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Medical Device

INTENDED USE
The device is intended to restrict motion of the wrist and/or thumb

Indications for use
For conditions that may benefit from restricting motion of the wrist and
thumb, such as:
« DeQuervain’s Tendonitis
« Gamekeeper’s Thumb
- Torn Collateral Ligaments
« Post cast healing
« Other selected soft tissue injuries
No known contraindications.

Warnings and Cautions:
« (are should be taken not to overtighten the device.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
Read these instructions carefully before use. Keep them for future reference.
Any serious incident in relation to the device must be reported to the
manufacturer and relevant authorities.
The patient should stop using the device and contact a healthcare
professional:
« Ifthereis a change or loss in device functionality, or if the device shows
signs of damage or wear hindering its normal functions.
« Ifany pain, skin irritation, or unusual reaction occurs with the use of the
device.
The device is for single patient — multiple use.

USAGE
Device Application
1. Undo all straps.
2. Position the device straight down the thumb side of the forearm.
3. Insert the thumb into the thumb guide and fasten. The thumb end joint
should remain freely movable.
4. Fasten remaining straps, starting with the one closest to the thumb and
readjust for comfort.

Cleaning and care

« Hand-wash using mild detergent and rinse thoroughly.

« Airdry, do not expose to direct heat.
Note: Do not machine-wash, tumble dry, iron, bleach, or wash with fabric
softener.
Note: Avoid contact with salt water or chlorinated water. In case of contact,
rinse with fresh water and air dry.

DISPOSAL
The device and packaging must be disposed of in accordance with respective
local or national environmental regulations.

LIABILITY

Ossur does not assume liability for the following:
- Device not maintained as instructed by the instructions for use.
« Device assembled with components from other manufacturers.

« Device used outside of recommended use condition, application, or
environment.

DEUTSCH
SYMBOLE

Medizinprodukt

VERWENDUNGSZWECK
Das Produkt ist zur Bewegungseinschrankung des Handgelenks und/oder
Daumens vorgesehen

Indikationen
Bei Beschwerden, bei denen eine Bewegungseinschrankung des
Handgelenks und des Daumens erforderlich ist, z. B.:
« De-Quervain-Krankheit
+ Skidaumen
« Seitenbéanderrisse
« Versorgung nach Ablegen des Gipsverbandes
« Verletzungen von Weichteilen
Keine bekannten Kontraindikationen.

Warnungen und Vorsichtshinweise:
« Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht zu fest angezogen wird.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Lesen Sie diese Einweisung vor dem Gebrauch sorgfaltig durch. Bewahren
Sie sie zur spateren Verwendung auf.

Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem Hersteller
und den zustandigen Behdrden gemeldet werden.

Der Patient sollte die Verwendung des Produkts einstellen und einen Arzt
aufsuchen:

- Wenn sich die Funktionalitdt des Produkts veréndert oder verloren geht
oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigung oder Verschleif
aufweist, die seine normalen Funktionen beeintréchtigen.

« Wenn bei der Verwendung des Produkts Schmerzen, Hautreizungen
oder ungewdhnliche Reaktionen auftreten.

Dieses Produkt ist nur fiir die mehrfache Anwendung am einzelnen
Patienten bestimmt.

VERWENDUNG
Produktanwendung
. Losen Sie alle Gurte.
2. Positionieren Sie das Produkt gerade am Unterarm auf der Seite, auf der
sich der Daumen befindet.
. Schieben Sie den Daumen in die Daumenfiihrung und fixieren Sie diese.
Das Daumenendgelenk sollte frei beweglich bleiben.
4, Befestigen Sie die restlichen Gurte, beginnend mit demjenigen, der
dem Daumen am ndchsten ist, und sorgen Sie mithilfe der
Langenverstellung fiir einen bequemen Sitz.
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Reinigung und Pflege

+ Handwésche mit mildem Waschmittel und griindlich ausspiilen.

« Ander Luft trocknen, nicht direkter Hitze aussetzen.
Hinweis: Nicht in der Maschine waschen, im Trockner trocknen, biigeln,
bleichen oder mit Weichspiiler waschen.
Hinweis: Vermeiden Sie den Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem
Wasser. Bei Kontakt mit Frischwasser abspiilen und an der Luft trocknen.

ENTSORGUNG
Das Gerdt und die Verpackung sind gemdR den vor Ort geltenden oder
nationalen Vorschriften umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG
Ossur iibernimmt in den folgenden Féllen keine Haftung:
« Das Gerat wird nicht gemaR der Gebrauchsanweisung gewartet.
- Das Gerdt wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemaB den Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.

FRANCAIS
SYMBOLES

Dispositif médical

UTILISATION PREVUE
Le dispositif est destiné a restreindre les mouvements du poignet et/ou du
pouce

Indications
Pour les pathologies pouvant bénéficier d’une restriction des mouvements
du poignet et du pouce, telles que :
« Tendinite de DeQuervain
« Le pouce du garde-chasse
« Déchirures des ligaments latéraux
+ Guérison apreés platrage
- Certaines autres lésions des tissus mous
Aucune contre-indication connue.

Avertissements et mises en garde :
« IlIfaut bien faire attention a ne pas trop serrer le dispositif.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Lire attentivement ces instructions avant utilisation. Les conserver pour
référence ultérieure.

Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant et
aux autorités compétentes.

Le patient doit cesser d'utiliser le dispositif et contacter un professionnel de
santé:

- en cas de changement ou de perte de fonctionnalité du dispositif, ou si
le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure empéchant
son fonctionnement normal.

« En cas de douleur, d'irritation de la peau ou de réaction inhabituelle lors
de I'utilisation du dispositif.

Le dispositif est destiné a un seul patient et des utilisations multiples.

UTILISATION
Mise en place du dispositif
1. Défaire toutes les sangles.
2. Enfiler le dispositif directement du c6té de I'avant-bras ol se trouve le
pouce.
3. Insérer le pouce dans le guide-pouce et le fixer. Larticulation de
I'extrémité du pouce doit rester libre de ses mouvements.
4. Attacher les sangles restantes, en commencant par celle la plus proche
du pouce et réajuster pour plus de confort.

Nettoyage et entretien

« Laver ala main avec un détergent doux et rincer abondamment.

- Sécheral'air libre, ne pas exposer a la chaleur directe.
Remarque : ne pas laver en machine, sécher en séche-linge, repasser,
utiliser d'eau de Javel ou laver avec un assouplissant.
Remarque : éviter tout contact avec de I'eau salée ou chlorée. En cas de
contact, rincer a I'eau douce et laisser sécher a I'air.

MISE AU REBUT

Le dispositif et I'emballage doivent étre mis au rebut conformément aux
réglementations environnementales locales ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
- Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions
d'utilisation.
« Ledispositif est assemblé avec des composants d‘autres fabricants.
« Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les
conditions dutilisation, I'application ou I'environnement.

ESPANOL
SIMBOLOS

Producto sanitario

USO PREVISTO
El dispositivo estd disefiado para restringir el movimiento de lamufiecay el
pulgar.

Indicaciones para el uso
Para afecciones a las que favorezca la restriccion de movimiento de la
mufecay el pulgar, como:
« Tendinitis de De Quervain
« Pulgar del guardabosques
« Rotura de ligamentos colaterales
+ Rotura de ligamentos colaterales
« Otras lesiones determinadas de los tejidos blandos
No se conocen contraindicaciones.

Advertencias y precauciones:
« Tenga cuidado de no apretar en exceso el dispositivo.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Lea estas instrucciones con atencién antes del uso. Guardelas para futuras
referencias.

Cualquier incidente grave en relacién con el dispositivo debe notificarse al
fabricante y a las autoridades pertinentes.

El paciente debe interrumpir el uso del dispositivo y ponerse en contacto con
un profesional sanitario:

« Sise produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del
dispositivo o si el dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que
dificultan sus funciones normales.

« Siexperimenta algun dolor, irritacién de la piel o reaccion inusual con el
uso del dispositivo.

El dispositivo ha sido disefiado para varios usos por parte de un solo
paciente.

Uso

Colocacion del dispositivo

. Desabroche todas las correas.

2. Coloque el dispositivo en linea recta por el lado del pulgar del
antebrazo.

. Inserte el pulgar en la quia del pulgary ajustelo. La articulacion del
extremo del pulgar debe quedar libre y mévil.

. Abroche el resto de las correas, comenzando por la mds cercana al
pulgary reajustelas para mayor comodidad.

w

o~

Limpieza y cuidado

« Lavaramano con detergente neutro y enjuagar bien.

- Secar al aire, no exponer a fuentes directas de calor.
Nota: No lavar a méquina, secar en secadora, planchar, usar lejia i lavar con
suavizante de ropa.
Nota: Evitar el contacto con agua salada 0 agua clorada. En caso de contacto,
aclarar con agua dulce y secar al aire.

ELIMINACION

El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas
medioambientales locales o nacionales correspondientes.

RESPONSABILIDAD
Ossur no asumira responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:
« Eldispositivo no se mantiene seguin lo indicado en las instrucciones de
uso.
- Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
« Eldispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso,
aplicacion o entorno recomendados.
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Medicinski pripomocek

PREDVIDENA UPORABA
Pripomocek je predviden za omejevanje gibanja zapestja in/ali palca

Indikacije za uporabo
Za stanja, pri katerih je lahko koristna omejitev gibanja zapestja in palca,
kot so:
« de Quervainov tendinitis
« smucarski palec
« pretrgane kolateralne vezi
- celjenje po odstranitvi mavca
« nekatere druge poskodbe mehkih tkiv
Niznanih kontraindikacij.

Opozorilain svarila:
- Paziti morate, da pripomocka ne zategnete prevec.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Pred uporabo natan¢no preberite ta navodila. Ohranite jih za prihodnjo

uporabo.

0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati

proizvajalcu in pristojnim organom.

Bolnik mora prenehati uporabljati pripomocek in se obrniti na

zdravstvenega delavca:

« (e pride do spremembe ali izgube funkcionalnosti pripomocka ali ¢e

pripomocek kaze znake poskodb ali obrabe, ki ovirajo njene normalne
funkcije;

« (e se pri uporabi pripomocka pojavi kakrina koli bolecina, draZenje koze
ali nenavadna reakcija.
Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik — veckratna uporaba.

UPORABA

Uporaba pripomocka

. Odpnite vse trakove.

. Pripomocek namestite na podlaket tako, da je usmerjen naravnost
navzdol na strani palca.

. Palec namestite v vodilo za palecin pritrdite trak. Koncni sklep palca naj
ostane prosto gibljiv.

. Pritrdite ostale trakove, in sicer zacnite s trakom, ki je najbliZji palcu, ter
ga po potrebi prilagodite tako, da vam bo udobno.
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Ciscenjein nega

+ Rocno operite z blagim detergentom in temeljito izperite.

« Posusite na zraku, ne izpostavljajte neposredni vrocini.
Opomba: Ne perite v pralnem stroju, ne susite v susilnem stroju, ne likajte,
belite in ne perite z mehcalcem.
Opomba: Preprecite stik s slano ali klorirano vodo. V primeru stika izperite
ssladko vodo in posusite na zraku.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocek in embalazo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali
nacionalnimi okoljskimi predpisi.

ODGOVORNOST
Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, Ce:
- pripomocek ni vzdrZevan v skladu z navodili za uporabo,
« 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih
proizvajalcev,
« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporocenimi pogoji in na¢inom
uporabe oz. okoljem.

Ossur Americas

200 Spectrum Center Drive, Suite 700
Irvine, CA 92618, USA

Tel: +1(949) 382 3883

Tel: +1800 233 6263
0S5UTUSa@ossur.com

Ossur UK Ltd

UnitNo 1, S:Park
Hamilton Road

Stockport SK12AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Koln

Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com
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Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

VW 0AS , Canada

Tel: +1604 241 8152

Ossur Nordic

Box 7080

106 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc 1l

Edificio £, Despacho M18

28109 £l Soto de la Moraleja,

Alcobendas

Madrid — Espania

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

Qssur Europe BV — Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: 439051692 0852
orders.italy@ossur.com
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Ossur APAC

2EW168

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 216127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +612 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
Unit4&5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860888 123
infosa@ossur.com
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