut u predvideni otvor (Slika A).
Utvrstite ortozu koriste¢i Velcro® ¢icak trake (Slika. B).

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

4 Fiksiranje ortoze:
ES(I)'TN[?)]‘E sredisnju traku oko zgloba, provucite ju kroz odgovarajucu alku, zategnite i uvrstite Velcro® cicak trakama

ika D).

« Provucite preostale trake kroz odgovarajuce alke, zategnite ih i uvrstite Velcro® cicak trakama, prvo donju traku
(Slika E) nakon toga gornju traku (Slika F 5

5 Nakon fiksiranja ortoze ucvrstite Velcro® Ci¢ak trakama otvor za palac (Slika G).

POSTAVLJANJE ORTOZE POLFIT 19 +POLFIT 21

UPUTE ZA LIJECNIKA / TEHNICAR

1 I(nﬁ(cﬂf metalnu udlagu dlana i podesite je kako biste je prilagodili pacijentovom zglobu. Vratite udlagu natrag u ortozu
slika 1).

UPUTE ZA KORISNIKA

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

2 Postavite ortozu tako da je metalna udlaga pozicionirana na dlanu, a palac je umetnut u predvideni otvor (Slika A).
Utvrstite ortozu koriste¢i Velcro® ¢icak trake (Slika. B).

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

4 Fiksiranje ortoze:
ES(I)'TN[?)]‘E sredisnju traku oko zgloba, provucite ju kroz odgovarajucu alku, zategnite i uvrstite Velcro® cicak trakama

ika D).

« Provucite preostale trake kroz odgovarajuce alke, zategnite ih i uvrstite Velcro® cicak trakama, prvo donju traku
(Slika E) nakon toga gornju traku (Slika Fg.

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

polfit 17

polfit 19
polfit 21
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REF.P1117 - Polifit 17
Wrist immobilizer with
thumb, open

REF.P1119 - REF.P1121- Polifit 19/21
Short/long size wrist
immobilizer, open

DESIGNED AND
DEVELOPED IN
SWITZERLAND

-

ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better

DE - Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur
Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behilt sich das Recht vor,
Anderungen entsprechend den eigenen Anforderungen vorzunehmen.

EN - 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.

FR - 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

RU - OnucaHus u u306paxeHus, NpeAcTaBneHHbIe B 3TOM AOKYMEHTE HOCAT PEKOMEH/aTeNbHblii
1 KOMMepuyeckuii xapakTep. Komnanus OpTocepBuc 0CTaBnseT 3a co6oil NpaBo npu
Heo6X0ANMOCTN BHOCUTb U3MEHEHMUS.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuza wytacznie do celdéw ilustracyjnych i handlowych. Firma
Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich modyfikacji zgodnie z ich potrzebami.

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

ORTHOSERVICE
RO+TEN

Eco
attentive

-

UNIEN ISO 13485:2016

1CE AN

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
ORTHOSERVICE POLSKA sp. z 0.0.
ul. Warszawska 416a - 42-209 Czestochowa Polska
Tel.: +48 (0) 34 34013 10
www.orthoservice.pl - info@orthoservice.pl
Sede italiana: RO+TEN s.r.I.
Sede legale: Via Marco De Marchi, 7 - I-20121 Milano (MI) - Italia
Sede operativa e amministrativa:
Via Comasina, 111 - I-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 (TI) - Switzerland
ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better




polfit 17

== 3} = BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN

REF.P1117 - Orthese zum Ruhigstellen von Handgelenk und Daumen, zum Offnen )
REF.P1119 - REF.P1121 - Orthese zum Ruhigstellen des Handgelenks, kurze/lange Version, zum Offnen

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
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 Korpers einwirkt, die Verletzungen,

Sc oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen, um keine iiberméaRigen,
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
sorgfaltig 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.

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 grofiter Sorgfalt
durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopédietechniker vorgenommene Einstellung verandert
werden. Bei nicht bestimmungsgeméRer 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 tiberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt zu Rotungen oder Reizungen kommen.
Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen, Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt
wenden und, in besonders schwerwiegenden Fillen, die Tatsache dem Hersteller und der zustandige Behorde in eigenen Land
melden. Die orthopadische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.
AUSWAHL/GROSSEN

REF.1117 - REF.1119 - REF.1121

Artikelnummer

GroBen ) M L XL
Handgelenkumfang in cm 13/16 16/18 18/20 20/23
Lange cm (polfit 17-19) 20 20 20 20
Lénge cm (polfit 21) 26 26 26 26
Farbe schwarz

rechts oder links angeben

PFLEGE

A Nicht bleichen & Keine chemische Reinigung

2 Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen

ws  Handwasche bis 30°C & Nur filr eine Person

+ Das Produkt ist wartungsfrei.

. W isung: Die Schienen herausziehen. Von Hand in handwarmem Wasser (30°C) mit neutraler Seife waschen;

o _ M £

66 =

BREATHABLE

3D FABRIC

RADIO
LUCENT

EASY
FASTENING

sorgfltig spulen Nicht in der Nahe von Warmequellen trocknen.

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

ZWECKBESTIMMUNG

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

P1117) einzusetzen.

INDIKATIONEN

POLFIT 17

+ Vorgeformte und formbare Aluminium-Daumenschiene (entfernbar)

Vorgeformte und formbare Aluminium-Handgelenkschiene (entfernbar)

Struktur aus atmungsaktivem 3D-Gewebe

Verst rkungsschienen des Handriickens aus Kunststoff

Verschluss mit Schnallen und Klettb ndern

POLFIT 19

« Verstauchung des Handgelenks

+ Mehrfacher Bruch von Speiche und Elle im Unterarm

« Tendinitis des Handgelenks

« Arthrotische und arthritische Erkrankung

;olil-aFﬁl;ehandlung eines Handgelenkbruchs und nach verfriihter Entfernung eines Gipsverbandes

1

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

Postoperative Behandlung von instabilem, distalem Radius- und Ellenbruch

Verstauchung des Handgelenks

Sehnenentziindung

KaLpalglelenkbruch ausgenommen das Kahnbein), sowohl nach chirurgischem Eingriff wie auch bei konservativer

Behandluni

Kompllkatlgnen bei rheumatoider Arthritis

Nachbehandlung bei Karpalgelenkbruch

Karpalgelenkarthrose

KONTRAINDIKATIONEN POLFIT 17 /19/ 21

Keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

POLFIT 17

« Verstauchung des Handgelenks

« Tendinitis des Handgelenks

« Arthrotische und arthritische Erkrankung

« Zur Nachbehandlung eines Bruchs und nach verfriihter Entfernung eines Gipsverbands

« Arthrose des Daumensattelgelenks und des Daumenglieds

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

POLFIT 19

« Vorgeformte und formbare Aluminium-Handgelenkschiene (entfernbar)

« Struktur aus atmungsaktivem 3D-Gewebe

« Verstarkungsschiene des Handriickens aus Kunststoff

« Verschluss mit Schnallen und Klettbandern

POLFIT 21

+ Komplette 6ffnung an der Riickenseite

« Struktur aus atmungsaktivem 3D-Gewebe

« Verschluss mit vier Schnallen und Klettb ndern

« Verstarkungsschienen des Handriickens aus Kunststoff

« Vorgeformte und formbare starre Aluminium-Palmarschiene (entfernbar)

ANLEGEN POLFIT 17

ANPASSEN FUR DEN ARZT / TECHNIKER

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

ANLEGEN FUR DEN PATIENTEN

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

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

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

4 Die Stiitze fixieren:
« Das mittlere Band um das Handgelenk wickeln, durch die entsprechende Schnalle fiihren, festziehen und mit dem
Klettband schlieRen (Abb. D&.
+ Die restlichen Bander durch die jewelll%en Schnallen fiihren, festziehen und mit den Klettb ndern schlieRen: Zuerst das
Hand- (Abb. E) und dann das Vorderarm andé

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

ANLEGEN POLFIT 19 + POLFIT 21

ANPASSEN FUR DEN ARZT / TECHNIKER

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

ANLEGEN FUR DEN PATIENTEN

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

2 Die Stiitze so anlegen, dass die Metallschiene an der Handfl4che anliegt und der Daumen in die betreffende 6ffnung
eingefiihrt werden kann (Abb. A). Mit dem KlettverschluB den entsprec] enden Stoffeinsatz verschlie en (Abb. B).

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

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

PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM

REF.P1117 - Wrist immobilizer with thumb, open
REF.P1119 - REF.P1121 - Short/long size wrist immobilizer, open

DECLARATION OF CONFORMITY

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

TRADEMARKS OF MATERIALS

Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.

SAFETY PRECAUTIONS

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

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.1117 - REF.1119 - REF.1121

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

specify right or left

MAINTENANCE

2 Do not bleach & No chemical cleaning

2 Do notiron B Do not tumble-dry

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

+ The product is maintenance-free.

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

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

INDICATIONS

POLFIT 17

+ Wrist sprain

Wrist tendinitis

Arthritis and arthrosis

After wrist fractures or plaster’s early removal

Arthrosis of trapezio-metacarpal joint and metacarpophalangeal of thumb

+ Damage to ulna section of thumb joint

POLFIT 19

+ Wrist sprain

+ Stable fracture of forearm radius and ulna

+ Wrist tendinitis

+ Arthritis and arthrosis

« After wrist fractures or plaster’s early removal

POLFIT 21

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

Post-surgery after unstable distal fractures of radius and ulna

Wrist sprain

Tendinitis

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

Complications of rheumatoid arthritis

Post-surgery after metacarpal fractures

Radio-carpal arthrosis

CONTRAINDICATIONS POLFIT17/19/ 21

Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

POLFIT 17

+ Aluminum palm splint preformed and removable

+ 3D breathable fabric for structure

+ Reinforcing dorsal stays

+ Velcro® fastening system

POLFIT 19

+ Aluminium palm stay, preformed and removable

+ 3D breathable fabric for structure

+ Reinforcing dorsal stays

+ Velcro® fastening system

POLFIT 21

+ Full dorsal opening

+ 3D breathable fabric for structure

+ Four rings and Velcro® straps lock

+ Dorsal reinforcing stays

+ Aluminium rigid palmar stay, preformed and removable

PUTTING ON THE APPLIANCE POLFIT 17

ADAPTING FOR THE DOCTOR / TECHNICIAN

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

PUTTING ON THE APPLIANCE FOR THE PATIENT

1 Open all the Velcro straps and pull the straps out of the buckle ﬁfastening them provisionally on themselves).

2 Apply the brace such that the metal splint is positioned at the palm and the thumb is inserted into the provided support
(Fig. A). Close the fabric insert by using the Velcro® fastening (Fig. B).

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

4 Fixing the brace:
« Wrap the central strap around the wrist, pass it through the relevant buckle, tighten it and fasten it with the
Velcro® strap (Fig. D)
« Pass the remaining straps through the relevant buckles, tighten them and fasten them with the Velcro®, first the hand
one (Fig. E) and then the forearm one (Fig. F).

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

PUTTING ON THE APPLIANCE POLFIT 19 + POLFIT 21

ADAPTING FOR THE DOCTOR / TECHNICIAN

1 Ahdleujst the([F)aIn]I metal splint to adapt it to the patient’s wrist after removing it from the brace. Put the splint back into
the brace (Fig. 1).

PUTTING ON THE APPLIANCE FOR THE PATIENT

1 Open all the Velcro straps and pull the straps out of the buckle ﬁfastening them provisionally on themselves).

2 Apply the brace such that the metal splint is positioned at the palm and the thumb is inserted into the provided
opening (Fig. A?. Close the fabric insert by using the Velcro® fastening (Fig. B).

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

4 Fixing the brace:
« Wrap the central strap around the wrist, pass it through the relevant buckle, tighten it and fasten it with the
Velcro® strap (Fig. D)
« Pass the remaining straps through the relevant buckles, tighten them and fasten them with the Velcro®, first the hand
one (Fig. E) and then the forearm one (Fig. F)

[l ] LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

REF.P1117 - Orthése d‘immobilisation du poignet-pouce, avec ouverture
REF.P1119 - REF.P1121 - Orthese courte/ longue d‘immobilisation du poignet, avec ouverture

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 Reéglement UE 2017/745 (MDR).
Ces instructions ont été rédigées en accord avec ledit réglement et ont pour but de garantir I'utilisation correcte et sire
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.
AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé de I'utiliser sur prescription d'un
médecin ou d'un kinésithérapeute et de le faire appliquer par un technicien orthopédiste, conformément aux exigences individuelles.
Afin de garantir son efficacité, sa capacité a étre toléré et son bon fonctionnement, le produit doit absolument étre appliqué avec
le plus grand soin. Ne modifier en aucun cas le réglage effectué par le médecin/kinésithérapeute/technicien orthopédiste. En cas
d'utilisation ou d’adaptation inappropriée, le fabricant ne sera pas tenu responsable. Lutilisation de l'orthése est prévue pour un
seul patient a la fois ; dans le cas contraire, le fabricant décline toute responsabilité, conformément aux dispositions du réglement
relatif aux dispositifs médicaux. Pour les sujets hypersensibles, le contact direct avec la peau pourrait causer des rougeurs ou
des irritations. En cas d'apparition de douleurs, enflures, tuméfactions ou en cas de toute autre réaction anormale, s'adresser
immédiatement a son médecin et, en cas de probléme particulierement grave, signaler le fait au fabricant et a l'autorité compétente
de son pays. Lefficacité orthopédique du produit n'est garantie que lorsqu'il est utilisé avec tous ses composants.

SELECTION/TAILLES

Code REF.1117 - REF.1119 - REF.1121

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

préciser droit et gauche

ENTRETIEN
2 Ne pas blanchir R Pas de nettoyage chimique
2 Ne pas repasser B Ne pas sécher en séchoir
ws Lavage a la main jusqu'a 30°C  ® Seulement un patient
+ Ce produit est sans maintenance.
« Entretien: retirer les tiges. Laver a la main avec de I'eau tiede (30 C) avec un savon neutre; rincer soigneusement

Laisser sécher a I'air libre
+ Le produit et ses composants doivent étre eliminés en conformite avec les imperatifs écologiques.
INDICATIONS
POLFIT 17
+ Entorse du poignet
+ Tendinite du poignet
+ Conditions arthrosiques et arthritiques
+ Séquelles des fractures du poignet ou aprés enlévement précoce du platre
+ Arthrose de l'articulation trap zo-métacarpienne et métacarpo-phalangienne du pouce
+ Lésion de la bande ulnaire de I'articulation métacarpo-phalangienne du pouce
POLFIT 19
+ Entorse du poignet
+ Fractures compliqu es de I'extremité du radius et de l'ulna
+ Tendinites du poignet
+ Conditions arthrosiques et arthritiques
+ Séquelles des fractures du poignet ou aprés enlévement précoce du platre
POLFIT 21
Tra'i]temint des Fractures composées de la méta épiphyse distale du radius et de 'ulna jug es stables par le médecin
orthopédiste
Traitement post-chirurgical des fractures distales et instables du radius et de I'ulna
Entorse du poignet
Tendinites
Fractures des os du carpe (sauf le scaphodde) traités et chirurgicalement et de facon conservatoire
Complications de I'arthrite rhumatoide
Traitement post-chirurgical des fractures métacarpiennes
Arthrose radio-carpienne
CONTRE-INDICATIONS POLFIT17/19/21
Aucune connue )
CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX
POLFIT 17
« Eclisse rigide en aluminium pour le pouce, pr form e et modelable (amovible)
Eclisse rigide palmaire en aluminium préformé et modelable (amovible)
Structure en tissu transpirant 3D
Eclisses de renforcement dorsales en plastique
Fermeture par boucles et a courroies a Velcro®
POLFIT 19
+ Eclisse rigide palmaire en aluminium pr form et modelable (amovible)
+ Structure en tissu transpirant 3D
+ Eclisses de renforcement dorsales en plastique
+ Fermeture par boucles et a courroies a Velcro®
POLFIT 21
+ Ouverture dorsale compléte
+ Structure en tissu 3D aéré
+ Fermeture par quatre boucles et courroies a Velcro®
+ Eclisses de renforcement dorsales en plastique
« Eclisse rigide palmaire en aluminium préformé et modelable (amovible)
ENFILAGE POLFIT 17
INSTRUCTIONS POUR LE MEDECIN/TECHNICIEN ORTHOPEDISTE
1 Retirer la tige en aluminium du poignet et adapter au patient. Remettre la tige & nouveau dans le support (Fig. 1).

Faire de méme pour la tige de pouce en métal.
COMMENT PORTER LE DISPOSITIF
1 Ouvrir tous les scratchs ( les fermer entre eux provisoirement).
2 Positionner la tige de maniére a ce que la tige en métal s'adapte a la surface de la main, le pouce peut étre introduit

dans I'support correspondante (Fig. A). Fermer le tissu a 'aide des scratchs (Fig. B).
3 Si une ouverture compléte n'est pas nécessaire, la main doit étre introduite de la meme facon (la tige métallique

adaptée a la main) dans le support ferme (Fig. C).
4 Fixer |'attelle:

. Enroklllc(eéle bandage du milieu autour du poignet, le glisser dans la boucle correspondante, tirer et fermer avec le

scratch (Fi
+ Glisser Iesgbandages restants dans les boucles respectives, tirer et fermer avec les scratchs. D'abord la main (Fig. E)

puis I'avant-bras (Fig. F) 5 Aprés avoir fixé |'attelle, fermer le scratch du support du pouce (Fig. G).
ENFILAGE POLFIT 19 + POLFIT 21
INSTRUCTIONS POUR LE MEDECIN/TECHNICIEN ORTHOPEDISTE
1 Retirer la tige en aluminium du poignet et adapter au patient. Remettre la tige @ nouveau dans le support (Fig. 1).
COMMENT PORTER LE DISPOSITIF
1 Ouvrir tous les scratchs ( les fermer entre eux provisoirement).
2 Positionner la tige de maniére a ce que la tige en métal s'adapte a la surface de la main, le pouce peut étre introduit

dans I'support correspondante (Fig. A). Fermer le tissu a I'aide des scratchs (Fig. B).
3 Si une ouverture compléte n'est pas nécessaire, la main doit étre introduite de la méme facon (la tige métallique

adaptée a la main) dans le support fermé (Fig. C).
4 Fixer |'attelle:

« Enrouler le bandage du milieu autour du poignet, le glisser dans la boucle correspondante, tirer et fermer avec le

scratch (Fig. D)

« Glisser les bandages restants dans les boucles respectives, tirer et fermer avec les scratchs.

D’abord la main (Fig. E) puis 'avant-bras (Fig. F)

I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

REF.P1117 - Immobilizzatore per polso con presa pollice, apribile
REF.P1119 - REF.P1121 - Immobilizzatore corto/lungo per polso, apribile

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita, che il presente dispositivo medico
e diclasse | ed @ stato fabbricato secondo i requisiti richiesti dal Regolamento UE 2017/745 (MDR). Le presenti istruzioni
sono state redatte in applicazione del Regolamento sopra menzionato. Esse hanno lo scopo di garantire un utilizzo
adeguato e sicuro del dispositivo medico.

MARCHI COMMERCIALI DEI MATERIALI

Velcro® & un marchio di fabbrica registrato di Velcro Industries B.V.

PRECAUZIONI D'USO

Si raccomanda che le pressioni esercitate dal dispositivo non agiscano su parti del corpo che presentano ferite, gonfiori o
tumefazioni. E consigliabile non stringere eccessivamente il prodotto per non generare zone di pressione locale eccessiva o la
compressione di nervi e/o vasi sanguigni sottostanti. In caso di dubbio sulle modalita di applicazione, rivolgersi ad un medico, un
fisioterapista o un tecnico ortopedico. Leggere attentamente la composizione del prodotto sull'etichetta interna.E consigliabile
non indossare il dispositivo in vicinanza di flamme libere o forti campi elettromagnetici.

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.1117 - REF.1119 - REF.1121

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

nero

Colore
indicare destro o sinistro

MANUTENZIONE

2 Non candeggiare & Pulizia chimica non consentita

2= Non stirare Bl Non asciugare in asciugatrice

ws Lavaggio a mano finoa 30° C @ Solo un paziente

« |l prodotto non necessita di manutenzione

« Istruzioni per il lavaggio: Sfilare le stecche metalliche. Lavare a mano in acqua tiepida (30° C) con sapone neutro;
risciacquare accuratamente. Lasciare asciugare lontano da fonti di calore

« Non disperdere nell'ambiente il dispositivo n alcuna sua componente

INDICAZIONI

POLFIT 17

« Distorsioni del polso

« Tendiniti del polso

« Patologi artrosiche e artritiche

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

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

+ Lesione della fascia ulnare dell'articolazione metacarpofalangea del pollice

POLFIT 19

« Distorsioni del polso

+ Fratture composte dell'estremit del radio e dell'ulna

+ Tendiniti del polso

+ Patologie artrosiche e artritiche

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

POLFIT 21

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

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

Distorsioni di polso

Tendiniti

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

Complicanze dell‘artrite reumatoide

Trattamento post-chirurgico delle fratture metacarpali

Artrosi radio-carpica

CONTROINDICAZIONI POLFIT17/19/21

Nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

POLFIT 17

« Stecca rigida in alluminio per pollice, preformata e modellabile (rimovibile)

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

+ Struttura in tessuto traspirante 3D

« Stecche di rinforzo dorsali in plastica

+ Chiusura con fibbie e cinghie a Velcro®

POLFIT 19

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

+ Struttura in tessuto traspirante 3D

« Stecche di rinforzo dorsali in plastica

+ Chiusura con fibbie e cinghie a Velcro®

POLFIT 21

+ Completa apertura dorsale

+ Struttura in tessuto 3D traspirante

« Chiusura con quattro anelli e cinturini a Velcro®

« Stecche di rinforzo dorsali in plastica

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

APPLICAZIONE POLFIT 17

ISTRUZIONI PER IL MEDICO / TECNICO ORTOPEDICO

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

APPLICAZIONE PER IL PAZIENTE

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

2 Se necessario aprire completamente il tutore e posizionare |'arto in modo che la stecca metallica risulti dal lato del
palmo della mano e che il pollice si inserisca nell'apposita sede (Fig. A). Chiudere a Velcro |'apposito inserto in
maglina (Fig. B).

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

4 Bloccare il tutore:

EFAvvgl)gere il cinturino centrale attorno al polso, farlo passare nel corrispondente anello, stringerlo e fissarlo a Velcro®
ig.

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

quello di avambraccio (Fig. F)

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

APPLICAZIONE POLFIT 19 + POLFIT 21

ISTRUZIONI PER IL MEDICO / TECNICO ORTOPEDICO

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

APPLICAZIONE PER IL PAZIENTE

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

2 Se necessario aprire completamente il tutore e posizionare |'arto in modo che la stecca metallica risulti dal lato del
palmo della mano e che il pollice si inserisca nell'apposita sede (Fig. A). Chiudere a Velcro® I'apposito inserto in
maglina (Fig. B).

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

4 Bloccare il tutore:

EFAvvgl)gere il cinturino centrale attorno al polso, farlo passare nel corrispondente anello, stringerlo e fissarlo a Velcro®
ig.

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

quello di avambraccio (Fig. F).

[ NPOYMTAVTE BHUMATENBHO IAHHYI0 UHCTPYKLIMIO U COXPAHMTE EE

REF.P1117 - PaccTeruBatouiuiica ¢puxcarop 3anscrbs
REF.P1119 - REF.P1121 - PaccTeruBarouiuiicsi pukcaTop 3ansictbsa

JEKNAPALIAA O COOTBETCTBUU

Mpoussoautens B nute komnanu ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOERl WCK/IOYUTENbHO OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO
MeAMLMHCKOe M3fienKe Kiacca |, M U3roTOBNEHO B COOTBETCTBUW C TpeGoBaHusAMM Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR).
3TW MHCTPYKLMK ObINM MOAFOTOBNEHBI B COOTBETCTBMM C OCHOBOMONAraIOWMMM NPUHLMNAMK, YTIOMAHYTbIMM Bbilue. OHY
npeaHasHayeHbl As 06ecrieyeHms Hapnexalyero U 6e3onacHoro UCNOb30BaHNA MEAULIMHCKOTO U3AENHS.

TOPIrOBbIE MAPKW MATEPUAIOB

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

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH

HanpsixeHue, coapaBaeMoe M3feNMeM He JOMKHO C/AaBAMBaTb MOBPEX/EHHbIE y4acTKM KOXW wan onyxonu. He
PEKOMEH/YETCS CIULWKOM NepeTAruBaTh U3feNe BO N3GEKaHNE HEXENATENbHOTO AABEHUA HA HEPBHbIE U COCYANCTbIE
OKOHYaHUsA. B cnyyae BO3HMKHOBEHUS COMHEHWI B MPUMEHeHWM M3[enus o6paTutech K Bpayy, dusuotepanesTy,
TEXHUKY-opToneay. 03HaKOMbTeCh BHUMATENbHO C COCTABOM M3/ENNS, KOTOPbIA YKasaH Ha BHYTPeHHeii aTukeTke. He
peKoMeH/yeTCs 0f\eBaTb U3AeN1e BGNU3N OTKPLITOTO OFHS UK CUIbHDBIX 3NEKTPOMArHUTHbIX UCTOYHUKOB.
NMPEAYNPEXAEHNA

3T0 MeAMUMHCKOE MPUCMOCOGNEHNE AOMKHO GbiTb BLIMUCAHO BPAyOM WAN (GU3NOTEPANEBTOM U HANOXEHO TEXHUKOM-
OpTONe/ioM B COOTBETCTBUM C UHAMBUAYaNbHBIMU NOTPEGHOCTAMM NaLMeHTa. MpaBUIbHOE NPUMEHEHNE U3AENNUA HEOGXOAUMO
Ans obecneyenms ero 5QHeKTMBHOCTU. Bce M3MeHeHst KOHCTPYKLMM JOMKHbI GbITb HasHaueHbl BpayoM/duanotepanesTom/
TeXHUKOM-0pTOneAoM. [TpOu3BOAUTENb He HECET OTBETCTBEHHOCTb B CyYae HEHAANEXALLEro UCMOMb30BaHNA U3BENHS.
PekoMeHayeTcsi MCMONb30BaTb TONbKO ANS OAHOMO MALMEHTa, B MPOTUBHOM Cllyyae MPOU3BOAUTENL CHUMAET C cebs
BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBBIBASCH HA TPEGOBAHUAX K MEAMLIMHCKUM U3AENUAM. Y rUNepUyBCTBUTENbHBIX NaLMEHTOB
npy HENocpeACTBEHHOM KOHTAKTe C KOXeil MOryT NOIBUTLCA MNOKPACHEHWE UK PasApaxeHue. B cnyyae BO3HUKHOBEHMS
60neBbIX OLLYLLEHHH, 0TEKOB, NPUNYXNOCTE HEMEAIEHHO 06PATUTECh K CBOEMY NleYallieMy Bpayy, U NpU Hannyiumu CEpbe3HbIX
nocneAcTBUA NPouHhOPMIUPOBaTL NPOU3BOAUTENS U KOMMETEHTHbIE OpraHbl B COOTBETCTBYHOWEN CTpaHe. IPeKTUBHOCTL
MeAMLMHCKOrO U3enus 6yAeT obecrnedeHa TONbKO B CAy4ae UCMONb30BaHMS BCEX €ro KOMMOHEHTOB.

BbIBOP / PA3SMEPbI

Kon REF.1117 - REF.1119 - REF.1121

Pasmep S M L XL
OKpYHOCTb 3aNfACTbsi CM 13/16 16/18 18/20 20/23
[nuHa optesa cm (polfit 17-19) I 20 20 20
JAnuna optesa cm (polfit 21) 26 26 26 26
Liset YepHblit

MpaBbiit unu neBbiit

YX04 3A U3AENTUEM

A He ot6enusatb & He NoaBepraTb XUMUYECKON YUCTKE

AR He rmaguTh B He cywuTb B cywmnnke

Wg PyuHas ctupka o 30° C ® TonbKo AnA 0fHOro NauueHTa

* Uapenue He TpeGyeT 0CO60T0 0GCNYKMBAHMS.

* PyyHas cTvpka B Tennoii (30°C) BoAe C HeMTpanbHbIM MbISIOM, aKKYPaTHO CMIONOCHYTb. CyLUKTL BANM OT UCTOYHMKOB Tenna.

+ BbiGpacbiBaTh B MeCTax, CneluanbHo npeHa3HayeHHbIX Ans c6opa Mycopa Kak camo Usfienue, Tak u nio6yto u3

COCTaBNIAIOWNX €r0 YacTeil.

MOKA3AHUA

POLFIT 17

+ BbiBUXM 3anACTbs;

* TeHANHWT 3anAcTbs;

* ApTposbl u apTpuThI;

+ OcTaTouHble ABNEHNs NOC/E NepeNoMoB 3anACTbA UK NPEXAEBPEMEHHOr0 CHATUA runca;

+ ApTpO3 TPanewuno-NACTHOrO U NACTHO-(hanaHroBoro cycTaBa 6onbLWOro Nanbua pyky;

+ TMoBpexzeHue GacLum NoKTeBoi 061aCTU NACTHO-GanaHroBoro cycTaBa 60bLOro NanbLa pyku.

POLFIT 19

+ BbiBMXM 3anACTbs;

* 3aKpbiTble Nepenombl KOHLa Ny4eBoil U NOKTEBOI KOCTH;

* TeHANHWT 3anacTbs;

* ApTposbl u apTpuThI;

+ OcTaTouHble ABNEHNs NOC/e NepeNoMoB 3anACTbA UK NOCNE NPeX/AeBPEMEHHOr0 CHATUA runca.

POLFIT 21

JleyeHune 3aKpbITbiX NEPENOMOB AUCTANILHOTO MeTaanudu3a NyyeBoii U NOKTEBOI KOCTH, KOTOPbIE Bpay-opTones

nocYMTaeT CTabUNbHLIMK;

lMocneonepawuoHHoe NeyeHne HecTabUbHbIX NEPENOMOB MCTANbHbLIX OT/ENIOB Ny4eBOii i TOKTEBOI KOCTH;

BbIBUXM 3ansiCThS;

TeHANHUTBI;

Mepenombl KoCTeii 3anSCTbs (3a UCKIOYEHNEM N1aAbeBUAHOM KOCTH), KOTOPbIE N1EYaTCs Kak XUPYPruyeckum, Tak u

KOHCEpPBaTUBHbIM NyTeM;

OCnoXHeHNs peBMaToNHbIX apTPUTOB;

lNocneonepaLynoHHOe NeyeHne NepenoMoB MeTaKapnabHbIX KOCTed;

* ApTpo3 /ly4esansCTHbIX CyCTaBOB.

MPOTUBOMOKA3AHUA POLFIT 17 / 19 /21

Ha paHHbIii MOMEHT He BbiSIBNIEHO

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUAJIbI

POLFIT 17

+ XecTkas anioMiHNeBas W1HA ANA GoNbLIOro NanbLa, NpedopMUpoBaHHan 1

Mogenupyemas (CbeMHas);

+ XecTkas anoMuH1eBas W1Ha AnA NafoHM, NpedOPMUPOBAHHas 1 MOAeNMpyeMasn (CbeMHas);

+ KoHcTpykuusa u3 abiwauweii 3D-TkaHu;

* Yeunuarowme NNacTMKOBbIE WIMHBI ANA ThiIbHO! CTOPOHbI NafloHK;

+ 3acTervBaHue ¢ NOMOLbIO MPAXEK W peMHeil Ha nunyukax Velcro .

POLFIT 19

+ XecTkas anoMuUH1eBas W1Ha ANA NafoHM, NpedOPMUPOBAHHAs 1 MOAeNMpyeMasn (CbeMHas);

+ KoHcTpykuusa u3 abiwauweii 3D-TkaHu;

* Yeunuarowme NNacTMKOBbIE WIHBI ANA ThiIbHO! CTOPOHbI NafioHu;

+ 3acTervBaHue ¢ NOMOLbIO MPAXEK U peMHeil Ha nunyukax Velcro .

POLFIT 21

+ [MonHoe paccTernBanme C TbiNbHOI CTOPOHI;

+ KoHcTpykuusa u3 abiwauweii 3D-TkaHu;

+ 3acTervBaHue ¢ NOMOLLbIO YeTbIPeX KomeL| # peMellKoB Ha nunyukax Velcro®;

* Yeunusarowme NNacTUKOBbIE WIHBI ANA ThiIbHO! CTOPOHbI NafioHu;

+ XecTkas anoMuH1eBas W1Ha ANA NafoHK, NpedOPMUPOBAHHAs 1 MOAENMPYeMasn (CbeMHas).

KAK HALLEBATb U3 AEJIUE POLFIT 17

NMOArOHKA U3AENUA - UHCTPYKLIUN AN BPAYA / CMIELIUNIUCTA-OPTOMNERA

1 Heo6xoanMo NpuaaTh HYXHyto GOpMY MeTananyeckoi NajoHHoN LWWHe, YTOObI aAaNTUPOBaTh ee K 3anACTbio
nauueHTa nocne Toro, Kak OHa CHATa C OpTe3a. 3aTeM CHOBa BCTABUTb LWMHY B CeLMaNbHblii kKapMaH (Puc. 1).
TMoBTOPUTD Ty XE ONepaLyio ¥ ANA METaNNMYECKON WHHbI 6ObLIOrO NanbLa pyku.

NPOLIEAYPA HALEBAHUA - UHCTPYKLIUW ANA NALUEHTA

1 Heo6X0AMMO paccTerHyTb BCe PeMellki Ha unyykax Velcro® (BpeMeHHO 3aCTerHyB UX Ha camux ce6e).

2 Tpy HeOBXOANMOCTM CNeflyeT NONHOCTbIO PACCTErHYTh TYTOP U PACMONOXMUTb KOHEYHOCTb TaKUM 06pa3oM, YTo6bI
MeTannnyeckasn W1Ha okasanach Co CTOPOHbI N1a/l0HM 1 4TOGbI 6OMNbLIO Nanew pyku BXOAUN B CrenanbHoe
otBepcTue (puc. A). 3acTerHyTb Ha Aunydkm Velcro cneumuanbHyio BCTaBKy U3 AXePCOBON TKaHu (Puc. B).

3 Ecnu HeT He06X0AMMOCTY B MONHOM PaccTerMBaHum, CleflyeT BCTaBUTb PyKy B 3aCTerHyTblit GUKCaTop 3anAcTbs C
TEMU Xe Mepamu NpeJoCTOPOXXHOCTH (MonoxeHue Wikbl) (Puc. C).

4 Heo6X0AMMO 3aKpenuThb TyTop:

+ CneyeT HamMoTaTb LIEHTPaNbHbIil PEMELIOK BOKP Pyr 32NACTbA, BCTABATH €0 B COOTBETCTBYHWEE KONbUO, ATAHYTH
1 3aMKCUpoBaTh ero ¢ nomowbto Aunyyek Velero® (Puc. D).

+ [ponycTuTb OCTaBIIMECS PEMELLKM Yepes coomercmylou.me KOJbLia, 3aTAHYTb UX 1 3aUKCUPOBATb C MOMOLLbIO
nuNyyek: pemewwok kuctu (puc. E)  pemeluok npeanneuss (puc. F).

5 MMocne 3akpenseHus TyTopa CefyeT 3acTerHyTb Ha unyyky Velcro® pemeLuok 3axeara 60/bLoro nanbua pyku (Puc. G).

KAK HALEBATb U3AEJINE POLFIT 19 + POLFIT 21

NMOArOHKA U3AENUA - UHCTPYKLIUN AN BPAYA / CMIELIUNIUCTA-OPTOMNERA

1 Heo6xoanMo NpuAaTh HYXHYto GOpPMY MeTanaMyeckoi NajoHHoN LWMHe, YTOObI aAaNTUPOBaTh ee K 3ansCTbio
nauyueHTa nocne Toro, Kak OHa CHAATa C OpTe3a. 3aTeM CHOBa BCTABUTb LWMHY B CeLManbHblii kKapMaH (Puc. 1).

NPOLIEAYPA HALEBAHUA - UHCTPYKLIMW ANA NALUEHTA

1 Heo6X0AMMO paccTerHyTb BCe PeMellki Ha unyykax Velcro® (BpeMeHHO 3aCTerHyB UX Ha camux ce6e).

2 Tpy HeOBXOANUMOCTM CNelyeT NONHOCTbIO PACCTErHyTh TYTOP U PacroNOXMUTb KOHEYHOCTb TaKUM 06pa3oM,
4T06bI MeTaNNNYecKas WKHa okasanach CO CTOPOHbI NaJ0HK ¥ YTOGbI GONbLION NaneL, pyku BXOAUN B CnelnanbHoe
otBepcTHe (puc. A). 3acTerHyTb Ha nunyyki Velcro® cneunanbHyo BCTaBKy U3 AXepcoBoi TkaHu (Puc. B).

3 Ecnu HeT He06X0AMMOCTY B MONHOM PaccTerMBaHum, CleflyeT BCTaBUTb PyKy B 3aCTerHyTblit GUKCaTop 3anAcTbs ¢
TEMU Xe Mepamu NpeJoCTOPOXXHOCTH (MonoxeHue Wikbl) (Puc. C).

4 Heo6X0AMMO 3aKpenuTh TyTop:

+ CneyeT HamMoTaTb LIHTPaNbHbIil PEMeLIOK BOKP pyr 32NACTbA, BCTABATH €0 B COOTBETCTBYHWEE KONbUO, ATAHYTH
1 3aMKCUpoBaTh ero ¢ nomowbo Aunyyek Velero® (Puc. D).

+ MponycTuTb OCTaBIIMECS PEMELLKM Yepes coomercmylou.me KONbLia, 3aTAHYTb UX 1 3aUKCUPOBATb C MOMOLLbIO
nunyyek Velcro®: pemewwok kuctu (puc. E) n pemewwok npeanneybs (puc. F)

i PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

REF.P1117 - Orteza nadgarstka z ujeciem kciuka, otwarta
REF.P1119 - REF.P1121 - Orteza nadgarstka, otwarta / Dluga orteza nadgarstka, otwarta

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swoja wylaczng odpowiedzialnos$¢, ze niniejszy wyréb
medyczny nalezy do klasy | i zostal wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE 2017/745 (MDR).
Instrukcje te zostaty sporzadzone w zastosowaniu wyzej wymienionego rozporzadzenia. Majg one na celu zapewnienie
prawidtowego i bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego.

ZNAKI HANDLOWE MATERIALOW

Velcro® jest zastrzezonym znakiem towarowym Velcro Industries B.V.

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sig, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktére sg zranione, opuchniete lub obrzekniete.
Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowaé miejscowego nadmiernego cisnienia lub ucisku
lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyn krwionosnych. W razie watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania,
nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem, fizjoterapeuta lub technikiem ortopeda. Nalezy uwaznie przeczyta¢ sktad produktu na
wewnetrznej etykiecie. Nie zaleca sig noszenia produktu w poblizu otwartych ptomieni lub silnych pél elektromagnetycznych.
OSTRZEZENIA

Zaleca sig, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazan, zostat przepisany przez lekarza lub fizjoterapeute i
dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby zapewnic skutecznos$¢ produktu, tolerancje
i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi by¢ przeprowadzona z najwyzsza starannoscia. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawien
dokonanych przez lekarza / fizjoterapeute / technika ortopede. Odpowiedzialnos¢ 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 si¢ na przepisach rozporzadzenia o wyrobach medycznych. U
0s6b nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skorg moze powodowaé zaczerwienienie lub podraznienie. W przypadku
pojawienia sie bolu, obrzeku, opuchlizny lub jakiejkolwiek innej nietypowej reakcji, nalezy niezwiocznie skonsultowac sie z
lekarzem, aw przypadku problemu szczegélnej wagi, nalezy zgtosic ten fakt producentowi i wasciwemu organowi w swoim kraju.
Skutecznos¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY

Kod REF.1117 - REF.1119 - REF.1121

Rozmiar S M L XL
Obwdd nadgarstka cm 13/16 16/18 18/20 20/23
Dlugosé ortezy cm (polfit 17-19) [Al] 20 20 20
Diugosé ortezy cm (polfit 21) 26 26 26 26

Kolor
prawy lub lewy

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

A Nie chlorowac¢

2 Nie prasowa¢

Ww§ Prac recznie w cieptej wodzie (30 ° C).

« Produkt nie wymaga specjalnej konserwacji

. Ir}str'ukc]a prania: Prac recznie w temperaturze do 30°C przy uzyciu neutralnego mydta; Suszy¢ z daleka od Zrodta

ciepta.

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

WSKAZANIA

POLFIT 17

Znieksztatcenie nadgarstka

Zapalenie sciggien nadgarstka

Zapalenie stawow i artroza

Konsekwencje ztamania nadgarstka lub po wczes’niejszrm usunieciu opatrunku gipsowego

Artroza stawu trapezowo-$rodrecznego i $rodreczno-paliczkowego kciuka

Uszkodzenie odcinka tokciowego kosci $rédrecza

Uszkodzenie odcinka fokciowego

POLFIT 19

« Znieksztatcenie nadgarstka

« Ztozone ztamanie przedramienia kosci promieniowej i fokciowej

+ Zapalenie $ciegna nadgarstka

« Zapalenie stawow i artroza

;’or\ll-aF?_}_e;?twa ztaman w obrebie stawu nadgarstkowego lub po wczesniejszym usunigciu opatrunku gipsowego

Lecbzclenie ztozonych ztamari dystalnej wielkiej nasady kosci promieniowej i kosci tokciowej, ktdre ortopeda uzna za

stabilne

Leczenie pooperacyjne niestabilnego dystalnego ztamania kosci promieniowej i fokciowej

Znieksztatcenia nadgarstka

Zapalenie Sciggna

Ztamania ko$ci nadgarstka (z wyjatkiem kosci tddeczkowatej) leczone chirurgicznie lub zachowawczo

Powikfania reumatoidalnego zapalenia stawow

Pooperacyjne leczenie ztaman srodrecza

Artroza promieniowo-nadgarstkowa

PRZECIWWSKAZANIA POLFIT17/19/21

Na chwile obecng brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSCI | MATERIALY

POLFIT 17

« Aluminiowa szyna kciuka wstepnie uformowana i plastyczna (wyciagana)

+ Aluminiowa szyna dfoniowa wstepnie uformowana i plastyczna (wyjmowana)

+ 0Oddychajaca tkanina o strukturze 3D

+ Wzmocnione, plastikowe fiszbiny grzbietowe

« Zapinanie na klamry i pasyi Velcro®

POLFIT 19

Aluminiowa szyna dtoniowa, wstepnie uformowana i plastyczna (usuwalna)

0Oddychajaca struktura tkaniny 3D

Wzmochnienia grzbietowe

Zapiecie na klamry i paski Velcro®

POLFIT 21

+ Pelne otwarcie

+ 0ddychajaca struktura tkaniny 3D

« Zamkniecie na cztery pierscienie i paski Velcro®

« Fiszbiny wzmacniajace grzbiet ortezy

« Sztywna szyna dtoniowa z wstepnie uksztattowanego i dajgcego si¢ formowac wyjmowana aluminium

ZASTOSOWANIE POLFIT 17

PIERWSZE ZALOZENIE ORTEZY PRZEZ LEKARZA / TECHNIKA ORTOPEDE

1 Nalezy zmieni¢ ksztatt metalowej szyny dtoni, aby dopasowac ja do nadgarstka pacjenta po wyjeciu go z ortezy.
Naste;;(nig,knaleiy ponownie wtozy¢ szyne do specjalnej kieszeni (rys. 1). Powtdrz te sama czynno$¢ z metalowa
szyng kciuka.

INSTRUKCJA DLA PACJENTA

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

2 W razie potrzeby catkowicie rozepnij orteze i ustaw jg tak, aby metalowa szyna znajdowata sie z boku dtonie i tak,
st kcguz( rekiBﬁnalazI sie w specjalnym otworze (rys. A). Zapnij specjalng wktadke z dzerseju za pomoca rzepow

elcro® (rys

3 Jesli petne otwarcie nie jest konleczne wtéz reke do zamknietego mankietu z zachowaniem tych samych srodkow
ostroznosci pozycea szyny) (rys. C).

4 Konieczne jest zablokowanie ortezy:
+ Owin srodkowy pasek wokét nadgarstka i wioz go w odpowiedni pierscien, dociagnij i zabezpiecz za pomoca
rzepéw Velcro® (rys. D?.
+ Pozostate paski przet6z przez odpowiednie pierscienie, zaciskajac je i zabezpieczajac rzepami: pasek na
nadgarstek (rys. Egl pasek przedramienia (rys.

5 Po zamocowaniu ortezy nalezy zapia¢ pasel chwyta]qcy kciuk za pomoca rzepu Velcro® (ryc. G).

ZASTOSOWANIE POLFIT 19 + POLFIT 21

PIERWSZE ZALOZENIE ORTEZY PRZEZ LEKARZA / TECHNIKA ORTOPEDE

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

INSTRUKCJA DLA PACJENTA

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

2 W razie potrzeby catkowicie rozepnij orteze i ustaw jg tak, aby metalowa szyna znajdowata sie z boku dtonie i tak,
st kcguz( rekiBﬁnalazI sie w specjalnym otworze (rys. A). Zapnij specjalng wktadke z dzerseju za pomoca rzepow

elcro® (rys

3 Jesli petne otwarcie nie jest konleczne wtéz reke do zamknietego mankietu z zachowaniem tych samych srodkow

ostroznosci pozycea szyny) (rys. C).

Konieczne jest zablokowanie ortezy:

+ Owin srodkowy pasek wokét nadgarstka i widz go w odpowiedni pierscien, dociagnij i zabezpiecz za pomoca

rzepéw Velcro® (rys. D?.

+ Pozostate paski przet6z przez odpowiednie pierscienie, zaciskajac je i zabezpieczajac rzepami: pasek na

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

czarny

& Nie pra¢ chemicznie
B Nie suszy¢ mechanicznie
@ Tylko dla jednego pacjenta

~



