
SUPPLIER’S DECLARATION OF CONFORMITY 

We (manufacturer or authorized representative): 

Sunmul Trade B.V. 

Brooshooftstraat 40 

3371HS Hardinxveld-Giessendam 

South Holland, The Netherlands 

declare under our sole responsibility for the equipment 

8720618988713 
U Fit One Vingerspalk - Vingerbrace - Handbrace - Rechttrekken of Ondersteunen 

van Vinger 

That the equiptment is in conformity with the following relevant Union harmonization legislation 

and/or other normative documents and technical specifications: 

Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on 

medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation 

(EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC 

Place and date of issue (of this DoC) 

---------------------------------------------- 

Signed by or for the manufacturer: 

D.C. Heo-Vink

Director

25/04/2023 Hardinxveld-Giessendam



INSTRUCTIES 

U FIT ONE LANGE VINGERSPALK 

8720618988713 

08 

Bevestig het uiteinde van de 

vingerspalk aan de gewenste 

vinger. Zorg hierbij dat de spalk 

zich aan de binnenkant van de 

handpalm bevind. 

Verstel de banden rand de vinger 

naar nood. De onderste band is 

compleet verstelbaar. Zorg dat 

deze zich over de onderste 

vingkoot bevind. 

Bevestig de polsband. Zorg dat 

deze stevig aansluit op de huid 

om het verschuiven van de spalk 

te voorkomen. 

Overleg altijd met uw behandeld 

arts over de draagtijd en 

frequentie voor het dragen van de 

vingerspalk. 



CE·MARKERING 

U FIT ONE LANGE VINGERSPALK
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U ht One Vmgerspalk 
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One S17e 

ten v,ngerspolk word! gebru11ct al, hulpm1ddcl, d1e de 
v,nger beperkT bl1 p11n 1n beweg,ng. Doordot de spolk 
om de v1nger tieen 7rt wordt de bewe9mgs.vn1he1d van 
de v,nger beperkT. De vmger 1cn1g1 ru'1 en bllflt stab1el 

In deze 1tob1l1sotie kan de vinger heN.1eHen en de 
bcpcrk,ng ,n beweg,ng zorgt voor p,1nverm,ndenng 

Waar>ehuWing! 

Gebru1kt u de v1n9e"polk voor med15che redeneo, 
ovMeg don oltlid eers1 voor gebru1k b•i 1.1W behondeld 

art� Z11 geven u odv1es. over welke vorm hond!.ehoen het 
besi gesch11ct" en over de nodlge droogl•id 

CE 

Imparted by 
Sunr11ul Trude O V 

Orooshoolls1rool 40 
33/IHS I lord,nxveld G,essendom 

South I lollond. 1he Ne!herlonds 
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