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Bedeutung der Symbole und Bezeichnungen auf den Etiketten
Legend of label symbols and descriptions

Ha

u BbPXY ETUKETUTE

Vlyznam symbol(i a popisti na $titcich

Betydning af symboler og betegnelser pa eti-ketterne
Znpacia Twv GUPBOAWY Kal TWV ONUAVOEWY OTIC ETIKETEG
Significado de los simbolos e indicaciones de las etiquetas
Siimbolite ja kirjelduste tahendus siltidel

selitykset ja

Signification des symboles et des indications figurant sur les

étiquettes

Znadenje simbola i opisa na naljepnicama

A szimb6lumok és leirasok jelentése a cimkéken
Spiegazione dei simboli e delle definizioni ripor-tate sulle etichette
Etike€iy simboliy ir apraSymy reiksmé

Simbolu un aprakstu nozime uz etiketem

Betekenis van de symbolen en aanduidingen op de etiketten
Znaczenie symboli i okreslen na etykietach

Significado dos simbolos e denominagdes nos rétulos
Semnificatia simbolurilor si descrierile de pe etichete
Vyznam symbolov a popisov na §titkoch

Pomen simbolov in opisov na etiketah

Forteckning dver symboler och

pa Produktetiketterna

som kan fo

Artikelnummer
Article number
Homep Ha apTukyn
Cislo vyrobku
Artikelnummer
Ap1Buac TpoidvTog
Nimero de articulo
Artiklinumber

T

REF

Numéro d'article
Broj artikla
Cikkszam
Codice articolo
Gaminio numeris
Artikula numurs
Artikelnummer
Numer kat.
Referéncia do produto
Numér articol
Cislo polozky
Stevilka artikla
Artikelnummer

Hersteller
Manufacturer
MpoussoauTen
Vyrobce
Producent
Karaokevaotrg
Fabricante
Tootja
Valmistaja
Fabricant
Proizvoda
Gyarto
Fabbricante
Gamintojas
RaZotajs
Fabrikant
Producent
Fabricante
Producator
Viyrobca
Proizvajalec
Tillverkare

Seriennummer
Serial number
CepueH Homep
Sériové Cislo
Serienummer
ZEIPIAKAC apIBPOC
Nimero de serie
Seerianumber

SN

Numéro de série
Serijski broj
Sorozatszam
Numero di serie
Serijos numeris
Seérijas numurs
Serienummer
Numer seryjny
Nimero de série
Numér de serie
Sériové Cislo
Serijska $tevilka
Serienummer

Bestellnummer
Order number
Homep 3a nopbyka
Cislo objednavky
Bestillingsnummer
Ap1BuO¢ Ttapayyehiag
Numero de pedido
Tellimuse number
Tilausnumero
Numéro de commande
Broj narudzbe
Rendelési szém
Nomor pemesanan
Codice articolo
Uzsakymo numeris
Pasiiffjuma numurs
Bestelnummer
Bestillingsnummer
Nimero de encomenda
Numér de comanda
Homep ans 3akasa
Cislo objednavky
Stevilka naroila
Ordernummer

Achtung
Caution
BHumanue
Pozor
Forsigtig
Mpogox
Precaucion
Ettevaatust
Huomio
Attention
Oprez
Figyelem!
Attenzione

F
Uzmanibu
Let op
Uwaga
Cuidado
Atentie
Upozornenie
Pozor
Forsiktighet

LOT

Chargennummer
Batch number
Homep Ha naptuia
Cislo sarze
Batchnummer
ApiBpoc Taptidag
Nimero de lote
Partiinumber
Eranumero
Numéro de lot
Broj SarZe
Tételszam
Codice di lotto
Partijos numeris
Partijas numurs
Batchnummer
Numer partii
Nimero de lote
Numar de lot
Cislo Sarze
Stevilka serije
Partinummer

Vor Sonnenlicht schiitzen

Keep away from sunlight

[la ce na3u OT ClbHYEBA CBETIMHA
Nevystavuijte slunecnimu zareni
Beskyttes mod sollys

Awatnpeite pakpid amo 1o NAIaKS dwe
Manténgase fuera de la luz del sol
Hoida péikesevalgusest eemal
Suojattava auringonvalolta

Tenir a I'abri du soleil

Drzati dalje od sunceve svjetlosti
Napfénytdl védve tartando
Conservare al riparo dalla luce solare
Saugoti nuo saulés $viesos

Sargat no saules gaismas

Niet blootstellen aan zonlicht
Chronic przed $wiattem stonecznym
Conservar protegido da luz solar
Ase feri de lumina solard
Uchovavajte mimo sinecného svetla
Ne izpostavljajte soncni svetlobi
Skyddas fran solljus

Gebrauchsanweisung beachten
Consult instructions for use
HanpageTe cnpaska B MHCTPYKLMUTE
3a ynoTpeba

Prectéte si navod k pouziti

Se brugsanvisningen
ZupBouleureite TIC 08nyieg xprioews
Consultar las instrucciones de uso
Lugege kasutusjuhendit

Lue kayttdohje huolellisesti lapi
Consulter le mode d’emploi
Pogledajte upute za uporabu
Kévesse a hasznalati (tmutat6t
Consultare I istruzioni per I'uso
Skaitykite naudojimo instrukcijg
Skatiet lietosanas instrukcijas
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Zapoznac sig z instrukcja uzycia
Consultar as instrugdes de
funcionamento

Consultati instructiunile de utilizare
Prestudujte si navod na pouZitie
Glejte navodila za uporabo

Lés bruksanvisningen

Materialnummer
Material Number
Homep Ha maTepuan
Cislo materidlu
Materialenummer
ApIBPOC LAIKOD
Nimero de material
Materjalinumber

Materi

MAT

Numéro matériel
Broj materijala
Anyagszam
Numero materiale
MedzZiagos numeris
Materiala numurs
Materiaalnummer
Numer materiatu
Namero de material
Numar material
Cislo materidlu
Stevilka materiala
Materialnummer

Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben
Fragile, handle with care

Yynnuso, Aa ce 6opaBy BHUMATENHO
Kiehke, manipulovat opatrné
Skrabelig, skal handteres forsigtigt
E0Bpavato, XEIPIOTEITE pE TIPOTOXT
Fragil, manipular con cuidado
Habras, késitseda ettevaatlikult
Séirkyvad, késiteltdva varoen
Attention, fragile

Lomljivo, rukovati s oprezom
Torékeny, dvatosan kell kezelni
Fragile, maneggiare con cura
Trapi, elkités atsargiai

Trausls, rikoties uzmanigi
Breekbaar: voorzichtig hanteren
Delikatne, zachowac ostroznos¢
Fragil, manusear com cuidado
Fragil, a se manevra cu grija
Krehkeé, zaobchadzajte opatrne
Lomljivo, ravnajte previdno
(Omtaligt, hanteras varsamt

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden und Gebrauchsanweisung
beachten

Do not use if package is damaged and
consult instructions for use

LINK Finger Splints

Stack Type

93

[MAT|

|REF|

LINK STACTIP Finger Splints

Stack Type

C€

One Piece, skintone

One Piece, skintone

Waldemar Link GmbH & Co. KG
Barkhausenweg 10

22339 Hamburg

Germany

info@link-ortho.com
www.link-ortho.com

Tel.: +49(0)4053995-0

Fax: +49 (0) 40 5 38 69 29

Gebrauch an einem einzelnen Patienten
Single patient multiple use

EAVH NaLMeHT — MHOrokpaTHa ynotpe6a
Jeden pacient — vicendsobné pouZiti
Flergangsbrug pa én patient

MoMartAr xprion ae évav povo aceviy
Utilizacion miltiple en un Gnico paciente
Uhel patsiendil korduvalt kasutatav
Yhdellé potilaalla useita kéyttokertoja
Usage multiple a patient unique

Jedan pacijent — viSestruka uporaba

Egyetlen beteg esetében tobbszor
tjrahasznalhatd

Singolo paziente - uso multiplo

Vienas pacientas — daugkartinis
naudojimas

Vairakkartgjai lietoSanai vienam
pacientam

Eén patiént — meervoudig gebruik
Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta
Vérias utilizagdes no mesmo paciente
Un singur pacient - utilizare multipla
Jeden pacient — viacnasobné pouZitie
Za veckratno uporabo pri enem pacientu
Flergéngsprodukt for en patient

UDI

DE Gebrauchsanweisung HU Hasznalati utmutato
LINK Fingerschienen LINK ujjsinek

EN Instructions for use IT Istruzioni per 'uso
LINK Finger Splints Stecche per dita LINK

BG WHcTpykuun 3a ynotpeba LT Naudojimo instrukcijos
LLInHnTe 32 NpbCT Ha pbKaTta LINK pirsty jtvarai
LINK LV LietoSanas instrukcija

CS Navod k pouziti LINK pirksta Sinas
Prstové dlahy LINK NL Gebruiksaanwijzing

DA Brugsanvisning LINK-vingerspalken
LINK-fingerskinnerne PL Instrukcja uzycia

EL O§nyiaq xpr']onq Szyny na palce LINK
VapBnkeg daktorou LINK PT Instrucdes de utilizagdo

ES |Instrucciones de uso Talas de dedo LINK
Férulas para dedo LINK RO Instructiuni de folosire

ET Kasutusjuhend Atelele pentru deget LINK
Sormelahased LINK SK Inétrukcie na pouzivanie

FI  Kayttdohje Prstové dlahy LINK
LINK-sormilastat SL Navodila za uporabo

FR Mode d’emploi Opornice za prst LINK
Attelles de doigt LINK SV Bruksanvisning

HR Upute za koriStenje
Udlage za prste LINK

LINK fingerskenor

unsteril
Non-sterile
Hectepunto
Nesterilni
Usteril

Mn arooTelpwpEVD
No estéril
Mittesteriilne
Steriloimaton
Non stérile
Nije sterilno
Nonsteril
non sterile
Nesterilus
Nesterila
Niet-steriel
niejatowe
Néo estéril
Nesteril
Nesterilné
Nesterilno
Osteril

Eindeutige Geratekennung (Unique device
identifier)

Unique device identifier

YHuKanex naeHTUuKaTop Ha M3fenneTo
(Unique device identifier)

Jedinecny identifikator prostredku
(Unique device identifier)

Unik udstyrsidentifikation (UDI-nummer)

Tipoiovrog (UDI) '

Identificador tinico del producto (Unique
device identifier)

Kordumatu identifitseerimistunnus
(Unique device identifier)

UDI-numero (Yksildllinen UDI-DI-tunniste)
Identifiant de dispositif unique (Numéro
uDI)

Jedinstvena identifikacijska oznaka
proizvoda (Unique device identifier)
Egyedi eszkdzazonosito (UDI-szam)
Identificativo unico del dispositivo
(Numero UDI)

Unikalus priemonés identifikatorius
(UDI numeris)

lerices unikalais identifikators (UDI
numurs)

Unieke identificatiecode van het
hulpmiddel (UDI-nummer)
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu (Numer UDI)

Identificagdo Gnica do dispositivo
(Namero de UDI)

Identificator unic de dispozitiv (Numar
1))

Unikatny identifikator pomécky (Cislo UDI)
Edinstveni identifikator pripomocka
(Stevilka UDI)

UDI-nummer

JJJJ-MM
Use by date (YYYY-MM or YYYY-MM-DD)

[lata Ha cpok Ha rogHocT (TTTT-MM win
TTIT-MM-A)

Datum pouZitelnosti (RRRR-MM nebo
RRRR-MM-DD)

Sidste anvendelsesdato (AAAA-MM eller
-MM-DD)

Verwendbar bis (JJJJ-MM oder
-TT)

Xoiion péxpt (EEEE-MM f) EEEE-MM-HH)
Fecha de caducidad (AAA-MM o
-MM-DD)

Kdlblikkusaeg (AAAA.KK vdi AAAA.KK.PP)
Viimeinen kayttopéivamaara (WVV-KK tai
VVW-KK-PP)
Utilisable jusqu'a (AAAA-MM ou

-MM-.
Upotrijebiti do (GGGG-MM ili GGGG-
MM-DD)
Lejérati détum (EEEE-HH vagy EEEE-
HH-NN)
Utilizzare entro (AAAA-MM o AAAA-
MM-GG)
Sunaudoti iki datos (YYYY-MM arba
YYYY-MM-DD)
Deriguma terming (GGGG-MM vai
GGGG-MM-DD)
Te gebruiken tot (JJJJ-MM of JJJJ-
MM-DD)

Uzy¢ do (RRRR-MM lub RRRR-MM-DD)
Utilizar até (AAAA-MM ou AAAA-MM-DD)
Data expirarii (AAAA-LL sau AAAA-LL-ZZ)
Datum spotreby (RRRR-MM alebo
RRRR-MM-DD)

Rok uporabnosti (LLLL-MM ali LLLL-
MM-DD)

Anvands fére (YYYY-MM eller YYYY-
MM-DD)

MD

Qty.

Stiickzahl in der Verpackung
Number of units in the package
Bpoit eAnHMLYM B ONaKoBKaTa
Pocet jednotek v baleni
Stykantal i emballagen

ApiBuo¢ Tepayiwv ot cuokevacia
Unidades por envase

Arv pakendis

Kpl/pakkaus

Nombre d'unités dans I'emballage
Broj jedinica u pakiranju

A csomagolasi egységek szama
N. di pezzi nella confezione
Vienety skaicius pakuotéje
Vienibu skaits iepakojuma
Aantal stuks in de verpakking
Liczba sztuk w opakowaniu
Unidades na embalagem
Numérul de unitati din ambalaj
Pocet jednotiek v baleni

Stevilo enot v pakiranju

Antal enheter i forpackningen

Medizinprodukt

Medical Device
MeauumMHCKO u3nenne
Zdravotnicky prostiedek
Medicinsk udstyr
latpotexvoAoyikd Tipoiov
Producto sanitario
Meditsiiniline seade
Laédkinnallinen laite
Dispositif médical
Medicinski proizvod
Orvostechnikai eszkiz
Dispositivo medico
Medicinos prietaisas
Mediciniska ierice
Medisch hulpmiddel
Wyréb medyczny
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
Zdravotnicka pomdcka
Medicinski pripomocek
Medicinteknisk utrustning

Trocken aufbewahren
Keep dry

[la ce naau cyxo
Uchovavejte v suchu
Opbevares tort
Datnpeite aTeyvo
Manténgase seco
Hoida kuiv

Suojattava kosteudelta
Conserver au sec
Cuvati suhim
Szérazon tartandd
Conservare a secco
Laikyti sausoje vietoje
Uzglabat sausu

Droog bewaren
Przechowywaé w suchym miejscu
Conservar seco

A se feri de umezeala
Uchovavajte v suchu
Hranite na suhem
Forvaras torrt

C€

Siehe Gebrauchsanweisung

Refer to instruction manual

BiKTe PbKOBOACTBOTO

Viz ndvod k obsluze

Se instruktionsvejledningen
AvatpéETe 0TO eyXelpidlo
Constiltese el manual

Vaadake kasutusjuhendit

Katso kayttdopas

Se référer au manuel d'instructions
Pogledajte korisnicki prirucnik
Olvassa el a felhasznaldi kézikdnyvet
Consultare il manuale di istruzioni
7r. Instrukcija

Skatit instrukciju rokasgramatu

pleeg de
Patrz instrukcja obstugi
Consultar o manual de instrugdes
Consultati manualul
Pozrite si prirucku
Glejte prirocnik
Lés bruksanvisningen

%B%%ESHTE?@? 'éfz:;r?p%sm cnpaakaec Article number uDI Article number ubl Article number uDI Article number ubDI
WHCTPYKUMKTE 32 ynoTpeba
Nepouiefe e ool poskzeny 10-2220 04026575015658 10-2225 04026575015719 10-2208/01 | 04026575015214 |  10-2208/05 | 04026575015252
E,,Z’fk:z: :nj'g“nig; s embalagen r 10-2221 04026575015665 |  10-2225/07 | 04026575015726 10-2208/02 | 04026575015221 |  10-2208/06 | 04026575015269 -
es! iget. Se brugsanvisningen.
N pnaoroiit v 1 auakzugola e 10-2222 04026575015672 | 10-2224/55 | 04026575015702 10-2208/03 | 04026575015238 |  10-2208/07 | 04026575015276
oceel g kot oupBovheurele e 10-2223 04026575015689 | 10-2225/10 | 04026575015733 10-2208/04 | 04026575015245 |  10-2208/55 | 04026575015283
E‘Sniﬂ'ﬁii'sii 2 emase estd dafiado y 10-2224 04026575015696 |  10-2225/11 | 04026575015740 M1 Assortment, skintone
g kasutage lalustatud pakendi korl 10-2220P 04026575261109 |  10-2224/55P | 04026575261185 Article number uDI Article number uDI
B it o pokkauson vauriout, 10-2221P 04026575261116 10-2225P 04026575216741 10-2208/90 | 04026575015290 _ _ R:tfelr to sin:le
Ne pas utliser si Pemballage est 10-2222P 04026575261123 | 10-2225/07P | 04026575261376 article number
damp e 102223 | 0402657526130 | 10-2225/10P | 0402657521697 One Plece, thermoplastic
ofecen | pogledale e 23 uprah 10-2224P | 0402657526161 | 10-2205/11P | 04026575216789 Article number uol Article number Jol
ﬁié‘éﬂ?‘fn?& saclsmrgﬂlg%sterult és ‘Assortment, skintone 10-2209/01 04026575015306 10-2209/05 04026575015344
Nonutlizresela conerionee FrT—— ) FYTET— T 10-2209/02  04026575015313 |  10-2209/06  04026575015351 72
per I'uso 10-2209/03  04026575015320 |  10-2209/07  04026575015368
Negalima naudoti, jeigu pakuoté pazeista, 10-2226 04026575015757 - - M71
irsaitykte naucojmo instrukciia Refer to single 10-2209/04  04026575015337 |  10-2209/55  04026575015375
ﬁ'éi'éifﬁa‘sa.'nes??ukﬁms It bojat, skt 10-2226/02 04026575015764 10-2226/03 04026575015771 article number Assortment, thermoplastic
,’:'f,tegSﬁ;‘g&"eﬂiﬁd‘éﬂggkﬁ"g One Piece, thermoplastic Article number uDlI Article number uDl
gebruiksaanwijzing N N "
tie fﬁ%ﬁ fezih opkowric et Article number UDI Article number UDI 10-2209/90 04026575015382 _ _ R;felr to smsle
Uiy poinac sie i 10-2228/01 | 04026575015825 10-2228/06 04026575015870 article number
gﬁ%ﬁgi&iﬁ2&2335"5&"2?‘!55333 10-2228/02 | 04026575015832 | 10-2228/07 | 0402657501586 LINK Finaer Spimts
le utilizacao
A 5o iz da ambalal ste 10-2228/03 | 04026575015849 10-2228/10 04026575015894 - _ Stack Type c €
deterioratsi 2 s consulta insrucfunile 10-2228/04 | 04026575015856 | 10-2228/11 04026575015900 modified acc. to Drzezga
Nepouziaje, ek o balenic poskoden. 10-2228/05 | 04026575015863 | 10-2228/55 04026575015917 One Piece, Skintone
Poziite i ndvod na pouie. M72 Article number upI Article number ublI
Neuporale o foombilaze 10-2228/01P | 04026575261512 |  10-2228/06P 04026575261246
EQ?E}TH indas o pcongen 10-2228/02P | 04026575261208 | 10-2228/07P 04026575261284 10-2232/01 | 0402657501609 | 10-2232/06 | 04026575016143
skada, 5 bruksanviTigen 10-2228/03P | 04026575261215 |  10-2228/10P | (04026575216796 10-2282/02 | 04026575016105 | - 10-2282/07 | 0426575016150
Do ot it i e 10-2228/04P | 04026575261222 | 10-2228/11P | (0402657526192 10-2232/03 | 0402657501612 | 10-2232/10 | 04026575016167
ul , die | - -
Harmonieringerechisvoradhrten 10-2228/05P | 04026575261260 10-2228/55P 04026575261314 10-2232/04 | 04026575016129 | - 10-2232/11 04026575016174
s e Assortment, thermopiastic 10-2232/05 | 04026575016136 |  10-2232/55 | 04026575016181 .
roduct meets the applicable - -
e T ety Ao 0o Aiole ooy 0o 10-2232/01P  04026575261437 | 10-2232/06P  04026575261505
sing o e £ e 102509 102209 - - Py 10-2232/02P  04026575261444 | 10-2232/07P  04026575261499
poRyKTb oTrOBZpS Ha - 10-2232/03P  04026575261468 | 10-2232/10P  04026575260652
WM3UCKBAHIS, KOUTO CE Perynmupar B Refer to single
ERONOLTEICTROND 32 ApMONSES 12 10-2229/02 10-2229/02 10-2229/03 | 04026575015948 [ oo imber 10-2232/04P 0402657526451 | 10-2232/11P  04026575261420
Virbek e painé potadey One Piece, black 10-2232/05P  04026575261475 | 10-2232/55P  04026575261482
ohledné oznacovani znackou CE. . . H
Produktetopiylder de geldende kray, Article number uDI Article number ubl Assortment, Skintone
f;vgi;f;i;gsggﬁt;ngﬁinnggggg'sggf;;fge—t 10-2220BL | 04026575195565 |  10-2225BL | 04026575195510 Article number [s] Article number uDI .
I‘%&Tﬂ’ﬁé‘;ﬂﬁ?‘é?{o‘éi ot s 10-2221BL | 04026575195572 | 10-2225/10BL | 04026575195541 10-2232/90 | 04026575016198 _ _ Z‘ifi.';ﬁf,'n".?ﬁ
xgﬁgzg‘;gg“f&“gvﬂfg;‘n@%ﬁ;V'“ o 10-2222BL | 04026575195589 | 10-2225/11BL | 04026575195558 M71
oo il 10-2223BL | 04026575195596 | 10-2224/55BL | 04026575195619
armonzaon domgE 10-2224BL__| 04026575195602 | 10-2225/07BL | 0402657519563 - VELCRO STRAPS c €
L"igge vastab kohalduvatele nouetele, One Piece, skintone and padded ptiona
Eélr:jihirfri%e‘heskehtiv ELi tihtlustatud Article number UDI Article number uDI Article number uDI Article number ubI
qul:e on CE-Emerkinn'an k\in_nitl'amista' 10-2231/01 04026575016006 10-2231/05 04026575016044 10-2227/02 04026575015788 10-2227/04 04026575015795 -
0skevassa Euroopan ul'llOnII'I L
hdenmukaistamisainsadanntssa 10-2231/02 | 04026575016013 |  10-2231/06 | 04026575016051 f'l"'"’ Nei{’t'e Legend of Materials
mukainen ee_f:e, white,
Lo ordut st s oigencss 10-2231/03 | 04026575016020 |  10-2231/07 | 04026575016068 | \yith Gkotex fiber ::zzt:i:z: :ggme HEQS:LMJ;Z:ID
ggﬁ;ﬁg‘;}gﬁa{;ﬂi{,"hea",‘nﬁgsnggggn'edgﬁ,‘?{,; 10-2231/04 | 04026575016037 |  10-2231/55 | 04026575016075 Politieno Polietieen Polyeteeni
f5|§1IVE 3‘ la pose du marguage CE. Assortment, skintone and padded 71 Polyéthylene polietilen Polietilén
Proizvod je u skladu s vaze¢im ) Polietilene Polietilenas Polietiléns
Egr}gz‘(l&?f‘;lf;sagftl?ﬂfgle omake CE koj Article number uDI Article number ubI Polyethyleen Polietylen Polietileno
uropske unije & Polietilend Polyetylén Polietilen
A temeék megfell a2 almazands 10-2231/90 | 04026575016082 - - Refer to single Polyetyen PEHD
kovetelményeknek, amelyeket a article number 5
CE-jeldlés elhelyezésére vonatkoz olymethylmethacrylat Polymethyl methacrylate MonumeTun meTakpunar
unios harmonizaciés jogszabalyok Polymethylmetakrylat Polymethylmetacrylat MeBakpuAiko TtoAupEBUAID
szabilyoznak o LINK Finger Splints Polimetilmetacrilato Poliimetiliilakrilaat Polymetyyli-metakrylaatti
Uigmi??ggﬁggrﬁl :lnmﬁzlistwa_ d Stack Type, Boutonniére 72 Eo:ymé;lhac;y\at‘&la fe méthyle Eolli'me:i':—m(:tik;iletx; Eo:?me:?:—ms:tik:i]z:t
ar 1 imetilma il imetilma ril imetiimi il
della marcatura CE_per _ One Piece, skintone Pglymeethylinzcthai;\aat Moeta:wlane;limityﬁu Pglim:tacrﬁ;o dz fnenlo
Gaminys atitinka ‘amﬁ 1 Article number uDI Article number uDI Polimetiimetacrilat Polymetyl metakrylat Polimetil metakrilat
teisés aktus dél Zenklinimo CE Zenklu. Polymetylmetakrylat C5H802, PMMA
stadeums atis! peméraamajim 10-2218/01 | 04026575015504 |  10-2218/05 | 04026575015542
Eéi%é‘u'gani?t?_eé?ng’iﬁx“gi Gk 10-2218/02 | 04026575015511 |  10-2218/06 | 04026575015559
:;'bf%m'i%ﬂfe”f 2222"% e 10-2218/03 | 04026575015528 |  10-2218/07 | 04026575330058
BU-narmonisatioweigawing voor et 10-2218/04 | 04026575015535 - -
aanbrengen van de CE-markering. M71
Produt speia cbowiazuce 10-2218/01P | 04026575216802 | 10-2218/03P | 04026575261321
W prasodanstue ramengacymym UE 10-2218/06P | 04026575260812 | 10-2218/04P | 04026575261338
CE 10-2218/07P | 04026575261093 |  10-2218/05P | 04026575261345
Tebieion solcavee eguamenados o 10-2218/02P | 04026575261307 - -
legislagéo de harmonizacao da UE para a -
afixagao (}a mafcagéo CE, . Assortment, skintone
Z{g“é’;i“'rl,”g"ﬁﬁil?ﬁ:a‘é“pe{.',']"};"gl?s'{;‘.a Article number uDI Article number ubI
Mt CE 10-2218/19 | 04026575330089 - - M71
Eﬁﬂdo“zkn‘g%‘é[n"é_’El'ésl_ﬁgﬂt?oﬁgé?e""ky One Piece, thermoplastic
armonizacnej legislative n =
Proizvod izpolnuie veljavne zahteve, ki Article number UDI Article number UDI
mpndobtev ek CE 10-2219/01 | 04026575015580 | 10-2219/05 | 04026575015627
B oo CE- 10-2219/02 | 04026575015597 |  10-2219/06 | 04026575015634
oo reperas | harmanisefad 10-2219/03 | 04026575015603 |  10-2219/07 | 04026575330072
DgtuTJI;ljrtheMIh%grg)/Sterilisation (JJJJ-MM 10-2219/04 04026575015610 . . M72
oder - -
Bt e tiston Y- 10-2219/01P | 04026575216819 [  10-2219/05P | 04026575261390
or YYYY-MM-
A e A 10-2219/02P | 04026575261352 | 10-2219/06P | 04026575261406
((TT-MM i TTIT-MN-A) 10-2219/03P | 04026575261369 |  10-2219/07P | 04026575261413
Datum vyroby/sterilizace (RRRR-MM
nebo RRRR-MM-DD) 10-2219/04P | 04026575261383 - -
E\rlgglm-sl\[}lﬂ?ggmimng (AR Assortment, thermoplastic
:(EEEE—MM ) EEEE-MM-HH) one Article number uDI Article number ubI
RRRA ko A D) " 10-2219/11 | 0402657530102 - - 72
lﬁﬂ:'m[&sﬁ;'m'sek”“mev (AAAA. One Piece, black
e edloipaiAmadra (- Article number upDI Article number upI
Dete o Fbrcatin/térlsation (AA- 10-2218/01BL | 04026575196319 | 10-2218/05B | 04026575196289
Datum géf:ﬁié\{ﬁm%sgjerilizaciie (Gaea- 10-2218/02BL | 04026575196258 | 10-2218/06BL | 04026575196296 M71
Gy datom (EEEE-HH 10-2218/03BL | 04026575196265 [ 10-2218/07BL | 04026575196302
vagy -HH-|
mji&ﬁbrimnﬁﬁegg)zzazione 10-2218/04BL | 04026575196104 - -
RN YTTTE
(Pvavg‘?‘{rcu&n“}lo ir h(a%emﬁagg)s data One Piece, skintone and padded
-l arba - -| N .
Woéa'neaéleséeﬂi&é%jg)s datums (GGGG- Article number uDI Article number ubI
vai - -
Datum fabrcagelstriatie (- of 10-2218/11 | 04026575232000 |  10-2218/15 | 04026575232048
LN BD) ) 10-2218/12 | 04026575232017 |  10-2218/16 | 04026575232055 | M71, Needle
b A DD) 10-2218/13 | 04026575232024 |  10-2218/17 | 04026575330065 | e e
Data de fabrico/esterilizagdo (AAAA-MM - B with Okotex fiber
ou AAAA-MM-DD) 10-2218/14 | 04026575232031 - -
Data fabricdrii/sterilizarii (AAAA-LL sau
-LL-Z2) Assortment, skintone and padded
Détum vyroby/sterilizacie (RRRR-MM n "
alebo RRRR-MM-DD) Article number uDI Article number ubl
Eﬂjﬂﬁmi’\z’l\{%dnn)je/sterilizacije (LLLL-MM M71, Needle
Datum for tillverkning/sterilisering (YYYY- 10-2218/21 04026575330096 - - fleece, white,
MM eller YYYY-MM-DD) with Okotex fiber

DE DEUTSCH

1. Allgemeines

Lesen Sie bitte dieses Dokument sorgféltig durch, bevor Sie das System verwenden, und bewahren Sie es zum spéteren
Nachschlagen auf! Dieses Dokument enthlt nicht alle Informationen, die fiir Auswahl und Anwendung des Systems erforderlich
sind. Beachten Sie zur sicheren und sachgerechten Handhabung die weiteren produktbezogenen Anweisungen, z. B. die
Verpackung und die Produktetiketten auf der Verpackung.

2. Zielgruppe

Die vorgesehenen Anwender sind Arzte, medizinisches Personal, geschulte Patienten sowie geschulte Dritte.

3. Patientengruppe

Die Patientengruppe fiir unser Medizinprodukt setzt sich aus Personen aller Altersgruppen, jeglicher ethnischen Herkunft und
jeglichen Geschlechts zusammen, sofern die GroBe des jeweiligen Fingers des Patienten zur Fingerschiene passt.

4. Systembeschreibung

Die LINK Fingerschienen dienen der Stabilisierung des distalen Interphalangealgelenks (DIP) oder des proximalen
Interphalangealgelenks (PIP) des Fingers in einer Extensionsstellung.

Die LINK Fingerschienen fordern durch die automatische Positionierung des distalen Fingergelenks in Extensionsstellung den
Therapieerfolg bei Strecksehnenabrissen und schiitzen Fingerkuppe und Nagelbett vor Verletzungen.

Die LINK Fingerschienen sind fiir zwei verschiedene Fingergelenke erhaltiich. Ein Modell fiir das PIP-Gelenk und verschiedene
Modelle fiir das DIP-Gelenk. Alle sind in verschiedenen Farben sowie in einer gepolsterten Version erhaltlich. Darlber hinaus ist fiir
einige Modelle eine thermoplastisch verformbare Version erhltlich.

Zur Fixierung der LINK Fingerschienen sind spezielle VELCRO Straps in verschiedenen GroBen erhéltlich.

Auch ein Sortimentskasten ist fiir die LINK Fingerschienen und VELCRO Straps erhéltlich. Mit diesem Sortimentskasten lassen sich
die Fingerschienen sicher und tibersichtlich aufbewahren.

5. Zweckbestimmung

Die Fingerschiene dient dazu, einen verletzten Finger zu schienen. Eine anderweitige Verwendung der Fingerschiene ist nicht
gestattet.

Alle Fingerschienen sind fiir den voriibergehenden Gebrauch vorgesehen.

Die von der Waldemar Link GmbH & Co. KG hergestelite nicht-aktive, nicht-invasive Fingerschiene ist fiir die langfristige
Ruhigstellung eines erkrankten und/oder geschadigten Fingers mit unverletzter Haut und Wundverband bestimmt. Die
Fingerschiene stiitzt und richtet den Finger wéhrend der Heilung und verhindert unerwiinschte Bewegungen.

Die Schiene kann von medizinischem Personal, geschulten Patienten oder geschulten Dritten fixiert werden.
Die Fingerschiene kann mit einem VELCRO Strap fixiert werden.

Die Schienen werden als Produkte zum mehrfachen Gebrauch an einem einzigen Patienten geliefert.

6. Indikationen

Strecksehnenabriss, Verletzungen

von Fingerkuppe und Nagelbett Knopflochdeformitét

LINK Fingerschienen nach Stack X -
LINK Fingerschienen nach Stack _ X
fiir Knopflochfinger
LINK Fingerschienen nach Stack

X -
mod. nach Drzezga
LINK STACTIP (STACTILE) X ~

Fingerschienen nach Stack

7. Kontraindikationen

- Die Fingerschienen sind kontraindiziert fiir jegliche Art der Verwendung, die Uber die bestimmungsgeméBe Verwendung
hinausgeht. Die Fingerschienen diirfen nur von geschultem und qualifiziertem Personal, geschulten Patienten und
geschulten Dritten verwendet werden.

- Unvertréglichkeit gegentiber dem Material der Fingerschiene oder des Straps

- Kontakt mit verletzter Haut

8. Médgliche Risiken und Nebenwirkungen

- Hautkomplikationen

- Sonstige Beschwerden

- Fehlstellung

- Instabilitét, Dislokation

9. Klinischer Nutzen

Der klinische Nutzen der LINK Fingerschienen ist definiert als:

- Wiederherstellung der Gelenkfunktion

- Verringerung der Streckhemmung

10. Material

- Polyethylen, HDPE

- Polymethylmethacrylat, PMMA

- Nadelvlies, weiB, mit Okotex-Faser

11. Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Genesungsverlauf der jeweiligen Patienten und liegt im &rztlichen Ermessen.

12. Warnhinweise / VorsichtsmaBnahmen

Die LINK Fingerschienen und VELCRO Straps sollten nicht mit offenen Wunden in Kontakt kommen. LINK Fingerschienen und

VELCRO Straps miissen mit groBer Sorgfalt behandelt werden und diirfen nicht modifiziert oder verandert werden. Beschadigte

Fingerschienen oder VELCRO Straps diirfen nicht verwendet werden. LINK Fingerschienen oder VELCRO Straps diirfen nicht

manipuliert oder unsachgemaB verwendet werden. Wir (ibernehmen keinerlei Haftung fiir Produkte, die modifiziert oder nicht

bestimmungsgemaB oder unsachgemaB verwendet wurden.

13. Anlegen der Fingerschiene mit VELCRO Strap

1. Das Papier von der Klebefldche auf der Hakenseite des VELCRO Strap
entfernen.

2. Die Klebeflache des Straps auf die Fingerschiene driicken.

3. Die Schlaufenseite des Straps auf die Hakenseite driicken und die Fin-
gerschiene auf den verletzten Finger schieben.

4. Den Strap fest um den Finger wickeln und die Schlaufenseite des Straps
auf die Hakenseite driicken. Den Uberstehenden Teil des Straps ab-
schneiden.

14. Entfernung

Um die Schiene zu entfernen, den VELCRO Strap lésen und die Schiene vorsichtig abziehen.

15. Reinigung

Die Fingerschiene griindlich unter flieBendem Wasser (max. 50 °C ) reinigen und mit einem weichen Tuch gut abtrocknen.

16. Aufbereitung / Wiederverwendung

Die Fingerschienen kénnen jeweils mehrfach an einem einzigen Patienten verwendet werden.

17. Hinweise zur Information der Patienten

Die Patienten sollten Uber Folgendes unterrichtet werden:

- Dass die Fingerschiene nur zur Reinigung abgenommen werden sollte

- Wie die Fingerschiene abzunehmen, zu reinigen und anzulegen ist

- Dass sie sich bei Problemen (Zunahme der Symptome, Schwellungen, Hautveranderungen usw.) unverziiglich an den Arzt
wenden sollten

18. Lagerung und Transport

Die LINK Fingerschienen sind in der unbeschédigten Verpackung vor Frost, Feuchtigkeit, zu groBer Hitze und direkter
Sonneneinstrahlung sowie mechanischer Beschadigung geschiitzt zu lagern.

Weitere Informationen kénnen beim Hersteller erfragt werden.
19. Entsorgung

Verpackungen und zu entsorgende Systemkomponenten sind unter Beachtung der nationalen und kommunalen gesetzlichen
Vorgaben zur Entsorgung zu handhaben.

20. Anfragen

Anfragen jeglicher Art sind an die Firma Waldemar Link GmbH & Co. KG (siehe Kontaktinformationen in diesem Dokument) zu stellen.
21. Beschwerden iiber unsere Produkte

Beschwerden jeglicher Art sind der Waldemar Link GmbH & Co. KG mitzuteilen unter: complaint@Iink-ortho.com

Bei der Beschwerde sollten die Bezeichnung oder REF-Nr. der entsprechenden Komponente mit der Serien-Nr. (SN) bzw. der
Chargen-Nr. (LOT), lhrem Namen und Ihrer Kontaktadresse angegeben werden. Der Grund der Beschwerde ist kurz zu beschreiben.
22. Meldung schwerwiegender Ereignisse

Jedes schwerwiegende Ereignis, das im Zusammenhang mit dem Produkt auftritt, muss dem Hersteller und der fiir den Einsatzort
zustandigen Behorde gemeldet werden.

Die Waldemar Link GmbH & Co. KG und/oder andere mit ihr verbundene Unternehmen besitzen oder verwenden die folgenden
Marken oder haben diese in vielen Jurisdiktionen angemeldet: LINK

In diesem Dokument werden méglicherweise weitere Marken und Handelsnamen verwendet, die sich entweder auf die
Unternehmen beziehen, die diese Marken und/oder Namen innehaben, oder auf deren Produkte. Diese Marken und Handelsnamen
sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

EN ENGLISH

1. General
Please read this document carefully before using the system and keep it for future consultation!

This document does not contain all of the information necessary for the selection and application of the system. For safe and
proper handling, refer to further product-related instructions, such as the packaging and the device labels on the packaging.

2. User Group

The intended users are physicians, medical staff, trained patients and trained third persons.

3. Patient Group

The patient group for our medical device is made up of all ages of any ethnic origin and of any gender where the size of the patient
finger fits to the finger splint.

4. System Description

The LINK Finger Splints shall help to stabilize the distal interphalangeal (DIP) or the proximal interphalangeal (PIP) finger joint in
an extension position.

The LINK Finger Splints promote the success of therapy for extensor tendon rupture through the automatic positioning of the distal
finger joint in extension position and protect against fingertip and nail bed injuries.

The LINK Finger Splints are available for two different finger joints. One model for the PIP joint and different models for the DIP
joint. They all come in several colours as well as a padded version. Additionally, a thermoplastic moldable version is available for
some models.

For fixation of the LINK Finger Splints special VELCRO Straps are available in different sizes.

An assortment box for The LINK Finger Splints and VELCRO Straps is also available. This assortment box ensures safe and clear
storage of the finger splint.

5. Intended Use

The purpose of the finger splint is to enable the user to splint the finger in the event of an injury to the finger. Any other use of the
finger splint is not permitted.

All finger splints are intended for temporary use.

The non-active, non-invasive finger splint manufactured by Waldemar Link GmbH & Co. KG is intended for long-term immobilization
of adiseased and/ or defective finger with uninjured skin with wound dressing of the human body. The finger splint supports, aligns
or prevents unwanted movements of the finger during the healing process.

The splint can be fixed by medical staff, the trained patient or a trained third party.

The finger-splint can be fixed with a VELCRO Strap.

The splints are supplied as single patient multiple use products.

6. Indications

Extensor tendon rupture,
fingertip and nail bed injuries

Buttonhole deformity
(Boutonniére Deformity)

LINK Finger Splints Stack Type X -
LINK Finger Splints Stack Type B X
Boutonniéere

LINK Finger Splints Stack Type X _
modified acc. to Drzezga

LINK STACTIP (STACTILE) X _

Finger Splints Stack Type

7. Contraindications

- The finger splints are contra-indicated for any type of use beyond their intended uses. The finger splints may be used only
by trained and qualified staff, trained patients and trained third parties.

- Material intolerance to the materials of the finger splint or strap

- Contact to injured skin

8. Possible Risks and Side Effects

- Skin complications

- Residual complaints

- Malalignment

- Instability, Dislocation

9. Clinical Benefit

The clinical benefit of the LINK Finger Splints is defined as:

- Restoration of joint functionality

- Reduction of extension lag

10. Materials

- Polytehylene, HDPE

- Polymethyl methacrylate, PMMA

- Needle fleece, white, with Okotex fiber

11. Duration of Application

The duration of application depends on the course of recovery of the respective patient and is to be decided by the physician.

12. Warnings / Precautions

The LINK Finger Splints and VELCRO Straps should not come into contact with open wounds. LINK Finger Splints and VELCRO

Straps must be handled with great care and should not be modified or changed. Damaged Finger Splints or VELCRO Straps are

not permitted to be used. Do not manipulate or misuse LINK Finger Splints and VELCRO Straps. We do not accept liability for

products that have been modified, subjected to unintended use, or used improperly.

13. Fitting the finger splint using VELCRO Strap

1. Remove the paper from the adhesive surface of the hooked side.

2. Press the adhesive surface of the strap onto the finger splint.

B BEbJITAPCKU

1. O6wa nHdopmauus

Monsi, poueTeTe BHUMATENHO TO3V OKYMEHT, Pyt Aa U3MONI3BaTe CIICTEMATa, U To 3anaseTe 3a Gbyellt cripaskil

Toait [IOkyMeHT He CbAbp)Ka ListnaTa MHGopMaLys,, HeoBXopuMa 3a U360pa i MPUNOXKEHNETO Ha cUCTeMaTa. 3a 6e30MacHoTO 1 MpaBitiHo GopaseHe,
HanpaseTe CNpaska ¢ AOMbHVTENHY CBbP3aHH C NPOAYKTA UHCTPYKLIMM, KaTO ONlakoBKaTa it ETUKETUTE Ha U3AENMETO BbPXY ONakoBKaTa.

2. TMoTtpe6urtenu

Llenesure noTpebuTeny ca Nexapy, MEAVLMHCKI NEPCOHaN, 0BYeHI NaLeHTI v 06y4eHN TPETH uua.

3. pyna nauueHTn

Tpynara nauvenTs, 3a KOSTO € MpefHasHa’eHo HalleTo MeAULMHCKO W3fienve, BKMIOYBa XOpa OT BCWWKN BB3PACTM OT BCSKA ETHAYECKa
MPUHAENEXHOCT 1 BCEKW NON, MPI KOUTO PasMepbT Ha MPLCTa Ha PbKaTa nacBa Ha LLMHATa 3a MPLCT Ha pbkara.

4. OnucaHue Ha cuctemara

LLnnuTe 3a npbeT Ha prkata LINK nomarat 3a crabunusiipare Ha avcTanHara ukTepdananreanta (O®) unu npokcumantara uhTepananreanta
(MN®) craBa Ha NpBCTa Ha PbKaTa B U3MLHATO MOMIOXKEHNE.

LLnure 3a npbeT Ha prkara LINK nomarar 3a ycrexa Ha TeparnusTa 3a pasKbCBaHe Ha eKCTEH30PHOTO CYXOXWME Ype3 asTOMATU4HO
NI03ULVMOHMPaHe Ha ACTaNHaTa CTaBa Ha MPLCTa Ha pbkata B PasTerHaro NoMOXeHue 1 MPefnassa OT HAPaHSBAH!A Ha BbPXa Ha MpbCTa it
HOKBTHOTO N1ErNI0 Ha pbKaTa.

Mpeanarar ce W 3a NpbeT Ha pbkata LINK 3a Ase pasnuyni cTasi Ha NpbCTi Ha porata. Eanx mopen 3a MO ctasa 1 pasnuynn Mogent 3a
[V crasa. Beudky Te ce npegnaraT B HIKOMKO LiBATa, a UMa ChbLLo 1 MopdykaLys ¢ NopnibHKa. OCBEH ToBa 3a HAKON MO Ce npeanara i
MNacTi4Ha MoAMAVKaLWS OT TEPMOMNACTHKA.

3a (huKeupareTo Ha WwiHTe 3a npbet Ha pkata LINK ce poctasst cnewvantun VELCRO Straps, kouTo ce npeanarar B pasfiviny pasmepy.

3a wwHue 3a npber Ha pokara LINK v VELCRO Straps ce npegnara cbluo 1 acop KyTus.. Acop Ta KyTUs nomara LunHuTe 3a
MPBCT Ha PbKaTa fa ce ChbXPaHABAT Mo Ge30MaceH HauwH U B Y1CTa Cpeda.

5. [MpepHasHayeHne

LLluHara 3a NpCT Ha pbkata e NpefHa3sHa4eHa 3a LUMHVPaHe Ha NPLCTa Ha PbkaTa NPy HapaxsBare Ha NpbeTa. He ce paspeluasa kakBato 1 fa
61no fpyra ynoTpe6a Ha LKHKTE 3a NPLCT Ha pbKaTa.

BeyyKut LMHY 33 NPBCT Ha pbKaTa ca NpefiHasHaveHit 3a BpeMeHHa ynotpeba.

HeakTuBHaTa HEWHBa3MBHA LUMHA 32 NPLCT Ha pbkara, npovussefera ot Waldemar Link GmbH & Co. KG, e npefHasHadeHa 3a JbArocpoyHo
06e3fBIKBaHE Ha MPBCT Ha pbKaTa Npu Xopa, KOWTO € BoneH u/uni ¢ AetheKT C HeHapaHeHa Koxa C MPUNoXeHa npespb3ka 3a paxa. Lnkara 3a
NPBCT Ha pbKara NoAAbpXa, NoAPaBHABA W NPEA0TBPATABA HeXenaH! [ABIXEHNA Ha NpbCTa Nno Bpeme Ha NpoLieca Ha 3a3fpaBABaHe.

LLIuHata Moxe fja Gbae dUKCUpaHa OT MEAMLIMHCKI eKur, 0GYHEHVS MaLWERT U 00y|eHO TPETO M.
LLuxata 3a npLCT Ha prata Moxe Aa 6bae dukcvpara ¢ nexta VELCRO.

LLIuuTe 3a NPBCT Ha pbKaTa ce A0CTABAT KaTo MPOFYKTY! 32 MHOTOKPaTHa YNIoTPe6a Mpi €AH MaLEHT.
6. MMokasaHus

PaskbcBaHe Ha eKCTEH30PHOTO
CyXoXxunue, HapaHsiBaHUA Ha
BbpXa U HOKbTHOTO Jierso Ha

Aedopmauusa Ha
cTaBarta Tun 6yToHuepa
(aecdopmauus Tun

npbCTa Ha pbkarta 6yTOHMEpa)
LLnHu 3a npbeT Ha pbkaTta LINK
X -
Tun Stack
LLivHu 32 npbeT Ha pbkaTta LINK B X

TUN 6yTOHMepa

LLinHu 32 npbeT Ha pbkaTta LINK
Tun Stack, moauduuympanmn X -
cbobpasHo Drzezga

LLinHu 32 npbeT Ha pbkaTta LINK
STACTIP (STACTILE) Tun Stack

7. TMpoTuBonokasaHus

- LLuHwTe 3a NpBCT Ha pbkata ca NPOTUBONOKA3aHi 3a BCAKAKBB BIA, YNoTPpe6a, pasni4eH oT nokasaHara M ynotpe6a. LLnHwTe 3a npbet
Ha pbKaTa MoXe ia Ce M3nonasaT camo OT 06y4eH 1 KBanuduLupar nepcoHan, 06y4eHin nauneHTI i 0By4erv TPeTH nua.

- HenoHocumocT KbM MaTepUanyiTe Ha LUHaTa 3a MPLCT Ha CTaBaTa Ui NeHTaTa

- KOHTaKT ¢ HapaHeHaTa Koxa

8. B1b3MOXXHM pUCKOBE 1 CTPaHN4HU edeKTn

- KoxHu ycnoxHenvs

- OcTaTb4Hy onnaksaHia

- HenpasunHo anuHupaxe

- Hecrabunxocr, avcnokauvs

9. KnuHuuna nonsa

KnuHudHaTa nonaa ot wuHwTe 3a npbet Ha pikara LINK ce gedvHipa no cnepHms HauH:

- Bb3cTaHoBABaHE Ha (DYHKLYIOHANHOCTTA Ha CTaBaTa

- HamansBate Ha orpaH4eHVETO Ha akTUBHIIS 06XBAT Ha [ABIDKEHIE Ha CTaBaTa

10. MaTtepuanu

- Tonuerunen, HDPE

- Monumerunmerakpunar, PMMA

- Onuc 3a urnu, 6sn, ¢ Okotex HulLka

11. MpPOABIKUTENHOCT Ha NPUJIOXKEHNETO

TIPOABLIXUTENHOCTTA Ha MPUNOXKEHHE 3aBIICH OT XOFia Ha BL3CTAHOBSIBAHETO Ha CLOTBETHIS! MALEHT I PELLIEHIETO 3a T0Ba TPsioBa fa Gbyie B3ETO

T flekapsi.

12. MpeaynpexxaeHus / npeanasHu Mepku

LLiuxure 3a npbet Ha pbkata LINK v VELCRO Straps He G1Ba Aa BAM3aT B KOHTAKT C 0TBOPeHM paHit. G LvHUTe 3a MpbCT Ha pbKata LINK u

VELCRO Straps Tpsibsa aa ce paboTu MHOro BHAMATEAHO ¥ He TPpsiGBa fa ce MopuduLMpaT v NPOMEHST. He MoXe Aa ce W3non3sar nospeaeHi

LUMHY 33 NPBCT Ha pbkata unn VELCRO Straps. He npageTe Manvnynauui i He v3nonasaiite HeMpasuiHo LWvHITeE 3a NpbeT Ha pbkara LINK 1

VELCRO Straps. Hue e noemame 0TroBOPHOCT 3a MPORYKTH, KOUTO Ca 61t MOBUMMLMPaHH, NORNOXEHV Ha yrioTpeGa He No NpeaHasHaveHve

1T M3MI0N13BaHN HEMPABIHO.

13. MocTaBsiHe Ha WIMHaTa 3a NPBLCT Ha pbkaTta ¢ neHta VELCRO

1. OTCTpaHeTe XapTiteHaTa NeHTa OT enAlLiaTa NOBBPXHOCT Ha CTPAHATa C KYKUYKNT.

3. Press the loop side of the strap onto the hook side and slide the finger
splint onto the injured finger.

=~ 4. Wrap the strap tightly around the finger and press the loop side of the
— strap onto the hook side. Cut off the protruding part of the strap.

2. TIpUTUCHeTe NensiLiata MoBLPXHOCT Ha NIEHTaTa BbPXY LLMHATA 3a NPBCT Ha PbKaTa.

3. TIpUTUCHeTe CTpakaTa C MPUMKNTE BbPXY CTPaHata C KyKWKUTE W HaxnyseTe
LLMHaTa 32 MPBCT Ha PbKaTa BbPXY HApaHEHIA MPbCT.

14. Removing

To remove the splint, remove the VELCRO Strap and pull the splint off cautiously.

15. Cleaning

Clean the finger splint thoroughly under running water (max. 50 °C) and dry it well with a soft cloth.

16. Reprocessing / Reuse

The finger splints can be used multiple times on a single patient.

17. Information for Patient Advisory

The patients should be instructed:

- that the finger splint should only be removed for cleaning purpose

- about how to remove, clean and fit the finger splint

- to contact the doctor immediately, if problems occur (an increase in symptoms, swellings skin changes, etc.)
18. Storage and Transportation

The LINK finger splints must be stored in the undamaged packaging with protection against damage due to impacts, frost,
humidity, excessive heat, and direct sunlight.

Further information is available from the manufacturer upon request.

19. Disposal

Packaging and system components to be discarded must be handled in compliance with your national and local regulations for
disposal.

20. Requests

Requests of any kind should be directed to Waldemar Link GmbH& Co. KG (see contact information in this document).

21. Complaints about our Products

All complaints must be addressed to Waldemar Link GmbH & Co. KG at: complaint@link-ortho.com

In the event of a complaint, the name or reference number of the corresponding component should be specified with the serial
number (SN) or the lot number (LOT), your name, and your contact address. The reason for the complaint should be given in brief.
22. Report of serious incidents

Any serious incident that occurs in relation to the device must be reported to the manufacturer and the authority responsible for
your location.

Waldemar Link GmbH & Co. KG and/or other corporate affiliated entities own, use or have applied for the following trademarks
in many jurisdictions: LINK

Other trademarks and trade names may be used in this document to refer to either the entities claiming the marks and/or names
or their products and are the property of their respective owners.

4. YBWitTe nenTaTa NNLTHO OKONO NPLCTA W MPUTUCHETE CTPaHaTa C MPUMKNTE BPXY
CTpaHara ¢ Kykudkue. OTpexeTe CTbpualliara YacT OT fieHTara.

14. CeansiHe

3a pia cBanuTe LyHata, oTkonyaiiTe neTara VELCRO 1 BHUMATENHO M3[bpNaiiTe LMHATA OT NpbeTa.

15. MouuncTteaHe

LL|aTenHo nouncTeTe LMHATa 3a MPLCT Ha Pbkata Mog Tevalla Boga (Makc. 50°C) v st nofcyLeTe J06pe C Meka Kbpna.
16. MoBTopHa o6pa6oTka / MoBTOpHa ynoTpe6a

LLIkuTe 3a MPBCT Ha pbKaTa MoXe fja GbAaT 113NON3BaHI MHOFOKPATHO MYt eUH MaLieHT.

17. WHdopmaums 3a cbBeTBaHe Ha NauueHTa

MaumerTute TpAGBa Aa GbAAT MHCTPYKTAPaHM:

- YeLLMHaTa 3a MPLCT Ha PbKaTa MoXe fia Ce CBaNg Camo 3a i ce No4ucTU

- KaK /ja CBansT, NOYMCTBAT 1 NOCTABAT LU/HATA 32 NPCT HA PbKaTa

- [jace CBbP3BAT He3aBaBHO C Nekapsl, ako Ce NOSBAT NPOGNEMM (yBEnu4aBaHe Ha CUMMTOMUTE, NOflyBaHe, MPOMeHM Ha koxara i Ap.)

18. CbxpaHeHue u TpaHcrnopTMpaHe

LLinkure 3a npuCT Ha pbkata LINK TpsibBa fia ce CbXpaHsiBaT B HEMOBPErieHa OPUTMHATIHA ONaKOBKA ChC 3alLjiTa CpeLLly MOBPEM, MpUHMHEHN OT
YapH, 3aMpb3BaHe, BAXHOCT, MPEKOMEpHa TOMIIMHA 1 MPSKa CITbH4EBA CBETIMHA.

[lombAHuTeNHa UHGOPMALWs MoXe Aia Gbje Mony|eHa oT MPOUIBOAMTENS MDY MOVCKBaHe.

19. U3xBbpnsiHe

OnaKoBKVITE 1 KOMMOHEHTUTE Ha ciicTeMaTa, kouTo TpsiBa fia Ce M3XBBPAAT, TpsioBa fia ce 00paboTBaT B CLOTBETCTBYE C BaluuiTe HaLoHanHu i
MECTHYI pasnopeatn 3a 3XBbPAHE Ha OTNagbL.

OnaKoBKVITE 1 CUCTEMHUTE KOMMOHEHTI, KOUTO TPpsi0Ba Aa Ce U3XBBPAT, TpsiGBa fa Ce TPETUPAT B ChOTBETCTBHE C BALLMTE HALWMOHAIHY 1 MECTHI
pasnopepou 3a U3xsbpasHe.

20. 3asBKu

3asiBKyl OT BCsikakbB BYp TpsioBa fa ce oTnpassT kbM Waldemar Link GmbH & Co. KG (BvXTe UH(OPMALyATa 32 KOHTAKT B TO3I SOKYMEHT).

21. OnnakBaHUsA OTHOCHO HALLUTE MPOAYKTU

Bewyku onnakeatus Tpsisa fa 6baat appecupativ o Waldemar Link GmbH & Co. KG Ha agpec: complaint@link-ortho.com

B cnyyait Ha onnaksaxe, UMETO vnin PedhePEHTHIST HOMEP Ha CbOTBETHUS KOMMOHEHT TpsiGaa fia GbAAT NOCO4eRN CbC cepuitius Homep (SN)
Homepa Ha naptigara (LOT), BalLieTo ve v Bawwws aapec 3a KOHTaKT. MpudiHaTa 3a xantara TpstBa Aa Gbae NpefcTaBeHa HakpaTko.

22. Cvob6uiaBaHe Ha CEPUO3HN UHLMAEHTU

Bcexu cepo3eH MHLWIEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C U3AeNveTo, TpABBa Aa ce Cbobllasa Ha NPOU3BOANTENS 1 Ha OpraHa, OTrOBOPeH 3a Bawara
CTpaHa.

Waldemar Link GmbH & Co. KG wunu aipyrv Cebpaati opyayieckin L, NPUTEXaBaHy T TAX, U3NON3BAT VNN Ca NOANM 3asBNeHIS 3a CefHUTe
TBProBCKM MapKyt B MHOro topucavkuym: LINK

ﬂpyl’l/l TbProBCKI MapKu W TbProBCKU HaUMEHOBaHNA MOXeE Aa Ce W3M0N3Bar B TO3M JOKYMEHT 3a 0603Ha4aBaHe WM Ha OpPUAN4ECKUTE NiLa,
3asBABaLL MapkuTe, Wi Ha TexHUTe NpOAYKTH, 1 ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE VM nputexarenm.



cs CESTINA

1. Obecné informace

Nez zacnete systém pouzivat, peclivé si prectéte tento dokument a uschovejte jej pro budouci referencil

Tento dokument neobsahuje vSechny informace potfebné pro vybér a pouziti systému. Pro zajisténi bezpecné a spravné
manipulace se seznamte s dalsimi pokyny tykajicimi se tohoto vyrobku, jako jsou napfiklad informace uvadéné na obalu a $titcich
vyrobku.

2. Skupina uzivatelQ

Urcenymi uzivateli jsou Iékafi, zdravotnicky persondl, proskoleni pacienti a proskolené treti osoby.

3. Skupina pacientd

Uréenou skupinu pacientli pro tento zdravotnicky prostiedek tvoi pacienti bez rozdilu véku, etnického plvodu nebo pohlavi,
jejichz prst se velikosti vejde do prstové dlahy.

4. Popis systému

Prstové dlahy LINK pomahaji stabilizovat distaini interfalangeaini (DIP) nebo proximaini interfalangeaini (PIP) kloub prstu ruky v extenzi.
Prstové dlahy LINK zlepSuji ispéSnost 16¢by ruptury extenzorovych $lach automatickym polohovanim distélniho kloubu prstu do
extenze a chrani proti poranéni konecku prstu a lizka nehtu.

Prstové dlahy LINK jsou k dispozici pro dva riizné klouby prstd ruky. Jeden model je uréen pro PIP kloub a dva rizné modely
pro DIP kloub. V&echny se dodavaji v nékolika barvach a také ve verzi s polstrovanim. U nékterych modeld je navic k dispozici i
termoplasticka tvarovatelna verze.

K fixaci prstovych dlah LINK jsou k dispozici pasky se suchym zipem VELCRO Straps o riiznych velikostech.

K dostani je také baleni s riznymi prstovymi dlahami LINK a péasky se suchym zipem VELCRO Straps. Toto baleni zajistuje
bezpecné a prehledné uchovavani prstové dlahy.

5. Urcené pouziti

Ugelem prstové dlahy je uzivateli umoznit v pFipadé poranéni zajistit prst ruky dlahou. Jakékoli jiné pouziti prstové dlahy neni povoleno.
Vsechny prstové dlahy jsou uréeny k docasnému pouziti.

Neaktivni, neinvazivni prstové dlaha vyrabéna spolecnosti Waldemar Link GmbH & Co. KG je uréena k dlouhodobé imobilizaci
nemocného nebo postizeného prstu ruky s neposkozenou kiizi a s krytim rany. Prstova dlaha slouzi k podpofe, zarovnani nebo
prevenci nechténych pohybi prstu v pribéhu hojeni.

Dlahu mize nasadit zdravotnicky persondl, proskoleni pacienti nebo proskolené treti strany.

Prstovou dlahu Ize zafixovat paskem se suchym zipem VELCRO Strap.

Diahy se dodavaji jako vyrobky pro vicendsobné pouziti u jednoho pacienta.

6. Indikace

DA DANSK

1. Generelt

Lees dette dokument grundigt igennem, for systemet anvendes, og gem det til senere reference!

Dette dokument indeholder ikke alle informationer, der er nedvendige for at veelge og anvende systemet. For sikker og korrekt
handtering henvises til yderligere produktrelaterede anvisninger, som f.eks. emballagen og udstyrsmzerkaterne pa emballagen.
2. Brugergruppe

De tilsigtede brugere er lzeger, sundhedspersonale, opleerte patienter og opleerte tredjepersoner.

3. Patientgruppe

Patientgruppen for vores medicinske udstyr bestar af patienter i alle aldre, af en hvilken som helst etnisk oprindelse og af begge
ken, hvor patientens finger passer i fingerskinnen.

4. Systembeskrivelse

LINK-fingerskinnerne skal hjeelpe med at stabilisere det distale interfalangeale (DIP) eller det proksimale interfalangeale (PIP)
fingerled i strakt stilling.

LINK-fingerskinnerne kan give et bedre behandlingsforleb ved ruptur af ekstensorsenen ved hjeelp af den automatiske positionering
af det distale fingerled i strakt stilling og beskytter fingerspidsen og neglelejet mod skader.

LINK-fingerskinnerne fas til to forskellige fingerled. En model til PIP-leddet og andre modeller til DIP-leddet. De fas alle i forskellige
farver samt i en version med polstring. Derudover fas nogle af modellerne ogsé i formbar termoplast.

Til fiksering af LINK-fingerskinneme fas specielle VELCRO Straps i forskellige storrelser.

Der fas ogsa en sortimentsaeske til LINK-fingerskinnerne og VELCRO Straps. Sortimentsaesken sikrer sikker og ren opbevaring
af fingerskinnen.

5. Tilsigtet anvendelse

Formalet med fingerskinnen er at give brugeren mulighed for at satte en skinne pa en finger, der er kommet til skade. Enhver
anden brug af fingerskinnen er ikke tilladt.

Alle fingerskinner er beregnet til midlertidig anvendelse.

Den ikke-aktive, ikke-invasive fingerskinne, der er fremstillet af Waldemar Link GmbH & Co. KG, er beregnet til langvarig
immobilisering af en syg og/eller defekt finger med huden intakt og med sérbandage. Fingerskinnen stotter, retter op og forebygger
uensket bevaegelse af fingeren under helingsprocessen.

Skinnen kan anlaegges af sundhedspersonale, en opleert patient eller en opleert tredjepart.

Fingerskinnen kan fikseres med et VELCRO Strap.

Skinnerne leveres som produkter til flergangsbrug pa én patient.

6. Indikationer

Ruptury extenzorovych slach, Deformita knoflikové
poranéni koneéku prstu a lGzka nehtu | dirky (boutonniére)

Ruptur af ekstensorsene, skade Knaphulslaesion
pé fingerspids eller negleleje (Boutonniére deformitet)

Prstové dlahy LINK dle Stacka X -

LINK-fingerskinner staktype X -

Prstové dlahy LINK dle Stacka,

N - X
boutonniére

LINK-fingerskinner staktype

o - X
Boutonniére

Prstové dlahy LINK dle Stacka,
modifikované dle Drzezgy

LINK-fingerskinner staktype
modificeret iht. Drzezga

Prstové dlahy LINK STACTIP
(STACTILE) dle Stacka

LINK STACTIP (STACTILE)
fingerskinner staktype

7. Kontraindikace

- Prstové dlahy jsou kontraindikovany ke viem typlm pouziti kromé uréeného pouziti. Prstové dlahy smi pouzivat pouze
vyskoleny a kvalifikovany persondl, proskoleni pacienti a proskolené treti strany.

- Nesnasenlivost materigld prstové dlahy nebo pasku se suchym zipem

- Styk s poranénou kiizi

8. Mozna rizika a nezadouci

- Kozni komplikace

- Nevyfesené zdravotni potize

- Nespravné zarovnani

- Nestabilita, dislokace

9. Klinicky pfinos

Klinicky pfinos prstovych dlah LINK je definovan nasledovné:

- Obnoveni funkénosti kloubu

- Redukce deficitu extenze

10. Materialy

- Polyetylen, HDPE

- Polymetylmetakrylat, PMMA .

- Vpichovany flis, bily, vidkna s certifikaci Okotex

11. Délka aplikace

Délka aplikace zavisi na priibéhu rekonvalescence konkrétniho pacienta a rozhoduie o ni lékaF.

12. Varovani / bezpeénostni opatieni

Prstové dlahy LINK a pasky se suchym zipem VELCRO Straps nesmi piijit do styku s otevienymi ranami. S prstovymi dlahami

LINK a pasky se suchym zipem VELCRO Straps se musi zachazet velmi opatmé a nesmi se modifikovat ani upravovat. Poskozené

prstové dlahy LINK a pasky se suchym zipem VELCRO Straps se nesmi pouzivat. Nemanipulujte s prstovymi dlahami LINK a pasky

se suchym zipem VELCRO Straps ani je nepouzivejte nevhodnym zplsobem. Neprebirdme odpovédnost za vyrobky, které byly

upraveny, aplikovany mimo uréené pouZiti nebo pouZity nespravné.

13. Nasazeni prstové dlahy s pouzitim pasku se suchym zipem VELCRO Strap

ucinky

1. Odstrarite papirovou kryci vrstvu z lepivého povrchu ¢asti s hacky.

2. Pritisknéte lepivy povrch pasku na prstovou dlahu.

3. Pritisknéte cast pasku s ocky na Cast s hacky a nasunite prstovou dlahu
na poranény prst.

~ 4. Obtocte pasek tésné kolem prstu a pritisknéte ¢ast pasku s hacky na cast
- s ocky. Odstfihnéte precnivajici Cast pasku.

_J

14. Odstranéni

Pokud chcete dlahu sejmout, odstrarite pasek se suchym zipem VELCRO Strap a opatrné ji stahnéte z prstu.
15. Cisténi

Prstovou dlahu diikladné oistéte pod tekouci vodou (max. 50 °C) a fadné ji osuste.

16. Obnova / opakované pouziti

Prstové dlahy Ize pouzit vicekrat u jednoho pacienta.

17. Informace pro poradenstvi pro pacienty

Pacient by mél byt poucen:

- Ze se prstova dlaha ma sundavat pouze k Cistént,

- otom, jak prstovou dlahu sejmout, ocistit a znovu nasadit,

- zemaihned kontaktovat Iékare, pokud se vyskytnou problémy (nérist pfiznakl, zmény kiize se zdufenim apod.).

18. Skladovani a preprava

Prstové dlahy LINK se musi skladovat v neposkozeném piivodnim obalu a chranéné proti poskozeni zplisobenému nérazy,
mrazem, vihkosti, nadmérnym teplem a pfimym sluneénim zarenim.

Dalsi informace Ize na vyzadani ziskat od vyrobce.

19. Likvidace

Obaly a komponenty systému uréené k likvidaci je nutno likvidovat v souladu s nérodnimi a mistnimi predpisy pro likvidaci.
20. Pozadavky

Pozadavky jakéhokoli druhu adresujte spole¢nosti Waldemar Link GmbH& Co. KG (viz kontaktni Uidaje v tomto dokumentu).
21. Reklamace nasich vyrobk(

Veskeré reklamace musi byt adresovany spolecnosti Waldemar Link GmbH & Co. KG e-mailem na adresu:
complaint@link-ortho.com

V pripadé reklamaci je nutné uvést nazev nebo referencni Cislo prislusné komponenty spolu vyrobnim cislem (SN) nebo Cislem
Sarze (LOT), vade jméno a kontaktni adresu. Je take tfeba strutné popsat diivod reklamace.

22. Hlaseni zavaznych nezadoucich prihod

Jakeékoli zavazné nezadouci prihody, k nimz dojde v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlsit vyrobci a pfislusnému Uradu ve
vasi lokalité.

Spole¢nost Waldemar Link GmbH & Co. KG a/nebo ostatnf pridruzené ¢i dcefiné subjekty viastni ¢i pouzivaji v mnoha jurisdikcich
nasledujici ochranné zndmky nebo o né maji zazadano: LINK

V tomto dokumentu se mohou pouzivat i ostatni ochranné znamky a obchodni nazvy, které oznacuji znamky a/nebo nazvy
prislusnych vyrobkd a jsou majetkem piislunych viastnikd.

7. Kontraindikationer

- Fingerskinnerne er kontraindiceret til enhver brug ud over den tilsigtede anvendelse. Fingerskinnerne ma kun anvendes af
opleert og kvalificeret personale, opleerte patienter og oplaerte tredjeparter.

- Overfalsomhed over for materialerne i fingerskinnen eller bandet

- Kontakt med beskadiget hud

8. Potentielle risici og bivirkninger

- Hudkomplikationer

- Tilbageblevne problemer

- Fejlstilling

- Ustabilitet, dislokation

9. Kiliniske fordele

De Kliniske fordele ved LINK-fingerskinnerne defineres som:

- Genopretning af ledfunktionalitet

- Reduktion af ekstensionsforsinkelse

10. Materiale

- Polyethylen, HDPE

- Polymethylmethacrylat, PMMA

- Nalefilt, hvid, med Okotex-fiber

11. Beeretid

Hvor lzenge anordningen skal baeres afhaenger af den individuelle patients restitutionsforlab, og bestemmes af laegen.

12. Advarsler/forholdsregler

LINK-fingerskinnerne og VELCRO Straps mé ikke komme i kontakt med &bne sér. LINK-fingerskinneme og VELCRO Straps skal

handteres med stor omhu og mé ikke modificeres eller eendres. Beskadigede fingerskinner eller VELCRO Straps ma ikke bruges.

LINK-fingerskinner og VELCRO Straps ma ikke manipuleres eller bruges forkert. Vi fraskriver os ethvert ansvar for produkter, der

er blevet modificeret, er blevet brugt til ikke-tilsigtet anvendelse eller er blevet brugt forkert.

13. Anlaeggelse af fingerskinnen ved brug af VELCRO Strap

1. Fjern papiret fra den klesbende flade pa bandets krog-side.

2. Tryk bandets klesbende flade fast pa fingerskinnen.

3. Tryk bandets lokke-side ned pa krog-siden, og skub fingerskinnen hen
over den beskadigede finger.

4. Vikl bandet fast rundt om fingeren, og tryk bandets lokke-side mod krog-
siden. Klip den overskydende del af bandet af.

EL EAAHNIKA

1. levika

Aiapacte TPOCEKTIKG AUTO TO £yypado TPV XPNGIHOTIOTETE TO oUaTNHA Kat GUAGETE TO yia peAAovTIKr avadopd!

AuTo To €yypado Sev TieplExet OAEG TIG TTAnpodopieg o eival amapaitnTeg yia TV eMAoY Kal TV edpappoyr Tou GUGTAUATOG.
["a Tov aopar kat KaTaAANAO XeIPLoHO, aVaTPEETE OTIG TIEPAITEPW 0BNYIES OXETIKA PE TO TIPOIOV, OTIWG AUTEC OTN CUOKELATIA Kal
OTIG ETIKETEG TNG CUOKEVATIAG TOU LATPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOC,

2. Opada xpnotwv

O1 TipoopIZOpEVOL XPOTES Eival [ATPOVOONAELTIKG TIPOOWTIIKG, EKTIALSEVEVOL A0BEVEIG Kal ekTialdeupiéva Tpita Tipdowma.

3. Opada acbevwv

To 1aTpoTeRVONOYIKO TTPOidV TTpoopileTal yia xpron and acBeveis KaBe nAikiag, eBVOTIKAG kataywyng kat ¢pUAov, epoodov To
HéyeBog GaktoAou Tou atdpou epappdlel atov vapBnka SakToAov.

4. Mepypadn cvoTrparog

O1 vapBinkeg daktodou LINK BonBolv atnv ataBepomoinan tng arnw dakayyopadayyikrig (AQD) i g eyyug dakayyodahayyiknig
(EOD) apBpwang Tou SakTiAou oe BEan €ktaong.

Ot vapbnkeg daktorou LINK mipodyouy Ty EMITUXr arokatdotaon g préNG ToU EKTEIVOVTA TEVOVTA pe TNV QuTOHaTn TomoBETnan
e anw apBpwang Tou dakTUAoL oe BEDN EKTAONG KAl TIAPEXOLY TIPOOTACIA EVAVTL TPQUMATIOUWY TOU AKPOSAKTOAOU Kal TG
KOITng Tou vuyiov.

O1 vapbnkeg Saktolou LINK SiatiBevrat yia §0o SladopeTikeg apBpwoelg Tou Saktudou. Eva povtého yia v EOD® apBpwon kat
Sladopa povréla yia v AGD dpbpwan. Awarifevtar OAa oe diddopa xpwuata, KaBwE Kat oe £k5oar pie emEviuan armo adpwdeg
UAKO. ErimAéov, SiatiBetal oplopéva povtéla armd Slapoppwatpo BeppoTIAQTTIKG UAIKO.

I"a ™ oTepéwan Twv vapbrikwy daktoAou LINK, diatiBevrar eidikoi iavteg VELCRO, oe diddopa peyédn.

MariBetar emiong kouti Tagivopnang Twv vapBrikwv daktoou LINK kat Twv ipavtwv VELCRO. To kouti Tagivopnong Slaodahilet
TNV aopalr Kat ETOTTTIKY arobrikeuan Tou vapbnka daktoAou.

5. TMpoopi{opevn xprion

ZKOTIOG TOU vApBnka SakTUAOU Elval va ETITPEPEL OTOV XPHOTN va 0TABEPOTIONTEL TO SAKTUAO OE TIEPITTTWAN TPAUHATIOHOD TOU.
Dev emiTpémetal kapia AAAn xpron Tou vapnka daktulou.

‘Ool o1 vapBnkeg daktuAou TpoopifovTat yia TpocwpIviy xprion.

O pn evepydg, pn apepBarikog vapdnkag daktulou Tou karackeualetat aré v Waldemar Link GmbH & Co. KG mipoopitetat yia
TN HaKPOXPOVIA AKIVATOTIOINGN £VOG TTAGXOVTOG f/kal eENelppaTIKoL SakTuAou pe pn Tpavpatiopévo Géppa pe mepidean. O vapbnkag
SaktOAou atnpilel, evBuypappiCel To SAKTUAO 1} aToTPEMEL TIC averIBOPNTES KIVATELG Tou SakTOAOU katd Tn Sladikaia Tng emodAwang.
0 vapBnkag pmopei va ToroBeTnBei amd 1aTpovosnAEUTIKO TIPOOWTTKO, ATTO TOV EKTIALOEUHEVO A0BEVH I} ATTO EKTIAIBEVEVO TPITO TIPOOWTTO.
0 vapBnkag daktuAou pmopei va oTepewdel pe évav pavta VELCRO.

O1 vapBnkeg Tapéxovtal wg Tipoiovta ToAarmAg xpriong amné évav pévo asbevn.

6. Evéeigeiq

Pri€n tou ekteivovta Mapapdéppwon
TEVOVTA, TPAVHATICHOL diknv kopplodoxng
TOU akpPodakTOAOL Kat TNG | (mapapdppwon

KOITNG TOL VUXI00 Boutonniére)

Napbnkeg SaktoAov LINK toTrou Stack X -

Nap6énkeg daktoAov LINK tomtou

Stack, yia mapapépdpwon Boutonniére - X

Napénkeg daktoAov LINK toTrou
Stack, tpomomoinpévol kata Drzezga

Nap6énkeg daktoAov LINK STACTIP
(STACTILE) ToTrov Stack

7. Avtevéeigelg
- OuvdpBnkeg Saktulou avrevdeikvuvtal yia omoladrToTe yprion mépav Twv evdedetypéviv. Ot vapBkeg SaktoAou pmopoby va
Xpnatpomolodvral Povo ard exmadeupévo Kat e0UaI0d0TNHEVO TTPOOWTTIK, EKTTAIGEUHEVOUG aoBeveis Kal ekmaidevpéva Tpita ipdowna.
- Avoave€ia ota VAikd Tou vapbnka Saktolou A Tou pavta
- Ena¢n pe tpavpatiopévo Séppa
8. MBavoi Kivduvol Kat aveTiBOUNTEG EVEPYELEG
AepuaTIKEG ETUTTAOKEG
- Evamopévouoeg evoxArioei
- Kakr evBuypappion
- Aotdbelq, e€apBpwon
9. KAwiko 6¢pelog
To KAwIK6 ddehog Twv vapbrikwv daktolou LINK opiletal wg €€
- Amokatdotaon TG Aertoupyikdtntag g dpbpwong
- Meiwon Tou eMeipparog éktaong
10. YAka
- MolvaiBurévio, HDPE
- MeBakpuhikdg moAupeBuleatépag, PMMA )
- Mn udavtd vhiko (needle fleece), Aeukd, pe iveg Okotex
11. Aapkela epappoyng
H 81dpketa epappoyng eEaptatal amd Ty TopEeia armoKaTAaTaong Tou eKAaToTe aoBevous kal anodadiletal aroé Tov latpo.
12. Mpoeidomouioeig/MpoduAagelg
O1vapBnkeg daktoou LINK kat ot ipavreg VELCRO Sev pérel va €pxovrat oe emtadry pe avolkta tpadpata. Ot vapBnkeg daktuhou
LINK kat ot avteg VELCRO mpémet va udiotavtat yeiplopd pe peyain mpoaoyr kat Sev Ba mpémet va tpomomolobvtal fj va
petaBathovrar. Aev empémetal n xprion vapBrkwv daktoAou A ipdvtwv VELCRO mou €xouv urtootei {npid. Mnv aholwveTe kat pn
Xpnotpomoleite eopatpéva Toug vapbnkeg daktolou LINK kat Toug ipavteg VELCRO. Aev amodexduaote gublvn yia mpoiovra ta
oroia éyouv TpomortoinBel, TtoaTel pn TipoBAeTIOpEVN Xprion 1 €xouv XpnatpottoinBel akataAAnAa.
13. Epappoyn Tou vapbnka SaktoAouv pe xprion tou wavta VELCRO

[

1. Adaipéote 10 Xapti amd TNV AUTOKOMNTN ETIPAVEID TNG APTEVIKAG
(okAnpric) TTheupdg,.

2. Migate v aUTOKOAANTN emipdvela TOU IHAVTA TIAVW GOV VAPBnka
SakTUAou.

3. Méate T BnAukr (Hahakr) TAeupd ToL (PAVTA oTNY APCEVIKN TTAEUPd Kal
00PETE TOV VapBNKa SAKTUAOL TIAVW OTO TPAUHATIONEVO GAKTUAO.

14. Aftagning

Tag skinnen af ved at fierne VELCRO Strap og forsigtigt traskke skinnen af.

15. Rengoring

Renger fingerskinnen grundigt under rindende vand (maks. 50 °C), og ter den godt af med en bled klud.
16. Ny klargering/genanvendelse

Fingerskinneme kan bruges flere gange pa én enkelt patient.

17. Information angéende patientradgivning

Patienterne ber oplyses om:

- atfingerskinnen kun ber tages af med henblik pa rengering

- hvordan fingerskinnen tages af, rengores og anleegges

- ojeblikkeligt at kontakte lzegen, hvis der opstér problemer (forveerring af symptomer, hasvelser, sendringer i huden osv.).

18. Opbevaring og transport

LINK-fingerskinnerne skal opbevares i den ubeskadigede emballage, beskyttet mod skade som folge af slag, frost, fugtighed, hoj
varme og direkte sollys.

Der kan anmodes om yderligere oplysninger fra fabrikanten.

19. Bortskaffelse

Emballage og systemkomponenter, der skal bortskaffes, skal handteres i overensstemmelse med de nationale og lokale forskrifter
for affald.

20. Foresporgsler

Alle forespargsler bedes rettes til Waldemar Link GmbH & Co. KG (se kontaktinformationen i dette dokument).

21. Klager angéende vores produkter

Alle klager bedes rettes til Waldemar Link GmbH & Co. KG pa: complaint@link-ortho.com

| tilfeelde af en klage skal navnet eller referencenummeret pa den pageeldende komponent angives sammen med serienummeret
(SN) eller lotnummeret (LOT), dit navn og din adresse. Der skal gives en kort beskrivelse af &rsagen til klagen.

22. Indberetning af alvorlige haendelser

Alle alvorlige haendelser, der opstér i forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit
omrade.

Waldemar Link GmbH & Co. KG og/eller andre enheder, der er tilknyttet selskabet, ejer, bruger eller har ansegt om felgende
varemaerker i mange jurisdiktioner: LINK

Andre varemeerker eller handelsnavne kan vaere anvendt i dette dokument for enten at henvise til enheder, der forbeholder sig ret
til meerkerne og/eller navnene eller deres produkter, og som er de respektive ejeres ejendom.

4. Tuhi€te odixta Tov Ipavta yupw amd 1o SAKTUAO Kat TiEaTE T BnAukr
TIAEUPA TOU IHAVTA OTNV APOEVIKT TOU TIAELPA. KOYTE TO THrpa Tou Ipavta
TIOU EEEXEL.

14. Adaipeon

la va adaipécete Tov vapdnka, apaipéate Tov wavra VELCRO kat amopakpiveTe Tov vapBnka TpapwvTag ToV TIPOCEKTIKA.

15. KaBapiopog

KaBapiote Sle€odika Tov vapBnka SakTuAoL KATw aro TPeXOUHEVO Vepo (UEy. Beppokpaaia 50°C) kat aTeyvwoTe Tov KaAd pe éva

pahako Tavi.

16. Emavene§epyacia/Enavaypnoiporoinon

O1 vapBnkeg SakTUAOL UTTOPOUV va XpnatpoTonBoly TIOMES GopEG ae Evav povo acbevr).

17. MAnpogopieg CXETIKA PE TNV KABOSiynon Twv acbevwv

O1 aoBeveic Ba mpémel va AddBouv 0dnyieg yia Ta eig:

- om0 vapbnkag daktiAou Ba TpETel va adaipeital Povo yia va kabaplotei

- TG va adaipouy, va kabapiCouv kat va epappolouvy Tov vapbnka daktoiou

- VO ETIKOWVWVOUV apETwE pe TOV yIaTpd edv TipoKOPouv TTpoPAfpata (ad§non Twv cuPTTTWHATWY, o1dApaTa, SEPUATIKEG
peTaBoAég, K.ATL)

18. AmoBrikevon Kat yetagpopa

O1 vapbnkeg Saktolou LINK mpémet va puldooovtal otnv dBiktn cuokevaoia pe Tpootasia vavtl {nuiag Adyw Kpoloewy,

Tayetol, vypaciag, urtepBoAikig BepuoTNTag Kat dpeong NAAKAG akTivoBoAiag.

NeploadTepeg TAnpodopie SatiBevral armo Tov KATaoKeUaaTr KATOTIV AITAHATOG.

19. Atoppupn

O Xelplopdg TG ouokevasiag Kal Twv eEapTNUATWY TOU CUCTAUATOG TIPOG ATOPPLYN TIPETIEL Va YIVETAL OE GUULGPGWEN He TOUG

€BvIKoUG Kal TOTIKOUG Kavoviopolg yia Tnv amoppudn amoBAriTwy.

20. Arthpata

Aripata oroloudrimote €idoug mpémet va urtopaiovtat oty Waldemar Link GmbH& Co. KG (BA. mAnpodopieq emikovwviag

aTo TIapdV Eyypaco).

21. Maparmova oXeTIKA Pe Ta TIPOIGVTA pag

‘Oha ta mapdamova mpémel va urtoBdMovtat oty Waldemar Link GmbH & Co. KG otn 6lebBuvon nA. taxudpopieiou:

complaint@link-ortho.com

e eITTWan Taparovou, To dvoua i o aplBpds avadopds Tou avtiaTolyou efaptrpatog Ba mpémel va mpoadlopifovTal he Tov

apiBuo oetpdg (SN) rj Tov apiBpd mapridag (LOT), To dvopd oag kat T SlebBuvan emkovwviag oag. O Adyog yia To Tapdrtovo Ba

TIPETIEL vV TIAPEKETAL EV GUVTOMIA.

22. Avagpopa cofapwv MEPIOTATIKWV

Kdabe coapo meplotatikd mou Tuxov TIPoKOPEL OE OXEDN He TO TIPOIOV TIPEMEL va avadEPETAL OTOV KATAOKELADTH Kat aTnv apxf

TIOU €ival appodLa yia TNV TIEPLOXT 0ag.

H Waldemar Link GmbH & Co. KG ri/kat GAeg ouvdedepéves e auTrv ETTXEIPNUATIKEG OVTOTNTEG KATEXOLY, XPNOHOTIOV 1

éyouv utoBahel aitnon yia Ta akoAovBa eumopika orjuata oe TIoAEG Sikalodooieq: ZYNAEXMOX

AN\ epTtopikd oripaTa Kat EUTIOPIKEG OVOHAGIEG HTIOPEL VA XPNOIUOTIOIOUVTAL OTO TIAPOV £yypado yia avapopd oTiq OVTOTNTEG

TIOU KATEXOLV Ta OrpaTa fi/Kal oTIG OVOPAsieq Twv TPOIOVTWY TOUG Kat amoTeAolV ISIOKTNaIC TwV QVTIOTOLXWY KATOXWY TOUG.

ES ESPANOL

1. Generalidades

Lea detenidamente este documento antes de utilizar el sistema y consérvelo para futuras consultas.

Este documento no contiene toda la informacién necesaria para la seleccion y la aplicacion del sistema. Para una manipulacion
correcta y segura consulte las demas instrucciones relacionadas con el producto, como las instrucciones del embalaje y las
etiquetas del producto en el embalaje.

2. Grupo de usuarios

Los usuarios previstos son médicos, personal médico, pacientes y terceros instruidos.

3. Grupo de pacientes

El grupo de pacientes previsto para nuestro producto sanitario se compone de personas de todas las edades, origen étnico y sexo,
cuyo dedo se ajusta en tamario al de la férula para dedo.

4. Descripcion del sistema

Las férulas para dedo LINK ayudan a estabilizar la articulacion interfalangica distal (IFD) o la articulacion interfalangica proximal
(IFP) en posicion de extension.

Las férulas para dedo LINK favorecen el éxito de la terapia de la rotura del tendon extensor mediante la posicién automatica de la
articulacion distal del dedo en extension. Ademés, protege al dedo frente a lesiones en la yema y en el lecho ungueal.

Las férulas para dedo LINK estén disponibles para dos articulaciones diferentes del dedo. Un modelo para la articulacion IFP y
diferentes modelos para la articulacion IFD. Todos ellos estan disponibles en varios colores y también en una version acolchada.
Adicionalmente, para algunos modelos existe una version en termoplastico moldeable.

Para la fijacion de las férulas para dedo LINK existen las VELCRO Straps especiales en diferentes tamafios.

También hay disponible una caja surtida de férulas para dedo LINK y de VELCRO Straps. Con esta caja surtida se asegura un
almacenamiento seguro y limpio de las férulas para dedo.

5. Uso previsto

El propésito de la férula para dedo es permitir al usuario inmovilizar el dedo en caso de lesion. No se permite ninguin otro uso de
la férula para dedo.

Todas las férulas para dedo estan previstas para un uso temporal.

La férula para dedo no activa y no invasiva fabricada por Waldemar Link GmbH & Co. KG esté pensada para la inmovilizacion
prolongada de un dedo lesionado o patoldgico, con la piel intacta y con un apésito para heridas. La férula para dedo soporta,
alinea o previene movimientos no deseados del dedo durante el proceso de recuperacion.

La férula la puede colocar el personal médico y el paciente o un tercero instruido.
La férula para dedo puede fijarse con una VELCRO Strap.

Las férulas se entregan como productos de uso multiple para un tnico paciente.
6. Indicaciones

ET EESTLANE

1. Uldine

Lugege see dokument enne stisteemi kasutamist hoolikalt I&bi ja hoidke edaspidiseks alles!

See dokument ei sisalda kogu teavet, mis on vajalik siisteemi valimiseks ja kasutamiseks. Ohutuks ja nduetekohaseks
kasitsemiseks lugege teisi seadmega seotud juhiseid, néiteks seadme pakendil olevaid juhiseid ja silte.

2. Kasutajariihm

Sihtkasutajad on arstid, meditsiinité6tajad ning vastava véljadppe saanud patsiendid / kolmandad isikud.

3. Patsiendiriihm

Meie meditsiiniseade on mdeldud igas vanuses, igast soost ja iga etnilise paritoluga patsientidele, kelle sérmedele sérmelahased sobivad.
4. Susteemi kirjeldus

Soérmelahased LINK aitavad hoida sérme distaalset voi proksimaalset interfalangeaalliigest sirutusasendis.

Kuna lahas fikseerib distaalse sormeliigese automaatselt sirutusasendisse ning kaitseb sérmeotsi ja kiilinesange vigastuste eest,
soodustab sérmelahas LINK sirutajakddluse rebendi ravi edukust.

Sérmelahased LINK on saadaval kahele erinevale sérmeliigesele. Uks mudel on méeldud sdrme distaalsele ja teine proksimaalsele
interfalangeaalliigesele. Lahaseid on saadaval erinevas varvivalikus ja pakkuda on ka polsterdatud versioone. Lisaks on ménel
mudelil ka termoplastist vormitav versioon.

Sormelahaste LINK fikseerimiseks on saadaval erinevas suuruses spetsiaalsed takjakinnisega rihmad VELCRO Straps.

Saadaval on ka sérmelahaste LINK ja takjakinnisega rihmade VELCRO Straps sortimendikarp. See aitab sdrmelahaseid turvaliselt
ladustada ja holpsalt tuvastada.

5. Sihtotstarve

Soérmelahas on méeldud vigastatud s6rme lahastamiseks. Sormelahase kasutamine mis tahes muul eesmérgil on keelatud.

Koik sdrmelahased on mdeldud ajutiseks kasutamiseks.

Ettevotte Waldemar Link GmbH & Co. KG toodetud mitteaktiivne mitteinvasiivne sérmelahas on ette nahtud vigastamata nahaga
haige ja/véi vigase sérme pikaajaliseks immobiliseerimiseks haavasideme abil. Sormelahas toetab ja sirgestab sorme ning takistab
selle soovimatuid liigutusi paranemisprotsessi ajal.

Sorme vib lahasesse panna meditsiinitddtaja voi vastava valjadppe saanud patsient / kolmas isik.

Sormelahase véib kinnitada takjakinnisega rihmadega VELCRO Straps.

Sormelahased tarnitakse (ihel patsiendil korduvalt kasutamiseks.

6. Naéidustused

Boutonniéere’i
deformatsioon

Sirutajakdoluse rebend, sormeotste
ja kliineséngi vigastused

Rotura del tendén extensor, . .
lesiones en la yema y lesiones Deformidad en ojal
4 y (deformidad de Boutonniére)
en el lecho ungueal
Férulas para dedo LINK tipo X B
stack
Férulas para dedo LINK tipo B X
stack Boutonniére
Férulas para dedo LINK tipo
stack modificadas segtin X -
Drzezga
Férulas para dedo LINK M _
STACTIP (STACTILE) tipo stack

7. Contraindicaciones

- Las férulas para dedo estan contraindicadas en todos aquellos usos distintos a los previstos. Las férulas para dedo solo las
pueden utilizar personal instruido y cualificado, y pacientes y terceros instruidos.

- Intolerancia a los materiales de la férula para dedo o de la tira

- Encontacto con la piel lesionada

8. Posibles riesgos y reacciones adversas

- Complicaciones cutaneas

- Molestias residuales

- Alineacién incorrecta

- Inestabilidad, luxacion

9. Beneficio clinico

El beneficio clinico de las férulas para dedo LINK se define como:

- Restauracion de la funcionalidad articular

- Reduccion del déficit de extension

10. Materiales

- Polietileno, HDPE

- Polimetimetacrilato, PMMA )

- Telano tejida punzonada, blanca, con fibra Okotex

11. Duracion de la aplicacion

La duracion de la aplicacion depende de la evolucion de la recuperacion de cada paciente y sera decision del médico.

12. Advertencias / precauciones

Las férulas para dedo LINK y las VELCRO Straps no deben entrar en contacto con heridas abiertas. Las férulas para dedo LINK y las

VELCRO Straps deben manipularse con mucho cuidado y no deben modificarse ni cambiarse. Las férulas para dedo LINK y las VELCRO

Straps dafiadas no deben usarse. No manipular ni usar incorrectamente las férulas para dedo LINK ni las VELCRO Straps. No aceptamos

ninguna responsabilidad por productos que hayan sido modificados, sometidos a un uso no previsto o utilizados indebidamente.

13. Ajuste de la férula para dedo con la VELCRO Strap

Sormelahased LINK, ortoosi tutpi X -
Sormelahased LINK, ortoosi tiiipi, B X
boutonniére’i deformatsioonile

Sormelahased LINK, ortoosi tiiiipi, X B
Drzezga jargi kohandatud

Sormelahased LINK STACTIP X B

(STACTILE), ortoosi tiiiipi

7. Vastundidustused

- Sormelahaste mittesihtotstarbeline kasutamine on vastunéidustatud. Sdrmelahaseid véivad kasutada ainult vastava
véljadppe ja kvalifikatsiooniga meditsiinitéotajad voi vastava valjadppega patsiendid / kolmandad isikud.

- Talumatus sdrmelahase voi rihma materjalide suhtes

- Kokkupuude vigastatud nahaga

8. Voimalikud riskid ja korvaltoimed

- Nahaga seotud tiisistused

- Jarelkaebused

- Vaarasend

- Ebastabiilsus, nihestus

9. Kiiiniline kasu

Sormelahaste LINK kliinilist kasu maaratletakse jargmiselt:

- liigese funktsionaalsuse taastumine;

- sirutuse viivituse vahenemine.

10. Materjalid

- Polietiileen (HDPE)

- Polimetutimetakriilaat (PMMA) .

- Noeltorkemeetodil valmistatud valge uusvill, Okotexi kiududega

11. Kasutusaeg

Kandmise kestus oleneb vastava patsiendi paranemisprotsessist ja selle otsustab arst.

12. Hoiatused/ettevaatusabindud

Sormelahased LINK ja takjakinnisega rihmad VELCRO Straps ei tohi puutuda kokku lahtiste haavadega. Sormelahaseid LINK ja takjakinnisega

rihmasid VELCRO Straps tuleb késitseda véga ettevaatlikult ning neid ei tohi kohandada ega muuta. Kahjustatud sérmelahaseid voi

takjakinnisega rihmasid VELCRO Straps ei tohi kasutada. Sdrmelahaseid LINK ja takjakinnisega rihmasid VELCRO Straps ei tohi jouliselt

késitseda ega vadrkasutada. Me ei vastuta toodete eest, mida on muudetud, mittesihtotstarbeliselt kasutatud voi véérkasutatud.

13. Sérmelahase paigaldamine takjakinnisega rihma VELCRO Straps abil

1. Eemaldage takjakinnisega rihma kidalise kiilje kleeppinnal olev paber.

1. Desprenda la lamina de papel de la superficie adhesiva del lado del tejido
con los ganchos.

2. Presione la superficie adhesiva de la tira sobre la férula para dedo.

3. Presione el lado de los bucles de la tira sobre el lado con los ganchos, y
deslice la férula para dedo sobre el dedo lesionado.

4. Enrolle la tira ajustada alrededor del dedo y presione el lado de la tira
con los bucles sobre el lado con los ganchos. Corte la parte de la tira que

sobresalga.
14. Retirada
Para retirar la férula, quite la VELCRO Strap y tire de la férula con cuidado.
15. Limpieza

Limpie a fondo la férula para dedo bajo el chorro de agua corriente (max. 50 °C) y séquela bien con un pafio suave.

16. Reprocesado / reutilizacion

Las férulas para dedo pueden usarse multiples veces en un mismo paciente.

17. Informacion para el asesoramiento de los pacientes

Indique al paciente:

- que solo debe quitarse la férula para dedo para limpiarla

- como quitarse, limpiar y ajustar la férula para dedo

- que debe ponerse inmediatamente en contacto con el médico si se produce algn problema (un incremento de los
sintomas, inflamacién, alteraciones en la piel, etc.)

18. Almacenamiento y transporte

Las férulas para dedo LINK se deben almacenar en el embalaje en perfecto estado, protegidas contra dafios por impactos,

heladas, humedad, calor excesivo y luz solar directa.

El fabricante puede proporcionar informacién adicional bajo previa peticion.

19. Eliminacién

El embalaje y los componentes del sistema que se vayan a eliminar se deben manipular de conformidad con las normas nacionales

y locales de eliminacion de residuos.

20. Preguntas

Todas las solicitudes deben dirigirse a Waldemar Link GmbH& Co. KG (ver informacién de contacto en este documento).

21. Reclamaciones sobre nuestros productos

Todas las reclamaciones deben enviarse a Waldemar Link GmbH & Co. KG en: complaint@Iink-ortho.com

En caso de reclamacion, indique el nombre o el nimero de referencia del componente, asi como el nimero de serie (SN) o el
niimero de lote (LOT), su nombre y su direccion de contacto. Describa brevemente el motivo de la reclamacion.

22. Notificacion de incidentes graves

Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el dispositivo se debera comunicar al fabricante y a la autoridad
responsable de su localidad.

Waldemar Link GmbH & Co. KG u otras entidades corporativas afiliadas poseen, utilizan o han solicitado las siguientes marcas
comerciales en muchas jurisdicciones: ENLACE

Este documento puede contener otras marcas y nombres comerciales para referirse a las entidades que se atribuyen las marcas
o0 los nombres, o0 a sus productos, y que son propiedad de sus respectivos titulares.

2. Vajutage rihma kleeppind sérmelahasele.

3. Vajutage takjakinnisega rihma aasadega pool kidalise rihmapoole kiilge ja
libistage sdrmelahas kahjustatud sérmele.

4. Mahkige rihm tihedalt (imber sorme ja vajutage aasadega rihmapool
konksuga rihmapoole kiilge. Loigake véljaulatuv rihmaots &ra. Loigake
véljaulatuv rihmaots &ra.

14. Eemaldamine

Lahase eemaldamiseks eemaldage takjakinnisega rihm VELCRO Straps ja tommake lahas ettevaatlikult maha.

15. Puhastamine

Puhastage sormelahast hoolikalt jooksva vee all (kuni 50 °C) ja kuivatage korralikult pehme riidega..

16. Tootl /korc line

Sormelahaseid voib kasutada tinel patsiendil mitu korda.

17. Teave patsiendile

Patsienti tuleb teavitada jargmisest:

- sOrmelahast véib eemaldada vaid puhastamiseks;

- kuidas sormelahast eemaldada, puhastada ja paigaldada;

- probleemide (slimptomite siivenemine, turse, nahamuutused jne) tekke korral tuleb kohe arsti poole péorduda.

18. Ladustamine ja transport

Sormelahaseid LINK tuleb hoida kahjustamata pakendis 166kide, kilmumise, niiskuse, ligse kuumuse ja otsese péikesevalguse
eest kaitstult.

Lisateavet saate taotleda tootjalt.

19. Havitamine

Kasutuselt kérvaldatavaid pakendeid ja slisteemikomponente tuleb kéidelda vastavalt kehtivatele riiklikele ja kohalikele
hévitamiseeskirjadele.

20. Paringud

Mis tahes paringud tuleb suunata ettevéttele Waldemar Link GmbH & Co. KG (vt kdesolevas dokumendis esitatud kontaktteave).

21. Kaebused meie toodete kohta

K@ik kaebused tuleb esitada ettevotte Waldemar Link GmbH & Co. KG meiliaadressil: complaint@link-ortho.com.

Kaebuse esitamise korral tuleb tdpsustada komponendi nimi v6i viitenumber koos seeria- (SN) voi partinumbriga (LOT) ning lisada
oma nimi ja kontaktaadress. Kaebuse pdhjust tuleb kirjeldada luhidalt.

22, Tosi jut i i

Igast seadmega seotud tdsisest juhtumist tuleb teatada tootjale ja teie piirkonna vastutavale asutusele.

Waldemar Link GmbH & Co. KG ja/voi muud korporatiivsed sidustiksused omavad, kasutavad voi on taotlenud jérgmisi
kaubamarke paljudes jurisdiktsioonides: LINK

Selles dokumendis voidakse kasutada muid kaubamarke ja -nimesid, mis viitavad kaubamérkidele ja/voi -nimedele voi nende
toodetele pretendeerivatele tiksustele ja on nende vastavate omanike omand.

1. Yleisté tietoa

Lue tdma asiakirja huolellisesti ennen jarjestelmén kayttod ja séilyta se mydhempaa tarvetta varten.

Tama asiakirja ei sisélla kaikkea jarjestelmén valinnassa ja kaytossa tarvittavaa tietoa. Turvallisen ja asianmukaisen késittelyn
takaamiseksi lue muut tuotekohtaiset ohjeet, kuten pakkausohjeet seka laitteen myyntipaallysmerkinnat.

2. Kayttajaryhma

Suunniteltuja kayttajid ovat laakarit, hoitohenkilokunta, perehdytyksen saaneet potilaat ja kolmannet osapuolet.

3. Potilasryhma

Léékinnallisten laitteidemme potilasryhméa koostuu kaiken ikaisistd kayttajista etniseen alkuperédén ja sukupuoleen katsomatta,
kunhan potilaan sormi sopii kooltaan sormilastaan.

4. Jarjestelman kuvaus
LINK-sormilastat auttavat stabiloimaan sormen kérkinivelen (DIP-nivelen) tai keskinivelen (PIP-nivelen) ojentuneeseen asentoon.

LINK-sormilastat edistévat ojentajajanteen repedman hoidon onnistumista. Kérkinivel asettuu automaattisesti ojentuneeseen asentoon,
ja lasta suojaa sormenpaéta ja kynsipohjaa vaurioilta.

LINK-sormilastoja on saatavilla kahdelle eri sorminivelelle. PIP-nivelelle on yksi malli ja DIP-nivelelle on erilaisia malleja. Kaikkia
malleja on saatavilla eri vérisind seka pehmustettuina versioina. Joistakin malleista on saatavilla myds ldmpémuovattava versio.
LINK-sormilastojen kiinnitykseen on saatavilla erikokoisia VELCRO Straps  tarranauhoja.

Saatavilla on myds LINK-sormilastojen ja VELCRO Straps tarranauhojen lajitelmalaatikko. Lajitelmalaatikko takaa sormilastalle
turvallisen ja selkedn séilytyspaikan.

5. Kayttotarkoitus

Sormilastan tarkoituksena on mahdollistaa vioittuneen sormen lastoittaminen. Sormilastan kayttéminen muihin kéyttotarkoituksiin
ei ole sallittua.

Kaikki sormilastat on tarkoitettu véliaikaiseen kayttéon.

Waldemar Link GmbH & Co. KG -yrityksen valmistama ei-aktiivinen, ei-invasiivinen sormilasta on tarkoitettu sairauden vioittaman
ja/tai viallisen sormen pitkdaikaiseen immobilisaatioon, kun iho on ehja ja peitetty haavasidoksella. Sormilasta tukee sormea,
oikaisee sen ja estdd sormen ei-toivottua liikettd paranemisprosessin aikana.

Lastan voi kiinnitt&4 hoitohenkilékunta tai perehdytyksen saanut potilas tai kolmas osapuoli.

Sormilastan voi kiinnittaa VELCRO Straps tarranauhalla.

Lastat on tarkoitettu monikdyttdén yhdelld potilaalla.

6. Kayttoaiheet

Sormen ojentajajédnteen
repedmd, sormenpaan ja
kynsipohjan vammat
LINK-sormilastat, Stack-tyyppinen X B
LINK-sormilastat, Stack-tyyppinen,
napinldpiepamuotoisuusmalli

Napinlapiepamuotoisuus
(napinlapideformiteetti)

LINK-sormilastat, Stack-tyyppinen,
Drzezga-modifioitu malli

LINK STACTIP (STACTILE)
-sormilastat, Stack-tyyppinen

N

Vasta-aiheet

- Sormilastat ovat vasta-aiheisia muuhun kaytt6on kuin niiden kéyttotarkoitukseen. Sormilastoja saavat kéyttaa vain
koulutettu ja patevditynyt henkilokunta seké perehdytyksen saaneet potilaat ja kolmannet osapuolet.

Sietokyvyttémyys sormilastan tai tarranauhan materiaaleja kohtaan

- Kosketus vaurioituneen ihon kanssa

8. Mahdolliset riskit ja sivuvaikutukset

Ihokomplikaatiot

- Jalkivaivat

- Virheellinen asento

- Instabiliteetti, sijoiltaanmeno

9. Kliininen hyoty

LINK-sormilastojen kliininen hyoty:

- Nivelen toiminnan palauttaminen

- Ojennusvajeen vaheneminen

10. Materiaalit

- Polyetyleeni, HDPE

- Polymetyylimetakrylaatti, PMMA

- Kuitukangas, valkoinen, Oko-Tex-standardin mukainen kuitu

11. Kéyton kesto

Kéyton kesto riippuu kunkin potilaan paranemisen kulusta. Paatoksen kdytén kestosta tekee I&dkari.

12. Varoitukset/varotoimenpiteet

LINK-sormilastat ja VELCRO Straps tarranauhat eivét saa olla kosketuksissa avohaavojen kanssa. LINK-sormilastoja ja VELCRO
Straps tarranauhoja on késiteltava erityisen huolellisesti eika niihin saa tehda mitéén muutoksia. Vaurioituneita LINK-sormilastoja
ja VELCRO Straps tarranauhoja ei saa kdyttad. LINK-sormilastoihin ja VELCRO Straps tarranauhoihin ei saa tehdd muutoksia eika
niitd saa kayttaa niiden kéyttotarkoituksen vastaisesti. Emme vastaa tuotteista, joita on muutettu tai kdytetty asiattomasti tai vaarin.
13. Sormilastan kiinnittdminen VELCRO Straps tarranauhalla

=

1. Poista suojapaperi tarranauhan koukkupuolen limapinnalta.

2. Paina tarranauhan limapinta sormilastan paalle.

3. Paina tarranauhan lenkkipuoli koukkupuolen paélle ja liu'uta sormilasta
vioittuneen sormen péélle.

4. Kaéri tarranauha tiukasti sormen ympdrille ja paina tarranauhan lenkkipuoli
koukkupuolen pélle. Leikkaa ylimééréinen tarranauha pois.

14. Poistaminen

Poista sormilasta irrottamalla VELCRO Straps tarranauha ja vetdmalld varovasti lasta pois.

15. Puhdistus

Puhdista sormilasta huolellisesti juoksevan veden (enint. 50 °C) alla ja kuivaa se hyvin pehmeélla liinalla.
16. Uudelleenkasittely/uudelleenkaytto

Sormilastoja voi kdyttaa yhdella potilaalla useita kertoja.

17. Potilaan neuvontaa koskevia tietoja

Potilaille on annettava seuraavat tiedot:

- sormilastan saa poistaa vain puhdistusta varten

- ohjeet, miten sormilasta poistetaan, puhdistetaan ja kiinnitetaan

- ohjeet ottaa vélittomasti yhteytta laakériin, jos potilas havaitsee ongelmia (oireiden paheneminen, turvotus, ihomuutokset jne.).

18. Sailytys ja kuljetus

LINK-sormilastoja on séilytettdva vaurioitumattomassa pakkauksessa, joissa ne ovat suojattuja iskujen, pakkasen, kosteuden,
korkeiden lampétilojen ja suoran auringonvalon aiheuttamilta vaurioilta.

Valmistaja antaa tarvittaessa lisétietoa.

19. Havittdminen

Havitettavia pakkausmateriaaleja ja jdrjestelman osia on késiteltédva maakohtaisten ja paikallisten jdtemaaraysten mukaisesti.

20. Kyselyt

Waldemar Link GmbH& Co. KG antaa mielellaan lisétietoa (katso yhteystiedot tasta asiakirjasta).

21. Tuotteitamme koskevat reklamaatiot

Kaikki reklamaatiot on osoitettava Waldemar Link GmbH & Co. KG:lle osoitteeseen complaint@link-ortho.com

Reklamaation yhteydessd on mainittava kyseisen osan nimi tai tuotenumero, sarjanumero (SN) tai erdnumero (LOT) seké
yhteyshenkilén nimi ja osoite. Reklamaation syy on kuvattava lyhyesti.

22. Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen

Kaikista laif 1 littyvista vakavist teista on iimoitettava vaimistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle paikkakunnallasi.
Waldemar Link GmbH & Co. KG ja/tai muut yritykseen kuuluvat yksikot omistavat, kéyttavat tai ovat useilla lainkéyttoalueilla
rekisterdineet seuraavat tavaramerkit: LINK

Tassé asiakirjassa saatetaan kdyttad muita tavaramerkkeja tai tuotenimié, joilla viitataan yksikdiden omistamiin merkkeihin ja/tai
nimiin tai tuotteisiin, jotka ovat kyseisten omistajien omaisuutta.

FR FRANCAIS

1. Généralités

Priére de lire le présent document avec soin avant d’utiliser le systéme et de le conserver pour pouvoir s’y référer a I'avenir.

Le présent document ne contient pas toutes les informations nécessaires pour sélectionner et utiliser le systéme. Pour une
manipulation slre et appropriée, priére de consulter les autres instructions relatives au produit, telles que celles figurant sur
I'emballage et sur les étiquettes du dispositif se trouvant sur 'emballage.

2. Groupe d’utilisateurs

Le présent dispositif s'adresse aux médecins, au personnel médical, aux patients formés et a des tierces personnes formées.

3. Groupe de patients

Le groupe de patients auquel s’adresse notre dispositif médical se compose de patients de tout 4ge, de toute origine ethnique et
de tout sexe, chez lesquels la taille du doigt correspond a celle de I'attelle de doigt.

4. Description du systéme

Les attelles de doigt LINK sont destinées a immobiliser Iarticulation interphalangienne distale (IPD) ou interphalangienne proximale
(IPP) en extension.

Les attelles de doigt LINK favorisent la réussite du traitement en cas de rupture du tendon extenseur par un positionnement
automatique de I'articulation distale du doigt en extension et protége I'extrémité du doigt et le lit unguéal d’éventuelles blessures.

Les attelles de doigt LINK sont disponibles pour deux articulations de doigts différentes. Un modéle unique pour I'articulation IPP
et différents modéles pour I'articulation IPD. lls existent en plusieurs couleurs ainsi qu’en version rembourrée. De plus, une version
thermoplastique modelable est disponible pour certains modéles.

Il existe des bandes VELCRO Straps spéciales de différentes tailles pour la fixation des attelles de doigt LINK.

Une boite d’assortiment contenant des attelles de doigt LINK et des VELCRO Straps est aussi disponible. Cette boite d’assortiment
permet de ranger de fagon bien ordonnée les attelles de doigt dans un boitier offrant une protection adéquate.

5. Usage prévu

L'attelle de doigt est destinée & immobiliser le doigt en cas de Iésion. Toute autre utilisation de I'attelle de doigt n’est pas permise.
Toutes les attelles de doigt sont & usage temporaire.

L'attelle de doigt non active et non invasive fabriquée par Waldemar Link GmbH & Co. KG est congue pour I'immobilisation & long
terme du doigt malade / endommagé ne présentant pas de Iésion cutanée et muni d’un pansement. L'attelle de doigt maintient le
doigt, guide les mouvements ou empéche tout mouvement non souhaité pendant le processus de guérison.

L'attelle peut étre fixée par le personnel médical, le patient formé ou une tierce personne formée.
Lattelle de doigt peut étre fixée a I'aide d’un VELCRO Strap.
Les attelles sont destinées a un usage multiple pour un patient unique.

HR HRVATSKI

1. Opcenito

Prije uporabe sustava pazljivo procitajte ovaj dokument i sacuvajte kako biste ga mogli ponovno progitati!

Ovaj dokument ne sadrzi sve informacije potrebne za odabir i primjenu sustava. Za sigurno i ispravno rukovanje pogledaite daljnje
upute o proizvodu, poput uputa na pakiranju i na naljepnicama na pakiranju pojedinog uredaja.

2. Skupina korisnika

Korisnici kojima je namijenjen ovaj proizvod su lije¢nici, medicinsko osoblje i odgovarajuce obuceni pacijenti i trece osobe.

3. Skupina pacijenata

Skupinu pacijenata kojoj je namijenjen na$ medicinski proizvod ¢ine pacijenti svih dobi i etnickih skupina i oba spola kod kojih
veli¢ina prsta odgovara velicini udlage.

4. Opis sustava

Udlage za prste LINK pomodi ce u stabiliziranju distalnog interfalangealnog (DIP) i proksimalnog interfalangealnog (PIP) zgloba
prsta u polozaju ekstenzije.

Udlage za prste LINK nude visoku razinu udobnosti pri no$enju i time osiguravaju visoku razinu privikavanja. To pridonosi uspjehu
liieGenja rupture tetive ekstenzora automatskim pozicioniranjem distalnog zgloba prsta u poloZaju ekstenzije i 8titi vr$ak prsta i
leZiste nokta od ozljeda.

Udlage za prste LINK dostupne su za dva razli¢ita zgloba prsta. Jedan model za proksimalni interfalangealni zglob i razli¢iti modeli
za distalni interfalangealni zglob. Isporucuju se u nekoliko razlicitih boja kao i u verziji podstavljenoj mekim materijalom. Osim toga,
neki modeli dostupni su verziji od termoplastike koja se moze oblikovati.

Za fiksiranje udlaga za prste LINK dostupne su posebne trake VELCRO Straps u razli¢itim veli¢inama.

Dostupna je i kutija s asortimanom udlaga za prste LINK i traka VELCRO Straps. Ta kutija s asortimanom omogucuje sigurno i
pregledno ¢uvanije udlaga za prste.

5. Predvidena uporaba

Svrha udlage za prste je omoguéiti korisniku imobilizaciju prsta u slucaju ozljede. Uporaba udlage za prste u druge svrhe nije dopustena.
Sve udlage za prste namijenjene su za priviemenu uporabu.

Neaktivna, neinvazivna udlaga za prste koju proizvodi tvrtka Waldemar Link GmbH & Co. KG namijenjena je za dugotrajnu
imobilizaciju oboljelog i/ili o$te¢enog prsta bez ozljede koze s povojem. Udlaga za prste podupire prst, odrzava ga u mjestu ili
spriecava nezeljene pokrete tijekom procesa cijeljenja.

Udlagu moze fiksirati medicinsko osoblje ili odgovarajuce obuceni pacijent ili treca osoba.

Udlaga za prste moze se fiksirati pomocu trake VELCRO Straps.

Udlage se isporucuju kao proizvodi za jednog pacijenta za videkratnu uporabu.

6. Indications 6. Indikacije
Rupture du tendon extenseur, . . Ruptura tetive ekstenzora, Deformitet prsta
. P, Déformation en . < Ly N

blessures au niveau de P’extrémité boutonniére ozljeda vrska prsta i leziSta nokta | ,,boutonniére®
des doigts et du lit unguéal Tip udlage za prste LINK X -

Attelles de doigt LINK d’apres Stack X - Tip udlage za prste LINK

Attelles de doigt LINK d’apres Stack _ X Boutonniéere - X

pour déformation en boutonniére Tip udlage za prste LINK

Attelles de doigt LINK d’aprés Stack X _ modificirane prema Drzezgau X -

avec modification Drzezga Tip udlage za prste LINK

Attelles de doigt LINK STACTIP X B STACTIP (STACTILE) X -

(STACTILE) d’apres Stack

7. Contre-indications

- Les attelles de doigt sont contre-indiquées pour toute utilisation dépassant le cadre de I'usage prévu. Les attelles peuvent
étre utilisées uniquement par du personnel formé et qualifié, par des patients formés et des tierces personnes formées.

- Intolérance aux matériaux composant Iattelle ou le strap

- Contact avec une Iésion cutanée

8. Risques et effets indésirables possibles

- Complications cutanées

- Troubles résiduels

- Mauvais alignement

- Instabilité, luxation

9. Bénéfice clinique

Le bénéfice clinique des attelles de doigt LINK est défini comme suit :

- Restauration de la fonctionnalité de I'articulation

- Réduction du déficit d’extension

10. Matériaux

- Polyéthyléne, PEHD

- Polyméthacrylate de méthyle, PMMA

- Non-tissé aiguilleté, blanc, avec des fibres Oeko-Tex

11. Durée d'utilisation

La durée d'utilisation dépend du processus de guérison de chaque patient et est laissée a I'appréciation du médecin.

12. Mises en garde / Précautions

Les attelles de doigt LINK et les VELCRO Straps ne doivent pas entrer en contact direct avec des plaies ouvertes. Les attelles de

doigt LINK et les VELCRO Straps doivent étre manipulés avec soin et ne doivent pas étre modifiés ni changés. Il n’est pas permis

d'utiliser des attelles de doigt ou des VELCRO Straps endommagés. Ne pas manipuler les attelles de doigt LINK et les VELCRO

Straps ni les utiliser de maniére impropre. Nous déclinons toute responsabilité a I'égard des produits ayant été modifiés, soumis a

une utilisation impropre ou utilisés dans des conditions inappropriées.

13. Mise en place de Iattelle de doigt avec le VELCRO Strap

—

1. Retirer le papier de la surface adhésive du c6té muni de crochets.

2. Appliquer la surface adhésive du strap sur I'attelle de doigt en exercant
une pression.

3. Appuyer sur le c6té muni de boucles du strap pour le fixer sur le c6té muni
de crochets et glisser I'attelle de doigt sur le doigt blessé.

4. Enrouler fermement le strap autour du doigt et appuyer sur le coté muni de
boucles du strap pour le fixer sur le c6té muni de crochets. Couper la partie
du strap qui dépasse.

14. Retrait

Pour retirer I'attelle, enlever le VELCRO Strap et retirer 'attelle avec précaution.

15. Nettoyage

Nettoyer I'attelle de doigt minutieusement sous I'eau courante (max. 50 °C) et bien la sécher avec un chiffon doux.

16. Retraitement / Réutilisation

Les attelles de doigt peuvent étre utilisées a plusieurs reprises pour un patient unique.

17. Informations relatives a la sensibilisation des patients

Les patients doivent étre informés :

- que l'attelle de doigt ne doit étre retirée que pour la nettoyer,

- delamaniere de retirer, nettoyer et ajuster I'attelle de doigt,

- qu'ils doivent contacter immédiatement le docteur en cas de probleme (aggravation des symptémes, gonflements,
altérations cutanées, etc.).

18. Conservation et transport

Les attelles de doigt LINK doivent étre conservées dans leur emballage intact offrant une protection adéquate contre les
dommages consécutifs aux impacts, au gel, a 'humidité, a la chaleur excessive et a la lumiére directe.

De plus amples informations sont disponibles sur demande auprés du fabricant.

19. Mise au rebut

Les emballages et composants du systéme a éliminer doivent étre manipulés conformément aux réglementations nationales et
locales appliquées a I'élimination de déchets.

20. Demandes

Toutes les demandes doivent étre adressées a Waldemar Link GmbH& Co. KG (voir coordonnées dans le présent document).
21. Réclamations a propos de nos produits

Toutes les réclamations doivent étre adressées a Waldemar Link GmbH & Co. KG & I'adresse : complaint@link-ortho.com

Pour toute réclamation, merci d'indiquer le nom ou le numéro de référence du composant correspondant accompagné du numéro
de série ou du numéro de lot, de votre nom et de vos coordonnées. Priére de décrire brievement le motif de la réclamation.

22. Signalement d’incidents graves

Tout incident grave survenant en rapport avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et & 'autorité locale compétente.
Waldemar Link GmbH & Co. KG et/ou d"autres entités affiliées détiennent, utilisent ou ont déposé les marques suivantes dans de
nombreuses juridictions : LINK

D’autres marques et dénominations commerciales peuvent étre utilisées dans le présent document pour faire référence aux entités
revendiquant les marques et/ou dénominations ou leurs produits et sont la propriété de leur détenteur respectif.

. Kontraindikacije
- Primjena udlaga za prste kontraindicirana je za svaku vrstu uporabe osim one predvidene. Udlage za prste smije
primjenjivati samo educirano i kvalificirano osoblje, te za to obuceni pacijenti i trece osobe.
- NepodnaSanje materijala od kojih su izradene udlage ili trake za fiksaciju
- Kontakt s ozlijedenom kozom
Mogudi rizici i nuspojave
- Kozne komplikacije
- Posljedicne komplikacije
- Nepravilno poravnanje prsta
- Nestabilnost, dislokacija
9. Klini¢ke koristi
Klinicke koristi primjene udlaga za prste LINK definirane su kao:
- Uspostava funkcionalnosti zgloba
- Smanjenje posliedicne ekstenzije
10. Materijali
- Polietilen, HDPE
- Polimetilmetakrilat, PMMA }
- lIglicasti flis, bijeli, s viaknima Okotex
11. Rok trajanja
Trajanje primjene ovisi o tiieku oporavka odredenog pacijenta i odreduje ga lijecnik
12. Upozorenja / mjere opreza
Udlage za prste LINK i trake VELCRO Straps ne smiju do¢i u kontakt s otvorenim ranama. S udlagama za prste LINK i trakama
VELCRO Straps mora se rukovati s velikom paznjom i ne smije ih se modificirati ili mijenjati. Ostecene udlage za prste i traka
VELCRO Straps ne smiju se upotrijebiti Nemojte preinaivati ili nepravilno koristiti udlage za prste LINK i traku VELCRO Straps. Ne
prihva¢amo odgovornost za proizvode koji su modificirani, primijenjeni suprotno namijeni ili nepravilno upotrebljeni.
13. Postavjanje udlage za prste pomocu trake VELCRO Straps

-

1. Uklonite papir s liepljive povrsne na na dijeklu trake s kukicama.

2. Pritisnite ljepljivu povrsinu trake na udlagu za prste.

3. Pritisnite stranu trake s petljama na stranu trake s kukicama i postavite
udlagu na ozlijedeni prst.

- 4. Omotajte traku Cvrsto oko prsta i pritisnite stranu trake s petljama na
— stranu trake s kukicama. OdreZite dio trake koja viri.

14. Skidanje udlage

Za skidanje udlage uklonite traku VELCRO Straps i oprezno povucite i skinite udlagu.
15. Ciséenje

Temeljito ocstite udlagu za prs te pod tekuéom vodom (maks. 50 °C) i dobro osusite.
16. Ponovna obrada/uporaba

Udlaga za prste moze se primijeniti vi$e puta na istom pacijentu.

17. Informacije za savjetovanje pacijenata

Pacijentima treba objasniti:

- dase udlagu za prste treba skinuti samo radi ¢i¢enja

- kako skinuti, oCistiti i postaviti udlagu za prste

- dase moraju odmah obratiti liiecniku ako nastupe problemi (pogorsanje simptoma, promjene koze u obliku oticanja itd.)

18. Skladistenje i prijevoz

Udlage za prste LINK moraju se Cuvati u neote¢enom pakiranju zasti¢ene od otecivanja zbog udaraca, smrzavanja, viage
prekomjerne topline i izravne sunceve svjetlosti.

Vise podataka dostupno je kod proizvodaca na zahtjev.

19. Zbrinjavanje

S pakiranjem i komponentama sustava koje treba zbrinuti mora se postupati u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima za
Zbrinjavanje.

20. Zahtjevi

Zahtjeve bilo koje vrste potrebno je uputiti tvrtki Waldemar Link GmbH& Co. KG (pogledati podatke za kontakt u ovom dokumentu).
21. Prituzbe na nase proizvode

Sve prituzbe moraju se uputiti tvrtki Waldemar Link GmbH & Co. KG na: complaint@link-ortho.com

U slucaju prituzbe potrebno je navesti naziv i referentni broj odgovarajuce komponente te serijski broj (SN) ili broj lota (LOT), Vase
ime i adresu za kontakt. Potrebno je ukratko navesti razlog prituzbe.

22. Prijava ozbiljnih Stetnih dogadaja

Svaki ozbiljni tetni dogadaj mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu u Vadoj zemiji.

Waldemar Link GmbH & Co. KG i/ili drugi povezani korporacijski entiteti vlasnici su, koriste ili su podnijeli zahtjev za registraciju
sliedecih zadtitnih znakova u mnogim podrucjima jurisdikcije: POVEZNICA

Ostali zastitni znakovi i trgovacki nazivi mogu se koristiti u ovom dokumentu za upucivanje na entitete koji polazu pravo na znakove
i/iliimena ili na njihove proizvode i vlasnistvo su njihovih viasnika.
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1. Altalanos tudnivalék

Kérjuk, a rendszer hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot, és drizze meg a késébbi fellapozashoz.

Ez a dokumentum nem tartalmazza a rendszer kivalasztasahoz és alkalmazasahoz sziikséges 6sszes informéciot. A biztonsagos
és megfeleld kezeléshez olvassa el a termékkel kapcsolatos tovabbi utasitasokat, példaul a csomagoldst és a csomagoléson
talélhaté eszkozcimkéket!

2. Felhasznal6i csoport

A tervezett felhasznalok az orvosok, az egészségligyi személyzet, a betanitott betegek és betanitott harmadik személyek.

3. Betegcsoport

Az orvostechnikai eszkoziink betegcsoportjat azok a barmilyen korti és etnikai hovatartozast és barmilyen nem( betegek alkotjak,
akiknek az ujja az ujjsinhez illeszkedd méretd.

4. Arendszer leirasa

A LINK ujjsinek [Finger Splints] segitenek extenzios helyzetben stabilizélni a disztélis interfalangedlis* (DIP) vagy a proximalis
interfalangedlis (PIP) ujjiziiletet. *(Ujipercek kozotti.)

A LINK ujjsinek [Finger Splints] - a disztélis ujjiziilet extenziés helyzetben valé automatikus pozicionalasa révén - eldsegitik a
feszitéin-szakadasra végzett terépia sikerességét, és védik az ujjhegyet és a korémagyat a sériilésektol.

A LINK ujjsinek [Finger Splints] kétféle ujjiziilethez kaphatok. Egy terméktipus a PIP izlilethez, valamint killonbozd terméktipusok
a DIP izillethez. Mindegyikbdl van gyéarilag tobbféle szin(i, valamint pamazott véltozatd. Néhany terméktipus esetében
termoplasztikus formazhato valtozat is kaphato.

A LINK ujjsinek [Finger Splints] rdgzitéséhez kiilonbdzé méretekben kaphatdk specidlis tépdzaras pantok [VELCRO Straps].

A LINK ujjsinek [Finger Splints] és tépdzaras pantok [VELCRO Straps| szémara egy szortirozodoboz [assortment box] is
rendelkezésre &ll. Ezzel a szortirozédobozzal az ujjsin biztonsagos és tiszta mddon tarolhatd.

5. Tervezett felhasznalas

Az ujsin célja, hogy az ujj sérilése esetén a felhasznalé sinrdgzitéssel lathassa el az ujjat. Az ujjsin barmilyen més felhasznélasa
nem megengedett.

Az Gsszes ujsin ideiglenes hasznalatra készillt.

A Waldemar Link GmbH & Co. KG 4ltal gyartott nem aktiv, nem invaziv ujjsin egy megbetegedett és / vagy sérilt, sériilésmentes
bort, sebkétéssel ellatott emberi ujj hosszy tavi immobilizélasara vald. Az ujjsin az ujjat a gyogyulési folyamat sordn megtdmasztja,
Gsszeigazitva tartja, vagy megeldzi annak szandékolatlan mozdulatait.

Az ujjsint egészségiigyi személyzet, a betanitott beteg vagy egy betanitott harmadik fél rogzitheti.
Az ujjsin tépézaras panttal [VELCRO Strap] rogzitheto.

Asinek egyetlen beteg esetében tobbszér Ujrahasznalhato termékekként keriilnek forgalomba.
6. Javallatok (indikaciok)

IT ITALIANO

1. Generalita

Leggere attentamente questo documento prima di usare il sistema e conservarlo per consultazione in futuro!

Questo documento non contiene tutte le informazioni necessarie per la scelta e 'applicazione del sistema. Per una manipolazione
sicura e corretta, rispettare le ulteriori istruzioni relative al prodotto, quali quelle riportate sul confezionamento e sulle etichette del
dispositivo sulla confezione.

2. Gruppo di utilizzatori

Gli utilizzatori sono medici, membri del personale sanitario, pazienti e altre persone adeguatamente addestrate.

3. Gruppo di pazienti

I gruppo di pazienti cui & destinato il nostro dispositivo medico & composto da persone di tutte le eta, di qualsiasi origine etnica e
di qualsiasi sesso, se le dimensioni delle dita del paziente si adattano alla stecca per dita.

4. Descrizione del sistema

Le stecche per dita LINK contribuiscono a stabilizzare I'articolazione interfalangea distale (DIP) o interfalangea prossimale (PIP)
in estensione.

Le stecche per dita LINK aumentano I'efficacia della terapia della rottura del tendine estensore, grazie al posizionamento
automatico in estensione dell’articolazione distale del dito, e previene le lesioni del polpastrello e del letto ungueale.

Le stecche per dita LINK sono disponibili per due diverse articolazioni delle dita. Un modello per I'articolazione PIP e diversi
modelli per I'articolazione DIP. Le stecche sono disponibili in diversi colori e in una versione imbottita. Inoltre, per alcuni modelli &
disponibile una versione in termoplastica malleabile.

Per il fissaggio delle stecche per dita LINK, sono disponibili speciali VELCRO Straps di diverse dimensioni.

E disponibile anche una scatola di assortimento per le stecche per dita LINK e i VELCRO Straps. Questa scatola di assortimento
garantisce una conservazione sicura e ordinata della stecca per dita.

5. Uso previsto

Lo scopo della stecca per dita & quello di consentire all'utilizzatore di immobilizzare il dito in caso di infortunio. Non & consentito
I'uso della stecca per dita per altre finalita.

Tutte le stecche per dita sono destinate all'uso temporaneo.

La stecca per dita non attiva e non invasiva prodotta da Waldemar Link GmbH & Co. KG € destinata all'immobilizzazione a lungo
termine di un dito sede di lesione /o di un difetto, con cute integra con medicazione di ferite del corpo umano. La stecca per dita
sostiene e allinea il dito, prevenendone i movimenti indesiderati durante il processo di guarigione.

La stecca puo essere fissata dal personale sanitario, dal paziente stesso o da un’altra persona adeguatamente addestrata.
La stecca per dita puo essere fissata con VELCRO Straps.

Le stecche vengono fornite come prodotti multiuso per un singolo paziente.

6. Indicazioni

Feszit6in-szakadas [extensor
tendon rupture], ujjhegy és
koromagy sériilései

Gomblyukdeformitas
(boutonniére-deformitas)

Rottura del tendine estensore,
lesioni del polpastrello e del
letto ungueale

Deformita Boutonniere
(deformita ad asola)

LINK ujjsinek [Finger Splints], stack

tipusu X -
LINK ujjsinek [Finger Splints], stack _ X
tipusu, boutonniére

LINK ujjsinek [Finger Splints], stack X _
tipusu, Drzezga-féle médositassal

LINK STACTIP (STACTILE) ujjsinek X _

[Finger Splints], stack tipusu

7. Ellenjavallatok

- Az ujjsinek rendeltetéstikon tulmend barmilyen alkalmazasa ellenjavallott. Az ujjsineket csak kiképzett és képesitett
dolgozok, betanitott betegek és betanitott egyéb személyek (segiték) hasznalhatjak.

- Azujjsin vagy a pant anyagaival szembeni anyagintolerancia

- Sériilt bérhoz torténd hozzaérés

8. Lehetséges kockazatok és mellékhatasok

- Borrel kapcsolatos szévédmények

- Rezidudlis (maradvany-, visszamaradd) panaszok

- Hibés elhelyezkedés

- Instabilitas, diszlokécio

9. Kilinikai elény

A LINK ujjsinek [Finger Splints] klinikai elényének a meghatérozasa:

- Azizileti funkcionalités helyredllitdsa

- Azextenzios hatas elmaradaséanak csokkentése

10. Anyagok

- Polietilén, HDPE

- Polimetilmetakrile';_t, PMMA

- Tlinemez, fehér, Okotex szallal

11. Az alkalmazas idétartama

Az alkalmazés id6tartama fiigg az adott beteg gyogyulési folyamatétdl, és a kezel6orvosnak kell megallapitania.

12. Figyel k / Ovintézkedések

A LINK ujjsinek [Finger Splints] és tépdzaras pantok [VELCRO Straps] nyilt sebekhez ne érjenek hozza! A LINK ujjsinek [Finger

Splints] és tépézaras pantok [VELCRO Straps| kezelése soran dvatosnak kell lenni, nem célszeri azokon mddositast és

véltoztatast végezni. A sériilt ujjsineket [Finger Splints], illetve tépézaras pantokat [VELCRO Straps] tilos hasznalni. Ne manipuldla,

és ne haszndlja helytelenll a LINK ujjsineket [Finger Splints] és tépézaras pantokat [VELCRO Straps]! A médositott, nem

rendeltetésszer(ien vagy nem megfeleléen hasznalt termékekért nem vallalunk felelésséget.

13. Az ujjsin felhelyezése tép6zaras pant [VELCRO Strap] hasznalataval

1. Tavolitsa el a papirt a horgos (kampds) oldal tapadéfeliletérdl.

2. Nyomja ré a pant tapadéfeliletét az ujjsinre.

3. Nyomja ré a pant hurkos oldalat a horgos (kampos) oldalra, és csusztassa
az ujjsint a sériilt ujjra.

4. Tekerje a pantot szorosan az ujj koré, és nyomja a pant hurkos oldalat a
horgos (kampos) oldalra. A pant kidllo (tulnyul) részét vagja le.

14. Eltavolitas

A sin eltavolitasat Ugy végezze, hogy eltavolitja a tépézaras pantot [VELCRO Strap], és dvatosan lehizza a sint.
15. Tisztitas

Az ujjsint alaposan, folyatott vizzel (max. 50 °C) tisztitsa meg, és széritsa meg jol egy puha kenddvel.

16. Ujrafeldolgozas / tjrafelhasznalas

Az ujjsinek egyetlen betegen tobbszor hasznélhatok.

17. Informaciok a betegtajékoztatashoz

A betegeket téjékoztatni kell az alébbiakrol:

- hogy tisztitdshoz az ujjsint célszer( levenni

- hogy hogyan kell az ujjsint levenni, tisztitani és felhelyezni

- hogy haladéktalanul forduljanak orvoshoz, ha problémak Iépnek fel (tiinetek fokozddéasa, duzzanatok, bdrvaltozasok stb.)
18. Tarolas és szallitas

A LINK ujjsineket sértetlen csomagolasban kell tarolni, az iitések, a fagy, a nedvesség, a tllzott hd és a kdzvetlen napsugarzas
okozta sériilések elleni védelemmel.

A gyartotol tovabbi informéciok kérhetdk.

19. Artalmatlanitas

A kidobandd csomagoladst és rendszerkomponenseket az artaimatlanitésra vonatkozo nemzeti (orszégos) és helyi
szabélyozasoknak megfeleléen kell kezelni.

20. Kérések

Ha barmilyen kérése van, forduljon a Waldemar Link GmbH & Co. KG-hez (az elérhetségeket lasd a jelen dokumentumban).

21. A termékeinkkel kapcsolatos panaszok

Minden panasszal a Waldemar Link GmbH & Co. KG-hez kell fordulni: complaint@link-ortho.com

Reklamécio esetén meg kell adni a megfeleld alkotdelem (részegység) nevét vagy hivatkozasi szamét a sorozatszammal (SN) vagy
a tételszammal (LOT), az 6n nevével és kapcsolatfelvételi cimével. Meg kell adni réviden a reklaméacic okat.

22. A sulyos varatlan események jelentése

Az eszkozzel kapcsolatos minden komoly incidenst jelenteni kell a gyarténak és az 6n tartézkodasi helyéért felelés hatésagnak.

A Waldemar Link GmbH & Co. KG és/vagy mas tarsult véllalkozasok szdmos joghatésdgban birtokoljak, haszndljak vagy
kérelmezték a kovetkezé védjegyeket: LINK

Ebben a dokumentumban mas védjegyek és kereskedelmi nevek is hasznalhatok akér a védjegyeket és/vagy neveket igényld
szervezetek, akar termékeik azonositésara, és ezek a tulajdonosuk tulajdonét képezik.

Stecche per dita LINK, tipo Stack X -
Stecche per dita LINK, tipo Stack
Boutonniere

Stecche per dita LINK, tipo Stack
modificate secondo Drzezga

Stecche per dita LINK STACTIP
(STACTILE), tipo Stack

7. Controindicazioni

- Le stecche per dita sono controindicate per qualsiasi tipo di utilizzo al di fuori di quello previsto. Le stecche per dita
possono essere utilizzate solo da personale addestrato e qualificato, da pazienti addestrati e da altre persone addestrate.

- Intolleranza ai materiali della stecca per dita o del nastrino

- Contatto con cute lesa

8. Possibili rischi ed effetti collaterali

- Complicanze cutanee

- Disturbi residui

- Malallineamento

- Instabilita, dislocazione

9. Beneficio clinico

Il beneficio clinico delle stecche per dita LINK € definito come:

- Ripristino della funzionalita articolare

- Riduzione del deficit di estensione

10. Materiali

- Polietilene, HDPE

- Polimetilmetacrilato, PMMA

- Pile agugliato, bianco, con fibra Okotex

11. Durata dell’applicazione

Il medico deve decidere la durata dell'applicazione, a seconda dall’andamento del recupero del paziente.

12. Avvertenze/precauzioni

Le stecche per dita LINK e i VELCRO Straps non devono venire a contatto con ferite aperte. Le stecche per dita LINK e i VELCRO

Straps vanno maneggiati con estrema cura e non devono essere modificati o cambiati. Non utilizzare stecche per dita o VELCRO

Straps danneggiati. Non manipolare o utilizzare in maniera impropria le stecche per dita LINK e i VELCRO Straps. Non rispondiamo

per prodotti alterati oppure utilizzati in modo improprio o diversamente dalla prevista finalita d’uso.

13. Applicazione della stecca per dita con VELCRO Straps

1. Rimuovere la carta dalla superficie adesiva del lato rigido.

2. Premere la superficie adesiva del nastrino sulla stecca per dita.

3. Premere il lato morbido del nastrino sul lato rigido e far scorrere la stecca
per dita sul dito infortunato.

4. Awvolgere saldamente il nastrino intorno al dito e premere il lato morbido
del nastrino sul lato rigido. Tagliare la parte sporgente del nastrino.

14. Rimozione

Per rimuovere la stecca, togliere i VELCRO Straps ed estrarre con cautela la stecca.

15. Lavaggio

Pulire accuratamente la stecca per dita sotto acqua corrente (max. 50 °C) e asciugarla bene con un panno morbido.

16. Ricondizionamento/Riutilizzo

La stecca per dita puo essere utilizzata piu volte su un singolo paziente.

17. Informazioni per la consulenza al paziente

Il paziente deve sapere:

- chela stecca per dita deve essere rimossa solo per la pulizia

- come rimuovere, pulire e applicare la stecca per dita

- che deve rivolgersi immediatamente al medico in caso di problemi (aumento dei sintomi, gonfiori, alterazioni cutanee ecc.)
18. Conservazione e trasporto

Le stecche per dita LINK devono essere conservate nella confezione integra, protette contro i possibili danni da impatto, gelo,
umidita, calore eccessivo e irradiazione solare diretta.

Altre informazioni sono disponibili presso il fabbricante su richiesta.

19. Smaltimento

L'eliminazione di confezioni e componenti deve essere gestita come prescritto dalle norme nazionali e dai regolamenti locali in
materia di rifiuti.

20. Richieste

Qualsiasi richiesta deve essere indirizzata a Waldemar Link GmbH& Co. KG (vedere i recapiti nel presente documento).

21. Reclami sui nostri prodotti

Tutti i reclami devono essere indirizzati a Waldemar Link GmbH & Co. KG: complaint@link-ortho.com

In caso di reclamo, specificare il nome o il numero di codice del componente corrispondente con il numero di serie (SN) o il numero
di lotto (LOT), il proprio nome e il proprio indirizzo di contatto. Descrivere brevemente il motivo del reclamo.

22. Segnalazione di incidenti gravi

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere segnalati al fabbricante e all’autorita responsabile
del proprio paese.

Waldemar Link GmbH & Co. KG e/o altre persone giuridiche affiliate aziendali possiedono, usano o hanno applicato i seguenti
marchi commerciali in molte giurisdizioni: LINK

Possono essere stati usati nel presente documento altri marchi e nomi commerciali, che si riferiscono alle aziende che rivendicano
i marchi e/o i nomi o ai loro prodotti e che sono di proprieta dei rispettivi titolari.

LT LIETUVIY

1. Bendroji informacija

Prie$ naudodami sistema, atidZiai perskaitykite § dokumenta ir jj iSsaugokite, kad prireikus galétuméte pasiskaityti!

Siame dokumente pateikiama ne visa informacila, reikalinga sistemai pasirinki ir naudoti. Saugiam ir tinkamam naudojimui uztikrinti
vadovaukités papildomais su priemone susijusiais nurodymais, pvz., pateikiamais ant pakuociy ir ant priemoniy pakuo¢iy etikeiy.
2. Naudotojy grupé

Numatytieji naudotojai yra gydytojai, medicinos personalas, parengti pacientai ir parengti tretieji asmenys.

3. Pacienty grupé

Masy medicinos priemoné skirta bet kurios etninés kilmés, bet kurios lyties ir bet kurio amziaus pacientams, kuriy pirsty dydis
atitinka pirsty jtvary dydj.

4. Sistemos apraSymas

LINK pirsty jtvarai padeda stabilizuoti distalinj interfalanginj (DIF) arba proksimalinj interfalanginj (PIF) pirSto sanarj istiestoje
padétyje.

LLINK® pirsty jtvarai prisideda prie tiesiamojo raumens sausgyslés plysimo gydymo sékmés, automatiskai nustatant distalinj pirsto
sanarj istiestoje padétyje, ir saugo nuo pirsto galo ir nago guolio suzalojimy.

Tiekiami LINK pirSty jtvarai, skirti dviem skirtingiems pirSty sgnariams: vienas modelis - PIF sanariui ir skirtingi modeliai - DIF
sanariui. Visi jie tiekiami keliy spalvy, taip pat yra paminkstinta versija. Taip pat kai kurie modeliai pagaminti i§ termoplastiniy
medziagy ir yra formuojami.

LINK pirsty jtvarams fiksuoti tiekiamos specialios skirtingu dydziy lipnios juostelés ,VELCRO Straps*.

Taip pat tiekiama LINK pirsty jtvary ir ,VELCRO Straps* rinkinio dézute. Si rinkinio dézuté uztikrina saugy ir aisky piréto jtvary
laikyma.

5. Numatytoji paskirtis

Pirsto jtvaro paskirtis - leisti naudotojui jtverti pirsta pirsto suzalojimo atveju. Kitais tikslais pirsto jtvaro naudoti negalima.

Visi piréty jtvarai skirti naudoti laikinai.

Neaktyvus, neinvazinis pirsto jtvaras, pagamintas ,Waldemar Link GmbH & Co. KG*, skirtas ilgalaikei nesveiko ir (arba) defekty
turincio pirSto imobilizacijai, naudojant nepazeista oda ir Zaizdos tvarstj. Pirto jtvaras prilaiko, tiesina arba saugo pirsta nuo
nepageidaujamy judesiy gijimo laikotarpiu.

|tvara gali fiksuoti medicinos personalas, parengtas pacientas arba parengta trecioji Salis.

Pirsto jtvara galima fiksuoti naudojant ,VELCRO Strap*.

|tvarai tiekiami kaip vienam pacientui skirtos daugkartinés priemonés.

6. Indikacijos

Tiesi jo raumens gyslé .
lySimas, pir$to galo ir nago Sagos kilpos
PlySimas, pirato gz 9 (Boutonniére) deformacija
guolio suzalojimai
LINK pirsty jtvary standartinis X _
tipas
LINK pirsty jtvary standartinis _ X
tipas Boutonniére
LINK pirsty jtvary standartinis
tipas, modifikuotas pagal X -
»Drzezga“
LINK STACTIP (STACTILE) X _
pirsty jtvary standartinis tipas

7. Kontraindikacijos

- Negalima naudoti pirsty jtvary kitais tikslais, iSskyrus numatytaja paskirtj. Pirty jtvarus gali naudoti tik parengtas ir
kvalifikuotas personalas, parengti pacientai ir parengtos treciosios $alys.

- Pirdty jtvaro arba juostelés medziagy netoleravimas.

- Salytis su pazeista oda.

8. Galima rizika ir Salutinis poveikis

- Odos komplikacijos

- Kiti nusiskundimai

- Netinkamai nustatyta padétis

- Nestabilumas, dislokacija

9. Klinikiné nauda

LINK pirsty jtvary Klinikiné nauda apibréziama taip:

- Sanario funkcionalumo atkdrimas

- Tiesimo sulétéjimo mazinimas

10. Medziagos

- Polietilenas, DTPE

- Polimetilmetakrilatas, PMMA .

- Stora medziaga (angl. needle fleece), balta, su ,Okotex“ pluostu

11. Naudojimo trukmé

Naudojimo trukmé priklauso nuo atitinkamo paciento gijimo eigos, trukme nustato gydytojas.

12. |spéjimai / atsargumo priemonés

LINK pirsty jtvarai ir ,VELCRO Straps* neturi liestis su atviromis Zaizdomis. LINK pirsty jtvarus ir ,VELCRO Straps* reikia tvarkyti

labai atsargiai, negalima jy modifikuoti arba keisti. Pazeisty pirsty jtvary arba ,VELCRO Straps* naudoti negalima. Nemanipuliuokite

LINK pirsty jtvarais ir ,VELCRO Straps* bei nenaudokite ju netinkamai. Neprisimame atsakomybés uz priemones, kurios buvo

modifikuojamos, naudojamos ne pagal paskirtj arba netinkamai.

13. Pirsto jtvaro tvirtinimas naudojant ,,VELCRO Strap“

1. Nuimkite popieriy nuo lenktosios puseés lipniojo pavirsiaus.

2. Prispauskite lipnujj juostelés pavirsiy prie pirto jtvaro.

3. Prispauskite juostelés kilpos puse prie lenktosios pusés ir uzstumkite
pirsto jtvarg ant suzaloto pirsto.

4. Glaudziai apvyniokite juostele aplink pirsta ir prispauskite juostelés kilpos
puse prie lenktosios pusés. Nukirpkite issikiSusia juostelés dalj.
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14. Nuémimas
Norédami nuimti jtvara, nuimkite ,VELCRO Strap“ ir atsargiai nutraukite jtvara.
15. Valymas
Gerai nuplaukite pirsto jtvarg tekanciu vandeniu (ne aukstesnés kaip 50 °C temperatiiros) ir gerai jj nusausinkite minksta Sluoste.
16. Pakartotinis apdorojimas / pakartotinis naudojimas
Pirsty jtvarus galima naudoti daug karty vienam pacientui.
17. Nurodymai pacientams
Pacientams reikia nurodyti:
- kad pirsto jtvarg galima nuimti tik prireikus jj valyti;
- kaip pirsto jtvara nuimti, valyti ir tvirtinti;
- kad atsiradus sutrikimy (sustipréjus simptomams, atsiradus odos pakitimy patinimy vietose ir kt.), reikia nedelsiant kreiptis
| gydytoja.
18. Laikymas ir transportavimas
LINK pirsty jtvarus reikia laikyti nepazeistoje pakuotéje, apsaugotoje nuo pazeidimy, kuriuos sukelia smagiai, $altis, drégme, per
didelis karstis ir tiesioginé saulés $viesa.
Paprasius gamintojas gali pateikti daugiau informacijos.
19. Salinimas
Pakuotes ir sistemos komponentus, kuriuos reikia iSmesti, reikia tvarkyti laikantis nacionaliniy ir vietiniy teisés akty, taikomy atlieky
Salinimui.
20. Prasymai ar uzklausos
Bet kokio pobidzio prasymus reikia siusti ,Waldemar Link GmbH&Co. KG* (zr. Siame dokumente pateikiama kontakting
informacija).
21. Skundai dél musy priemoniy
Visus skundus reikia siysti ,Waldemar Link GmbH & Co. KG* adresu complaint@link-ortho.com
Skundo atveju reikia nurodyti atitinkamo komponento pavadinima arba nuorodos numerj, taip pat serijos numerj (SN) arba partijos
numerj (LOT), savo varda, pavarde ir savo kontaktinj adresa. Reikia glaustai nurodyti skundo prieZastj.
22. Pranes$imai apie rimtus incidentus
Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su priemone, reikia pranesti gamintojui ir uz jiisy regiong atsakingai institucijai.
,Waldemar Link GmbH & Co. KG“ ir (arba) kiti susije juridiniai subjektai valdo, naudoja Siuos prekiy Zenklus arba yra pateike
paraiskas jiems gauti daugelyje jurisdikcijy: LINK
Kiti prekiy Zenklai ir prekiy pavadinimai Siame dokumente gali buti naudojami minint subjektus, pretenduojancius j prekiy zenklus
ir (arba) pavadinimus, arba minint ju gaminius, ir yra atitinkamy jy savininky nuosavybé.

\"} LATVIETIS

1. \Vispariga informacija

Pirms sistémas izmanto$anas, lidzu, ripigi izlasiet $o dokumentu un saglabajiet to turpmakai uzzinail

Sis dokuments neietver visu nepieciesamo informaciju sistémas izvélei un pielietojumam. Lai uzzintu par drosu un pareizu
izmanto$anu, skatiet citas ar izstradajumu saistitas instrukcijas, pieméram, iepakojumu un iefices uzlimes uz iepakojuma.

2. Lietotaju grupa

Paredzétie lietotaj ir arsti, medicinas personals, apmaciti pacienti un apmacitas tre$as personas.

3. Pacientu grupa

Musu mediciniskajai iericei paredzéto pacientu grupu veido visu vecumu, tautibu un dzimumu personas, kuru pirksts ievietojas
pirksta $ina.

4. Sistémas apraksts

LINK pirksta $inas palidz stabilizét pirksta distalo starpfalangas (DSF) vai proksimalo starpfalangas (PSF) locitavu izvérstaja pozicija.
LINK pirksta $inas veicina veiksmigu arste$anu ekstensora cipslas plisuma gadijuma, nodrosinot automatisku pirksta distalas
locitavas fiksaciju izvérstaja pozicija, un pasarga no pirksta gala un naga gultnes ievainojumiem.

LINK pirksta Sinas ir pieejamas divam dazadam pirkstu locitavam. Viens modelis ir pieejams PSF locitavai un dazadi modeli ir
pieejami DSF locitavai. Modeli ir pieejami vairakas krasas, ka ari ar polster&jumu. Dazi modeli ir ari ar pielagojamu termoplastmasu.
LINK pirksta $inu fiksacijai ir pieejamas dazadu izmeru ipasas VELCRO saites.

Ir pieejama arf LINK pirksta $inu un VELCRO saiSu sortimenta kasfite. Sortimenta kastite nodrogina drosu un értu pirksta Sinas glabasanu.
5. Paredzéta lietoSana

Pirksta Sinas noltiks ir |aut lietotajam uz pirksta uzlikt Sinu pirksta ievainojuma gadijuma. Jebkura cita pirksta Sinas lieto$ana nav atlauta.
Visas pirksta Sinas ir paredzétas islaicigai listosanai.

Neakfiva, neinvaziva pirksta $ina, ko ir razojis Waldemar Link GmbH & Co. KG, ir paredzéta, lai ilgstosi imobilizétu bojatu un/vai
defektivu pirkstu ar veselu adu un ar cilvéka kermenim paredzétiem briicu apséjiem. Pirksta Sina atbalsta un pareizi pozicioné
pirkstu un novérs nevélamas pirksta kustibas dziSanas laika.

Sinu var fiksét mediciniskais personals, apmacits pacients vai apmacita treda persona.
Pirksta $inu var fiksét ar VELCRO saiti.

Sinas ir piegadatas ka izstradajumi, kas paredzéti vairakkartéjai listoanai vienam pacientam.
6. Indikacijas

Ekstensora cipslas plisums,
pirksta gala un naga gultnes
ievainojumi

Pogas cauruma deformacija
(Butonjéra deformacija)

LINK monolitas pirksta Sinas X -

LINK monolitas Butonjéra
(Boutonniére) pirksta Sinas

LINK monolitas pirksta Sinas,
kas modificétas péc Dzezgas X -
(Drzezga) metodes

LINK STACTIP (STACTILE)
monolitas pirksta Sinas

7. Kontrindikacijas

- Pirksta Sinas ir kontrindicétas jebkura veida neparedzétai lieto$anai. Pirksta Sinas drikst lietot tikai apmacits un kvalificéts
personals, apmaciti pacienti un apmacitas tre$as puses.

- Nepanesiba pret pirksta $inas vai saites materialiem

- Saskarsme ar bojatu adu

8. lespéjamie riski un blakusparadibas

- Adas komplikacijas

- Sudzibu saglabasanas

- Nepareizs savietojums

- Nestabilitate, izmezgijums

9. Kihiniskie ieguvumi

LINK pirksta Sinu kliniskie ieguvumi ir:

- locitavas funkciju atjaunosanas

- izvérsanas deficita samazinajums

10. Materiali

- Polietilens, ABPE

- Polimetilmetakrilats, F_’_MMA

- Adatu vilna, balta, ar Okotex Skiedru

11. LietoSanas ilgums

LietoSanas ilgums ir atkarigs no attieciga pacienta atveselosanas kursa, un to izlemj arsts.

12. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

LINK pirksta Sinas un VELCRO saites nedrikst saskarties ar valgjam bricém. Ar LINK pirksta $inam un VELCRO saitém ir jarikojas

ar lielu rapibu, un tas nedrikst modificét vai parveidot. Nedrikst lietot bojatas pirksta Sinas vai VELCRO saites. Neizmainiet LINK

pirksta Sinas un VELCRO saites un neizmantojiet tas nepareiza veida. Més neuznemamies atbildibu par izstradajumiem, kas ir

izmainiti, lietoti neparedzéta veida vai lietoti nepareizi.

13. Pirksta Sinas uzlik§8ana, izmantojot VELCRO saiti

1. Nonemiet papiru no akisu puses lipigas virsmas.

2. Piespiediet saites lipigo virsmu uz pirksta Sinas.

3. Piespiediet saites cilpinu pusi uz akisu puses un uzslidiniet pirksta Sinu
uz ievainota pirksta.

- 4. Aptiniet saiti ciesi ap pirkstu, un piespiediet saites cilpinu pusi uz akisu
- puses. Nogrieziet lieko saites dalu.

NL NEDERLANDS

1. Algemeen

Lees voor gebruik van het systeem dit document aandachtig door en bewaar het, zodat u het in de toekomst kunt raadplegen!
Dit document bevat niet alle benodigde informatie voor de selectie en toepassing van het systeem. Raadpleeg voor een veilig en
correct hanteren verdere instructies die betrekking hebben op het product, zoals de verpakking en de etiketten van het hulpmiddel
op de verpakking.

2. Gebruikersgroep

De beoogde gebruikers zijn artsen, medisch personeel, geinstrueerde patiénten en geinstrueerde derden.

3. Patiéntengroep

De patiéntengroep voor ons medisch hulpmiddel bestaat uit personen van elk geslacht, alle leeftiiden en elke etnische afkomst bij
wie de grootte van de vinger past bij de vingerspalk.

4. Systeembeschrijving

De LINK-vingerspalken zijn een hulpmiddel om het distale interfalangeale (DIP) of het proximale interfalangeale (PIP) gewricht van
de vinger in een gestrekte stand te stabiliseren.

De LINK-vingerspalken bevorderent het succes van de behandeling voor een ruptuur van de strekpees door het distale
vingergewricht automatisch in een gestrekte stand te plaatsen. Bovendien biedt de spalk bescherming bij verwondingen van
vingertop en nagelbed.

De LINK-vingerspalken zijn verkrijgbaar voor twee verschillende vingergewrichten. Eén model voor het PIP-gewricht en
verschillende modellen voor het DIP-gewricht. Ze zijn verkrijgbaar in verschillende kleuren en een uitvoering met bekleding.
Daarnaast is een thermoplastisch vormbare uitvoering verkrijgbaar voor enkele modellen.

Voor de fixatie van de LINK-vingerspalken zijn speciale VELCRO Straps-klittenbandstrips in verschillende maten verkrijgbaar.

Er is ook een assortimentsdoos voor de LINK-vingerspalken en VELCRO Straps-klittenbandstrips verkrijgbaar. Deze
assortimentsdoos zorgt voor veilig en duidelijk opbergen van de vingerspalk.

5. Beoogd gebruik

Het doel van de vingerspalk is om de gebruiker in staat te stellen de vinger te spalken in geval van vingerletsel. leder ander gebruik
van de vingerspalk is niet toegestaan.

Alle vingerspalken zijn bedoeld voor tijdelijk gebruik.

De niet-actieve, niet-invasieve vingerspalk die door Waldemar Link Gmbh & Co. KG wordt geproduceerd, is bestemd voor
langdurige immobilisatie van een aangetaste en/of defectieve vinger met intacte huid en met wondverband voor het menselijk
lichaam. De vingerspalk ondersteunt, richt of voorkomt ongewenste bewegingen van de vinger tijdens het genezingsproces.

De spalk kan worden aangebracht door medisch personeel, de geinstrueerde patiént of een geinstrueerde derde persoon.
De vingerspalk kan worden vastgezet met een VELCRO Strap-klittenbandstrip.

De spalken worden geleverd als producten voor één enkele patiént voor meermalig gebruik.

6. Indicaties

Ruptuur van strekpees,

verwondingen aan vingertop Knoopsgatdeformiteit

(Boutonniére deformiteit)

en nagelbed
LINK-vingerspalken Stack-type X -
LINK-vingerspalken Stack-type _ X
Boutonniére
LINK-vingerspalken Stack-type X B
aangepast vigs. Drzezga
LINK STACTIP (STACTILE) X _

vingerspalken Stack-type

7. Contra-indicaties

- De vingerspalken zijn gecontra-indiceerd voor elk gebruik dat verder gaat dan het beoogd gebruik ervan. De vingerspalken
mogen uitsluitend worden gebruikt door opgeleid en gekwalificeerd personeel, geinstrueerde patiénten en geinstrueerde
derden.

- Overgevoeligheid voor de materialen van de vingerspalk of klittenbandstrip

- Contact met gewonde huid

. Mogelijke risico’s en bijwerkingen

- Huidcomplicaties

- Resterende klachten

- Verkeerde uitlijning

- Instabiliteit, dislocatie

9. Kilinisch voordeel

Het Klinisch voordeel van de LINK-vingerspalken wordt gedefinieerd als:

- Herstel van de functionaliteit van het gewricht

- Reductie van vertraagde extensie

10. Materialen

- Polyethyleen, HDPE

- Polymethylmethacrylaat, PMMA

- Naaldvilt, wit, met Okotex-vezel

11. Gebruiksduur

De duur van de toepassing is afhankelijk van het verloop van het herstel bij de betreffende patiént en moet worden bepaald door

de arts.

12. Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen

De LINK-vingerspalken en VELCRO Straps-klittenbandstrips mogen niet in aanraking komen met open wonden. LINK-

vingerspalken en VELCRO Straps-klittenbandstrips moeten uiterst zorgvuldig worden gehanteerd en mogen niet worden

aangepast of gewijzigd. Beschadigde vingerspalken of VELCRO Straps-klittenbandstrips mogen niet worden gebruikt. Manipuleer

of misbruik LINK-vingerspalken en VELCRO Straps-klittenbandstrips niet. Wij kunnen niet aansprakelijk worden gesteld voor

producten die zijn aangepast, zijn blootgesteld aan oneigenlijk gebruik of op de verkeerde manier zijn gebruikt.

13. Vingerspalk aanbrengen met behulp van VELCRO Strap-klittenbandstrip
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N

1. Verwijder het papier aan de kleefzijde van de kant met haakjes.

2. Duw de kleefzijde van de strip op de vingerspalk.

3. Duw de kant met lusjes van de strip op de kant met haakjes en schuif de
vingerspalk over de gewonde vinger.

14. Nonemsana

Lai nonemtu $inu, nonemiet VELCRO saiti un uzmanigi novelciet nost inu.

15. TiriSana

Rupigi tiriet pirksta Sinu zem teko$a tidens (maks. 50°C) un kartigi nosusiniet ar mikstu audumu.

16. Atkartota apstrade / atkartota izmantoSana

Pirksta $inas var izmantot vairakas reizes vienam pacientam.

17. Informacija pacientu konsultacijam

Pacienti ir jainformé:

- ka pirksta Sinu drikst nonemt tikai, lai veiktu tirfisanu,

- kanonemt, fifit un uzlikt pirksta sinu,

- ka problému gadijuma (simptomu pasliktinasanas, pietikums, adas izmainas utt.) nekavéjoties ir jasazinas ar arstu.
18. Glabasana un transportésana

LINK pirksta $inas ir jaglaba nebojata iepakojuma, nodrosinot aizsardzibu pret bojajumiem no triecieniem, sala, mitruma, parak
liela karstuma un tieSiem saules stariem.

Sikaka informacija péc pieprasijuma ir pieejama no razotaja.

19. Likvidésana

Ar iepakojumu un likvidejamiem sistémas komponentiem ir jarikojas atbilstosi jisu valsts un vietgjiem noteikumiem par likvidesanu.
20. Pieprasijumi

Jebkura veida pieprasijumi ir janosita Waldemar Link GmbH & Co. KG (kontaktinformaciju skatit Saja dokumenta).

21. Sudzibas par musu izstradajumiem

Visas slidzibas ir jaadresé Waldemar Link GmbH & Co. KG, rakstot uz e-pastu: complaint@link-ortho.com

Stidzibas gadijuma janorada atbilstosa komponenta nosaukums vai atsauces numurs, sérijas numurs (SN) vai partijas numurs
(LOT), jusu vards un kontaktadrese. Isuma ir janorada sudzibas iemesls.

22. Zinosana par nopietniem negadijumiem

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas radusies saistiba ar ierici, ir jazino razotajam un atbildigajai iestadei, kas atbilst jusu
atraSanas vietai.

Uznémums Waldemar Link GmbH & Co. KG un/vai citi saistitie uznémumi daudzas jurisdikcijas ir talak noradito pre¢u zimju
Tpasnieki, lietotaji vai registracijas pieteicéji: LINK

éajé dokumenta var bt izmantotas citas precu zimes un tirdzniecibas nosaukumi, lai noraditu vai nu uz uznémumiem, kas
pretendé uz §im precu Zimém un/vai nosaukumiem, vai uz to izstradajumiem, un tas ir to attiecigo pasnieku ipasums.

4. Wikkel de strip stevig rond de vinger en duw de kant met lusjes van de
strip op de kant met haakjes. Knip het uitstekende deel van de strip af.
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14. Verwijderen

Om de spalk te verwijderen, verwijdert u de VELCRO Strap-klittenbandstrip en trekt u de spalk voorzichtig van de vinger af.

15. Reinigen

Reinig de vingerspalk grondig onder stromend water (max. 50 °C) en droog deze met een zachte doek goed af.

16. Opwerking/hergebruik

De vingerspalken kunnen meerdere keren bij één enkele patiént worden gebruikt.

17. Informatie voor patiéntadvies

De patiénten moeten worden geinstrueerd:

- dat de vingerspalk alleen mag worden verwijderd om deze te reinigen;

- over de manier waarop de vingerspalk moet worden verwijderd, gereinigd en aangebracht;

- onmiddellik contact op te nemen met de arts, als er problemen optreden (verergering van de symptomen, zwellingen,
veranderingen in de huid, enz.).

18. Opslag en transport

De LINK-vingerspalken moeten worden opgeslagen in de onbeschadigde verpakking met bescherming tegen schade door

schokken, vorst, vocht, extreme hitte en direct zonlicht.

Meer informatie is op verzoek verkrijgbaar bij de producent.

19. Afvoer

Verpakkingsmaterialen en systeemcomponenten die moeten worden weggegooid, dienen te worden gehanteerd in

overeenstemming met uw nationale en lokale regelgeving voor het afvoeren van afval.

20. Verzoeken

Alle soorten verzoeken moeten worden gericht aan Waldemar Link GmbH & Co. KG (zie contactgegevens in dit document).

21. Klachten over onze producten

Alle klachten moeten worden gericht aan Waldemar Link GmbH & Co. KG via: complaint@link-ortho.com

In het geval van een klacht moet de naam of het referentienummer van de desbetreffende component worden opgegeven met

het serienummer (SN) of het lotnummer (LOT), uw naam en uw contactadres. De reden voor de klacht moet in het kort worden

gegeven.

22. Melding van ernstige voorvallen

Alle ernstige voorvallen die zich in samenhang met het hulpmiddel voordoen, moeten worden gemeld aan de producent en de

instantie die verantwoordelijk is voor uw locatie.

Waldemar Link GmbH & Co. KG en/of andere gelieerde rechtspersonen bezitten, gebruiken of hebben een aanvraag lopen voor de

volgende handelsmerken in veel rechtsgebieden: LINK

Andere handelsmerken en handelsnamen zijn mogelijk in dit document gebruikt om te verwijzen naar de rechtspersonen die

aanspraak maken op deze merken en/of namen of hun producten en zijn eigendom van hun respectieve eigenaren.

PL POLSKIE

1. Informacje ogéine

Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed rozpoczeciem uzywania systemu i zachowac go do pdzniejszej konsultaciil
Niniejszy dokument nie zawiera wszystkich informacji potrzebnych do wyboru i zastosowania systemu. W celu zapewnienia
bezpiecznej i prawidtowej obstugi nalezy zapoznac sie z innymi instrukcjami zwiazanymi z produktem, takimi jak opakowanie i
oznakowanie produktu na opakowaniu.

2. Grupa uzytkownikéw

Przewidzianymi uzytkownikami sa lekarze, personel medyczny, przeszkoleni pacjenci i przeszkolone osoby trzecie.

3. Grupa pacjentow

Grupe pacjentéw dla naszego wyrobu medycznego stanowia osoby w kazdym wieku, kazdego pochodzenia etnicznego i kazdej
ptci, w przypadku ktérych rozmiar palca pacjenta pasuje do szyny na palec.

4. Opis systemu

Szyny na palce LINK pomagaja ustabilizowa¢ staw migdzypaliczkowy dalszy lub migdzypaliczkowy blizszy palca w pozycii
wyprostowanej.

Szyny na palce LINK sprzyjaja powodzeniu terapii zerwania $ciggna migsnia prostownika poprzez automatyczne ustawienie
dystalnego stawu palca w pozycji wyprostowanej i chroni przed urazami opuszki palca i tozyska paznokcia.

Szyny na palce LINK sa dostepne dla dwach roznych stawdw palca. Jeden model dla stawu migdzypaliczkowego blizszego i rézne
modele dla stawu migdzypaliczkowego dalszego. Sa one dostepne w kilku kolorach, a takze w wersji wysciefanej. Ponadto dla
niektorych modeli dostepna jest wersja do formowania termoplastycznego.

Do mocowania szyn na palce LINK dostepne sa specjalne tasmy VELCRO Straps w réznych rozmiarach.

Dostepne jest rowniez pudetko asortymentowe na szyny na palce LINK i tasmy VELCRO Straps. To pudetko asortymentowe
zapewnia bezpieczne i przejrzyste przechowywanie szyny na palec.

5. Przewidziane uzywanie

Przeznaczeniem szyny na palec jest umozliwienie uzytkownikowi unieruchomienia palca w przypadku jego urazu. Jakiekolwiek
inne uzycie szyny na palec jest niedozwolone.

Wszystkie szyny na palce sg przeznaczone do czasowego uzytku.

Nieaktywna, nieinwazyjna szyna na palec, produkowana przez firme Waldemar Link GmbH & Co. KG, jest przeznaczona do
diugotrwatego unieruchomienia chorego i/lub uszkodzonego palca z niezraniona skéra i z opatrunkiem rany. Szyna na palec
podtrzymuje, wyréwnuje palec lub zapobiega jego niepozadanym ruchom podczas procesu leczenia.

Szyna moze by¢ umocowana przez personel medyczny, przeszkolonego pacjenta lub przeszkolong osobe trzecia.
Szyne na palec mozna umocowac¢ tasma VELCRO Strap.

Szyny sa dostarczane jako przeznaczone dla jednego pacjenta produkty do wielokrotnego uzytku.

6. Wskazania do stosowania

Zerwanie sciggna miesnia
prostownika, urazy opuszki
palca i fozyska paznokcia

Palec butonierkowaty
(znieksztatcenie
butonierkowate)

Szyny na palce LINK typu aparat

Stacka X -
Szyny na palce LINK typu aparat _ X
Stacka na palec butonierkowaty

Szyny na palce LINK typu aparat X B
Stacka zmod. wg Drzezga

Szyny na palce LINK STACTIP X B

(STACTILE) typu aparat Stacka

7. Przeciwwskazania

- Szyny na palce sg przeciwwskazane do wszelkiego rodzaju zastosowan wykraczajacych poza ich przewidziane uzywanie.
Szyny na palce moga by¢ stosowane wytacznie przez przeszkolony i wykwalifikowany personel, przeszkolonych pacjentow
i przeszkolone osoby trzecie.

- Nietolerancja materiatow, z ktérych wykonana jest szyna na palec lub tasma

- Kontakt ze zraniong skéra

8. Mozliwe zagrozenia i dziatania niepozgdane

- Powikfania skormne

- Pozostate dolegliwosci

- Nieprawidtowe ustawienie

- Niestabilno$¢, przemieszczenie

9. Korzysé kliniczna

Korzys¢ kliniczna szyn na palce LINK jest zdefiniowana w nastepujacy sposob:

- przywrdcenie funkcjonalno$ci stawu

- zmniejszenie niedoboru czynnego wyprostu

10. Materialy

- Polietylen, HDPE

- Polimetakrylan metylu, PMMA

- Polar iglowy, bialy, z wiéknem Okotex

11. Czas zastosowania

Czas zastosowania zalezy od przebiegu rekonwalescencji danego pacjenta i nalezy do decyzji lekarza.

12. Ostrzezenia/$rodki ostroznosci

Szyny na palce LINK i tasmy VELCRO Straps nie powinny mie¢ stycznosci z otwartymi ranami. Z szynami na palce LINK i tasmami

VELCRO Straps nalezy obchodzic sie bardzo ostroznie, nie wolno ich modyfikowac ani zmieniac. Nie wolno uzywac uszkodzonych

szyn na palce ani tasm VELCRO Straps. Nie nalezy dokonywa¢ manipulacii ani niewtasciwie uzywac szyn na palce LINK i tasm

VELCRO Straps. Nie przejmujemy odpowiedzialnoéci za produkty, ktére byty modyfikowane, wykorzystywane niezgodnie z

przeznaczeniem lub niewtadciwie stosowane.

13. Dopasowanie szyny na palec za pomoca tasmy VELCRO Strap

—

1. Usuna¢ papier z powierzchni klejacej strony z haczykami.

2. Docisnac powierzchnie klejaca tasmy do szyny na palec.

3. Docisnac¢ strone z petelkami tasmy do strony z haczykami i wsunac szyne
na kontuzjowany palec.

f 4. Owinac tasme ciasno wokt palca i docisnac strone z petelkami do strony
- z haczykami. Odcia¢ wystajaca czes¢ tasmy.

14. Zdejmowanie

W celu zdjecia szyny nalezy usuna¢ tasme VELCRO Strap i ostroznie $ciagnac szyne.

15. Czyszczenie

Wyczysci¢ doktadnie szyne na palec pod biezaca woda (maks. 50°C) i dobrze ja wysuszy¢ migkka $ciereczka.

16. Przygotowanie do ponownego uzycia/ponowne uzycie

Szyny na palce moga by¢ uzywane wielokrotnie u jednego pacjenta.

17. Informacje o poradach udzielanych pacjentowi

Pacjentow nalezy poinformowac:

- zeszyne na palec nalezy zdejmowac tylko w celu czyszczenia

- 0sposobie zdejmowania, czyszczenia i dopasowania szyny na palec

- o koniecznodci natychmiastowego skontaktowania sie z lekarzem w razie wystapienia probleméw (nasilenia sig objawéw,
obrzekéw, zmian skérych itp.)

18. Przechowywanie i transport

Szyny na palce LINK nalezy przechowywaé w nieuszkodzonym opakowaniu z zabezpieczeniem przed uszkodzeniem wskutek

uderzen, mrozu, wilgotnoci, nadmiernego ciepta i bezposredniego nastonecznienia.

Wiecej informacji mozna uzyskac na zyczenie od producenta.

19. Utylizacja

Z opakowaniami i komponentami systemu, ktére maja zosta¢ wyrzucone, nalezy postepowa¢ zgodnie z krajowymi i lokalnymi

przepisami dotyczacymi utylizacji.

20. Odnosnik do Podsumowania dotyczacego bezpieczernstwa i skutecznosci klinicznej

W momencie tworzenia tego dokumentu baza danych EUDAMED nie byta jeszcze aktywna. Z tego wzgledu nie mozna tutaj poda¢
odnosnika do podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej.

20. Zapytania

Zapytania wszelkiego rodzaju nalezy kierowa¢ do firmy Waldemar Link GmbH& Co. KG (patrz informacije kontaktowe w niniejszym
dokumencie).

21. Skargi dotyczace naszych produktéw

Wszystkie skargi nalezy kierowaé do firmy Waldemar Link GmbH & Co. KG na adres: complaint@link-ortho.com

W przypadku skargi nalezy poda¢ nazwe lub numer katalogowy danego komponentu razem z numerem seryjnym (SN) lub
numerem serii (LOT), nazwiskiem i adresem kontaktowym uzytkownika. Nalezy krétko opisac przyczyne skargi.

22. Zgtaszanie powaznych incydentéw

Wszelkie powazne incydenty wystepujace w zwigzku z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i urzedowi wtasciwemu dla danej
lokalizacji.

Firma Waldemar Link GmbH & Co. KG i/lub inne korporacyjne podmioty stowarzyszone sa wiascicielami, wykorzystuja lub
ubiegaja sie 0 nastepujace znaki towarowe w wielu jurysdykcjach: LINK

Inne znaki towarowe i nazwy handlowe moga by¢ uzywane w niniejszym dokumencie w odniesieniu do podmiotéw zgtaszajacych
roszczenia dotyczace znakow i/lub nazw lub produktdw i s wiasnoscia ich wiascicieli.

PT PORTUGUES

1. Geral

Ler atentamente este documento antes de utilizar o sistema e guardé-lo para consulta futura!

Este documento ndo contém todas as informagdes necessarias para a sele¢ao e a aplicagdo do sistema. Para 0 manuseamento
seguro e correto, consultar outras instrugdes relacionadas com o produto, tais como a embalagem e os rétulos do dispositivo
na embalagem.

2. Grupo de utilizadores

Os utilizadores previstos sdo médicos, pessoal médico, doentes e terceiros com formacao.

3. Grupo de doentes

0 grupo de doentes para o nosso dispositivo médico é composto por doentes de todas as idades, todas as origens étnicas e
sexos, nos quais o tamanho do dedo do doente encaixe na tala de dedo.

4. Descricao do sistema

As talas de dedo LINK devem ajudar a estabilizar a articulagéo interfalangica distal (IFD) ou interfalangica proximal (IFP) dos
dedos em extenséo.

As talas de dedo LINK promovem o sucesso do tratamento da rutura do tendao extensor através do posicionamento automatico
da articulagao distal do dedo em extenséo, protegendo contra lesdes das pontas dos dedos e do leito ungueal.

As talas de dedo LINK estdo disponiveis para duas articulagdes de dedos diferentes. Um modelo para a articulagéo IFP e modelos
diferentes para a articulagdo IFD. Todos eles existem em varias cores, bem como na versdo almofadada. Adicionalmente, alguns
modelos estéo disponiveis na versdo moldavel em termopléstico.

Para a fixagao das talas de dedo LINK estéo disponiveis VELCRO Straps especiais em diferentes tamanhos.

Esta igualmente disponivel uma caixa de sortido de talas de dedo LINK e VELCRO Straps. Esta caixa de sortido assegura o
armazenamento seguro e distinto da tala de dedo.

5. Utilizagao prevista

0 objetivo da tala de dedo é permitir que o utilizador imobilize o dedo por meio de tala em caso de lesdo. Nao ¢ permitida qualquer
outra utilizagao das talas de dedo.

As talas de dedo destinam-se todas a utilizagao temporaria.

A tala de dedo ndo-ativa e ndo-invasiva fabricada pela Waldemar Link GmbH & Co. KG destina-se a imobilizagéo prolongada de
um dedo lesionado e/ou defeituoso cuja pele ndo esteja lesionada com penso. A tala de dedo suporta, alinha ou evita movimentos
indesejados do dedo durante o processo de regeneragéo.

Atala pode ser fixada por pessoal médico, pelo doente ou terceiros com formagéo.
Atala de dedo pode ser fixada com a VELCRO Strap.

As talas sao fornecidas como produtos de utilizagdo maltipla num tnico doente.

6. Indicacoes

Deformidade em
botoeira (deformidade
Boutonniére)

Rutura do tendao extensor,
lesdes das pontas dos dedos e
do leito ungueal

Talas de dedo do tipo Stack LINK X -
Talas de dedo do tipo Stack LINK _ X
para deformidade Boutonniére

Talas de dedo do tipo Stack LINK X _
com modificagdo Drzezga

Talas de dedo do tipo Stack LINK X _

STACTIP (STACTILE)

. Contraindicacoes
- Astalas de dedo sdo contraindicadas para qualquer tipo de utilizacao além da utilizagéo prevista. As talas de dedo sd
podem ser utilizadas por pessoal qualificado e com formagéo, bem como por doentes e terceiros com formagao.
- Intolerancia aos materiais da tala de dedo ou da fita
- Contacto com pele ferida
. Possiveis riscos e efeitos indesejaveis
- Complicagdes cutaneas
- Queixas residuais
- Alinhamento incorreto
- Instabilidade, luxagdo
9. Beneficio clinico
O beneficio clinico das talas de dedo LINK é definido como:
- Restauragéo da funcionalidade da articulagéo
- Redugéo da incapacidade de extensao
10. Materiais
- Polietileno, PEAD
- Polimetilmetacrilato, PMMA .
- Velo de agulha, branco, com fibra Okotex
11. Duracdo da aplicagao
A duracdo da aplicagao depende da evolugao da recuperagéo do respetivo doente e deve ser decidida pelo médico.
12. Adverténcias/Precaucoes
As talas de dedo LINK e as VELCRO Straps nao devem entrar em contacto com feridas abertas. As talas de dedo LINK e as
VELCRO Straps tém de ser manuseadas com muito cuidado e ndo devem ser modificadas nem alteradas. Nao utilizar talas de
dedo e VELCRO Straps danificadas. Ndo manipular nem utilizar indevidamente as talas de dedo LINK e as VELCRO Straps.
Nao assumimos a responsabilidade por produtos que tenham sido modificados, sujeitos a utilizagdo diferente daquela a que se
destinam ou utilizados de forma inadequada.
13. Colocacéao da tala de dedo com a VELCRO Strap

1. Remover o papel da superficie adesiva do lado do gancho.

2. Pressionar a superficie adesiva da fita na tala de dedo.

3. Pressionar o lado do laco da fita no lado do gancho e deslizar a tala de
dedo sobre o dedo lesionado.

4. Enrolar a fita com firmeza a volta do dedo e pressionar o lado do lago da
tira no lado do gancho. Cortar a parte saliente da fita.

14. Remocao

Para remover a tala, remover a VELCRO Strap e puxar a tala com cuidado.

15. Limpeza

Lavar a tala de dedo minuciosamente sob dgua corrente (méx. de 50 °C) e secar bem com um pano macio.
16. Reprocessamento/Reutilizacao

As talas de dedo podem ser utilizadas multiplas vezes num Unico doente.

17. Informacgdes para orientacdo do doente

Os doentes devem ser instruidos:

- de que atala de dedo s6 deve ser removida para a limpeza

- sobre como remover, limpar e colocar a tala de dedo

- acontactar imediatamente o médico caso ocorram problemas (agravamento dos sintomas, inchaco, alteragdes cuténeas, etc.)
18. Armazenamento e transporte

As talas de dedo LINK tém de ser armazenadas na embalagem ndo danificada com protegéo adequada contra danos decorrentes
de impactos, frio intenso, humidade, calor excessivo e luz solar direta.

Esta disponivel mais informacéo, a pedido, junto do fabricante.

19. Eliminacao

Os componentes da embalagem e do sistema a eliminar tém de ser tratados em conformidade com os regulamentos nacionais
e locais relativos a residuos.

20. Pedidos

Todos os pedidos devem ser encaminhados para a Waldemar Link GmbH& Co. KG (ver os dados de contacto neste documento).
21. Reclamacoes sobre os nossos produtos

Todas as reclamagdes devem ser enviadas para Waldemar Link GmbH & Co. KG através de: complaint@link-ortho.com

Em caso de reclamagéo, deve ser especificado o nome ou a referéncia do componente em quest&o, juntamente com o niimero
de série (SN) ou de lote (LOT), o seu nome e o seu enderego de contacto. O motivo da reclamacéo deve ser apresentado de
forma sucinta.

22. Notificacao de incidentes graves

Qualquer incidente grave ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade responsavel pela
sua localizagéo.

A Waldemar Link GmbH & Co. KG e/ou outras entidades afiliadas da empresa possuem, usam ou requereram as seguintes marcas
registadas em muitas jurisdigdes: LINK

Neste documento poderdo ser utilizadas outras marcas registadas e nomes comerciais para mencionar as entidades que
reivindicam as marcas e/ou 0s nomes ou os respetivos produtos e que pertencem aos respetivos proprietarios.



RO ROMANESC

1. Informatii generale

Cititi cu atentie acest document inaintea utilizarii sistemului si pastrati-l pentru a-| consulta ulterior!

Acest document nu contine toate informatiile necesare pentru selectarea si aplicarea sistemului. Pentru manipularea sigura si
adecvata a dispozitivului, consultati alte instructiuni referitoare la produs, cum sunt ambalajul si etichetele dispozitivului de pe
ambalaj.

2. Grupul de utilizatori

Utilizatorii preconizati sunt medici, personal medical, pacienti instruiti si alte persoane instruite.

3. Grupul de pacienti

Grupul de pacienti pentru dispozitivul nostru medical este format din persoane de orice vérstd, origine etnica si sex, cu conditia ca
dimensiunea degetului pacientului sa fie adecvata atelei pentru deget.

4. Descrierea sistemului

Atelele pentru deget LINK vor ajuta la stabilizarea articulatiei interfalangiene distale (IFD) sau proximale (IFP) a degetului in pozitie
de extensie.

Atelele pentru deget LINK promoveazéd succesul terapiei in cazul ruperii tendonului extensor prin pozitionarea automata a
articulatiei distale a degetului in pozitie de extensie si protejeaza varful degetului si patul unghial impotriva leziunilor.

Atelele pentru deget LINK sunt disponibile pentru dou articulatii diferite ale degetului: un model pentru articulatia IFP si modele
diferite pentru articulatia IFD. Toate acestea sunt disponibile in mai multe culori si de asemenea existd o versiune captusita. In plus,
pentru unele modele existd si o versiune termoplastica modelabila.

Pentru fixarea atelelor pentru deget LINK sunt disponibile VELCRO Straps speciale, de dimensiuni diferite.

De asemenea este disponibild o cutie de sortiment pentru atele pentru deget LINK si VELCRO Straps. Aceasta cutie de sortiment
permite pastrarea in conditii de siguranta si curétenie a atelei pentru deget.

5. Scopul utilizarii

Scopul atelei pentru deget este de a permite utilizatorului s& imobilizeze degetul in cazul unei leziuni a acestuia. Orice alta utilizare
a atelei pentru deget este interzisa.

Toate atelele pentru deget sunt destinate pentru utilizare temporara.

Atela pentru deget neactivé, neinvaziva produsé de Waldemar Link GmbH & Co. KG este destinata pentru imobilizarea pe termen
lung a unui deget care prezinta o afectiune si/sau un defect, cu piele sanatoasa si cu pansament pentru rani adecvat corpului
uman. Atela pentru deget sustine, aliniazd sau previne miscarile nedorite ale degetului in timpul procesului de vindecare.

Atela poate fi fixata de cétre personalul medical, un pacient instruit sau alta persoand instruita.
Atela pentru deget poate fi fixata cu o VELCRO Strap.
Atelele sunt furnizate in calitate de produse cu utilizare multiplé la un singur pacient.

6. Indicatii
Ruptura tendonului extensor, N
. N . .’ | Deformare in
leziuni ale varfului degetului si L
. . butoniera
patului unghial
Atele pentru deget LINK de tip Stax X -
Atele pentru deget LINK de tip Stax B X
Butoniera
Atele pentru deget LINK de tip Stax
e X -
modificate conform Drzezga
Atele pentru deget LINK STACTIP X B

(STACTILE) de tip Stax

7. Contraindicatii

- Atelele pentru deget sunt contraindicate pentru orice alt tip de utilizare in afara utilizérilor prevazute ale acestora. Atelele
pentru deget pot fi utilizate numai de catre personal instruit si calificat, pacienti instruiti si alte persoane instruite.

- Intolerantd la materialele atelei pentru deget sau ale benzii

- Contactul cu pielea lezionata

8. Riscuri si reactii adverse posibile

- Complicatii la nivel cutanat

- Acuze subiective reziduale

- Aliniere defectuoasé

- Instabilitate, dislocare

9. Beneficiu clinic

Beneficiul clinic al atelelor pentru deget LINK este definit astfel:

- Restabilirea functionalitatii articulare

- Reducerea decalajului de extensie

10. Materiale

- Polietilena, PEID

- Polimetil metacrilat, PMMA )

- Fleece prelucrat cu acul, de culoare alba, cu fibra Okotex

11. Durata de aplicare

Durata de aplicare depinde de perioada de recuperare a pacientului respectiv si trebuie decisa de cétre medic.

12. Atentionari / Precautii

Atelele pentru deget LINK si VELCRO Straps nu trebuie sé vina in contact cu rani deschise. Atelele pentru deget LINK si VELCRO

Straps trebuie manipulate foarte atent si nu trebuie modificate sau schimbate. Este interzisa utilizarea atelelor pentru deget LINK

si a VELCRO Straps deteriorate. Nu manipulati si nu utilizati in mod inadecvat atelele pentru deget LINK si VELCRO Straps. Nu

ne asumam responsabilitatea pentru produsele care au fost modificate, care fac obiectul unei utilizéri in afara celei prevazute sau

care au fost utilizate in mod incorect.

13. Fixarea atelei pentru deget prin utilizarea VELCRO Strap

1. Indepartati hartia de pe suprafata adeziva a partii cu carlig.

2. Apasati suprafata adeziva a benzii pe atela pentru deget.

3. Apasati partea cu bucld a benzii pe partea cu carlig si glisati atela pe
degetul ranit.

4, Infasurati strans banda in jurul degetului si apasati partea cu bucla pe
partea cu carlig. Téiati partea proeminenta a benzil.

14. indepirtare

Pentru a indeparta atela, scoateti VELCRO Strap si retrageti atela cu atentie.

15. Curatare

Curétati bine atela pentru deget sub apa curenta (max. 50°C) si uscati-o bine cu o laveta moale.

16. Reprocesare/Reutilizare

Atelele pentru deget pot fi utilizate de mai multe ori la un singur pacient.

17. Informatii privind recomandarile pentru pacient

Pacientii trebuie instruiti:

- caatela pentru deget trebuie scoasa doar pentru a fi curdtata;

- cu privire la modul de scoatere, curatare si fixare a atelei pentru deget;

- sacontacteze imediat medicul in cazul in care apar probleme (agravare a simptomelor, modificari ale pielii cu edem etc.).
18. Pastrare si transportare

Atelele pentru deget LINK trebuie pastrate in ambalajul nedeteriorat, care asigurd protectie impotriva deteriorarii provocate de
loviri, inghet, umiditate, caldura excesiva si expunere directa la razele solare.

Mai multe informatii sunt disponibile, la cerere, de la producator.

19. Eliminare

Ambalajul si componentele sistemului care trebuie eliminate vor fi manipulate in conformitate cu reglementarile dumneavoastra
nationale si locale pentru eliminarea deseurilor.

20. Solicitari

Solicitari de orice tip trebuie adresate Waldemar Link GmbH& Co. KG (vezi informatiile privind persoana de contact in acest
document).

21. Reclamatii privind produsele noastre

Toate reclamatiile trebuie adresate Waldemar Link GmbH & Co. KG la: complaint@link-ortho.com

in cazul unei reclamatii, numele sau numérul de referint4 al componentei corespunzatoare trebuie specificat impreuna cu numérul
de serie (SN) sau cu numarul de lot (LOT), numele si adresa dumneavoastra de contact. Motivul reclamatiei trebuie prezentat pe
scurt.

22. Raportarea incidentelor grave

Orice incident grav care survine in legaturd cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii responsabile pentru locatia
dumneavoastra.

Waldemar Link GmbH & Co. KG si/sau alte entitati corporative afiliate detin, utilizeaza sau au solicitat autorizare pentru urmétoarele
mérci comerciale in multe jurisdictii: LINK

Este posibil ca in acest document sé fie utilizate alte marci si denumiri comerciale cu referire fie la entitétile care revendica mércile
si/sau denumirile, fie la produsele acestora si care constituie proprietatea detinatorilor respectivi.

Continuare de la pagina 1

SK SLOVENSKY

1. VSeobecne

Pred pouzitim systému si starostlivo precitajte tento dokument a uchovajte si ho pre dalsie pouzitie!

Tento dokument neobsahuje vSetky informdcie potrebné na vyber a aplikéciu systému. Pre bezpecnu a spravnu manipuldciu si
pozrite dalSie pokyny tykajlice sa produktu, ako st obal a ozna¢enia zariadenia na obale.

2. Skupina pouzivatelov

Zamyslanymi pouZivatelmi s lekari, zdravotnicky persondl, vy$koleni pacienti a vySkolené tretie osoby.

3. Skupina pacientov

Skupinu pacientov pre nasu zdravotnicku pomdcku tvoria vSetky vekové skupiny akéhokolvek etnického pévodu a pohlavia, ak
sa ich prst zmesti do prstovej dlahy.

4. Opis systému

Prstové diahy LINK majii pomahat stabilizovat distalny interfalangelny (DIF) alebo proximalny interfalangedlny (PIF) prstovy kib
Vo vyrovnanej polohe.

Prstové dlahy LINK podporuju Uspech liecby pri pretrhnuti extenzorovej Slachy automatickym umiestnenim distaineho prstového
klbu do vyrovnanej polohy a chrani pred poraneniami $picky prsta a nechtového 16zka.

Prstové dlahy LINK st dostupné pre dva rzne prstové kl'byA Jeden model pre PIF kib a rézne modely pre DIF Kib. V8etky modely st
dostupné v roznych farbach ako aj v polstrovanej verzii. Pre niektoré modely je okrem toho dostupna termoplasticky tvarovatelna verzia.
Na fixaciu prstovych dldh LINK st dostupné Specidlne pasky VELCRO Straps v roznych velkostiach.

Dostupny je aj tlozny box pre prstové dlahy LINK a pasky VELCRO Straps. Tento lozny box zaistuje bezpecné a Cisté uchovavanie
prstovej dlahy.

5. Urcené pouzitie

Utelom prstovej dlahy je umoznit pouzivatelovi chranit si prst diahou pri jeho poraneni. Ziadne iné pouzitie prstovej diahy nie je povolend.
Vsetky prstové dlahy st uréené na docasné pouzivanie.

Neaktivna, neinvazivna prstova dlaha vyrobena spolo¢nostou Waldemar Link GmbH & Co. KG je uréena na dlhodobu imobilizéciu
zraneného a/alebo poskodeného prsta s neporanenou pokozkou s obvézom na rany ludského tela. Prstova dlaha podporuie,
vyrovnava alebo zabrafuje nechcenym pohybom prsta pocas procesu hojenia.

Dlahu mdze zafixovat zdravotnicky persondl, vykoleny pacient alebo vyskolen tretia osoba.

Prstovu dlahu je mozné zafixovat paskou VELCRO Strap.

Dlahy sa dodavaju ako produkt na viacnasobné pouzitie u jedného pacienta.

6. Indikacie

Pretrhnutie extenzorovej
Slachy, poranenia $pic¢ky gombikové dierky

prsta a nechtového 16zka (deformacia boutonniére)
Prstové dlahy LINK typu Stack X -

Prstové dlahy LINK typu Stack
Boutonniére

Prstové dlahy LINK typu Stack
modifikované podla Drzezga
Prstové dlahy LINK STACTIP
(STACTILE) typu Stack

Deformacia prsta tzv.

- X

7. Kontraindikacie

- Prstové dlahy st kontraindikované pre akykolvek typ pouzitia mimo uréeného pouzitia. Prstové dlahy méZe pouzivat len
vyskoleny a kvalifikovany personal, vyskoleni pacienti a vyskolené tretie osoby.

- NeznaSanlivost materidlov prstovej dlahy alebo pasky.

- Kontakt s poranenou kozou.

8. Mozné rizika a vedlajsie ucinky

- Kozné komplikécie

- Iné tazkosti

- Nespravne vyrovnanie

- Nestabilita, dislokacia

9. Klinicky prinos

Klinicky prinos prstovych diah LINK je definovany ako:

- obnovenie funkcie klbu

- znizenie nedostatocného vyrovnania

10. Materialy

- Polyetylén, HDPE

- Polymetyimethakrylat, PMMA

- Ihlové riino, biele, s viaknom Okotex

11. Cas pouzivania

Trvanie aplikacie zavisi od priebehu zotavovania prislusného pacienta a mé o fiom rozhodntt lekar.

12. Varovania/preventivne opatrenia

Prstové dlahy LINK a pasky VELCRO Straps sa nemaju dostat do kontaktu s otvorenymi ranami. S prstovymi dlahami LINK a

péaskami VELCRO Straps sa ma manipulovat velmi opatrne a nemaju sa modifikovat ani menit. Poskodené prstové dlahy alebo

pasky VELCRO Straps sa nesmu pouzivat. Nemenite prstové dlahy LINK ani pasky VELCRO Straps ani ich nepouZivajte na iné ucely.

Nepreberame zodpovednost za produkty, ktoré boli modifikované, pouzivané mimo uréeného pouZitia alebo pouzivané nespravne.

13. Nasadenie prstovej dlahy pomocou pasku VELCRO Strap

1. Odstrante papier z lepiaceho povrchu na strane s hacikom.

2. Zatlacte lepiaci povrch pasky na prstov dlahu.

3. Zatlacte stranu pasky so sluckou na stranu s hacikom a nasadte prstovd
dlahu na poraneny prst.

4. Obkrutte pasku pevne okolo prsta a zatlacte stranu pasky so sluckou na
stranu s hacikom. Odstrihnite vyCnievajicu cast pasky.

14. Odstranenie

Na odstranenie dlahy odstrarite pasku VELCRO Strap a opatrne stiahnite dlahu.

15. Cistenie

Prstovt dlahu dokladne vyéistite pod teclicou vodou (max. 50°C) a dobre ju vysuste makkou handrickou.
16. Regeneracia/opakované pouzitie

Prstové dlahy sa mézu pouzivat viackrét u jedného pacienta.

17. Informacie o poradenstve pre pacientov

Pacientov treba pougif:

- Zeprstové dlahy sa maju odstranit za celom Cistenia,

- otom, ako odstranit, Cistit a znovu nasadit prstovu dlahu,

- abyv pripade, Ze sa vyskytnu problémy (zosilnenie priznakov, opuchy, zmeny koze, atd) okamzite kontaktovali lekara.

18. Skladovanie a preprava

Prstové dlahy LINK sa musia uchovavat v neposkodenom obale chranené pred poskodenim narazmi, mrazom, vihkostou,
nadmernym teplom a priamym slnenym svetlom.

Dalsie informécie sti dostupné od vyrobcu na vyZiadanie.

19. Likvidacia

Obaly a komponenty systému sa musia zlikvidovat a musi sa s nimi manipulovat v stlade s vasimi narodnymi a miestnymi
predpismi pre odpad.

20. Otazky

Akeékolvek otézky adresujte spolocnosti Waldemar Link GmbH & Co. KG (pozri kontaktné informécie v tomto dokumente).

21. Reklamacie nasich produktov

Vsetky reklamécie musia byt adresované spolocnosti Waldemar Link GmbH & Co. KG na adresu: complaint@link-ortho.com

V pripade reklamacie $pecifikujte nézov alebo referencné Cislo prislusného komponentu so sériovym cislom (SN) alebo ¢islom
Sarze (LOT), uvedte Vase meno a Vasu kontaktnu adresu. V kratkosti uvedte dévod reklamécie.

22. Sprava o zavaznych incidentoch

Vsetky zavazné incidenty, ktoré sa objavia v stvislosti s poméckou, musia byt nahlésené vyrobcovi a orgdnu zodpovednému za
vasdu lokalitu.

Waldemar Link GmbH & Co. KG a/alebo iné firemne pridruzené subjekty vlastnia, vyuzivaji alebo sa uchédzali v mnohych
jurisdikciach o tieto obchodné znacky: LINK

V tomto dokumente mézu byt pouzité dalSie obchodné znacky a obchodné nézvy na odvolanie sa na subjekty nérokujlce si na
tieto znacky a/alebo nazvy alebo ich produkty, a ktoré sii majetkom prislusnych viastnikov.

S SLOVENSCINA

1. Splosno

Pred uporabo sistema natanéno preberite ta dokument in ga shranite za uporabo v prihodnosti!

Ta dokument ne vsebuije vseh informacij, ki so potrebne za izbiro in uporabo sistema. Za varno in pravilno ravnanje upostevajte
dodatna navodila, povezana z izdelkom, kot so navodila in oznake pripomocka na ovojnini.

2. Skupina uporabnikov

Predvideni uporabniki so zdravniki, zdravstveno osebje, usposobljeni pacienti in usposobljene tretje osebe.

3. Skupine pacientov

Skupina pacientov za na$ medicinski pripomocek so pacienti vseh starosti, etni¢nih porekel in spolov, pri katerih se opornica za
prst prilega velikosti pacientovega prsta.

4. Opis sistema

Opornice za prst LINK pomagajo stabilizirati distalni interfalangealni (DIF) ali proksimalni interfalangealni (PIF) prstni sklep v
iztegnjenem polozaju.

Opornice za prst LINK zaradi samodejne postavitve distalnega prstnega sklepa v iztegnjeni polozaj ter zaSCite prstne konice in
nohtne posteljice pred poskodbami prispevajo k uspesnemu zdravljenju strganine kite iztegovalke.

Opornice za prst LINK so na voljo za dva razli¢na prstna sklepa. Na voljo so en model za PIF sklep in dva modela za DIF sklep.
Vsi modeli so na voljo v ve¢ barvah in v oblazinjeni razlicici. Poleg tega je pri nekaterih modelih na voljo tudi prilagodijiva razli¢ica
iz termoplastike.

Za pritrditev opornic za prst LINK so na voljo posebni trakovi VELCRO Straps v razliénih velikostih.

Na voljo je tudi $katla za shranjevanje opornic za prst LINK in trakov VELCRO Straps. Ta $katla omogoca varno in pregledno
shranjevanje opornice za prst.

5. Predvidena uporaba

Opornica za prst je namenjena vamni opori poskodovanega prsta. Drugacna uporaba opornice za prst ni dovoljena.

Vse opornice za prst so namenjene za za¢asno uporabo.

Neaktivna in neinvazivna opornica za prst proizvajalca Waldemar Link GmbH & Co. KG je namenjena za dolgotrajno imobilizacijo
obolelega in/ali okvarjenega prsta z neposkodovano kozo in oblogo za rane. Opornica za prst podpre in naravna prst oziroma
prepreci nezelene premike prsta v ¢asu celjenja.

Opornico lahko pritrdi zdravstveno osebje, usposobljen pacient ali usposobljena tretja oseba.

Opornico za prst je mogoce pritrditi s trakom VELCRO Strap.

Opornice so na voljo kot medicinski pripomocki za veckratno uporabo pri enem pacientu.

6. Indikacije

Strganina kite iztegovalke,
poskodbe prstne konice in
nohtne posteljice

Deformacija gumbnice
(boutonniére)

Opornice za prst LINK, tipa »stack« X -
Opornice za prst LINK, tipa »stacks, _ X
boutonniére

Opornice za prst LINK, tipa »stacke, X _
modificirane po Drzezga

Opornice za prst LINK STACTIP X B

(STACTILE), tipa »stack«

7. Kontraindikacije

- Opornice za prst so kontraindicirane za vse nacine uporabe, ki se razlikujejo od predvidenih. Opornice za prst smejo
uporabljati le usposoblieno osebije z ustreznimi kvalifikacijami, usposobljeni pacienti in usposobljene tretje osebe.

- Neprenasanje materialov opornice za prst ali trakov

- Stik s poskodovano kozo

8. Potencialna tveganja in nezeleni ucinki

- Kozni zapleti

- Razne tezave

- Napacna poravnava

- Nestabilnost, izpah

9. Kiliniéne koristi

Klinicne koristi opornic za prst LINK so:

- Obnova funkcionalnosti sklepa

- ZmanjSanje zaostanka iztega

10. Materiali

- Polietilen, HDPE

- Polimetilmetakrilat, PMMA )

- lglana koprena, bela, z viakni Okotex

11. Trajanje uporabe

Trajanje uporabe doloci zdravnik in je odvisno od poteka pacientovega okrevanja.

12. Opozorila/previdnostni ukrepi

Opornice za prst LINK in trakovi VELCRO Straps ne smejo priti v stik z odprtimi ranami. Z opornicami za prst LINK in trakovi

VELCRO Straps je treba ravnati zelo skrbno. Ni jih dovoljeno modificirati ali spreminjati. Poskodovane opornice za prst LINK in

trakovi VELCRO Straps se ne smejo uporabiti. Opornic za prst LINK in trakov VELCRO Straps ne smete spreminjati ali napacno

uporabljati. Ne prevzemamo odgovornosti za izdelke, ki so bili spremenjeni, uporablieni za nepredviden namen ali nepravilno

uporabljeni.

13. Namestitev opornice za prst s trakom VELCRO Strap

1. Odstranite papir z lepljive povrsine na strani s kljukicami.

2. Pritisnite lepljivo povrSino traku ob opornico za prst.

3. Pritisnite stran z zankami ob stran s kljukicami in nataknite opornico za
prst na poskodovani prst.

4. Trdno ovijte trak okoli prsta in pritisnite stran z zankami ob stran s
kljukicami. OdreZite Strleci del traku.

14. Odstranjevanje

Opornico odstranite tako, da najprej odstranite trak VELCRO Strap, nato pa opornico previdno snamete.
15. Ciséenje

Temeljito ocistite opornico za prst pod tekoco vodo (najve¢ 50 °C) in jo dobro posusite z mehko krpo.
16. Reprocesiranje/ponovna uporaba

Opornice za prst se lahko uporabijo veckrat, vendar pri istem pacientu.

17. Informacije za svetovanje pacientom

Pacientom je treba razloziti naslednje:

- danaj opornico za prst naj snamejo samo za potrebe Ciscenja,

- kako naj snamejo, o€istijo in ponovno namestijo opornico za prst,

- danajse v primeru teZav (na primer poslabsanja simptomov, otekanja, sprememb na koZi itd.) takoj obrnejo na zdravnika.

18. Shranjevanje in transport

Opornice za prst LINK je treba shranjevati v neposkodovani ovojnini, zas¢itene pred poskodbami zaradi udarcev, zmrzali, viage,
Cezmerne vrocine in neposredne soncne svetlobe.

Vec informacij lahko na zahtevo dobite pri proizvajalcu.

19. Odstranjevanje

Z ovojnino in sestavnimi deli sistema, ki jih je treba zavreci, je treba ravnati v skladu z nacionalnimi in lokalnimi predpisi za
odstranjevanje odpadkov.

20. Zahteve

Kakrsne koli zahteve naslovite na podjetje Waldemar Link GmbH&Co. KG (glejte kontaktne podatke v tem dokumentu).

21. Reklamacije izdelkov

Vse reklamacije je treba nasloviti na podijetje Waldemar Link GmbH & Co. KG na naslov: complaint@link-ortho.com

V primeru reklamacije navedite ime ali referencno Stevilko ustreznega sestavnega dela, serijsko Stevilko (SN) ali Stevilko lota (LOT)
ter svoje ime, priimek in naslov za stik. V dopisu je treba navesti razlog za reklamacijo.

22. Porocanije o resnih incidentih

0O vsakem resnem incidentu, ki se zgodi v zvezi s pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in organ, pristojen za vaso lokacijo.
Waldemar Link GmbH & Co. KG in/ali druge povezane druzbe v Stevilnih drzavah imajo v lasti, uporabljajo ali pa so vioZile zahtevek
za naslednje trzne znamke: LINK

Morebitne druge trzne znamke in trgovska imena v tem dokumentu se sklicujejo na subjekte, ki so lastniki znamk in/ali imen, ali na
njihove izdelke ter pripadajo svojim ustreznim lastnikom.

1. Allmént

L&s noga igenom det har dokumentet innan du anvénder systemet, och spara det fér framtida bruk!

Det har dokumentet innehdller inte all information som behévs fér att vélia eller anvénda systemet. For saker och korrekt hantering
bor du l4sa igenom ytterligare produktrelaterade anvisningar, sésom forpacknings- och rengdringsinstruktioner och etiketterna
pa férpackningen.

2. Avsedda anvéndare

Avsedda anvéndare &r lakare, vardpersonal, utbildade patienter och utbildade tredje parter.

3. Patientgrupp

Patientgruppen for var medicintekniska produkt &r patienter vilkas finger passar i fingerskenan, oavsett alder, etniskt ursprung
eller kén.

4. Beskrivning av systemet

LINK fingerskenor ska hjélpa till att stabilisera den distala interfalangealleden (DIP) eller den proximala interfalangealleden (PIP) i
fingret i en extenderad position.

LINK fingerskenor framjar en lyckad behandling av en extensorseneruptur genom automatisk positionering av den distala
fingerleden i extenderad position och skyddar mot skador pa fingertopp och nagelbadd

Det finns LINK fingerskenor for tva olika fingerleder. En modell fér PIP-leden och olika modeller fér DIP-leden. Samtliga finns i flera
farger samt i en vadderad modell. Dessutom finns vissa modeller i en formbar version i termoplast.

Det finns sérskilda VELCRO Straps i olika storlekar fér fixering av LINK fingerskenor.

Det finns &ven en sortimentlada fr LINK fingerskenor och VELCRO Straps. Denna garanterar séker och tydlig forvaring av
fingerskenan.

5. Avsedd anvdndning

Syftet med fingerskenan &r att géra det mdjligt fér att spjala fingret vid en fingerskada. Annan anvéndning av fingerskenan ar inte
tillaten.

Alla fingerskenor &r avsedda for tillfalligt bruk.

Den icke-aktiva, icke-invasiva fingerskenan tillverkad av Waldemar Link GmbH & Co. KG &r avsedd fér den manskliga kroppen for
langvarig immobilisering av ett skadat och/eller defekt finger med oskadad hud och med sérférband. Fingerskenan stodier, justerar
eller férhindrar oavsiktliga rorelser i fingret under lakningsprocessen.

Skenan kan fixeras av vardpersonal, den utbildade patienten eller en utbildad tredje part.
Fingerskenan kan fixeras med VELCRO Strap.

Skenorna levereras som en flergangsprodukt for enpatientsbruk.

6. Indikationer

Extensorseneruptur, skador
pa fingertopp eller nagelbidd

Knapphalsdeformitet
(Boutonniére-deformitet)

LINK fingerskenor X B

LINK fingerskenor Boutonniére - X

LINK fingerskenor modifierade
enligt Drzezga

LINK STACTIP (STACTILE)
fingerskenor

7. Kontraindikationer

- Fingerskenorna &r kontraindicerade fér all annan anvéndning &n avsedd anvandning. Fingerskenorna far endast anvéndas
av utbildad och behérig personal, utbildade patienter och utbildade tredje parter

- Intolerans mot materialet i fingerskenan eller bandet

- Kontakt med skadad hud

8. Mojliga risker och biverkningar

- Hudkomplikationer

- Kvarvarande problem

- Felstdlining

- Instabilitet, luxation

9. Kliniska fordelar

De kliniska fordelarna av LINK fingerskena definieras som:

- Merstalld ledfunktion

- Minskad latenstid for extension

10. Material

- Polyeten, HDPE

- Polymetylmetakrylat, PMMA

- Nalfleece, vit, med Okotex-fiber

11. Anvandningstid

Anvéndningstiden beror pa aterhamtningsforloppet hos respektive patient och ska faststéllas av lakaren.

12. Varningar/forsiktighetsatgérder

LINK fingerskenor och VELCRO Straps ska inte komma i kontakt med dppna sar. LINK fingerskenor och VELCRO Straps ska

hanteras med stor férsiktighet och ska inte modifieras eller férandras. Skadade fingerskenor eller VELCRO Straps far inte

anvandas. LINK fingerskenor och VELCRO Straps far inte manipuleras eller felanvandas. Vi tar inte ansvar for produkter som har

modifierats, varit foremal for oavsiktlig anvandning eller anvénts pa ett felaktigt sétt.

13. Passa in fingerskenan med hjélp av VELCRO Strap

1. Ta bort papperet fran den vidhéftande ytan pa sidan som &r férsedd med
krokar.

2. Tryck bandets vidhaftande yta mot fingerskenan.

3. Tryck Gglesidan pa bandet mot kroksidan och for fingerskenan Gver det
skadade fingret.

4. Dra &t bandet ordentligt runt fingret och tryck dglesidan pa bandet mot
kroksidan. Klipp av den del av bandet som sticker ut.

y

14. Borttagande

Ta bort skenan genom att ta bort VELCRO Strap och férsiktigt dra av fingerskenan.

15. Rengéring

Rengor fingerskenan ordentligt under rinnande vatten (max. 50 °C) och torka den ordentligt med en mjuk duk.
16. Reprocessing/ateranvindning

Fingerskenan kan anvandas flera ganger av samma patient.

17. Information fér patientradgivning

Patienten ska f& information om:

- attfingerskenan endast ska tas av for rengéring

- hurman tar bort, rengdr och sétter pé fingerskenan

- att omedelbart kontakta l&kare om problem uppkommer (6kade symtom, svullnader, hudféréndringar osv.).
18. Forvaring och transport

LINK fingerskenor méste férvaras i den oskadade férpackningen for att skyddas mot skador pa grund av stotar, frost, fukt, kraftig
vérme eller direkt solljus.

Yiterligare information finns tillganglig pa begéran hos tillverkaren.

19. Kassering
Forpacknings- och sy
for avfallshantering.

20. Foérfragningar

For alla typer av forfragningar, kontakta Waldemar Link GmbH& Co. KG (se kontaktuppgifterna i det har dokumentet).
21. Reklamation av véra produkter

Alla former av klagomal ska skickas till Link GmbH & Co. KG pé: complaint@link-ortho.com

Vid reklamation ska namnet pa eller referensnumret for motsvarande komponent uppges tillsammans med serienummer (SN) eller
partinummer (LOT), ditt namn och din adress. Ge en kortfattad beskrivning av orsaken till reklamationen.

22. Rapportering av allvarliga incidenter

Alla allvarliga incidenter som intréffar, dar produkten &r inblandad, méaste rapporteras il tillverkaren och den ansvariga
myndigheten i din region.

Waldemar Link GmbH & Co. KG och/eller andra narstdende foretag &ger, anvander eller har ansokt om rétten till foljande
varumérken i flera jurisdiktioner: LANK

Andra varumarken och handelsnamn kan anvandas i det har dokumentet for att antingen hénvisa till foretag som gér ansprak pa
varumérkena och/eller namnen eller till deras produkter, och &r respektive dgares egendom.

>mponenter som ska k méste hanteras i enlighet med de nationella och lokala bestdmmelserna




