Hrvatski - Croatian

Pazljivo procitajte korisnicki priru¢nik i sigurnosne napomene prije koristenja pomagala
OPTIVOhand. Upute za upotrebu mozete procitati na internetskoj stranici tvrtke OPED.

Svrha:
Stabilizirajuca ortoza za zglob s palmarnom i dorzalnom potpornom udlagom koja se moze
koristiti za obje ruke.

Sigurnosne informacije

A Proizvod je namijenjen za samo jednog pacijenta.
Nikada nemojte nositi proizvod na otvorenu ranu i nosite ga samo uz prethodne upute
lije¢nika.
Pacijent moze podesavati proizvod u dogovoru sa svojim lije¢nikom.
Ako osjecate preveliku bol, oticanje, obamrlost ili promjenu osjetljivosti, neuobicajene
reakcije ili neugodan osjecaj dok nosite pomagalo, odmah kontaktirajte svojeg lije¢nika ili
ortopedskog tehnicara.

Ovaj medicinski proizvod namijenjen je za navedene indikacije i moze se ostetiti neuo-
bi¢ajenom i nenamjenskom uporabom ili aktivnostima poput sporta, padova ili drugih
nezgoda odnosno uslijed djelovanja tekucina.
Ako ga koristite u kombinaciji s nekim drugim medicinskim proizvodom, savjetujte se sa
svojim lije¢nikom.

A Dozvoljeno je koristiti samo zamjenske dijelove koje je odobrila tvrtka OPED GmbH.
Postujte Zakon o cestovnom prometu koji je u vasoj zemlji na snazi.
Nije izradeno od prirodnog gumenog lateksa.

Opis proizvoda

Prikaz unutrasnjeg dijela pomagala

Sredi$nja stabilizacijska traka

Unutrasnji vanjski dio plasticnog drzaca ruke

Prozorci¢ plasticnog drzaca

Prilagodljivi unutradnji dio potporne udlage ruke

Elasti¢na zatezna omca na unutrasnjem dijelu potporne udlage ruke
Kanal za sredi$nju stabilizacijsku traku

Prikaz vanjskog dijela pomagala

Pric¢vrscivaci na cicak s prilagodljivim zatvaranjem
Unutrasnji vanjski dio plasti¢nog drzaca ruke
Prilagodljivi vanjski dio potporne udlage ruke
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Priprema ortoze

Promjena desnog/lijevog poravnanja ortoze

Isporuceni proizvod dizajniran je za koristenje na desnoj ruci. (SI. 1)

Ako ortozu zelite koristiti na lijevoj ruci, postupite na sljedeci nacin:

® Otvorite tri pri¢vrscivaca na cicak

® Na prozorci¢u na unutrasnjem dijelu potporne udlage ruke prikazuje se poravnanje orto-
ze: R=desno, L = lijevo (SI. 1)

® Kako biste ga promijenili s desne strane na lijevy, izvadite unutrasnjost potporne udlage
ruke koristeci zateznu elasti¢nu oméu (A7) sve dok u potpunosti ne izade iz plasti¢-
nog drzaca. (SI. 2)
Utisnite potpornu udlagu sa suprotne strane sve dok opet ne sjedne u plasti¢ni drzac i to
najprije sa zakrivljenim dijelom. (SI. 3)
I(z Ipla;stiénog drzaca mora viriti samo elasti¢na zatezna omca. Prozor¢i¢ prikazuje L = lijevo.
SI. 4

Nacin uporabe

® Potpuno otvorite dva pri¢vri¢ivaca na ¢icak na vanjskim stranama ortoze. Takoder
otvorite pri¢vrscivac na cicak koji se nalazi na sredisnjoj stabilizacijskoj traci i razdvajajte
oba plasti¢na drzaca sve dok se traka ne zaustavi u kanalu za sredisnju stabilizacijsku
traku. (SI. 5)
Savjet: stabilizacijska traka moze se otvoriti do kraja. Medutim, njeno uvlacenje i izvla-
cenje iz kanala za sredisnju stabilizacijsku traku zahtijeva malo vjestine.

® Uvucite ruku u ortozu OPTIVOhand. Upozorenje: postavite ruku ispod sredisnje stabilizacij-
ske trake. Gurnite palac kroz rupu za palac. Ortoza mora stajati $to je ¢vrs¢e moguce uz
palac. (SI. 6)
Savjet: u ovom je slucaju elasti¢na zatezna omca na unutrasnjem dijelu potporne
udlage ruke okrenuta prema laktu.

@ Stisnite ruku u Saku u razini trbuha i uhvatite unutrasnju stranu plasti¢nog drzaca ruke.
Zategnite sredisnju stabilizacijsku traku onoliko koliko zZelite i omotajte je oko zgloba
u smjeru od tijela. Zatvorite pri¢vrséivace na cicak. (SI. 7)

® Takoder zatvorite preostala dva pricvrséivaca na cicak. (SI. 8)

Ispravno postavljanje

® OPTIVOhand mora stajati ¢vrsto i stabilizirati ruku bez neugodnog zuljanja.

® Unutrasnji dio plasticnog drzaca ruke treba biti polozen uz sredinu podlaktice.

® Po potrebi se unutrasnjost ruke i vanjski dio potporne udlage ruke mogu savijanjem prila-
goditi anatomskom obliku ruke i podlaktice ili se prilagoditi u skladu s uputama lijecnika.
U slucaju prilagodavanja potpornih udlaga, treba ih ukloniti iz plasti¢cnog drzaca.

Napomene za njegu/¢isc¢enje/dezinfekciju/sterilizaciju

Medicinski proizvod dobili ste u higijenski ¢istom stanju.

Mogu se distiti na 30 °C. & & ® @
Pranje: uklonite potporne udlage, zatvorite pri¢vrscivace na ¢icak.

Susenje: susiti na zraku, ne u susilici.

Dezinfekcija/sterilizacija: ovaj medicinski proizvod nije prikladan za dezinfekciju/sterilizaciju.

Znacajke proizvoda

Moze se koristiti i na desnoj i na lijevoj ruci.

Upute za odabir veli¢ine (opseg ru¢nog zgloba zdrave ruke):
Veli¢cinaS/M  Opseg ru¢nog zgloba do 17 cm

Veli¢ina L Opseg ru¢nog zgloba veciod 17 cm

Indikacije

Predoperativna i postoperativna skrb za lomove paléane kosti
Nakon uklanjanja gipsa

Uganuca

Tenosinovitis

Sindrom karpalnog kanala

Artropatije uzrokovane stresom

Artroza zgloba

Reumatoidni artritis

U kombinaciji s ortozom Pollex Pro:

Za dodatnu imobilizaciju/mirovanje ru¢nog zgloba i palca, primjerice kod
® prijeloma ¢unaste kosti Sake

® ricartroze palca

Kontraindikacije

O indikaciji i na¢inu no3enja treba uvijek porazgovarati s lije¢nikom koji provodi lijecenje.

® Slaba cirkulacija ili oticanje mekih tkiva limfnog sustava

® Neuroloska ostecenja osjeta i trofije koze (osjetni deficiti uz ili bez ostecenja koze) na ruci
® Alergijske, upalne ili promjene na kozi povezane s ozljedom

Tehnicki podaci/parametri

Tekstilna vlakna (100 % poliester), plasti¢ni potporni dijelovi (TPC), metalne udlage (aluminij),
pjena za ispunu (EVA)

Dimenzije

Veli¢ina: 25 x 13 cm, Masa: 0,2 kg

Uvjeti transporta/skladistenja/zbrinjavanja

Skladistite na suhom i higijenskom mjestu zasticenom T A

od izravne sunceve svjetlosti. /,:\?\‘
Medicinski proizvod odloZite u preostali otpad, odnosno u I 3
kucanski otpad. !

Jamstvo

Jamstvo je u skladu sa zakonskim propisima. Osim toga se, ako je dopusteno, primjenjuju
Op¢i uvjeti poslovanja tvrtke OPED GmbH.

Informacije za pacijente

Tusiranje/higijena: ne preporu¢amo tusiranje ili pranje tijekom nosenja ovog proizvoda.

U slucaju reklamacija povezanih s proizvodom, kao $to su ostecenja ili neprikladna velic¢ina,
obratite se izravno proizvodacu. Proizvodacu i nadleznim tijelima u drzavi ¢lanici trebaju se
prijaviti samo ozbiljni stetni dogadaji koji mogu dovesti do znatnog pogorsanja zdravstvenog
stanja ili do smrti. Ozbiljni Stetni dogadaji definirani su u ¢lanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745.
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Nederlands

Lees de gebruiksaanwi'zingi en veiligheidsvoorschriften voordat u de
OPTIVOhand gebruikt. Eenleesbare handleiding is te vinden op onze
OPED homepage.

Doel:
Stabiliserende polsorthese met een palmaire en dorsale verstevigingsspalk die
voor beide handen kan worden gebruikt.

Veiligheidsinformatie

Het product mag slechts door één patiént worden gebruikt.
Draag het product nooit over open wonden en alleen na voorafgaande
medische instructie.
Aanpassing door de patiént is alleen toegestaan in overleg met zijn/haar
behandelend arts.
Mocht u extreme pilj_n, zwellingen, gevoelloosheid of sensitiviteitsverande-
ringen, ongebruikelijke reacties of een oncomfortabel Ig?'evoel ervaren tijdens
het'dragen van het hulpmiddel, neemt u dan onmiddellijk contact op met uw
arts of orthopedische technicus.
Dit medische hulpmiddel werd ontwikkeld voor de genoemde indicaties
en kan worden beschadigd door ongewoon en niet-beoogd gebruik resp.
activiteiten zoals sport, valpartijen of ongelukken of door vloeistoffen.
Raadpleeg uw behandelend arts voordat u het samen met een ander
medisch hulpmiddel gebruikt.
Alleen reserveonderdelen die door OPED GmbH zijn goedgekeurd, mogen
worden gebruikt.
Houd u aan de verkeerswetten in uw land.
Niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex. @

Productomschrijving

Aanzicht van de binnenkant van de hand

Centrale stabilisatieband

Kunststof houder aan de binnenkant / achterkant van de hand
Kijkvenster van de kunststof houder

Individueel af te stellen binnenkant van handverstevigingsspalk
Elastische griplus aan de binnenkant van de handverstevigingsspalk
Geleider voor de middelste stabilisatieband

Aanzicht van de buitenkant van de hand

Op maat te sluiten klittenbandsluitingen

Kunststof houder aan de binnenkant / achterkant van de hand
Aan de achterkant van de hand afstelbare verstevigingsspalk
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De orthese voorbereiden

Rechts/links wisselen

Bij aflevering is het product ingesteld voor gebruik aan de rechterhand. (Afb. 1)

Als u de orthese voor de linkerhand wilt gebruiken, ga dan als volgt te werk:

® Open de klittenbandsluitingen.

® Het kijkvenster aan de binnenkant van de kunststof houder geeft aan voor
welke kant de orthese is afgesteld: R = rechts, L = links. (Afb. 1)

® Om van rechts naar links te veranderen, trekt u de binnenkant van de
handverste_\/igingsspalk (5) met behulp van de elastische griplus A)@)
helemaal uit de kunststof houder. (Afb. 2)
Duw de verstevigingsspalk aan het andere uiteinde met de gebogen kant
eerst helemaal terug in de kunststof houder. (Afb. 3)

® Alleen de elastische griplus mag uit de kunststof houder uitsteken. In het
kijkvenster staat L = inﬂs. (Afb.4)

Gebruiksaanwijzing

® Maak de klittenbandsluitingen () aan de buitenkanten van de orthese
helemaal open. Open ook de klittenbandsluiting aan de middelste
stabilisatieband en trek beide kunststof houders uit elkaar totdat de
stabilisatieband wordt tegengehouden door de geleiding van de middelste
stabilisatieband. (Afb. 5)
Tip: de stabilisatieband kan helemaal worden geopend, maar er is
wel enige vaardigheid nodig om hem in en uit de geleiding voor de
middelste stabilisatieband te rijgen.

® Steek de hand in de OPTIVOhand-orthese. Waarschuwing: plaats de hand
onder de middelste stabilisatieband. Duw de duim door het duimgat. De
orthese moet zo strak mogelijk tegen de duim zitten. (Afb. 6)
Tip: de elastische griplus aan de binnenkant van de
handverstevigingsspalk wijst in dit geval naar de elleboog.

® Knijp de hand ter hoo%te van uw buik tot een vuist en grijp de kunststof
houder aan de binnenkant van de hand vast. Trek de middelste
stabilisatieband zo strak aan als u wilt en wikkel deze om uw pols van uw
lichaam af. Sluit de klittenbandsluiting. (Afb. 7)

® Sluit ook de andere twee klittenbandsluitingen. (Afb. 8)

Juiste stand

® OPTIVOhand moet stevig zitten en de hand stabiliseren zonder te schuren.

® De kunststof houder aan de binnenkant van de hand moet midden op de
onderarm liggen.

® Indien nodig kan de verstevigingsspalk op de palm en de rug van de hand
afzonderlijk worden aangepast aan de anatomische vorm van uw hand en
onderarm of volgens de instructies van de arts door de spalk te buigen. Om
ﬂelverstewgmgsspalken aan te passen moet u ze uit de kunststof houder

alen.

Opmerkingen over verzorging/reiniging/desinfectie/sterilisatie

V] ontvangtaget medische hulpmiddel in hygiénisch perfecte staat.

Kan op 3 worden gewassen

Wassen: verwijder de verstevigingsspalken en sluit & & gg @
de klittenbandsluitingen.

Drogen: Drogen aan de lucht, niet in de droger.

Desinfectie/sterilisatie: Het medische hulpmiddel is niet geschikt voor
desinfectie/sterilisatie.

Producteigenschappen

Verkrijgbaar voor de rechter- en linkerhand.

Richtly’n voor maten (polsomtrek van de gezonde hand):
Maat S/M Polsomtrek tot 17 cm

Maat L Polsomtrek meer dan 17 cm

Indicaties

Levering van radiusfracturen

Na verwijdering van gips
Verstuikingen

Ontsteking van de peesschede
Carpaletunnelsyndroom
Artropathieén als gevolg van stress
Polsartrose

Reumatische artritis

In combinatie met Pollex Pro:

Voor extra immobilisatie/het rusten van de pols en duim bij bijv.
® Scafoide breuken

® Duimarthrose

Contra-indicaties

De indicatie en manier van dragen moeten altijd met uw behandelend arts

worden besproken.

® Problemen met de bloedsomloop of lymfatische zwelling van zacht weefsel

® Neurologische belemmering van het gevoel en de voeding van de huid
(zintuiglijke gebreken met en zonder huidbeschadiging) op de hand

® Allergische, inflammatoire of traumagerelateerde huidveranderingen

Technische gegevens

Textielvezels (100% poIYester), kunststof verstevigingen (TPC), metalen spalken
(@luminium), schuimvulling (EVA)

Afmetingen

Maat: 25 x 13 cm, gewicht: 0,2 kg

Transport- en opslagcondities/weggooien

<

Bewaren op een droge en schone plaats, e
niet in direct zonlicht. AN

Gooi het medische hulpmiddel weg met het
restafval of het huisvuil.

ol

Garantie

De garantie voldoet aan de wettelijke voorschriften. Daarnaast zijn - voor zover
toegestaan - de algemene voorwaarden van OPED GmbH van kracht.

Patiénteninformatie

Douchen/hygiéne: douchen of wassen met het product wordt afgeraden.

Als u klachten hebt in verband met het product, zoals schade of problemen
met de pasvorm, kunt u rechtstreeks contact opnemen met de fabrikant. Alleen
ernstee incidenten die schadelijk kunnen zijn voor de gezondheid of die tot de
dood kunnen leiden, moeten aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat worden gemeld. Ernstige incidenten worden gedefinieerd in artikel 2,
punt 65, van Verordening (EU) nr. 2017/745 (MDR).

Uw OPED-team C €

Jezyk polski — Polish

Przed uzyciem produktu OPTIVOhand nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi oraz
wskazéwkami dotyczacymi bezpieczenistwa. Czytelna instrukcje obstugi mozna znalezé na
naszej stronie internetowej OPED.

Przeznaczenie:
Stabilizujaca orteza nadgarstka z dfoniowa i grzbietowa szyna wzmacniajgca do stosowania na
dtoniach obu rak.

Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Produkt przeznaczony jest do stosowania wytgcznie przez jednego pacjenta.
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania na otwartych ranach. Produkt nalezy
stosowac tylko po wczesniejszym poinstruowaniu przez personel medyczny.
Pacjent moze zmienic ustawienie tylko w porozumieniu z lekarzem prowadzacym
leczenie.
Jesli wystqpiabsilne béle, obrzmienia, odrgtwienia lub poczucie drazliwosci, reakcje
nietypowe lub nieprzyjemne uczucie podczas noszenia produktu, nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym leczenie lub technikiem ortopeda.
Niniejszy wyréb medyczny zostat opracowana z myslg o wymienionych wskazaniach
i moze ulec uszkodzeniu w razie uzytkowania niestandardowego i niezgodnego z
przeznaczeniem, np. w czasie uprawiania sportu, w razie upadku lub innego wypadku,
a takze w razie kontaktu z ptynami.
W zakresie stosowania z innym wyrobem medycznym nalezy skonsultowac sie z lekarzem
prowadzacym leczenie.
Uzywac mozna tylko czesci zamiennych i/lub regenerowanych zatwierdzonych przez
OPED GmbH
Nalezy przestrzegac przepiséw ruchu drogowego obowiazujgcych w danym kraju.
Wyréb nie zostat wyprodukowany z lateksu kauczuku naturalnego.

Opis produktu

(A Widok od wewnetrznej strony dtoni

(@ Srodkowa tasma stabilizujaca

(3 Uchwyt z tworzywa sztucznego po wewnetrznej/zewngtrznej stronie dfoni
(4) Okienko widoku uchwytu z tworzywa sztucznego

(5) Szyna wzmacniajaca po wewnetrznej stronie dtoni z regulacja

(7) Elastyczna petla uchwytowa szyny wzmacniajacej po wewnetrznej stronie dtoni
Prowadnica srodkowej tasmy stabilizujacej

Widok od zewnetrznej strony dtoni

(1) Rzepy zregulacja

(3 Uchwyt z tworzywa sztucznego po wewnetrznej/zewnetrznej stronie dfoni
(6) Szyna wzmacniajaca po zewnetrznej stronie dtoni z regulacja

Przygotowanie ortezy (film instruktazowy na stronie: app.oped.de)

Przetozenie stron prawa/lewa

Orteza w stanie fabrycznym przeznaczona jest do uzycia na prawej dtoni (rys. 1).

Jedli orteza ma byc¢ uzyta na lewej dioni, nalezy wykonac nastepujace dziatania:

® Odpiac trzy rzepy.

® Okienko widoku uchwytu z tworzywa sztucznego po wewnetrznej stronie dtoni wskazuje
na ustawienie ortezy: R = prawa d¥or’1, L = lewa dfon (rys. 1).

® Wecelu grzeloienia z ustawienia dla prawej dfoni na lewa nalezy za pomoca elastycznej
petli uchwytowej (A)7) catkowicie wysuna¢ szyne wzmacniajaca (A)(5) po wewnetrznej
stronie dtoni z uchwytu z tworzywa sztucznego (rys. 2).

® Szyne wzmacniajaca na przeciwlegtym koricu z zagieta strong z przodu wsuna¢ catkowicie
do uchwytu z tworzywa sztucznego (rys. 3).
Z uchwytu z tworzywa sztucznego moze wystawac tylko elastyczna petla uchwytowa.
W okienku widoku pojawi sie napis L = lewa dton (rys. 4).

Sposéb zaktadania

® Catkowicie odpia¢ oba rzepy ®B)(1) na zewnetrznych stronach ortezy. Odpia¢ takze
zapiecie na rzep przy srodkowej tasmie stabilizujacej i rozsunac oba uchwyty z tworzywa
sztucznego tak, aby tasma stabilizujgca byta ograniczona przez prowadnice srodkowej
tasmy stabilizujacej (rys. 5).
Wskazowka: Mozliwe jest catkowite wyjecie tasmy stabilizujgcej. Aby jednak wyjac
i whozyc tasme stabilizujacg do prowadnicy, konieczna jest odpowiednia wprawa.

® Wsunac dton w orteze OPTIVOhand. Uwaga: Umiesci¢ dtor pod srodkowa tasma
stabilizujaca. Kciuk przetozy¢ przez otwér na kciuk. Orteza powinna znajdowac sie jak
najblizej kciuka (rys. 6).
Wskazdéwka: Elastyczna petla uchwytowa sany wzmacniajacej po wewnetrznej stronie
dtoni powinna byc ustawiona w kierunku fokcia.

® Nawysokosci brzucha zamknac dion w piesc i przytrzymac uchwyt z tworzywa
sztucznego po wewnetrznej stronie dfoni. Srodkowa tasme stabilizujaca naprezyc
z odpowiednig sifg i owina¢ wokot nadgarstka z dala od korpusu. Zapiac zapiecie na rzep
(rys. 7).

® Zapiag¢ dwa pozostate rzepy (rys. 8).

Prawidlowa pozycja

® Orteza OPTIVOhand powinna mocno i stabilnie przylegac¢ do dtoni bez uczucia nacisku.

® Uchwyt z tworzywa sztucznego po wewnetrznej stronie dtoni powinien znajdowac sie
posrodku przy przedramieniu.

® W razie potrzeby szyne wzmacniajaca po wewnetrznej i zewnetrznej stronie dfoni mozna
dopasowac do anatomicznego ksztattu dtoni i przedramienia lub zgodnie z wytycznymi
lekarza poprzez odpowiednie wygiecie. W celu dostosowania wyjac¢ szyny wzmacniajace
z uchwytu z tworzywa sztucznego.

Wskazowki dotyczace pielegnacji/czyszczenia/dezynfekcji/sterylizacji

Otrzymuja Panstwo wyréb medycczny w idealnym stanie higienicznym.

Czyszczenie w temperaturze 30°

Pranie: Wyjac¢ szyny wzmacniajace, zapig¢ zapiecia na rzep. & & ® E
Suszenie: suszenie na powietrzu, nie suszy¢ w suszarce.

Dezynfekcja/sterylizacja: wyréb medyczny nie jest przeznaczony do dezynfekgji/sterylizacji.

Cechy produktu

Mozliwos¢ uzycia na prawej i lewej dtoni:

Wartosci orientacyjne dla rozmiarow (obwod nadgarstka zdrowej dtoni):
Rozmiar /M Obwdd nadgarstka do 17 cm

Rozmiar L Obwdd nadgarstka powyzej 17 cm

Wskazania

Wsparcie podczas leczenia ztaman kosci promieniowej.,
po zdjeciu opatrunku gipsowego,

skrecenia,

zapalenie pochewki $ciegna,

zespot kanatu nadgarstka,

artropatia przecigzeniowa,

artroza nadgarstka,

reumatyczne zapalenie stawow.

W potaczeniu z Pollex Pro:

Do dodatkowego unieruchomienia/ustabilizowania nadgarstka i kciuka np. w wymienionych
s&/tuacjach
(]

zlamanie kosci todeczkowatej
rizatroza

Przeciwwskazania

Zasadniczo w zakresie wskazan i sposobu noszenia ortezy nalezy zasiegna¢ porady lekarza

prowadzacego leczenie:

® zaburzenia krazenia lub obrzek limfatyczny tkanek miekkich,

® zaburzenia sensoryczne lub troficzne skory dioni o podtozu neurologicznym (zaburzenia
czucia z lub bez uszkodzenia skéry),

® alergiczne, zapalne lub powstate w wyniku urazéw zmiany skérne.

Dane techniczne/parametry

Materiat wiokienniczy (poliester 100%), wzmocnienia z tworzywa sztucznego (TPC), szyny
metalowe (aluminium), pianka wypetniajaca (EVA)

Wymiary

Rozmiar: 25 x 13 cm, waga: 0,2 kg

Warunki transportu/warunki przechowywania/usuwanie

Przechowywac w suchym miejscu niebudzacym zastrzezen pod wzgledem T e

higieny oraz chroni¢ przed bezposrednim promieniowaniem stonecznym. //::\
Wgréb medyczny nalezy wyrzuci¢ do odpadéw gospodarstwa domowego L |
lub odpadéw nienadajacych sie do recyklingu. !

Rekojmia

Rekojmia jest zgodna z wytycznymi ustawowymi. Uzupetniajaco, o ile jest to dopuszczalne,
zastosowanie majg ogolne warunki OPED GmbH.

Informacja dla pacjenta

Prysznic/kapiel: nie zaleca sig kapieli lub prysznica z zatozonym produktem.

W przypadku reklamacji dotyczacych produktu, takich jak uszkodzenie lub wady

w dopasowaniu, nalezy skontaktowac sie bezposrednio z producentem. Tylko powazne
zdarzenia, ktére moga prowadzi¢ do znacznego pogorszenia stanu zdrowia lub zgonu, musza
by¢ zgtaszane producentowi i wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego. Powazne
zdarzenia okreslono w art. 2 nr 65 rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych.

Zespot OPED

g3

Pyccknii ai3bik — Russian

Mepep npumeHeHnem optesa OPTIVOhand npouTtuTte MHCTPYKLMIO 1 YKa3aHWA No 6e30MacHoCTy.
PyKOBOACTBO NO 3KCrUTyaTaLuy JOCTYMHO 1A YTEHUA Ha loMaluHel cTpaHuue OPED.

Cestina - Czech

Pred pouzitim pomuicky OPTIVOhand si prostudujte tento navod k pouziti a bezpec¢nostni
pokyny. Na nasi domovské strance OPED najdete navod k pouziti pro precteni.

HasHaueHune nspenuna

Crabunnsupyiowui opTes 1A Ny4e3anAaCcTHOro CycTasa C ABYMA YKPENAALLMMA LUMHAMN:
OfIHOW C BHYTPEHHE 1 OAHOW C TbIIbHOW CTOPOHbI IAAOHW. [OAXOANT KaK AnA NpaBoii, Tak
VI ANA NEeBOW PyKU.

YKasaHus no 6esonacHoCTN

V13penve npeaHasHaueHo Ans UCNOb30BaHUA TONbKO OAHWM MaLUEHTOM.
3anpeLleHo 1CNonb3oBaTh U3AENe NOBEPX OTKPbITLIX PaH. Mepes ncnonb3oBaHmem
Heo6XofMMa KOHCY bTaLys Bpaya.
MauvreHTy pa3speLLaeTcs BbINOMHATb PEryNMPOBKY TObKO MO COMNacoBaHMIo C eyalium
Bpayom.
B ciyuae noABneHUs CULWKOM CUIbHbIX 60Mel, OTEYHOCTU, OHEMEHNA NN N3MEHEHUI
YYBCTBUTENBHOCTY, HEOBBIUHbIX PEAKLNIA UV HEMPUSATHBIX OLLYLLEHUI BO BPEMS
HOLUEHUA U3[eNUsA HE3aMEeLINTENbHO CBSKUTECD C SIeYALYIM BPaYOM UM OPTOMESOM.
370 MeAULMHCKOE n3fenmne npegHasHaueHo AnA NConb30BaHNA NPY yKasaHHbIX
roKasaHUAX 1 MOXeT ObITb MOBPEXAEHO BCIEACTBYIE HEMPEAYCMOTPEHHOTO/
HeLienecoo6pasHoro NCNosb30BaHA WKW BbICOKON GpU3NYECKON aKTUBHOCTH,
Hanpumep, 3aHATUIN CIOPTOM, NPV NAAEHWAX U NHbIX HECUACTHbIX CIy4asnX, a TakKe nog
BO34€ENCTBMEM HECOBMECTUMBIX C MAACTUKOM KNAKOCTEN.
Mepea MCnonb3oBaHMEM C APYTMMN MEAULIMHCKUMU M3AENVsamMn Heobxoamma
KOHCY/IbTaLVs flevalyero Bpava.
Vicnonb3yiTe TONbKO 3amnacHble 1 CMEHHbIE KOMMOHEHTbI, OMYLUEHHbIE K TPUMEHEHUIO
komnaHuein OPED GmbH.

/\ Cobniogaiite NpaBuna JOPOXHOIO ABVXKEHNS, AENCTBYIOLLME B BaleN CTpaHe.
V13genve nsrotosneHo 6e3 NpriMeHeHus HaTypasbHOrO NaTekca.

OnwncaHve nsgenuva

Bup ¢ BHyTpeHHel CTOPOHbI IafiloHN

LleHTpanbHana cTabunmsupyiowas neHTa

MnacTrkoBoe KpenneHve C BHyTPEHHEe/TbifIbHOW CTOPOHbI 1ajoHN

I'Ipopesb ANA KOHTPONA NONIOXKEHUA NNacTUKOBOro KpennieHua

Perynnpyemas ykpennsiowas WiHa ¢ BHyTPEHHEeN CTOPOHbI 1afoHN

SnacTnyHan NeTnA ANA U3BEYEHNA YKPENNALEN WHbI C BHYTPEHHE CTOPOHbI Ta0HN
Hanpasnatowas LeHTpanbHOM CTabunn3npyioLeit NeHTb!

BuA € TbiNbHOW CTOPOHbI NafoHN

Perynupyemble pemeLuky ¢ aunyykamm

MnacTrkoBoe KpenneHve ¢ BHyTPEHHEe/TbIIbHON CTOPOHbI TaJ0HN
Perym/lpyemaﬂ yKpennsawLwasn WwWuHa TbITbHOM CTOPOHDI JTafOHN

@LWEE @OOEWEE

MoprotoBka opTesa (yuebHbIi BUAEOPONMK CM. Ha Be6-caiiTe app.oped.de)

MoproToBKa opTesa K MCNOJ/Ib30BaHMIO Ha APYToii pyke

M3HauanbHO opTe3 npefHa3HaueH [Jif UCNONb30BaHMA Ha NpaBoi pyke (cm. puc. 1).

Ecnu Bbl XOTWTe UCMOMNb30BaTb OPTE3 Ha JIeBOW PyKe, BbIMOSIHNTE OMNMCaHHbIE HIXKe eiCTBYA.

@® PaccTernute Tpu pemellKka C InmnyyKamu.

® B npopesn c BHyTPEHHE CTOPOHbI laloHN BUAHO ByKBeHHOEe 0603HayYeHe, KoTopoe
MoKas3blBaeT, A1 KaKOW PYKU OpTe3 MOXKHO MCMOJb30BaThb B AaHHbI MOMEHT: R = ana
npasow pyku, L = ana nesoit pyku (cm. puc. 1).

® Y106bl NOArOTOBUTL OPTE3 ANA UCMONb30BAHWA Ha NIEBOI PYKe, NONHOCTLIO U3BNEKNTE
ykpennaiowyio WwiHy (AXS) ¢ BHYTpeHHei1 CTOPOHbI 1ajoHU 113 NNAaCTUKOBOrO KpenaeHns
C MOMOLLbIO 3MACTUUHON NeTAN (cm. puc. 2).
MonHOCTbIO BCTaBbTe YKPEMAIOLLYIO LKHY B M1IAaCTUKOBOE KpeneHne
C MPOTUBOMOJOXHOIO KOHLIA, N30THYTOW YacTblo Brepef (cmv. puc. 3).
M3 nnacTkoBOro KpenneHua [JomkHa BbirnaabiBaTb TObKO 3N1acTUYHaA NeTns,
npefHa3HayeHHas iNA U3BNeYeHNA WiHbIL. B npopesn BuaHa 6yksa L: opTes MOXHO
MCMonb30BaThb ANA IEBOW PYKM (puc. 4).

Mpoueaypa HapeBaHnA

® [oNHOCTbIO paccTerHnTe pemMeLLky C nnyYyKamm C Hapy>XHOW CTOPOHbI OpTe3a.
OTCTerHnTe INNYYKy LIEHTPasbHOW CTabunmsnpytoLLeil neHTbl. Pa3BeanTe nnacTukosble
KpenneHus HacToMbKO, 4TOBbI LIEHTpanbHas CTabunnsupyioLas neHTa goLwna Ao Kpas
Hanpasnawowen (cv. puc. 5).
Mopckaska. CTabuansnpyioLLyto IEHTY MOXXHO U3BIeYb NONHOCTbIO. Ho AnA BAeBaHNA
CTabunusMpytoLeii NeHTbI B HanpaeAoLLYIO 1 ee U3BNeyeHnA Heobxoanma
HeKoTopas CHOpoBKa.

® [popeHbTe pyky B opTe3 OPTIVOhand. BHmaHve! JlafoHb JOMmKHa HaXoAMTbCA nog
LieHTpanbHoW CTabunusnpytoLLen neHToin. Beeante 6onbluoi naney B npegHasHayeHHoe
AnAa Hero oteepcTre. OpTe3 AoMKeH MaKCMMabHO MIOTHO Npuneratb K 60bLOMY nanbLy
(cm. puc. 6).
Mopckaska. Mpu 3Tom 3nacTMYHas NeTns yKpennsaiowwen WHbI C BHYTPEHHel CTOPOHbI
nNafioHN AOKHA YKa3biBaTb B HaNpaB/IeHNM NIOKTA.

® CoxmuUTe NafoHb B Ky/ak Ha YPOBHE XMBOTa 1 yePKVBaNTE NNAaCTUKOBOE KpereHne
C BHYTPEHHel CTOPOHbI NafioHN. HaTAHWTE LeHTPpanbHYt0 CTaBUNN3NPYIOLLYIO NIEHTY
1 0BepHNTE BOKPYT 3aNACTbA B HaNpaBneHny OT Tena. 3acTerHute nunyyky (cm. puc. 7).

® Takxe 3acTerHuTe fjBa pemeLlKa C Innyykamm (cm. puc. 8).

Mp 0e pacnornc i

Ueel:
Stabilizacni zapéstni ortéza s palmarnimi a dorzélnimi vyztuzemi, pro pravou i levou horni
koncetinu.

Bezpecnostni pokyny
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A Produkt je uréen k pouziti pouze u jednoho pacienta.
Produkt nikdy nenoste pres oteviené rany ani bez predchoziho doporuceni lékare.
Regulovat ortézu muze pacient pouze po domluvé s osettujicim lékarem.
Pokud se objevi nadmérné bolesti, otoky, znecitlivéni nebo zmény citlivosti, neobvyklé
reakce nebo nepfijemné pocity pfi noseni, kontaktujte ihned svého lékare nebo
ortopedického technika.
Tento produkt byl vyvinut pro uvedené indikace. Neobvyklé pouziti nebo pouziti
neodpovidajici Ucelu (napf. pfi aktivitach jako sport, pfi padech nebo jinych nehodach
nebo v kontaktu s tekutinami, které nejsou kompatibilni s plasty) mlze vést k poskozeni.
Pokud budete chtit produkt pouzit s jinym |ékafskym produktem, poradte se se svym
osetfujicim lékarem.
Povoleno pouzivat vyhradné v kombinaci s nédhradami a/nebo nahradnimi dily
schvalenymi spolecnosti OPED GmbH.
Dodrzujte mistni zakony o provozu na pozemnich komunikacich.
Neni vyrobeno z pfirodniho kaucuku.
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Popis produktu

Nahled na vnitini stranu ruky

Stiedni stabiliza¢ni popruh

Plastova fixace na vnitfni/zadni strané ruky

Plastova fixace s otvorem

Individudlné upravitelné vyztuze na vnitini strané ruky
Elastické popruhy vyztuzi na vnitfni strané ruky
Vedeni stfednich stabilizacnich popruhl

Pohled na vnéjsi stranu ruky

Individualné posuvné popruhy se suchymi zipy
Plastové fixace na vnitfni/zadni strané ruky
Individualné upravitelné vyztuze na vnéjsi strané ruky

@WOE @EEE®EE

Pfiprava ortézy

Vymeéna z pravé/levé strany

Ortéza je dodavana pro pouZziti na pravou ruku. (obr. 1)

Pokud chcete ortézu pfenastavit pro pouziti na levou ruku, postupujte nasledovné:
Odepnéte suché zipy.

Otl;/or na plastové fixaci na vnitini strané ruky ukazuje nastaveni ortézy: R = prava, L = leva.
(obr. 1)

Pokud chcete ortézu prenastavit z pravé ruky na levou, zcela vytadhnéte vyztuze A)XS) na

vnitfni strané ruky pomoci elastickych popruh AX?). (obr. 2)

Vyztuze zcela zasurite na opa¢ném konci ohnutou stranou vpred. (obr. 3)

(Z glast)ové fixace mizou presahovat pouze elastické popruhy. V otvoru se objevi L = leva
obr. 4

Postup pfi nasazovani

® Zcela odepnéte oba suché zipy (B)(1) na vnéjsich stranach ortézy. Rovnéz odepnéte suchy
Zip na stfednim stabiliza¢nim popruhu a odtahnéte od sebe obé plastové fixace, aby byl
stabiliza¢ni popruh ohranicen vedenim stfedniho stabiliza¢niho popruhu. (obr. 5)
Tip: Stabiliza¢ni popruh muizete zcela otevfit. Vytazeni a zasunuti do vedeni stfedniho
stabilizacniho popruhu vsak vyzaduje urcitou obratnost.

® Zasunte ruku do ortézy OPTIVOhand. Pozor: Ruku umistéte pod stfedni stabiliza¢ni
popruh. Palec vlozte do otvoru pro palec. Ortéza by méla tésné priléhat k palci. (obr. 6)
Tip: Elasticky popruh na vyztuzich na vnitini strané pfi tom sméfuje k lokti.

® Ruku zatnéte ve vysi bficha v pést a zajistéte plastovou fixaci na vnitini strané ruky. Stredni
stabiliza¢ni popruh utdhnéte pozadovanou silou a omotejte kolem zapésti smérem od
téla. Pripnéte suchy zip. (obr. 7)

® Pripnéte i oba dalsi suché zipy. (obr. 8)

Spravné umisténi

® Ortéza OPTIVOhand by méla na ruce presné sedét, nesmi viak pfilis tlacit.

® Plastovou fixaci na vnitini strané ruky uloZte doprostied predlokti.

® Popiipadé muzete dle pokynu Iékafe individualné upravit tvar vyztuzi na vnitini a vnéjsi
strané ruky, aby odpovidaly anatomickym pomértm ruky a predlokti. Pfi tvarovani
vytahnéte vyztuze z plastové fixace.

Upozornéni k péci/cisténi/dezinfekci/sterilizaci

® Opre3 OPTIVOhand fomkeH NPOYHO CUAETb Ha pyKe, CTabunn3npoBaTh ee, Ho He
OKa3blBaTb HEMPUATHOTO AaBneHnA.

® [nactukosoe KpenneHue c BHyTpEHHeVI CTOPOHbI TafOHN OOJIKHO Npuneratb
K npeansieybto nocepegmnHe.

® [lpn HEOGXOANMOCTN YKPENNAIOWYHO LWNHY C BHYTPEHHEN 1 TbIIbHOW CTOPOHbI Nafj0HN
MO>KHO MOAOrHaTb MOA aHATOMUYECKYI0 GOPMY PYKM 1 NPEANIIeUbs 1N COrNacHo
npeanncaHnAm Bpada nytem crnbaHua. ﬂ,J‘Iﬂ NoAroHKM ykpennawme WnHbl cneagyet
n3Bneyb 13 NIaCcTUKOBOro KpernjeHua.

YKa3aHusA no yxoay, ouncTke, Ae3nHbeKunn n ctepunnsaymmn

MeaunumMHcKoe n3enme NocTaBNAeTCA B COOTBETCTBYIOLEM MUTMEHNYECKM HOPMATUBaM COCTOSHIN.
Bo3moxHa ctupka npu Temnepatype 30 °C.

lNepen CTVPKOI: ynanuTe yKpennaiole WiHbl, 3ac7erHv|TenV|nyqu. & & @ E
CyLiKa: Ha BO3JyXe, He CYLINTb B CyLUUIbHON MallMHe.

[esnHdekumna/cTepunmnzalya: MeAULIMHCKOE 13fienne He npeJHasHaueHo Ana aesnHpexkumn/
cTepunmnsaumn.

CBowicTBa usgenua

B0O3MOXHO NpUMeHeHVie ANiA NPaBoN 1 NeBOW PYKW.
MpumepHble pa3mepbl (06XBaT 3anACTbA 3[OPOBOI PyKM):
Pasmep S/M  o6xBaT 3anAcTbsA Ao 17 cm

Pasmep L o6xBaT 3anAcTbsA bonee 17 cm

MokasaHuA

MeanumHcKaa nomoLb Npu Nepesiomax jyyeBoin KocTu
3alymTa nocsie CHATYA TUMNCOBOW NOBA3KM

Pactaxenne

TeHpoBarnHUT

CuHIpOM KapnanbHOro KaHana

ApTponaTua BcieAcTBre NeperpysKu

ApTpO3 nyye3anAacTHOro cyctaBa

PeBmatunyeckuin aptput

B couetaHuu c Pollex Pro:

[nA fononHNUTeNbHOWM MMMOBUNM3aLMK/GUKCaLMK 3aNACTbA 1 6ONBLIOTO NanbLia, Hanpuvep,
B CNIeAyIOLMX CyYanX:

® nepenombl NaabeBUAHON KOCTH

® pusapTpos

MpoTuBonokasaHusa

06Aa3aTeNIbHO NPOKOHCYNLTUPYIATECH C IeYaLLM BPaiOM OTHOCWTENIbHO MOKa3aHuit

1 BpEMEHW VCMOoNb30BaHNA.

® HapyweHus UMPKyNALMY UK OTEK MATKUX TKaHe! 13-3a 3aKynopKu NMMdaTnyecknx
nytei

® CeHcopHble PacCTPOIICTBA HEPOreHHOro XapakTepa 1 TPodrUecKe N3MEHEHNA KOXM
Ha K1CTV (pacCTPOCTBO YyBCTBUTENBHOCTY C MOBPEXAEHUEM KOXM 1 6e3 Hero)

® /13MeHeHUA KOXK, BbI3BaHHbIe anieprvieit, BOCNannTebHbIM NPOLIECCOM WA TPaBMO

TexHunyeckmne faHHble/napameTpbl

TkaHb (100-NpoLeHTHbIN NoAN3$MP), MIacTMaccoBble neMeHTbl ycunenus (TPC),
MeTannMyeckmne WrHbl (anomunuin), nogyiuka (C3B)

Pasmepbl

Pa3mep: 25 x 13 cm, Bec: 0,2 Kr

Dostévate zdravotnicky prostredek v hygienicky bezvadném stavu.

Lze umyvat pfi 30° C.

Prani: Vytdhnéte vyztuze, zapnéte suché zipy. & & ® E
Suseni: susit na vzduchu, nesuste v susicce.

Dezinfekce/sterilizace: zdravotnicky prostfedek neni vhodny pro dezinfekci/sterilizaci.

Specifikace produktu

Lze pouzit pro pravou i levou ruku:
Velikosti (obvod zapésti zdravé ruky):
Velikost S/M  Obvod zépéstido 17 cm
Velikost L Obvod zapéstinad 17 cm

Indikace

Zajisténi zlomenin vietenni kosti
Po odstranéni sadrové fixace
Distorze

Zanét slachovych pochev
Syndrom karpalniho tunelu
Artropatie z pretizeni

Artréza zapésti

Revmatickd artritida

V kombinaci s ortézou Pollex Pro:

K dodatecnému znehybnéni a fixaci zapésti a palce napf. pfi
® frakturach os scaphoideum,

® rhizartroze.

Kontraindikace

U nasleduijicich stavii je nutné konzultovat indikace a zptsobu pouziti s osetfujicim Iékarem:
® Onemocnéni cévniho systému nebo lymfatické otoky mékkych tkani
® Poruseni senzitivity a kozni trofiky v diisledku nervového postizeni (poruchy citlivosti
s poskozenim kize) ruky
® Alergické, zanétlivé nebo pourazové kozni zmény

Technické udaje / parametry

Predivo (100% polyester), plastové vyztuze (TPC), kovové vyztuze (hlinik), pénové vliozky (EVA)

Rozméry

Velikost: 25 x 13 cm, hmotnost: 0,2 kg

Podminky pfi pfepravé / skladovani/ likvidace

Skladujte v suchu a hygienickych podminkach. . ez
Chrante pred pfimym slune¢nim svétlem. AN
Zdravotnicky prostredek je treba likvidovat do zbytkového nebo i
komunélniho odpadu. o

Zaruka

Zaruka odpovida zakonnym ustanovenim. Doplikové k ni plati (je-li to povoleno) vseobecné
obchodni podminky OPED GmbH.

YcnoBuA TPaHCMOPTUPOBKM 1 XPaHeHUs, yTUnn3auusa

Informace pro pacienty

XpaHuTe nspenve B Cyxom 1 rmrmeHn4eckn YNcTom mecre,
33LLWILL|aI7ITe OT nonafaHua NpPAMbIX CONTHEYHbIX Hy“leﬁ,

YTUNN3NPYIATE MEANLIMHCKOE 13feNne BMEeCTe C OCTaTOUHbIMN/GbITOBbIMY OTXOAAMM. 3

lapaHTna

lapaHTWA Ha n3genue cooTBETCTBYeT TPe6oBaHUAM 3aKoHOAATeNbCTBA. [JoNoNHNTENbHO
NPVIMEHSIOTCS, B NPeAyCMOTPEHHbIX 3aKOHOM Ciydasx, ObLyre KoMmepUecKie ycnosus
komnaHuy OPED GmbH.

WHdopmauna ana nauneHTa

MpuHATHe Ayla/BaHHbI: HE PEKOMEHAYETCA NPUHUMATD AyLU UV BaHHY C N3ennem. C €

Sprchovani/myti: S produktem se nesprchujte ani nemyjte.

Pro uplatnéni reklamaci vztahujicich se k produktu, jako jsou napfiklad poskozeni nebo vady
tykajici se formy, se prosim obratte pfimo na vyrobce. Vyrobci a piislusnym uradtim ¢lenskych
statd je nezbytné hlasit pouze zavazné pfipady, které vedou k vyznamnému zhorseni
zdravotniho stavu nebo smrti. Zavazné pfipady jsou definovany v ¢lanku 2 ¢. 65 nafizeni (EU)
2017/745 (MDR).

Vas tym spolec¢nosti OPED
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OPTIVOhand

Gebrauchsanweisung
Instructions for use
Mode d’emploi
Istruzioni per I'uso

Manual de instrucciones
Kullanim Kilavuzu

Priru¢nik za korisnike
Gebruiksaanwijzing

Jlamzal s

Instrukcja obstugi ya
PyKOBO,qCTBO no sKcnyaTaunun
Navod k pouziti

Keeps you going.
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OPTIVOhand
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m Medizin- Medical Dispositif Prodotto Producto
produkt device médical medico médico
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@ Herstel- Date of Date de Data di Fecha de
manufac- o N : i
lungsdatum ture fabrication produzione fabricacion
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nummer number de série di serie
Charge Batch Lot Carica Lote
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nummer number darticle articolo articulo
c € CE_-Kenn- CE mark Margua- Marchio CE Marcado CE
zeichnung ge CE
T
Gebrauch- Note the " o Osservare sneren
: . N Dispositif . P cuenta las
sanweisung  instructions . le istruzioni . N
médical . instrucciones
beachten for use per l'uso
de uso
A Achtung Caution Attention Attenzione Atencion
Nicht Do not Ne pas ':g: (t:r:r:t;erei No
bleichen bleach décolorer - 9 blanquear
giante
& Nicht bugeln Do not iron Ne pas Non stirare No planchar
repasser
NI(Eh( in Do not Ne pas Non No limpiar
Wasche- mettre au : con productos
tumble dry N " asciugare P
trockner séchelinge quimicos
Keine . No chemical Pas de Non lavare No meter en
Chemisch- . netto-yage
L cleaning o asecco la secadora
reinigung chimique
/ Einzelner . Un seul . Un anico
o N Single . Singolo .
Patient — > patient — - paciente -
1'"1 Patient — " paziente — y
mehrfach . & usage : Aplicable
\_ multiple use : uso multiplo :
anwendbar multiple avarios

m Medicinski Medisch Produkt Lékarsky
proizvod product medyczny produkt
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Datum Productie- Data pro- Datum
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voda naam produktu produktu
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mer seryjny
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kemijski P chemicznie chemicky
reinigingen
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u susilici voor de W suszarce Vv susicce
rublja wasdroger bebnowej pradia
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]_'m e meerdere wielokrotne- " .
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Deutsch

Vor Benutzung der OPTIVOhand lesen Sie bitte die Gebrauchsanweisung sowie die
Sicherheitshinweise. Eine vorlesbare Gebrauchsanweisung finden Sie auf unserer
OPED Homepage.

Zweckbestimmung: . .
Stabilisierende Handgelenkorthese mit palmarer und dorsaler Verstérkungsschiene
beidhéndig anwendbar.

Sicherheitshinweise

Das Produkt ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt.

Tragen Sie das Produkt nie auf offenen Wunden und nur unter vorheriger
medizinischer Anleitung.

A Der Patient darf nur in Absprache mit dem behandelnden Arzt die
Einstellung andern.

Sollten UbermaRige Schmerzen, Schwellungen, Taubheit oder Empfind-
lichkeitsdnderungen, ungewoéhnliche Reaktionen oder ein unangenehmes
Gefuhl wahrend des Trcxgens auftreten, kontaktieren Sie bitte umgehend
Ihren behandelnden Arzt oder Orthopddietechniker.

A Dieses Medizinﬁrqdukt wurde fur die angefthrten Indikationen entwickelt
und kann durch nicht vorgesehenen und nicht zweckmaRigen Gebrauch
oder Aktivitéiten wie Sport, Stirze oder andere Unfdlle sowié kunststoff-
unvertragliche Flussigkeiten beschadigt werden.

In Verbindung mit einem weiteren Medizinprodukt halten Sie Rucksprache
mit Ihrem behandelnden Arzt.

Nur von der OPED GmbH freigegebene Ersatz und/oder Austauschteile
darfen benutzt werden.

Bitte beachten Sie das Iéinderspezifische StrafRenverkehrsgesetz.

/\ Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt.

Produktbeschreibung

(® Handinnenseitige Ansicht

(2) Mittleres Stabilisierungsband

(3 Handinnenseitige/handruckseitige Kunststoff-Halterung

(4) sichtfeld Kunststoff-Halterung

(® Individuell anpassbare handinnenseitige Verstarkungsschiene

() Elastische Griffschlaufe der handinnenseitigen Verstarkungsschiene
(8 Fuhrung des mittleren Stabilisierungsbandes

®

Handinnenseitige/ handrickseitige Kunststoff-Halterung

Handrickseitige Ansicht
g Individuell verschlieRbare Klettbénder
(® Individuell anpassbare handriickseitige Verstarkungsschiene

Orthesenvorbereitung

Wechsel von rechts/links

Der Auslieferungszustand erfolgt fur Anwendungen an der rechten Hand. (Bild 1)

Wenn Sie die Orthese fur die linke Hand verwenden méchten, gehen Sie wie folgt vor:

® Offnen der drei Klettb&inder

® Doas Sichtfeld an der handinnenseitigen Kunststoff-Halterung zeigt die
Ausrichtung der Orthese: R = rechts, L = links an (Bild%

[ ] m Wechsel von rechts auf links, die hcnenseitige Verstarkungsschiene (&)

mit Hilfe der elqstlschen.angschluufe (AX7) ganz aus der Kunststoff-

Halterung herausziehen. (Bild 2

® Die Verstdrkungsschiene am gegenuberliegenden Ende mit der e{bogenen Seite
voran wieder vollsténdig in die Kunststoff-Halterung e|nsch|eben.%B|ld )

® Nur noch die elastische Griffschlaufe darf aus der Kunststoff-Halterung heraus-
schauen. Im Sichtfeld erscheint L = links (Bild 4

Anlegevorgang (Anleitungsvideo unter app.oped.de)

® Die beiden Klettbander an den AuRenseiten der Orthese vollstéindig éffnen.
Den Klettverschluss am mittleren Stabilisierungsband ebenfalls 6ffnen und beide
Kunststoff-Halterungen auseinanderziehen bis das Stabilisierun: s?and durch die
FUhrung des mittleren Stabilisierungsbandes begrenzt wird. (BI\ 5
Tipp: Ein vollsténdiges Offnen des Stobilisierungsbandes ist méglich.
Das Aus- und Einfddeln in die Fuhrung des mittleren Stabilisierungsbandes erfor-
dert allerdings ein wenig Geschick.

® Mit der Hand in die OPTIVOhand Orthese schltpfen. Achtung: Hand unter dem
mittleren Stabilisierungsband positionieren. Den Daumen durch das Daumenloch
stecken. Die Orthese sollte moéglichst dicht am Daumen anliegen. (Bild 6
Tipp: Die elastische Griffschlaufe der handinnenseitigen Verstdrkungsschiene
zeigt hierbei in Richtung Ellenbogen.

® Die Hand in Bauchhohe zu einer Faust schlieBen und die handinnenseitige
Kunststoff-Halterung festhalten. Das mittlere Stabilisierungsband mit gewtinsch-
tem Zug straffziehen und vom Kérper weg um das Handgelenk wickelh. Den
Klettverschluss schlieRen. (Bild 73

® Die beiden anderen Klettbénder ebenfalls schlieBen. (Bild 8)

Richtige Positionierung

® OPTIVOhand sollte fest und stabilisierend an der Hand sitzen, ohne unangenehm
zu drlicken.

@ Die handinnenseitige Kunstoff-Halterung sollte mittig am Unterarm anliegen.

® Gegebenenfalls kann die handinnenseitige und handrlckseitige Verstérkungs-
schiene individuell an die anatomische Form von Hand und Unterarm bzw.
gemdR den Vorgaben des Arztes durch Verb|egten angepasst werden.Zum An-
passen die Verstarkungsschienen aus der Kunststoff-Halterung herausnehmen.

Hinweise zu Pflege/Reinigung/Desinfektion/Sterilisation

Reinigungsmaoglichkeit bei 30° C
o ] X 52 1R
Trocknen: Lufttrocknen, nicht im Trockner trocknen.

Sie erhalten das Medizinprodukt in hygienisch einwandfreiem Zustand.
Waschen: Verstarkungsschienen entfernen,

KlettverschlUsse schliefzen.

Desinfektion/Sterilisation: Das Medizinprodukt ist nicht far die
Desinfektion/Sterilisation geeignet.

Produkteigenschaften

Jeweils fUr die rechte und linke Hand anwendbar.
Richtwerte GroRe (Handgelenkumfang gesunde Hand):
GrolRe S/M  Handgelenkumfang bis 17 cm

GroRe L Handgelenkumfang tber 17 cm

Indikationen

Versorgung von Radiusfrakturen
nach Entfernung von Gipsverbdanden
Distorsionen
Sehnenscheidenentzindung
Karpaltunnelsyndrom
Uberlastungsarthropathien

Arthrose des Handgelenks
Rheumatische Arthritis

In Kombination mit Pollex Pro: . .

Zur zusdtzlichen Immobilisierung/Ruhigstellung des Handgelenks und Daumens bei z.8.
Scaphoidfrakturen

® Rhizarthrose

Kontraindikationen

Grundsatzlich sollte hinsichtlich Indikation und Tragemodus eine Absprache mit dem
behandelnden Arzt erfolgen: . . X
® Zirkulationsbeeintréchtigungen oder lymphatische Weichteilschwellungen
[ ] Neuroglen bedingte Stérungen der Sensorik und Hauttrophik
(Gefui sstérungen mit und ohne Hautschéden) an der Hand
® Allergische, entztindliche oder verletzungsbedingte Hautveréinderungen

Technische Duten/Parumeter

Einns,tqffe 100% Polyester), Kynststoffverstarkungen (TPC), Metallschienen
luminium), Polsterschédume liEVA%

Abmessungen

GroRe: 25 x 13 cm, Gewicht: 0,2 kg

Transportbedingungen/Lagerungsbedingungen/Entsorgung

Trocken und hygienisch unbedenklich lagern sowie

vor direkter Sonneneinstrahlung schiutzen. ‘T /}\fi
0

Bitte entsorgen Sie das Medizinprodukt -

Uber den Rest- bzw. Hausmull. '°

Gewdihrleistung

Die Gewdhrleistung entspricht den gesetzlichen Vorgaben. Ergénzend dazu finden,
soweit zul@ssig, die AGB der OPED GmbH Anwendung.

Patienteninformation

Duschen/Waschen: Es wird nicht empfohlen, sich mit dem Produkt zu duschen oder
zu waschen.

Datenschutz

Germany: Hinweise Uber die Verarbeityng Ihrer personenbezogenen
Daten finden Sie unter: http://oped.de supportﬂhre—duten .

Switzerland: Hinweise Uper die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten
finden Sie unter: https://oped.ch/datenschutzerklaerung/.

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang mit dem Produkt, wie beispielsweise
Beschdadigungen oder Mdngel in der Passform, wenden Sie sich bitte direkt an den
Hersteller”’Nur'schwerwiegende Vorkommnisse, die zu einer wesentlichen Verschlech-
terung des Gesundheitszustandes oder zum Tod fUhren kdnnen, sind dem Hersteller
und der zustdndigen Behorde des Mitgliedsstaates zy melden, Schwerwiegende
Vorkommnisse sind im Artikel 2 Nr. 65 der Verordnung L(EILTJS 2017/745 MDR) definiert.

Ihr OPED-Team

ce

English

Please read the Instructions for use and safety advice before using the OPTIVOhand.
You will find readable instructions for use on our OPED homepage.

Purpose:
Stabilising wrist orthosis with palmar and dorsal reinforcement splint that can be
used on éither hand.

Safety information

The product is intended only for use on a single patient.

Never wear the product over open wounds and only wear it after prior
medical instruction.

The patient may only adjust it in consultation with his/her treating doctor.
Should You experience excessive pain, swelling, numbness or sensitivity changes,
unusual reactions or an uncomfortable sensation while wearing the device,
please contact your doctor or orthopaedic technician immediately.

/\ This medical product has been developed for the indications listed and can be
damaged by unintended orAlnaPproprlc:te use, by activities such as sport, falls or
other dccidents, and by liquids that are not compatible with plastics.

When used in combination with another medical product, consult your doctor.
Only replacement parts approved by OPED GmbH may be used.

Please observe the Road Traffic Act licable in your country.

Not made from natural rubber Ictex.q%)

Product Description

View of the inside of the hand

Central stabilisation band

Inside [ back of the hand plastic holder

Viewing window of plastic holder

Customisable inside of the hand reinforcement splint

Elastic grip loop on the inside of the hand reinforcement splint
Guide for the middle stabilisation band

View of the outside of the hand

Custom-closeable Velcro fasteners

Inside / back of the hand plastic holder
Customisable back of the hand reinforcement splint

@UWEE EQ@EWEE

Preparing the orthosis

Changing from right [ left

As delivered, the product is designed for use on the right hand. (Fig. 1)

If you wish to use the orthosis for the left hand, proceed as follows:

® Open the three Velcro fasteners

® The viewing window on the inside of the hand plastic holder indicates the
alignment of the orthosis: R = right, L = left (Fig. 1)

® To change from right to left, pull out the inside of the hand reinforcement splint
(5((55 using the elastic grip loop (AX?) all the way out of the plastic holder. (SF?g 2)

® Push the reinforcement splint at the opposite end all the way back into the
plastic holder with the curved side first. (Fig. 3)

® Only the elastic grifo Ioog should be poking out of the plastic holder. The viewing
window shows L= left. (Fig. 4)

How to use (instruction video can be found at app.oped.de)

® Fully open the two Velcro fasteners (B)X1) on the outsides of the orthosis. Also open
the Velcro fastener on the middle stabilising band and pull both plastic holders
apart until %he stabilisation band is limited by the guide for the middle stabilisa-
tion band. (Fig. 5
Tip: The stabilisation band can be opened all the way. Threading it in and out of
the guide for the middle stabilisation band, however, requires aTittle skill.

® Slip the hand into the OPTIVOhand orthosis. Warning: Position the hand under the
middle stabilisation band. Push the thumb throu%h he thumbhole. The orthosis
should fit as tightly as possible against the thumb. (Fig. 6
Tip: The elastic grip loop on the inside of the hand reinforcement splint points
towards the elbow in this case.

® Close the hand to form a fist at abdomen level and grip the the inside of the
hand plastic holder. Tighten the middle stabilisationoand to the desired leyel
and wind it around the wrist away from the body. Close the Velcro fastener. (Fig. 7)

® Also close the other two Velcro fasteners. (Fig. 8)

Correct positioning

® OPTIVOhand should sit firmly and in a stabilising manner in the hand without
rubbing unpleasantly.

® Theinside of the hand plastic holder should lie in the middle of the forearm.

® |If necessary, the inside of the hand and back of the hand reinforcement splint
can be cus om-qdaﬁted to the anatomical shape of the hand and forearm or
in accordance with the doctor's specifications by bending it. To adapt the rein-
forcement splints, remove them from the plastic holder.

Information regarding care/cleaning/disinfection/sterilisation

Can be cleaned'at 30 °C
oo A 22 R
Drying: Air d;y, do not dry in a tumble dryer.

You are receiving this medical product in a hygienically perfect condition.
Washing: Remove the reinforcement splints,

close the Velcro fasteners.

Disinfection/sterilisation: This medical product is not suitable for
disinfection/sterilisation.

Product characteristics

Available for both the right and left hand.

Qu|de)|ne sizes (wrist circumference of the healthy hand):
Size S/M rist circumference up to 17 cm

Size L Wrist circumference over 17 cm

Indications

Treatment of radial fractures
Following the removal of plaster casts
Sprains

Tenosynovitis

Carpal tunnel syndrome

Stress arthropathies

Arthrosis of the wrist

Rheumatic arthritis

In combination with Pollex Pro; .

For additional |mmobll|sct|on/rest|ng of the wrist and thumb for e.g.
® Scaphoid fractures

® Rhizarthrosis

Contraindications

The indication and mode of wearing should always be discussed with the doctor in

charge of your treatment. i i .

® Impaired circulation or lymphatic soft tissue swelling

® Neurological imltacirment of sepsation and trophicity of the skin (sensory deficits
with and without skin domage?on the hand

® Allergic, inflammatory or injury-related skin changes

Technical data/parameters

'{extile_ﬁbre (lOO%poI\{ester), Plastic reinforcements (TPC), Metal splints
aluminium), Padding foam (EVAf

Dimensions

Size: 25 x 13 cm, Weight: 0.2 kg

Transport conditions/storage conditions/disposal

Store in a dry and hygienic place and protect from direct sunlight. ? ;;:t
AN
Please dispose of the medical device in residual or household waste. !

Warranty

The warrant comﬂlies with statutory regulations. The terms and conditions of busi-
ness of OPED GmbH also apply, where pérmissible.

Patient information

Sho;vering/hygiene: We do not recommend showering or washing while wearing the
product.

Data protection

Germany: Informc}i n about the processing of yoyr personal data can be
found under: http://oped.de/support |hre-dqten74

Switzerland: Informgtion about the processing of your personal data can be
found under: htt;:} oped.ch, kontakt(iyour— utu’.

In the event of complaints relating to the product, such as damage or problems with
the fit, please contact the manufdcturer directly. Only serious events which can lead
to a significant deterioration in health or death should be reported to the manufac-
turer and the responsible aythorities of the member state. Serious events are defined
in Article 2 (65) of Directive (EU) 2017/745 (MDR).

Your OPED Team

Ce

Francais

Veuillez lire le mode d’emploi et les consignes de sécurité avant dutiliser
OP'II;I\‘gOhand. Vous trouverez un mode d'emploi consultable sur notre site
web OPED.

Italiano

Prima di utilizzare OPTIVOhand leggere le istruzioni per I'uso e gli avvisi di
sicurezza. Una versione Ieg%[ e ad alta voce delle istruzioni per I'uso &
disponibile alla Homepage di OPED.

Finalité:
Orthése de poignet stabilisatrice avec glissiére de renforcement palmaire et dorsale
utilisable pour les deux mains.

Consignes de sécurité

Le produit est uniquement destiné & étre utilisé sur un patient.
Ne portez jamais le produit sur des plaies ouvertes et uniquement aprés une
instruction médicale.

A Le patient est autorisé a modifier le réglage uniquement apres avoir consulté son
meédecin traitant.
Veuillez contacter immédiatement votre médecin traitant ou un technicien
orthopédique en cas d'apparition d'une douleur excessive, de gonflements, d’en-
gourdissement ou d'une altération de la sensibilité, ainsi qu'encas de réactions
inhabituelles ou de sensation désagréable.
Ce produit médical a été développé pour les indications énumérées et peut étre

ndommagé par une utilisation hon prévue et non conforme ou par des activités

telles gue le sport, une chute ou d'autres accidents, ainsi que par des liquides
non adaptés au plastique.

A Veuillez consulter votre médecin traitant en cas d'association avec un autre
produit médical.
Seules des piéces de rechange ou de remplacement approuvées par
OPED GmbH peuvent étre utilisées.

ﬁ Veuillez respecter la loi sur la circulgtion routiere applicable dans votre pays.
Sans latex de caoutchouc naturel.

Description du produit

Vue de I'intérieur de la main

Bande de stabilisation centrale

Support en plastique c6té paume/le dos de la main

Champ visuel du support en plastique

Glissiere de renforcement cété paume de la main ajustable individuellement

Languette de préhension élastique de la glissiere de renforcement co6té paume
de la main

Glissiére de la bande de stabilisation centrale

Vue de I'extérieur de la main

Bandes autogrippantes & fermeture réglable individuellement

Support en plastique c6té paume/dos de la main

Glissiere de renforcement cé6té dos de la main ajustable individuellement
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Préparation de I'orthése

Changement entre main gauche et main droite

L'état de la livraison est prévu pour une utilisation sur la main droite. (Figure 1)

Pour utiliser 'orthése de la main gauche, procéder comme suit :

® Ouvrir les trois bandes autogrippantes.

® Le champ visuel sur le support en plastique c6té paume indique I'orientation de
l'orthése: R = droit, L = gauche. Flgure?)

® Pour passer l'orthése de la main droite & la gauche, retirer totalement la glissiere
de renforcement c6té paume du su or? en plast)|que a l'aide de la
languette de préhension élastique ,()@ Figure 2

® Insérer de nouveau totalement la glissiere de renforcement dans le
support en plastique au niveau de I'extrémité opposée, avec le coté
recourbé en avant. ?Flgure 3)

® Seule la languette de préhension élastique peut encore dépasser du
support en plastique. Dans le champ visuel, L = gauche apparait. (Figure 4)

Procédure d’application

® Ouvrir complétement les deux bandes autogrippantes(B)1) sur les cotés exté-
rieurs de l'orthése. Ouvrir également la fermeture autogrippante au niveau de la
bande de stabilisation centrale et tirer les deux sup{)or s en plastique de part et
d’autre jusqu’d ce que la bande de stabilisation soit bloquée par la glissiére de la
bande de stabilisation centrale. (Figure 55
Astuce : il est possible d'ouvrir complétement la bande de stabilisation.
Le retrait et I'enfilage dans la glissiére de la bande de stabilisation s’effectuent en
effet avec juste un'peu d’habileté.

® Glisser la main dans l'orthése OPTIVOhand. Attention : positionner la main sous
la bande de stabilisation centrale. Insérer le pouce dans I'ouverture pour pouce.
L'orthése doit étre placée au plus prés du pouce. FFlgure 6
Astuce : ce faisant, la languette de préhension élastique de la glissiére de
renforcement coté paume est orientée en direction du coude.

® A hauteur du ventre, fermer le poing et maintenir en place le support en
E)Ias'_uque coté paume. Tendre la bdnde de stabilisation centrale avec la
ension souhaitée et I'enrouler autour du poignet & distance du corps.
Fermer la fermeture autogrippante. {Flgure 7?

® Fermer également les deux autres bandes autogrippantes. (Figure 8)

Positionnement correct

® L'OPTIVOhand doit étre mise en place sur la main de maniére stable et con-
venablement serrée, sans exercer de pression désagréable.

® Lesupport en plastique coté paume doit étre positionné au centre de lavant-bras.

® Laglissiere de renforcement c6té paume et cété dos de la main peut également
étré ajustée individuellement & la forme anatomique de la main et de I'avant-
bras oy, selon les indications du médecin, par torsion si besoin. Pour I'ajustement,
retirer les glissiéres de renforcement du support en plastique.

Informations sur I'entretien/le nettoyage/la désinfection/la stérilisation

Vous recevez le dispositif médical dans un état hygiénique parfait.

Nettoyage possible & 30 °C
Luvqg)tl-} Sothor les glissiéres de renforcement, & & ® @
fermer les fermetures autogrippantes. N

Séchage : sécher a l'air libre, ne pas sécher dans le séche-linge.
Désinfection/stérilisation : ce dispositif médical ne convient pas pour la
désinfection/stérilisation.

Caractéristiques du produit

Peut étre utilisé {)our la, main droite et la main gauche.
Références des tailles (tour de poignet de la main valide) :
Taille S/M Tour de poignet jusqu'a 17 cm

Taille L Tour de poignet supérieur d 17 cm

Indications

Traitement des fractures du radius
Aprés le retrait d'un platre
Distorsions

Ténosynovite .
Syndrome du canal carpien
Arthropathies congestives
Arthrose du poignét

Polyarthrite rhumatoide

En association avec Pollex Pro: . .

Pour une immobilisation/un repos supplémentaire du poignet et du pouce,
par exemple pour .

® Fractures du scaphoide

® Rhizarthrose

Contre-indications

Par principe, il convient de discuter de I'indication et de la prescription du port avec

le médecin traitant.. i . .

® Troubles de la circulation ou gonflements des parties molles lymphatiques

® Troubles neurogenes du systeme sensitif et trophique de la peau au niveau de la
main (troublesde la sensitivité avec et sans détériorations de la peuus

® Modifications allergiques, inflammatoires ou dues & une blessure de la peau

Caractéristiques techniques [ Paramétres

}extile_ (100 % polyester), renforcement en plastique (TPB), glissiéres métalliques
aluminium), mousse EVAS1

Dimensions

Taille : 25 x 13 cm, poids : 0,2 kg

Uso previsto: . . .
Ortesi per polso stabilizzante con stecca di sostegno palmare e dorsale ambidestra.

Avvertenze sulla sicurezza

Il prodotto € indicato esclusivamente per il trattamento di un unico paziente.
Questo prodotto non deve essere indossato su ferite aperte e deve essere
utilizzato esclusivamente dopo aver consultato il medico.

Il paziente, infatti, pud modificare le impostazioni del prodotto esclusivamente in
accordo con il medico curante.

In caso di insorgenza di dolori eccessivi, gonfiori, intorpidimento o alterazioni
della sensibilitd; reazioni insolite o sensazioni sgradevoli indossando il prodotto,
contattare immediatamente il medico curante o il tecnico ortopedico.
Questo.g.rodotto medico & stato sviluppato per le indicazioni descritte ed &
suscettibile a danni associati a uso inconsueto e non conforme o ad attivita
sportive, cadute, altri incidenti o contatto con liquidi non compatibili con
materiali sintetici.

A\ Pper Iuso del presente prodotto in combinazione con un altro prodotto medicale &
necessario consultare il medico curante.

E consentito esclusivamente I'utilizzo di parti di ricambio e/o componenti
autorizzati da OPED GmbH.

Osservare inoltre il codice stradale specifico di ogni Paese.

/\ Prodotto realizzato senza lattice di gomma naturale.

Descrizione del prodotto

Vista palmare

Fascia stabilizzante centrale

(3 Supporto in plastica palmare/dorsale

(@) Occhiello sul supporto in plastica

(3) stecca di sostegno palmare adattabile individualmente
@

®

OO

Linguetta elastica della stecca di sostegno palmare
Passante della fascia stabilizzante centrale

Vista dorsale

Fasce in velcro chiudibili separatamente

Supporto in plastica palmare/dorsale

Stecca di sostegno dorsale adattabile individualmente

@WE®

Preparazione dell'ortesi

Inversione destra/sinistra

Lo stato alla consegna prevede [utilizzo per la mano destra. (Figura 1)

Se si intende utilizzare l'ortesi per la mano sinistra, procedere come segue:

® Aprire le tre fasce

® Dallocchiello sul supparto in plastica palmare ¢ visibile I'orientamento dell'ortesi:

= destra, L = sinistra ?F\guro 1)

® Perinvertire destra e sinistra estrarre com{)letam.ente la stecca di sostegho

qumor%)dul supporto in plastica é\B@ aiutandosi con la linguetta elastica (A)?).
Figura

Reintrodurre completamente la stecca di sostegno nel supporto,in plastica
dall'estremitd opposta inserendo prima la parte curva. ?Flgura 3)
Solo la linguetta elastica deve fuoriuscire dal supporto in plastica. Dallocchiello
e visibile L'= sinistra (Flguro 4?

Applicazione

® Aprire completamente entrambe le fasce in velcro dalla parte dorsale
dell'ortesi. Aprire anche Ia Chiusura in velcro e separare entrambi i supporti in
plastica fino a che la fascia stabilizzante non sia racchiusa entro il passante
centrale. (Figura 5
Suggerimento: e possibile aprire completamente la fascia stabilizzante. Tuttavia
per inserirla nel passante e successivamente rimuoverla e necessaria un po' di
manualitd.

® Infilare la mano nell'ortesi OPTIVOhand. Attenzione: Posizionare la mano sotto la
fascia stabilizzante. Far passare il pollice attrgverso l'apposito foro. E preferibile
che l'ortesi aderisca il pit possibile al pollice. (Figura 6
Suggerimento: la linguetta elastica della stecca di sostegno palmare € orientata
verso il gomito.

® Chiudere la mano a pugno all'altezza del torso e fissare il supporto in plastica
palmare. Stringere a pidcere la fascia stabilizzante centrale e arrotolare attorno
?I polso |51 direzione opposta rispetto al corpo. Fissare la chiusura in velcro.

Figura 7
® Chiudere anche le altre fasce in velcro. (Figura 8)

Posizionamento corretto

® OPTIVOhand deve risultare solido e stabile sulla mano senza esercitare una
pressione sgradevole.

® |l supporto in plastica palmare deve essere in posizione centrale sullavambraccio.

® Se necessario, la stecca di sostegno palmare e dorsale pud essere regolata indi-
vidualmente per adattarsi alla forma anatomica della mano e dell'avambraccio
oppure come da indicazioni fornite dal medico. Per farlo, estrarre la stecca dal
supporto in plastica.

Indicazioni per la cura/pulizia/disinfezione/sterilizzazione

1l dispositivocmedico viene fornito in condizioni igienicamente perfette.

Pulire a 30° . .
Indicazioni per lavare il prodotto: rimuovere la stecca Z% & ® @
di sostegno e fissare le chiusure in velcro. . X N K

Asciugatura; lasciare gscuuqor_e allaria, non asciugare in asciugatrice. "
D|S|_nfe2|one/ster|I|zz<:12|one: il dispositivo medico non & adatto d disinfezione/steriliz-
zazione.

Caratteristiche del prodotto

Utilizzabile sia per la mano destra sia per la sinistra.

Misure di riferimento (circonferenza del polso di una mano sana):
misura S/M  circonferenza polso fino a 17 cm

misura L circonferenza polso superiore a 17 cm

Indicazioni

Trattamento di fratture del radio

Fase successiva alla rimozione del gesso
Distorsione

Tendinite

Sindrome del tunnel carpale

Artropatia da sovraccarico

Artrosi del polso

Artrite reumatoide

In combinazione con Pollex Pro:

Per un ulteriore immobilizzazione/riposo del polso e del pollice, ad esempio per
® Fratture dello scafoide

® Rizartrosi

Controindicazioni

In linea di massima & necessario un colloquio con il medico curante per quanto

riguarda indicazioni e utilizzo: X X X i

@ disturbi circolatori o edema linfatico dei tessuti molli

® disturbi neurogeni della sensibilitd e atrofia della pelle (disturbi della sensibilita
con o senza danni alla cute) della mano

® alterazioni della cute a causa di allergie, infiammazioni o lesioni

Dati tecnici/Parametri

Tessuto (100% poliestere), rinfarzi in plastica (TPC), strati metallici (alluminio),
schiume di riempimento (EVA%

Dimensioni

Misure: 25 x 13 cm, peso 0,2 kg

Condizioni per il trasporto/condizioni per la conservazione/smaltimento

Conservare il prodotto in un luogo asciutto, igienico,
sicuro e non esposto al sole.

Conditions de transport [ Conditions de stockage | Mise au rebut Smailtire il prodotto medico nei rifiuti o residui domestici. l
Dans un endroit sar, sec, hygiénique et protégé o e Garanzia

des rayons du soleil. AN

Veuillez jeter le dispositif médical dans les déchets L | La garanzia del prodotto & conforme alle disposizioni di legge. In via complementare,
résiduels ou ménagers. ! e nélla misura consentita, trovano applicazione le Condiziohi generali di contratto

Garantie

La qcc)quntie est conforme aux dispositions légales. Les conditions générales d'OPED
GmbH s'appliquent en complément, lorsquecela est autorisé.

Information pour les patients

Douche/lavage : Il n‘est pas recommandé de prendre une douche ou de se laver
avec le produit.

Protection des données

Suisse ; Vous trouverez des informatiops sur le traitement de vos données person-
nelles & I'adresse : https:7 oped.ch/fr/declaration-de-protection-des-donnees|/.

En cas de réclamation congernant le produit (par exemple des dommages ou des
défauts de positionnement), veuillez vous adresser directement au fabricant. Seuls
les incidents graves pouvant entrainer une dégradation importante de I'état de
santé ou la mort doivent étre signalés au fabricant et aux autorités compétentes de
I'Etqt membre. Les incidents graves sont définis & l'article 2, point 65 du réglement
(GE) 2017725 (MDR).

Votre équipe OPED

ce

della OPED GmbH.

Informazioni per il paziente

Dqlccio/igiene personale: si consiglia di non indossare il prodotto durante la doccia
oilavaggi.

Protezione dei dati

Svizzerq: Informagzioni sul trattamento dej dati personali sono disponibili in
https: oped.chﬁt?protezwne-del-datl}

In caso di reclami relativi al prodotto, come danni o possibilitd di adattamento
insufficienti, rivolgersi direttamente al produttore. Vanno segnalati al produttore

o all'autoritd competente dello stato membro esclusivamente eventi gravi in grado
di provocare un considerevole eg%l_oromento dello stato di salute o Culminare nel
decesso. Gli eventi gravi sono definiti nell'art. 2, n. 65 del Regolamento FUB
5617743 (MDR).

Il vostro team OPED
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Espaiiol

Antes de utilizar OPTIVOhand, lea este manual de instrucciones y las
indicaciones de seguridad. Hay disponibles unas instrucciones de
uso con lectura en'voz alta enla pagina de inicio de OPED.

Uso previsto: - )
Ortesis estabilizadora para la mufieca con férulas de refuerzo en la palmay en
el dorso apta para ser utilizada en ambas manos.

Consejos de seguridad

Este producto esta disefiado para el uso exclusivo en pacientes.

Utilice el producto solo bajo la previa autorizacion de su médico y no lo
coloque nunca sobre heridas abiertas.

El paciente Unicamente podra cambiar el ajuste tras consultarlo con el
medico correspondiente.

A\ sjal utilizarlo se observan dolores fuertes, hinchazon, entumecimiento o
alteraciones en la sensibilidad, reacciones poco habituales o molestias,
pongase en contacto inmediatamente con el médico u ortopedia
correspondiente.

Este producto sanitario esta disefiado para las indicaciones mencionadas y
puede sufrir dafos si se utiliza para otros usos no previstos e inadecuados,
para actividades (como deportes), en caso de caidas u otros accidentes,

0 si entra en contacto con liquidos que no sean aptos para el plastico.
Consulte a su médico si desea utilizarlo en combinacién con algin otro
producto médico.

/\ Solamente esta permitido el uso de recambios y piezas de repuesto
aprobadas por la empresa OPED GmbH.

Tenga en cuenta el codigo de circulacion especifico de cada pais.

/\ No esta fabricado con latex de caucho natural.

Descripcion del producto

Vista de la palma de la mano

Cinta estabilizadora central

Soporte de plastico para la palma/el dorso de la mano

Visor del soporte de plastico

Férula de refuerzo individual adaptable para la palma de la mano
Cinta elastica de la férula de refuerzo para la palma de la mano
Guia de la cinta estabilizadora central

Vista del dorso de la mano

Cinta de velcro con cierre individual

Soporte de plastico para la palma/el dorso de la mano

Férula de refuerzo individual adaptable para el dorso de la mano
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Preparacion de la ortesis

Cambio de derecha a izquierda

El producto se entrega preparado para ser utilizado en la mano derecha. (Fig. 1)

Si desea utilizar la ortesis en la mano izquierda, siga los pasos que se describen

a continuacion:

® Abra las tres cintas de velcro

® Elvisor situado en el soporte de plastico para la palma de la mano muestra
la orientacion de la ortesis: R = derecha, L = izquierda (fig. 1)

® Para cambiar de derecha a izquierda sa%ue completamente la férula de
refuerzo para la palma de la mano el soporte de plastico (A7) con
ayuda de la cinta elastica. (Fig. 2)

® Inserte de nuevo toda la férula de refuerzo del extremo contrario en el
soporte de plastico con el lado doblado por delante. (Fig. 3)

® Solamente la cinta elastica puede sobresalir del soporte de plastico. En el
visor aparecerd la letra L = izquierda (fig. 4)

Proceso de colocacién

® Abra completamente las dos cintas de velcro ® situadas en la parte
exterior de la ortesis. Del mismo modo, abra el cierre de velcro situado en
la cinta estabilizadora central y tire de ambos soportes de plastico para
separarlos hasta que la cinta estabilizadora quede bloqueada por la guia de
la cinta estabilizadora central. (Fig. 5
Consejo: La cinta estabilizadora se puede abrir completamente. No
obstante, para enhebrar y desenhebrar la cinta estabilizadora central en
la guia se requiere algo de habilidad.

® Meter la mano en la ortesis OPTIVOhand. Peligro: Colocar la mano debajo de
la cinta estabilizadora central. Meter el pulgar por el orificio previsto para el
pulgar. La ortesis debera estar lo mas cerca posible del pulgar. (Fig. 6
Consejo: En este caso, la cinta elastica de la férula de refuerzo de la
palma de la mano apunta hacia el codo.

® Cierre la mano a la altura del abdomen formando un pufio y fije el soporte
de plastico de la palma de la mano. Estire la cinta estabilizadora central con
I(an_trag)cmn que desee y envuélvala alrededor de la mufeca. Cierre el velcro.

ig.
® Cierre del mismo modo las otras dos cintas de velcro. (Fig. 8)

Posicion correcta

® La ortesis OPTIVOhand debera estar colocada de forma fija y estable sobre la
mano, sin apretar de forma desagradable.

® El soporte de plastico de la palma de la mano debera estar en el medio del
antebrazo.

® En caso necesario, las férulas de refuerzo de la palmay del dorso de la |
mano se pueden adaptar doblandose por separado para seguir la anatomia
de la mano y el antebrazo o conforme a las especificaciones del médico.
P'T\,ra adaptar las férulas de refuerzo, deberan sacarse primero del soporte de
plastico.

Indicaciones relativas al cuidado, la limpieza, la desinfeccion y la esterilizacion

El producto sanitario se le suministra en un estado de higiene impecable.
No se puede lavar a mas de

Lavar: Sacar las férulas de refuerzo, cerrar los cierres
de velcro. & & ® ]E

Secado: Dejar secar al aire, no secar en la secadora.
Desinfeccion o esterilizacion: El producto sanitario no es apto para la
desinfeccion o esterilizacion.

Caracteristicas del producto

Se puede utilizar tanto en la mano derecha como en la izquierda.
Tamano (circunferencia de la mufieca en una mano sana):
Tamafo S/M Circunferencia de la mufieca hasta 17 cm

Tamano L Circunferencia de la muieca mas de 17 cm

Indicaciones

Cuidado de fracturas de radio
Tras retirar escayolas
Deformaciones

Tenosinovitis |

Sindrome del tdnel carpiano
Atropatias por sobrecarga
Artrosis en la mufieca

Artritis reumatoide

En combinacion con Pollex Pro:

Para inmovilizar o descansar adicionalmente la mufieca y el pulgar para, p. ej.,
® Fracturas del hueso escafoides

® Rizartrosis

Contraindicaciones

Fundamentalmente se deberd seguir lo acordado con el médico correspondiente

respecto a las indicaciones y la forma de llevar la ortesis: =~

® afecciones circulatorias o inflamacién de los ganglios linfaticos

® trastornos n_e_urodgénicos de la parte sensorial y trofismo cutaneo (trastornos
e la sensibilidad con o sin danos en la piel) en la mano

® afecciones o lesiones cutaneas alérgicas, inflamables

Datos técnicos/parametros

Materia textil (100 % [:)oliéster), refuerzos de plastico (TPC), barras de metal
(aluminio), almohadilla de espuma (EVA)

Dimensiones

Tamafo: 25 x 13 cm, Peso: 0,2 kg

Condiciones de almacenamiento, transporte y eliminacion

Almacene el producto en lugares secos e inofensivos en . e
cuanto a la higiene y protéjalo de la exposicion solar directa. AN

Deseche el producto médico en contenedores para
residuos o con la basura doméstica.

ol

Garantia

La garantia cumple las disposiciones legales. Como complemento de lo anterior
se aplican — si procede — las condiciones generales de OPED GmbH.

Informacion para el paciente

Ducharse/lavarse: No se recomienda ducharse ni lavarse con el producto
puesto.

In caso di reclami relativi al prodotto, come danni o possibilita di adattamento
insufficienti, rivolgersi direttamente al produttore. Vanno segnalati al produttore
o all’autorita competente dello stato membro esclusivamente eventi gravi

in grado di provocare un considerevole peggioramento dello stato di salute

o culminare nel decesso, Gli eventi gravi sono definiti nell’art. 2, n. 65 del
Regolamento (UE) 2017/745 (MDR).

Il vostro team OPED
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Tirkge — Turkish

OPTIVOhand'i kullanmadan 6nce liitfen kullanim kilavuzunu ve giivenli
okuyun. OPED ana sayfamizda okunabilir bir kullanim kilavuzu bulabili

Amacg:
Her iki ele palmar veya dorsal olarak uygulanabilen kuvvetlendirme raylarina sahip stabilize
edilmis el bilegi ortezi.

Giivenlik talimatlari

A Uriin sadece bir hastada kullanilmak icin tasarlanmistir.

[k]rﬁni] asla acik yaralarin Gsttinde kullanmayin ve ancak 6nce doktora danistiktan sonra
ullanin.

Hasta, ayari ancak tedaviyi yapan doktora danistiktan sonra degistirebilir.

Kullanirken ileri derecede agri, sisme, uyusma veya hassasiyetteki degisiklikler, alisiimadik

reaksiyonlar veya rahatsizlik hissi olusursa, liitfen hemen sizi tedavi eden doktor veya

ortopedi teknisyeniyle irtibata gegin.

Bu tibbi triin, belirtilen endikasyonlar icin gelistirilmistir ve spor, diisme veya diger kazalar

ve plastige zarar veren sivilar gibi dngoriilmeyen ve amacina uygun olmayan kullanim

veya faaliyetler sonucunda hasar gérebilir.

3a§ka bir medikal tirinle baglantili olarak kullanildiginda, tedavinizi yapan doktorunuza
anigin.

Sadece OPED GmbH tarafindan kullanimina izin verilen yedek ve/veya degistirme parcalar

kullanilabilir.

Lutfen tlkeye 6zel trafik yasalarina uyun.

Dogal kaucuk lateksten Gretilmemistir. W

Uriiniin tanimi

Elin i¢ tarafindan goriinti

Orta stabilizasyon bandi

Elini¢ / elin dis tarafindaki sentetik tutamak

Sentetik tutamaktaki gortintl penceresi

Elin i¢ kisminda, bireysel olarak ayarlanabilen kuvvetlendirme raylari
Elin ic kismindaki kuvvetlendirme raylarinin elastik tutma bandi
Orta stabilizasyon bandinin kilavuzu

Elin dis tarafindan goriintii

Ayri ayri kapatilabilen cirt cirth bantlar

Elini¢ / elin dis tarafindaki sentetik tutamak

Elin dis kisminda, bireysel olarak ayarlanabilen kuvvetlendirme raylari

@OEE @ROE@EE

Ortez hazirhig

Sagdan sola degistirme

Teslimat durumunda, ortez sag elde kullanilmak izere ayarlanmustir. (Resim 1)

Ortezi sol elde kullanmak istiyorsaniz, asagida belirtildigi sekilde hareket edin:

Uc artarth bandin agilmasi

Elin i¢ tarafindaki sentetik tutamagin tizerindeki pencerede ortezin hangi el icin ayarlanmis
oldugu goriiliir: R = sag, L = sol (bkz. Resim 1)

Ayarlamayi sag elden sol ele degistirmek icin, elin i¢ tarafindaki kuvvetlendirme rayini
elastik tutma bandinin yardimiyla (A)(7) tutamaktan tamamen disari cekin. (Resim 2)
Karsi ugtaki kuvvetlendirme rayini, kavisli tarafi 6nce olmak tizere sentetik tutamagin icine
tamamen itin. (Resim 3)

Sadece elastik tutma bandi sentetik tutamagin disinda kalmalidir. Gérlintli penceresinde
L = sol (Resim 4) gorundir.

Takma islemi (takma islemini gosteren videoyu app.oped.de internet adresinde
bulabilirsiniz)

® Ortezin dis tarafinda bulunan her iki cirt cirtl bandi (8)(1) tamamen agin. Orta stabilizasyon
bandindaki cirt cirth bantlari da birbirinden ayirin ve her iki sentetik tutamagi,
stabilizasyon bandi orta stabilizasyon bandinin kilavuzu ile sinirlandirilincaya kadar
birbirine ters yonlerde cekin. (Resim 5)
ipucu: Stabilizasyon bandinin tamamen agilmasi miimkiindiir. Orta stabilizasyon
bandinin kilavuzuna takmak ve oradan ¢ikartmak ise biraz beceri gerektirir.

® OPTIVOhand ortezinin elle kaydiriimasi. Dikkat: Elinizi orta stabilizasyon bandinin altina
getirin. Bas parmaginizi bas parmak deliginden gegirin. Ortez bas parmagin oldugunca
yakininda durmalidir. (Resim 6)
ipucu: Bu durumda, elin i¢ kismindaki kuvvetlendirme raylarinin elastik tutma bandi
diksek yoniinii gosterir.

® Elinizi karin hizasina getirerek yumruk yapin ve elin i¢ tarafindaki sentetik tutamagi sikica
tutun. Orta stabilizasyon bandini istediginiz gerginlikte ¢ekin ve viicuttan uzaga dogru el
bileginizin etrafina sarin. Cirt cirth bantlari birbirini tizerine getirerek bastirmak suretiyle
sabitleyin. (Resim 7)

® Heriki art artli bandi da kapatin. (Resim 8)

Dogru konumlandirma

® OPTIVOhand ele, rahatsiz edici bir baski yapmadan, saglam ve yerinden oynamayacak
sekilde oturmalidir.

® Elinic tarafindaki sentetik tutamak 6n kolun tam ortasinda bulunmalidir.

® Gerekirse elin ig ve dis tarafindaki kuvvetlendirme raylari 6zel olarak elin veya alt kolun
anatomik yapisina ya da doktorun isteklerine gore bukulerek ayarlanabilir. Kuvvetlendirme
raylarini ayarlamak icin sentetik tutamagin disina cikartin.

Bakim/temizlik/dezenfeksiyon/sterilizasyon ile ilgili bilgiler

Tibbi Griind hijyenik olarak miikemmel durumda alacaksiniz. 'm & E
30°C S|cakllktaytemizleme olanagi & ®
Yikama: Kuvvetlendirme raylarini cikartin, cirt cirth bantlari birbirini tizerine getirerek
bastirmak suretiyle sabitleyin.

Kurutma: Havada kurutun, kurutma makinesinde degil.

Dezenfeksiyon / sterilizasyon: Tibbi cihaz, dezenfeksiyon / sterilizasyon icin uygun degildir.

Uriin 6zellikleri

Sag ve sol el icin ayri ayri uygulanabilir:

Yaklasik boyut (saglikli elin bilek cevresine gore):
Boy S/M el bilegi cevresi azm. 17 cm

Boy L el bilegi cevresi asg. 17 cm

Endikasyonlar

Radyus kiriklarinin beslenmesi
Alcinin ¢ikarilmasindan sonra
Distorsiyonlar

Tenosinovit

Karpal tiinel sendromu

Asin ylk artropatileri

El bilegi artrozu

Romatizmal arterit

Pollex Pro kombinasyonuile:

El bileginin ve bas parmagin 6rn. asagidaki durumlarda ilave immobilizasyonu/
sabitlenmesi icin:

® Skafoid kiriklar

® Rizartroz

Kontrendikasyonlar

Temel olarak, endikasyon ve takma sekli tedaviyi yapan doktora danisildiktan sonra hayata

gegirilmelidir.

® Dolasim bozukluklari veya lenfatik yumusak doku sisligi

® Elde (ciltte algilama bozukluklari ile beraber veya algilama bozukluklari olmadan)
norojenlerle iliskin algilama veya ciltte beslenme bozukluklar

® Ciltte, alerjik, enflamatuar veya yaralanma ile iliskili lezyonlar

Teknik veriler/parametreler

Tekstil elyafi (%100 polyester), sentetik kuvvetlendiriciler (TPC), metal raylar (aliminyum),
dolgu kopuigti (EVA)

Ebatlar

Boy: 25 x 13 cm, Agirlik: 0,2 kg

Tasima kosullari / Depolama kosullari / Bertaraf etme

Kuru ve hijyenik agidan sakincasiz bir sekilde depolanmali ve dogrudan T ek

" e
gulnes isinlarina maruz birakilmamalidir. AN
Lutfen tibbi GrtinG, artik veya evsel atiklarla bertaraf edin. '°
Garanti

Garanti, yasal kosullara uygundur. Buna ek olarak, izin verildigi takdirde OPED GmbH
uygulamasinin Genel Calisma Kosullari gecerlidir.

Hasta bilgileri

Dus alma/yikanma: Uriin ile birlikte dus almak veya yikanmak tavsiye edilmez.
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