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Product Description

A thumb orthosis which provides adjustable support to the thumb
carpometacarpal (CMC) joint. Inner mouldable aluminium stay
offers extra support and stability of the base of the thumb.

Usage Information (See diagram)

1. Open hook/loop fastening on the back of the orthosis.

2. Position thumb in brace. Close hook/loop fastening. Take care
not to over tighten straps, re-adjust for comfort as required
while ensuring orthosis is in correct position.

Note: the inner mouldable stay can be shaped and adapted for
stabilisation of the base of the thumb.

Indications for Use

- Predominately designed to provide support for thumb CMC
osteoarthritis.

- May also provide thumb CMC joint support for instability and
soft tissue injuries / conditions.

It is recommended that individuals seek guidance from a medial
practitioner regarding the most appropriate orthosis.

Contraindications

- Do not use over open wounds.

« Any known allergy and/or hypersensitivity to any material listed
in product composition.

« Caution should be used if prescribed to patients with diabetes,
vascular deficiency and neuropathy.

Warnings and Precautions

We recommend the initial fitting of this device be conducted by

a suitably qualified healthcare professional who will advise the

period of use.

« Carefully read all instructions and warnings prior to use.

« Follow all instructions to ensure proper performance of the
device.

- Do not use if liniments, ointments, gels, creams or any other
substances have been applied to the affected area.

- Do not re-use for another patient, doing so risks cross infection
and can compromise product integrity.

- Perform regular skin and circulation checks, especially
patients with diabetes, vascular deficiencies and neurological
conditions.

« Should any adverse reactions occur, please cease use and
contact your healthcare professional or provider of this product.

« The durability of the device may be compromised by certain
factors, e.g., objects with sharp edges or damage to the hook
and loop fasteners. To prevent this the hook and loop fasteners
should always be fastened when the device is not being worn
or when being washed.

Washing and Care Instructions

1. Close over all hook/loop straps.

2. Hand wash in cool water using mild detergent.

3.Rinse and dry flat.

4. Do not spin or tumble dry.

5. Do not use fabric conditioner at any time.

6. Check for any degradation that may affect use.

7. Periodically check hook/loop fasteners are operating securely.

Product Family Composition
TPU, Stainless Steel, Nylon.

Storage and Transport Conditions
Store in a cool, dry place out of direct sunlight, in the original
packaging.

Recycling and Disposal
Packaging and constituent parts should be recycled or safely
disposed in accordance with local or national laws.

Serious Incident

Report any serious incident to the manufacturer and the
competent authority of the EU Member state, or country in which
you reside.

DEUTSCH

Produktbeschreibung

Eine Daumenorthese, die einstellbare Unterstiitzung fiir das
Carpometacarpalgelenk (CMC) des Daumens bietet. Die innere,
formbare Aluminiumstiitze bietet zusatzliche Unterstiitzung und
Stabilitat fiir die Daumenbasis.

An dungsinf i (siehe Diag )

1. Klettverschluss auf der Riickseite der Orthese 6ffnen.

2.Daumen in Stiitze positionieren. Klettverschluss schlieBen.
Nicht zu fest anziehen, fiir einen bequemen Sitz je nach Bedarf
neu anpassen und dabei sicherstellen, dass sich die Orthese in
der richtigen Position befindet.

Hinweis: die innere, formbare Aluminiumstiitze kann geformt und
zur Stabilisierung der Daumenbasis angepasst werden.

Indikationen fiir den Einsatz

« Vorwiegend zur Abstiitzung bei einer Osteoarthritis des
Karpometakarpalgelenks des Daumens vorgesehen.

« Kann auch zur Unterstiitzung des Karpometakarpalgelenks des
Daumens bei Instabilitdt und Verletzungen/Erkrankungen der
Weichgewebe dienen.

Es wird empfohlen, sich von einem Arzt beziiglich der am besten
geeigneten Orthese beraten zu lassen.

Gegenanzeigen

« Nicht iiber offenen Wunden verwenden.

« Jede bekannte Allergie und/oder Uberempfindlichkeit gegen
einen der in der Produktzusammensetzung aufgefiihrten Stoffe.

« Vorsicht ist geboten bei der Verschreibung an Patienten mit
Diabetes, GefaBschwéache und Neuropathie.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Wir empfehlen, dass die Erstanpassung dieser Orthese von

einer entsprechend qualifizierten medizinischen Fachkraft

durchgefiihrt wird, die Sie liber die Dauer der Verwendung berét.

« Lesen Sie vor dem Gebrauch sorgfaltig alle Anweisungen und
Warnhinweise.

« Befolgen Sie die Anweisungen, um eine ordnungsgemaBe
Funktion der Orthese sicherzustellen.

« Nicht verwenden, wenn Einreibemittel, Salben, Gele, Cremen
oder andere Substanzen auf den betroffenen Bereich
aufgetragen wurden.

« Nicht bei einem anderen Patienten wiederverwenden, da dies
eine Kreuzinfektion zur Folge haben und die Produktintegritat
beeintrachtigen kann.

« Nehmen Sie regelmaBige Haut- und Kreislaufuntersuchungen
vor, inshesondere bei Patienten mit Diabetes,
GeféBkrankheiten und neurologischen Erkrankungen.

« Sollten unerwiinschte Reaktionen auftreten, beenden Sie bitte
die Anwendung und wenden Sie sich an Ihren Arzt oder den
Anbieter dieses Produkts.

« Die Langlebigkeit der Orthese kdnnte durch bestimmte
Faktoren beeintrdachtigt werden, z. B. durch Objekte mit
scharfen Kanten oder Schdden an den Klettverschliissen.

Um dies zu verhindern, sollten die Klettverschliisse immer
geschlossen werden, wenn die Orthese nicht getragen wird
oder wenn sie gewaschen wird.

Wasch- und Pflegehinweise

1. Uber alle Klettverschliisse schlieBen.

2.Von Hand in kaltem Wasser mit einem milden Reinigungsmittel
waschen.

3. Spiilen und flach abtrocknen.

4. Nicht schleudern oder im Waschetrockner trocknen.

5. Niemals einen Weichspiiler verwenden.

6. Auf Beschadigungen achten, welche die Nutzung
beeintrachtigen kdnnten.

7. RegelmaBig tberpriifen, ob die Klettverschliisse sicher
funktionieren.

Zusammensetzung der Produktfamilie
TPU, Edelstahl, Nylon.

Lager- und Transportbedingungen
An einem kiihlen, trockenen Ort, vor direktem Sonnenlicht
geschiitzt in der Originalverpackung aufbewahren.

Recycling und Entsorgung

Die Verpackung und die Bestandteile sollten recycelt oder sicher
entsprechend der lokalen oder nationalen Gesetze entsorgt
werden.

Ernster Zwischenfall

Melden Sie alle ernsten Zwischenfélle dem Hersteller und der
befugten Behdrde des EU-Mitgliedstaates oder Landes, in dem
Sie ansdssig sind.

FRANCAIS

Description du produit

Une orthése de pouce qui fournit un soutien réglable a
I"articulation carpométacarpienne (CMC) du pouce. Le support
interne en aluminium malléable offre un soutien et une stabilité
supplémentaires a la base du pouce.

Information d’utilisation (Voir diagramme)

1. Fermeture auto-agrippante a I'arriere de I'orthése.

2.Placez le pouce dans I'orthese. Fermez la fermeture auto-
agrippante. Veillez a ne pas trop serrer les sangles, réajustez-
les en fonction de votre confort, tout en vous assurant que
I’orthese soit dans la bonne position.

Remarque : le support intérieur malléable peut étre formé et
adapté pour la stabilisation de la base du pouce.

Indications d’utilisation

- Congu principalement pour apporter un soutien a I'arthrose du
CMC du pouce.

- Peut également fournir un soutien a I'articulation CMC du pouce
en cas d'instabilité et de blessures/affections des tissus mous.

Il est recommandé de demander conseil a un praticien médical
concernant I'orthése la plus appropriée.

Contre-indications

« Ne pas utiliser sur des plaies ouvertes.

« Toute allergie et/ou hypersensibilité connue a I'un des
matériaux énumérés dans la composition du produit.

« La prudence s'impose en cas de prescription a des patients
souffrant de diabéte, de déficience vasculaire et de neuropathie.

Avertissements et précautions

Nous recommandons que I'installation initiale de ce dispositif

soit effectuée par un professionnel de la santé diiment qualifié

qui conseillera a propos de durée de la période d’utilisation.

« Lisez attentivement toutes les instructions et tous les
avertissements avant I'utilisation.

« Suivez toutes les instructions pour assurer le bon
fonctionnement du dispositif.

« Ne pas utiliser si des liniments, des pommades, des gels, des
crémes ou toute autre substance ont été appliqués sur la zone
affectée.

« Ne pas réutiliser le dispositif pour un autre patient, car cela
risque de provoquer une infection croisée et de compromettre
I'intégrité du produit.

« Effectuez des contrdles réguliers de la peau et de la circulation,
en particulier chez les patients souffrant de diabéte, de
déficiences vasculaires et de troubles neurologiques.

« En cas d’effets indésirables, veuillez cesser I'utilisation et
contacter votre professionnel de santé ou le fournisseur de
ce produit.

« La durabilité du dispositif peut étre compromise par certains
facteurs, par exemple des objets aux bords tranchants ou des
dommages aux attaches auto-agrippantes. Pour éviter cela, les
fermetures auto-agrippantes doivent toujours étre attachées
lorsque le dispositif n’est pas porté ou lorsqu’il est lavé.

Instructions de nettoyage et d’entretien

1. Fermez toutes les sangles auto-agrippantes.

2. Laver a la main dans de I'eau froide avec un détergent doux.

3.Rincez et séchez a plat.

4. Ne pas essorer ni sécher en machine.

5. Ne jamais utiliser d’assouplissant pour tissus.

6. Vérifiez I'absence de toute dégradation pouvant affecter
I'utilisation du dispositif.

7. Vérifiez régulierement que les attaches auto-agrippantes
fonctionnent correctement.

Composition de la famille de produits
TPU, Acier inoxydable, Nylon.

Conditions de rangement et de transport
Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére
directe du soleil, dans 'emballage d’origine.

Recyclage et élimination

Lemballage et les pieces composantes doivent étre recyclés ou
éliminés en toute sécurité, conformément aux lois locales ou
nationales.

Incident grave

Signalez tout incident grave au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre de I'UE ou du pays dans lequel
vous résidez.

ESPANOL

Descripcion del producto

Una drtesis para el pulgar que proporciona un soporte ajustable
a la articulacién carpometacarpiana (CMC) del pulgar. El soporte
interior de aluminio moldeable ofrece un soporte adicional y
estabilidad de la base del pulgar.

Informacion sobre el uso (ver diagrama)

1. Abra el cierre de gancho y bucle en la parte posterior de la
drtesis.

2. Coloque el pulgar en la drtesis. Fije el cierre de gancho y
bucle. Tenga cuidado de no apretar demasiado las correas,
reajlistelas para mayor comodidad y asegurese de que la
ortesis esta en la posicién correcta.

Nota: el tirante interior moldeable se puede formar y adaptar
para la estabilizacion de la base del pulgar.

Indicaciones para su uso

« Principalmente disefiado para dar soporte a la osteoartritis del
CMC del pulgar.

« También puede proporcionar apoyo a la articulacion CMC del
pulgar para la inestabilidad y las lesiones/afecciones de los
tejidos blandos.

Se recomienda que las personas busquen la orientacién de un
médico respecto a la ortesis mas apropiada.

Contraindicaciones

« No utilizar sobre heridas abiertas.

« Cualquier alergia y/o hipersensibilidad conocida a cualquier
material que figure en la composicién del producto.

- Se debe tener precaucion si se prescribe a pacientes con
diabetes, deficiencia vascular y neuropatia.

Advertencias y precauciones

Recomendamos que la colocacion inicial de este dispositivo la

realice un profesional sanitario debidamente cualificado, quien

aconsejara sobre el periodo de uso.

« Antes del uso, leer detenidamente todas las advertencias e
instrucciones.

« Siga todas las instrucciones para garantizar el correcto
funcionamiento del dispositivo.

« No utilizar si se han aplicado linimentos, pomadas, geles,
cremas o cualquier otra sustancia en la zona afectada.

« No reutilizar para otro paciente; al hacerlo, se corre el riesgo
de infeccion cruzada y puede comprometer la integridad del
producto.

« Realizar controles periddicos de la piel y la circulacién,
especialmente en pacientes con diabetes, deficiencias
vasculares y afecciones neuroldgicas.

- En caso de producirse alguna reaccion adversa, deje de
utilizarlo y péngase en contacto con su profesional sanitario o
con el proveedor de este producto.

« La durabilidad del dispositivo puede verse comprometida por
ciertos factores, por ejemplo, objetos con bordes afilados
o dafios en los cierres de gancho y bucle. Para evitarlo, los
cierres de gancho y bucle deben abrocharse siempre cuando
no se lleve puesto el dispositivo o cuando se lave.

Instrucciones de lavado y cuidados

1. Cierre todas las correas de gancho y bucle.

2. Lave a mano en agua fria con un detergente suave.

3. Aclare y seque en plano.

4. No centrifugar ni secar en secadora.

5. No utilice suavizante textil en ningtin momento.

6. Compruebe si hay alguna degradacion que pueda afectar al uso.

7. Compruebe periddicamente que los cierres de gancho y bucle
funcionan de forma segura.

Composicion de la familia de productos
TPU, acero inoxidable, Nailon.

Condiciones de almacenamiento y transporte
Almacenar en un lugar fresco y seco, fuera de la luz solar directa,
en el embalaje original.

Reciclaje y eliminacion

El embalaje y las piezas que lo componen deben reciclarse o
eliminarse de forma segura de acuerdo con las leyes locales o
nacionales.

Incidentes graves

Informe de cualquier incidente grave al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro de la UE o del pais
en el que resida.

ITALIANO

Descrizione del prodotto

Ortesi per il pollice che fornisce un supporto regolabile
all’articolazione carpo-metacarpale (CMC) del pollice. Il supporto
interno in alluminio modellabile offre ulteriore supporto e
stabilita della base del pollice.

Informazioni sull’uso (Vedi illustrazione)

1. Aprire la chiusura in velcro sul retro dell’ortesi.

2. Posizionare il pollice nel tutore. Chiudere la chiusura in
velcro. Non stringere eccessivamente le cinghie, regolare
ulteriormente in base alle esigenze, assicurandosi che I'ortesi
sia in posizione corretta.

Nota: il supporto interno modellabile pud essere modellato e
adattato per la massima stabilizzazione della base del pollice.

Indicazioni per I'uso

- Prevalentemente progettato per fornire supporto in caso di
osteoartrite all’articolazione carpo-metacarpale del pollice.

« Puo anche fornire supporto all’articolazione carpo-metacarpale
del pollice in caso di instabilita e lesioni/problematiche dei
tessuti molli.

Consigliamo agli utenti di consultare un medico per in merito alla
scelta del tutore pili appropriato.

Controindicazioni

« Non utilizzare con ferite aperte.

- Qualsiasi allergia e/o ipersensibilita nota a qualsiasi materiale
elencato nella composizione del prodotto.

« Si consiglia estrema cautela su pazienti con diabete,
insufficienza vascolare e neuropatia.

Avvertenze e precauzioni

La prima volta, consigliamo di far posizionare il prodotto da un

operatore sanitario qualificato che indichera la durata necessaria

per I'uso del dispositivo.

- Leggere attentamente tutte le istruzioni e le avvertenze prima
dell’uso.

« Seguire tutte le istruzioni per assicurarsi che il dispositivo
funzioni correttamente.

« Non utilizzare il dispositivo se sull’area interessata sono stati
applicati lozioni, unguenti, gel, creme o qualsiasi altra sostanza.

« Non riutilizzare su un altro paziente per non incorrere nel rischio
di infezioni incrociate e compromettere I'integrita del prodotto.

« Eseguire periodicamente dei controlli della cute e della
circolazione, soprattutto nei pazienti affetti da diabete, carenze
vascolari e patologie neurologiche.

« In caso di reazioni avverse, interrompere I’'uso e contattare il
personale sanitario o il fornitore del prodotto.

« La durata del dispositivo pud essere compromessa da alcuni
fattori, ad esempio oggetti con bordi taglienti o danni alle
chiusure in velcro. Per evitare cio, quando il dispositivo non
viene indossato o quando viene lavato, le chiusure in velcro
devono essere sempre allacciate.

Lavaggio e manutenzione del prodotto

1. Chiudere tutte le cinghie in velcro.

2. Lavare a mano in acqua fredda con un detergente delicato.

3. Sciacquare e asciugare lasciandolo aperto.

4. Non centrifugare o asciugare in asciugatrice.

5. Non usare mai 'ammorbidente.

6. Verificare la presenza di eventuali alterazioni che potrebbero
comprometterne I'uso.

7. Verificare periodicamente che le chiusure in velcro funzionino
correttamente.

Composizione della famiglia di prodotti
TPU, acciaio inox, Nylon.

Condizioni di conservazione e di trasporto
Conservare in un luogo fresco e asciutto, lontano dalla luce
diretta del sole, nella confezione originale.

Riciclaggio e smaltimento

L'imballaggio e le parti che lo compongono devono essere
riciclati o smaltiti in modo sicuro secondo le normative la livello
locale o nazionale.

Incidenti gravi

Segnalare qualsiasi incidente grave al produttore e all’autorita
competente dello stato membro dell’'UE o del paese in cui si
risiede.



NETHERLANDS

Product Beschrijving

Een duimorthese die aanpasbare ondersteuning biedt aan het
carpometacarpale (CMC) van de duim. Binnenste vormbare
aluminium steun biedt extra ondersteuning en stabiliteit van de
basis van de duim.

Gebruiksinformatie (zie diagram)

1. Open klittenbandsluiting aan de achterkant van de orthese.

2. Plaats de duim in de brace. Sluit klittenbandsluiting Zorg
ervoor dat de banden niet te strak worden aangetrokken, stel
ze indien nodig opnieuw af voor comfort terwijl u ervoor zorgt
dat de orthese in de juiste positie zit.

Let op: de binnenste vormbare stang kan worden gevormd en
aangepast voor stabilisatie van de basis van de duim.

Gebruiksaanwijzingen

« Voornamelijk ontworpen om ondersteuning te bieden bij CMC-
artrose bij de duim.

« Kan ook CMC-gewrichtsondersteuning voor de duim bieden
bij instabiliteit en verwondingen / aandoeningen van zacht
weefsel.

Het wordt aanbevolen dat personen advies inwinnen bij een
medisch specialist met betrekking tot de meest geschikte
orthese.

Contra-indicaties

« Niet gebruiken op open wonden.

« Elke bekende allergie en / of overgevoeligheid voor materiaal
vermeld in de productsamenstelling.

« Voorzichtigheid is geboden indien het wordt voorgeschreven
aan patiénten met diabetes, vasculaire deficiéntie en
neuropathie.

Waarsct en voorzor egelen

We raden aan dat de eerste aanpassing van dit hulpmiddel wordt

uitgevoerd door een voldoende gekwalificeerde professionele

zorgverlener die de gebruiksperiode zal adviseren.

« Lees voor gebruik alle instructies en waarschuwingen
zorgvuldig.

« Volg alle instructies om een goede werking van het hulpmiddel
te garanderen.

- Niet gebruiken als smeersels, zalven, gels, cremes of andere
substanties op het aangedane gebied zijn aangebracht.

« Niet hergebruiken voor een andere patiént, aangezien een
risico op kruishesmetting bestaat en de product integriteit in
gevaar kan worden gebracht.

« Voer regelmatig huid- en bloedcirculatiecontroles uit, vooral bij
patiénten met diabetes, vasculaire gebreken en neurologische
aandoeningen.

« Als er bijwerkingen optreden, stop dan met het gebruik en
neem contact op met uw arts of leverancier van dit product.

« De duurzaamheid van het hulpmiddel kan worden aangetast
door bepaalde factoren, bijv. Voorwerpen met scherpe randen
of schade aan de klittenbandsluitingen. Om dit te voorkomen,
moeten de klittenbandsluitingen altijd worden vastgemaakt als
het hulpmiddel niet wordt gedragen of wordt gewassen.

Was- en onderhoudsinstructies

1. Sluit alle klittenbandsluitingen.

2. Was met de hand in koud water met een mild reinigingsmiddel.

3. Uitspoelen en plat laten drogen.

4. Niet centrifugeren of drogen in de droogtrommel.

5. Gebruik nooit wasverzachter.

6. Controleer op eventuele degradatie die het gebruik kan
beinvioeden.

7. Controleer regelmatig of de klittenbandsluiting goed werkt.

Samenstelling van de productfamilie
TPU, Roestvrij staal, Nylon.

Opslag- en transportcondities
Bewaar op een koele, droge plaats zonder direct zonlicht, in de
originele verpakking.

Recycling en afvoer

De verpakking en de samenstellende onderdelen
moeten worden gerecycled of veilig worden afgevoerd in
overeenstemming met lokale of nationale wetten.

Ernstig incident
Meld elk ernstig incident aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de EU-lidstaat of het land waarin u woont.

DANSK

Produkt beskrivelse

En tommelfingerortose, som giver justerbar stgtte til
tommelfingeren carpometacarpal (CMC) leddet. En indvendigt
formstebt aluminium holder giver ekstra stgtte og stabilitet af
tommelfingeren.

Oplysninger vedrgrende anvendelse (se diagram)

1. Aben fastgarelse af kroge / lokke pa bagsiden af ortosen.

2. Placer tommelfingeren i stotten. Luk fastgerelse af krog /
lokke. Pas pa ikke at stramme stropperne for meget, og juster
dem igen efter behov, mens ortosen er i den rigtige position.

Bemaerk: den indvendige formbare holder kan formes og
tilpasses til stabilisering af tommelfingeren.

Indikationer for brug

« Overvejende designet til at give statte til CMC-slidgigt i
tommelfingeren.

« Kan ogsa give CMC-ledstatte til tommelfinger for ustabilitet og
blgde veevsskader / konditioner.

Det anbefales, at enkeltpersoner soger vejledning fra en
sundhedsperson vedrgrende den mest passende ortose.

Kontraindikationer

« Brug ikke over dbne sar.

« Enhver kendt allergi og / eller overfelsomhed over for ethvert
materiale, der er anfort i produktsammensaetningen.

« Der skal udvises forsigtighed, hvis det ordineres til patienter
med diabetes, vaskuleere defekter og neuropati.

Advarsler og forholdsregler

Vi anbefaler, at den indledende tilpasning af dette udstyr udferes

af en kvalificeret sundhedsperson, der kan rddgive vedrgrende

brug.

« Lees omhyggeligt alle instruktioner og advarsler inden brug.

« Folg alle instruktioner for at sikre, at enheden fungerer korrekt.

- Brug ikke, hvis der er brugt paferingsstoffer, salver, geler,
cremer eller andre stoffer pa det bergrte omrade.

- Ma ikke genbruges til en anden patient, da det risikerer
krydsinfektion og kan kompromittere produktintegriteten.

« Udfer regelmaessige hud- og cirkulationskontroller, isser hos
patienter med diabetes, vaskulaere defekter og neurologiske
tilstande.

« Hvis der opstar bivirkninger, bedes du stoppe og kontakte din
sundhedsperson eller udbyder af dette produkt.

« Enhedens holdbarhed kan blive kompromitteret af visse
faktorer, f.eks. genstande med skarpe kanter eller beskadigelse
pa krog- og lgkke fastgarelsesorganer. For at forhindre dette
skal fastgerelsesorganer til krog og lokke altid fastgeres, nar
enheden ikke bruges, eller nar den vaskes.

Instruktioner vedrerende vask og pleje

1. Luk over alle krog/lgkke stropper.

2.Vask i handen med koldt vand med et mildt rengeringsmiddel.

3. Skyld og ter fladt.

4. Brug ikke tgrretumbler.

5. Stofbalsam ma ikke bruges.

6. Kontroller for enhver forringelse, der kan pavirke brugen.

7. Kontroller med jeevne mellemrum, at krog/lgkke
fastgerelsesorganer fungerer korrekt.

Produkt familiesammensaetning
TPU, rustfrit stdl, Nylon.

Opbevarings- og transportforhold
Opbevar i originalemballagen, pa et keligt, tert sted uden direkte
sollys.

Genbrug og bortskaffelse
Emballage og bestanddele skal genbruges eller bortskaffes
ifolge overensstemmelse med lokale eller nationale love.

Alvorlig heendelse

Enhver alvorlig haendelse skal rapporteres til producenten og
den kompetente myndighed i EU-medlemsstaten eller det land,
hvor du bor.

SUOMI

Tuotekuvaus

Peukalon ortoosi, joka tarjoaa sdadettdvén tuen peukalon
kdmmennivelille (CMC). Sisdinen muovattava alumiinituki tarjoaa
ylimdaraista tukea ja vakautta peukalon tyviosassa.

Kayttotiedot (katso kaavio)

1. Avaa koukku/silmukkakiinnitin ortoosin takaosassa.

2. Aseta peukalo tukeen. Sulje koukku-/silmukkakiinnitin. Varo
kiristamastd remmeja liikaa, sddda mukavuutta tarvittaessa
uudelleen varmistaen, ettd ortoosi on oikeassa asennossa.

Huomaa: sisempi muovattava tuki voidaan muotoilla ja sovittaa
peukalon pohjan vakauttamiseksi.

Kéayttoohjeet

- Padasiassa suunniteltu tukemaan peukalon kimmennivelen
(CMC) nivelrikkoa.

- Voi myds tarjota peukalon CMC-niveltukea epévakauteen ja
pehmytkudoksen vammoihin/tiloihin.

On suositeltavaa, ettd henkilot hakevat laakariltd ohjausta
sopivimman ortoosin ja kdyttdaikataulun suhteen.

Kontraindikaatiot

« Al4 kdyta avoimilla haavoilla.

« Mika tahansa tunnettu allergia ja/tai yliherkkyys jollekin
tuotteen koostumuksessa luetellulle materiaalille.

« Varovaisuutta tulee noudattaa potilailla, joilla on diabetes,
laskimoiden vajaatoiminta ja neuropatia.

Varoitukset ja varotoimet

Suosittelemme, ettd taman laitteen ensisovitus tehddan

péatevén terveydenhuollon ammattilaisen toimesta, joka neuvoo

kayttoajan.

« Lue kaikki ohjeet ja varoitukset huolellisesti ennen kéyttoa.

- Noudata kaikkia ohjeita laitteen asianmukaisen toiminnan
varmistamiseksi.

« Al4 kiyta, jos vaikutusalueelle on levitetty linimentteja, salvaa,
geelejd, voiteita tai muita aineita.

« Al4 kdyta uudelleen eri potilaalle, silld se saattaa aiheuttaa
risti-infektion ja vaarantaa tuotteen eheyden.

- Suorita sddnnélliset ihon ja verenkierron tarkastukset,
erityisesti potilailla, joilla on diabetes, laskimoiden
vajaatoiminta ja neurologisia sairauksia.

« Jos haittavaikutuksia ilmenee, lopeta kéytto ja ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen tai tdmén tuotteen
toimittajaan.

- Laitteen kestdvyys voi heikentya tietyilld tekijoilld, esimerkiksi
esineilld, joissa on terdvat reunat, tai vaurioilla koukku- ja
silmukkakiinnittimiin. Tamén estamiseksi koukku- ja
silmukkakiinnittimet tulee kiinnittda aina, kun laitetta ei kayteta
tai se pestdan.

Pesu- ja hoito-ohjeet

1. Sulje kaikki koukku-/silmukkaremmit.

2. Kasinpesu viiledssa vedessa miedolla pesuaineella.

3. Huuhtele ja tasokuivaa.

4. Ala linkoa tai rumpukuivaa.

5. Ald kdyta huuhteluainetta koskaan.

6. Tarkista mahdolliset kulumiset, jotka saattavat vaikuttaa kayttoon.

7. Tarkista saannollisesti, etta koukku-/silmukkakiinnittimet
toimivat kunnolla.

Tuoteperheen kokoonpano
TPU, ruostumaton teras, Nylon.

Varastointi ja kuljetusolosuhteet
Séilyta viiledssa, kuivassa paikassa, poissa suorasta
auringonvalosta, alkuperdispakkauksessa.

Kierratys ja havittdminen
Pakkaukset ja osat on kierratettava tai havitettava turvallisesti
paikallisten tai kansallisten lakien mukaisesti.

Vakava sattumus
limoita vakavista sattumuksista valmistajalle ja EU-maan tai
asuinmaasi toimivaltaiselle viranomaiselle.

SVENSKA

Produktbeskrivning

En tumortos som ger justerbart stod till tummens
karpometakarpalled (CMC). Inre formbart aluminiumstéd ger
extra stéd och stabilitet fér tummens bas.

Anvéndningsinformation (se bilder)

1. Oppna krok- /8glefdstet p& baksidan av ortosen.

2. Placera tummen i stodet. Stang krok-/6gleféstet. Var forsiktig
sa att remmarna inte dras at fér mycket. Justera om efter
behov och sékerstéll att ortosen &r i rétt lage.

Obs: det inre formbara stodet kan formas och anpassas for
stabilisering av basen av tummen.

Indikationer for anvdandning

« Huvudsakligen utformat for att ge stod for CMC-tumartros.

« Kan ocksa ge CMC-ledstdd i tummen fér instabilitet och
mjukvévnadsskador / -tillstand.

Det rekommenderas att individer soker vagledning fran en ldkare
angaende den lampligaste ortosen.

Kontraindikationer

« Anvénd inte Gver 6ppna sar.

« All kénd allergi och/eller 6verkanslighet mot material som
anges i produktsammansattningen.

« Forsiktighet bor iakttas vid forskrivning till patienter med
diabetes, karlproblem och neuropati.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Vi rekommenderar att inledande montering av denna enhet

utfors av lamplig kvalificerad vardpersonal som ger rad om

anvandningsperioden.

« Lds noga igenom alla instruktioner och varningar fore
anvandning.

« Folj alla instruktioner for att sakerstélla enhetens korrekta
prestanda.

« Anvédnd inte om liniment, salvor, geler, krédmer eller andra
amnen har applicerats pa det drabbade omradet.

« Ateranvénd inte pa nagon annan patient, eftersom det riskerar
korsinfektion och kan @ventyra produktens integritet.

- Utfér regelbundna hud- och cirkulationskontroller, sarskilt pa
patienter med diabetes, karlproblem och neurologiska tillstand.

- Om det uppstar biverkningar, vanligen sluta anvdnda produkten
och kontakta din lakare eller leverantoren.

- Enhetens hallbarhet kan dventyras av vissa faktorer, t.ex.
féremal med vassa kanter eller skador pa krok- och oglefasten.
For att férhindra detta bor krok- och dglefasten alltid féstas nar
enheten inte bérs eller nér den tvéttas.

Tvatt- och skotselanvisningar

1. Sténg alla krok-/6gleremmar.

2. Handtvétta i kallt vatten med milt rengéringsmedel.

3. Skolj och torka plant.

4. Ska inte centrifugeras eller torktumlas.

5. Anvénd aldrig skoljmedel.

6. Kontrollera om det finns férsamringar som kan paverka
anvandningen.

7. Kontrollera regelbundet att krok-/dglefasten fungerar sékert.

Produkt familjens sammanséttning
TPU, rostfritt stal, Nylon.

Forvarings- och transportférhallanden
Férvara pa en sval, torr plats utan direkt solljus, i
originalférpackningen.

Atervinning och bortskaffande
Forpackningar och bestandsdelar ska atervinnas eller kasseras
pa ett sakert sétt i enlighet med lokala eller nationella lagar.

Allvarlig incident
Rapportera allvarliga handelser till tillverkaren och behérig
myndighet i den EU-medlemsstat eller det land d&r du bor.

NORSK

Produktbeskrivelse

En tommelortose som gir justerbar stotte til tommelens
karpometakarpale (CMC-) ledd. Den indre, formbare
aluminiumsskinnen gir ekstra stgtte og stabilitet til CMC-leddet.

Bruksinformasjon (se diagrammet)

1. Apne borrelasfestet pa baksiden av ortosen.

2. Plasser tommelen i sttten. Lukk borreldsfestet. Sorg for & ikke
stramme stroppene for mye, etterjuster for komfort ved behov,
og sikre at ortosen er i korrekt posisjon.

Merk: Den indre, formbare skinnen kan formes og tilpasses for &
stabilisere nedre del av tommelen.

Indikasjoner for bruk

- Hovedsakelig utformet for & gi stotte ved osteoartritt i CMC-
leddet i tommelen.

- Kan ogsa stette tommelens CMC-ledd ved ustabilitet og
blgtvevsskader/-tilstander.

Det anbefales a sgke veiledning fra medisinsk personell om den
mest passende ortosen.

Kontraindikasjoner

- Skal ikke brukes over apne sar.

« Enhver kjent allergi og/eller hypersensitivitet for materialer
oppfert i produktsammensetningen.

« Aktsomhet bor vises hvis foreskrevet il pasienter med
diabetes, vaskulaere problemer og nevropati.

Advarsler og forholdsregler

Vi anbefaler at den fgrste tilpasningen av dette utstyret

gjennomferes av kvalifisert helsepersonell som gir rad om

bruksperioden.

« Les alle instruksjoner og advarsler grundig fer bruk.

- Folg alle instruksjoner for & sikre at utstyret fungerer som det
skal.

- Skal ikke brukes hvis salver, geler, kremer eller andre stoffer
har blitt pafert det bergrte omradet.

- Ma ikke gjenbrukes for en annen pasient. A gjore det
skaper risiko for kryssinfeksjon, og kan kompromittere
produktintegriteten.

« Gjennomfer regelmessige hud- og sirkulasjonskontroller,
spesielt pa pasienter med diabetes, vaskulaere problemer og
nevrologiske lidelser.

« Hvis det skulle oppsta bivirkninger, avslutt bruken og kontakt
helsepersonell eller leverandgren av dette produktet.

« Utstyrets holdbarhet kan kompromitteres av visse
faktorer, f.eks. objekter med skarpe kanter, eller skade pa
borrelasfestene. For & forhindre dette, bar borrelasfestene
alltid veere festet nar utstyret ikke brukes, eller nar det vaskes.

Instruksjoner for vask og stell

1. Lukk alle borrelasstropper.

2. Handvask i kaldt vann med mildt rengjgringsmiddel.

3. Skylles, og torkes flatt.

4. Skal ikke sentrifugeres eller tarkes i torketrommel.

5. Teymykner skal ikke brukes.

6. Se etter forringelse som kan pavirke bruk.

7. Sjekk at borrelasfestene fungerer som de skal med jevne
mellomrom.

Produkt familie sammensetning
TPU, rustfritt stal, Nylon.

Lagrings- og transportforhold
Oppbevares pa et kaldt, tort sted utenfor direkte sollys, i
originalemballasjen.

Resirkulering og avhending
Emballasje og bestanddeler bgr resirkuleres eller avhendes i
samsvar med lokale eller nasjonale lover.

Alvorlig hendelse
Rapporter alle alvorlige hendelser til produsenten og kompetent
myndighet i EU-medlemsstaten eller landet du bor i.

POLSKI

Opis produktu

Orteza kciuka zapewniajaca regulowane podparcie stawu
nadgarstkowo-srédrecznego (CMC) kciuka. Wewnetrzny
aluminiowy usztywniacz do formowania zapewnia dodatkowe
wsparcie i stabilnos¢ podstawy kciuka.

Informacje o zastosowaniu (patrz schemat)

1. Otwarte zapiecie na rzepy z tytu ortezy.

2. Umiescic kciuk w ortezie. Zapiac zapiecie na rzep. Nalezy
uwazac, aby nie zacisna¢ paskéw zbyt mocno, w razie
potrzeby ponownie wyregulowac dla wygody, upewniajac sie
jednoczesnie, ze orteza znajduje sie we wtasciwej pozycji.

Uwaga: wewnetrzny usztywniacz do formowania mozna
uksztattowac i przystosowac do stabilizacji podstawy kciuka.

Wskazania do stosowania

- Zaprojektowana gtdwnie w celu zapewnienia wsparcia w
chorobie zwyrodnieniowej stawu CMC kciuka.

« Moze réwniez stanowic wsparcie dla stawu CMC kciuka w
przypadku niestabilnosci i urazéw/schorzen tkanek miekkich.

Zaleca sie, aby osoby korzystajace z ortezy zwrdcity sie do lekarza
o porade dotyczacg wyboru najodpowiedniejszego wyrobu.

Przeciwwskazania

« Nie stosowac na otwarte rany.

« Znana alergia i/lub nadwrazliwos¢ na jakikolwiek materiat
wymieniony w sktadzie produktu.

« Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania u
pacjentow z cukrzyca, niewydolnoscig naczyn krwionosnych i
neuropatig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zalecamy, aby poczatkowe dopasowanie tego wyrobu zostato

przeprowadzone przez odpowiednio wykwalifikowanego

pracownika stuzby zdrowia, ktéry doradzi w kwestii koniecznego
okresu uzytkowania.

« Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje
i ostrzezenia.

« Nalezy postepowac zgodnie ze wszystkimi instrukcjami, aby
zapewnic¢ prawidtowe dziatanie wyrobu.

« Nie wolno stosowac w przypadku, gdy na chore miejsce
zostaty natozone ptyny do nacierania, masci, zele, kremy lub
jakiekolwiek inne substancje.

- Nie wolno uzywac ponownie tego samego produktu do
leczenia innego pacjenta, gdyz grozi to zakazeniem krzyzowym
i moze naruszyc¢ integralnos¢ produktu.

« Nalezy regularnie kontrolowac stan skory i krazenie,
szczegolnie u pacjentéw z cukrzyca, niewydolnoscia
naczyniowa i schorzeniami neurologicznymi.

« W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych
nalezy zaprzestac¢ stosowania produktu i skontaktowac sie z
pracownikiem stuzby zdrowia lub dostawca tego produktu.

« Pewne czynniki moga zmniejszyc¢ trwatos¢ ortezy np.
przedmioty o ostrych krawedziach lub uszkodzenia zapie¢
z rzepami. Aby temu zapobiec, rzepy powinny by¢ zawsze
zapiete, gdy wyréb nie jest noszony lub w trakcie prania.

Instrukcje prania i pielegnacji
1. ZapiaC wszystkie paski na rzepy.

2. Prac recznie w chtodnej wodzie z uzyciem tagodnego detergentu.

3. Wyptukac i wysuszyc na ptasko.

4. Nie wirowac i nie suszy¢ w suszarce bebnowej.

5. W zadnym wypadku nie nalezy uzywac ptynu do ptukania tkanin.

6. Nalezy sprawdzi¢, czy nie ma zadnych uszkodzen, ktre
mogtyby wptynac na uzytkowanie produktu.

7. Nalezy okresowo sprawdzac, czy rzepy mocno si€ trzymaja.

Sktad rodziny produktéw
TPU, stal nierdzewna, Nylon.

Warunki przechowywania i transportu
Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu, z dala od
bezposredniego $wiatta stonecznego, w oryginalnym
opakowaniu.

Recykling i utylizacja

Opakowanie i czesci sktadowe nalezy poddac recyklingowi lub
bezpiecznie zutylizowac zgodnie z lokalnymi, lub krajowymi
przepisami.

Powazne incydenty

Nalezy zgtaszac wszelkie powazne incydenty producentowi
i whasciwym wiadzom paristwa cztonkowskiego UE lub kraju
zamieszkania uzytkownika.

EAAHNIKA

Nepiypagn Mpoidvtog

'0pBwon avtixelpa Mo MPOSPEPEL PUBUICOEVN LTTOOTAPIEN OTHV
Kapropetakapma (CMC) apBpwon tov avtixelpa. Me e0WTEPIKO
QAOUHIVEVIO GTAPLYHA TTOL TIPOCPEPEL EMMAEOV UTTOGTHPIEN Kal
0taBepOTNTa 0NV BACN TOL AVTIXELPA.

MAnpogopicg Xprong (BAéme Sidypappa)

1. AVOIETE TOV GUVEETO QyKIOTPOUL/BPOXOL GTO THOW HEPOG TG
0pBwong.

2. ToroBetrote Tov avtixelpa otov vapdnka. KAeiote tov obvéeapio
aykiotpou/Bpdxou. Gpovtiote va punv opiEete repBONKA
Ta AoupLd, QVanpOsapROCTE yia AVEDT) (WG ATTALTEITAL KAl
BeBaiwBeite TwG n 6pBwaN eival oe 0woTH B€on.

INuelwon: To OxAKA TOL EWTEPIKOD EVTTAACTOL GTNPIYHATOG
uropei va dtapopewel Kat va mpooappootel yia otabepormoinan
MG Bdong Tou avtixelpa.

Evéeigeig yia Xprion

« IXeBLa0PEVOG KUPLWG Yia va TTPOCPEPEL UTTOCTAPIEN yia
ooteoapOpitida g kapropetakapmag (CMC) apBpwan.

« Mmopet emiong va mpooeépeL uTOGTAPIEN TNG
Kapriopetakapmag (CMC) apBpwong yia actadela Kat
KAKWOELG / TTABAOELG HAAAKWY HOPIWV.

TUOTAVETAL TO KABE ATopo va avalntel kaBodnynon amo [atpikoe
EMAYYEALATIA OXETIKA PE TV KATAMNAGTEPN 6pBwoN.

AvtevbeiEeig

- Na pnv xpnotpomoteitat og avolyta tpavpard.

- Omoladnmote yvwotr alepyia kavn vnepevaiodnoia oe
KATTOL0 O Ta LKA TTOL avaypapovTtal oty oOVeEsn Tou
TPOIOVTOC.

- O TIPEMEL VA EQAPHOCTEL PE TIPOTOXN EQV YiVEL
ouVTayoypa@non o acBEVE(G pe SLaBRTN, PAEBIKN QVEMAPKELA
Kat veuporadela.

Mposidomoinosig kat Mpo@uAageig

SUOTIVOUHE N APXIKN EGAPHOYN AUTAG TG CLUOKELAG Va

Tipaypatomoleital and évav KataAMnAo avayvwplopevo

EMAYYEAUATIA UYELAG O OTT0I0G UITOPEL VA GLHBOVAEVTEL yia TV

TEpiodo Xprone.

« AlaBAOTE TTPOCEKTIKA OAEG TG 06NYIEG KA TIG TTPOELSOTOIATELG
TP TV Xpron.

« AKoAOUBNOTE ONEG TIG 08NYIEG Yia Va EMITUXETE TNV 0WOTH
anbdo0r NG GUOKELNG.

« Mnv Xpnotpomoleite £av AooLov, aNOLRES, TCEN, KPEREG 1 AANEG
0LGIEC £XOLV TOMOBETNBEL 0NV TPALUATIOPEVN TIEPLOX).

- Mnv xpnotpomoteite Eava ywa GMov acBevi, og t€tola
TEPITTLON prmopet va mpokAnBEl emuéAvvon kat va alolwBet
1) AKEPALOTNTA TOU TIPOTIOVTOG.

« ExTeleite TAKTIKOUG SEPPATIKOVG KAt KUKAOQOPIKOUG EAEYXOUG,
£181KA Y10 a0BEVEIG He SLaBNTN, PAEBIKEG AVETIAPKELES KAl
VEUPONOYIKEG TTABRTELC.

« STV MEPITTWOT 1oL TIPOKANBOUY QVEMBOUNTEG AVTIEPATEL,
SLAKOYTE TNV XPAON KAl EMKOWWVHOTE LE ToV EMayyeAuatia
LYELAG 1) TOV TPORNBEVTH QLTOV TOL TTPOIOVTOG.

« H avtoxn tng ouokeung urmopel va aholwBEl armd opLopEVoug
TIAPAYOVTEG, TL.X., QVTIKEIPEVA HE KOPTEPES AKPEG 1) {NHLA OTOUG
ouVEEGHOLG ayKioTpou Kat Bpoxov. MNa va 1o anouyETe auto
0L 6UVBEGHOL AYKITTPOL Kal BPOXoL Ba MPEMeL va givat mavta
OUVEESENEVOL OTAV N CUCKELT BeV Elval OPEREVN 1 KATA TV
mvon.

06nyieg MAvoipatog kat dpovtidag

1. Khelote 0Aa ta Aovpld aykiotpou/Bpoxou.

2. MAOVETE 0T0 XEPL HE KPLO VEPO XPNOILOTIOLVTAG ATTIO
QMoPPUTTAVTIKS.

3. ZemA0OVETE Kal AQAOTE TOV QVOLYTO YIa VA OTEYVWOEL

4. MV TIEPLOTPEPETE N BAETE OE OTEWWTIPLO.

5. MnV XpNOILOTOLELTE TTOTE PAAAKTIKO pOOXWV.

6. EAéyETE yia TV 6mmola ¢pBoPA TToU UITOPEL va EMNPEACEL TV
Xpron.

7. NeplodIKA ENEYXETE TNV AoPAA AETOLPYIA TWV CLVEESHWY
QyKioTpov/Bpoxou.

0UVOEGN OLKOYEVELAG TTPOTIOVTWY
TPU, AvoEeidwto AtaaM, Naov.

Tuvenkeg Amodrkeuong kat Metagopag
AmoBnkeloTe o€ 5p00EPd, ENPO HEPOG HAKPLA artd EKBEoN o
NALGKO GWGE, GTNV KAVOVIKI TOU CLOKELATIA.

AvakVkAwon kat Amoppupn

H cLokevaoia Kat Ta cLTATIKA pEPN Ba TPEMeL va
QvakukAwvoVTal I} va anoppirtovial Je ac@Aaiela COPPWVA Pe
TOUG TOTIKOUG Kall EBVIKOUG VOHOUG.

ZoBapo Mepiotatiko

AVaQEPETE OTOLOSNATIOTE GOPBAPO TIEPLOTATIKO OTOV
KATAOKELAOTH KAl TNV apuodia apyr Tou Kpatoug pehoug tng EE,
1] TNG XWPAG 0TNV OTIOIA SIAHEVETE.



