Xptcernirre

ORTHO 1500

(EN) INSTRUCTION MANUAL
Avicenum ORTHO 1500 Wrist orthosis type 01

(FR) MODE D’EMPLOI
Attelle de poignet de type 01 Avicenum ORTHO 1500

(DE) GEBRAUCHSANLEITUNG
Avicenum ORTHO 1500 Handgelenkorthese Typ 01

(RU) MUHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO
OpTe3 ana 3anAacTbA Avicenum ORTHO 1500 tun 01

(PL) INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Avicenum ORTHO 1500 orteza stawu nadgarstkowego typ 01

(Cz) NAVOD K POUZITI
Avicenum ORTHO 1500 ortéza zapésti typ 01

(SK) NAVOD NA POUZITIE
Avicenum ORTHO 1500 ortéza zapastia typ 01

Af%f%
MEDICAL PRODUCTS

] ... for easier lifel




(EN) Dear customer,

In your hands, you are now holding a wrist orthosis for post-operative and post-trau-
matic therapy. You can maximize the benefits of the product by its proper use and
maintenance.

Avicenum ORTHO 1500 Wrist orthosis type 01 is manufactured by the flat knitting
technology. The materials used are non-irritating and latex-free. In the palm area, the
orthosis is fitted with an anatomically shaped removable plastic support. The fixation
effect is boosted by a velcro strap. The mechanism behind the effects of the product
is based on the compressive action and fixation in the wrist area which produce the
desired therapeutic effect. In order to achieve the desired effects, you must select the
correct size of the product. The product is most effective during physical strain. The pro-
duct is also suitable for sports activities. You should remove the product during longer
breaks. Avicenum ORTHO 1500 Wrist orthosis type 01 is a medical device intended for
use both at home and in medical facilities.

Product name:
Avicenum ORTHO 1500 Wrist orthosis type 01

Product variants:
. Left, support, wrist strap, sizes XS — XXL
. Right, support, wrist strap, sizes XS — XXL

Intended use:

A medical device designed to support the wrist during post-traumatic and post-opera-
tive therapy, in case of flabby muscles, inflammation, or injury to wrist ligaments and
tendons and to prevent swelling. This product is also suitable for sports activities as
a therapeutic or preventive aid.

Indications:

Acute or chronic wrist instability

Treatment after severe or mild distortions of the wrist (sprain)
Wrist post-traumatic swelling

Wrist swelling in arthritis or arthrosis
Enthesopathy in the area of radioulnar articulation
Treatment after surgery or fracture of the wrist
Painful syndromes of the wrist

Wrist tendons inflammation

Carpal tunnel syndrome

Prevention of wrist injury

Wrist ligaments instability

If this is the first time you use the product, consult your doctor or have your medical
condition regularly examined.



Contraindications:

. Skin diseases or injuries in the wrist area

. Acute weeping skin manifestations

. Hypersensitivity to materials used

. Lymphatic drainage disorders and unspecified swelling of the soft tissue in the wrist
area

. Limb sensitivity disorders, peripheral neuropathy

Your doctor should consider the use of the product in view of the known contraindica-
tions and possible risks compared to the product’s therapeutic benefits.

Target group:

Patients with wrist instability, patients undergoing post-operative or post-traumatic
therapy of the wrist, and patients with the above indications. The product is intended
for use on healthy, intact skin. The product is intended for all age groups and both
sexes. The product may be used in pregnancy without limitation.

Side effects:

Side effects may occur especially when using a wrong size of the product or if the
product is used outside strenuous activities. If the product is too tight, there may be
pressure sores, impaired blood circulation due to compression of blood vessels, or
deterioration of sensitivity due to excessive compression of the nerves. Sensitive and
hypersensitive individuals may experience skin irritation (redness, itching, or bliste-
ring) at the point of contact of the product with the skin.

How to choose the correct size:

In order to achieve the desired effects, you must select the correct size of the product.
Determine the size by measuring the circumference at the points indicated in the
figure.

Note:

Any swelling or instability of the wrist should be examined by your doctor. If this is the
first time you experience swelling or instability of the wrist, consult your doctor before
using the product. Do not use the product if you do not know the cause of the swelling
or instability of the wrist. Always consult your doctor before combining the product
with other medical devices (e.g., compression arm orthosis).

. Use a tape measure.

. Take the measurements standing up, preferably in the morning right after wa-
king up.

. Get assistance from another person.

. Measured values may change during the therapy — always verify the correct size

before using a new product.



Size Types: . Wrist
circumference (cm)
XS right — left 14-15
S right — left 15-16
M right — left 16-17 \
L right — left 17-18
XL right — left 18-19
XXL right — left 19-20 C

If you are on the border between two sizes, choose the bigger one. If you have diffi-
culties choosing the size of the product, visit a specialized medical supplies store or
directly the manufacturer.

If you have difficulties putting on the product, visit a specialized medical supplies
store and request a demonstration of the correct method of applying it.
With a correctly selected size:

. You should feel noticeable but not unpleasant pressure at the wrist area
. The product does not slide or roll down
. The product does not choke at any point

Size and manufacturer information can be found on the tag sewn at the top edge of
the product.

Method of use:

Put on the orthosis so that the plastic support fits correctly to the palm. Then fixate
the velcro strap over the orthosis around the wrist that will hold the orthosis in place
while stabilizing the wrist. When putting on, the product may not come into contact
with sharp objects (e.g., jewellery) or long nails.

Stretch the product evenly without creases for effective distribution of pressure.

If you use body cosmetics, wait about 15 minutes after application before you put on
the product.

In the case of visible mechanical damage to the product, stop wearing it and prefe-
rably replace it with a new product.

Care and maintenance:

Avicenum ORTHO 1500 Wrist orthosis type 01 is a medical device intended for repea-
ted use by a single person. The product will maintain its properties and safety for 12
months from the first use under these conditions:

. Provided you remove the plastic support, the product can be washed in
a washing machine (maximum washing temperature 30 °C, gentle cycle) in
a soapy solution or using a special preparation for washing compressing stoc-
kings and orthosis using a wash bag

. Do not use fabric softeners



. Do not use centrifugation; squeeze the wet product between two towels
Dry the product in a horizontal position away from a direct heat source (radiator,
sun)

. Do not iron the product

. The maximum number of washing cycles is 120

o Store in a dry and dark place, preferably in the original packaging

. Do not interfere mechanically in the product, do not repair places damaged by

use, do not cut the edges of the product

. Pay special attention to the velcro straps:
-They may get damaged if in direct contact with the knitted fabric of the
product
-Prevent their contact with other materials (cloths, textile fibres,
dirt) as this may partially or completely degrade their properties and
functionality

. The product may not come into contact with organic solvents or bleaching

agents

The medical device may be used safely for 36 months from the date of manufactu-
re. This date is contained in the batch number of the device expressed as YY/MM-
1234567 where YY is the year and MM the month of manufacture.

Care symbols:

wABE=RR

T f/::.% ﬁ Do not use fabric softeners

Prohibited use:
Stop using the product immediately if:

. If it shows signs of mechanical damage (replace the product)
3 Your health has deteriorated which could be associated with the use of the
product -consult your doctor at once

Composition:
60 % PAD Nylon, 21 % elastane LYCRA®, 19 % PES Polyester, cotton terry, PVC

This medical device does not contain an active substance, including human blood or
plasma derivatives, tissues or cells of human origin or derivatives thereof, tissues or
cells of animal origin or derivatives thereof.

Disposal:

The product can be disposed of with normal household waste or in a textile waste
container. Although the product is intended for use on healthy and intact skin, it may
be contaminated with body fluids during use. In that case, dispose of the product as
an infectious material.

The material used is not toxic unless burned. Do not burn the used orthosis.



Any serious adverse event that occurs in connection with the device should be re-
ported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in
which the user/patient is resident.

Ceska republika

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Statny dstav pre kontrolu lieciv, Kvetna 1024/11, 821 08

Slovensko Bratislava
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
Polska nych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222

Warszawa

Deutschland

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Kurt Georg Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn

Roszdravnadzor, Address: 4, bld. 1, Slavyanskaya Square,

PoccnA Moscow, 109074
. Ministry of Health Ukraine, 7 Hrushevskoho Street, Kyiv,
YKpaiHa
01601
Australia The Therapeutic Goods Administration, 136 Narrabundah
Lane, Symonston ACT 2609
Manufacturer:

ARIES, a.s., Studenec 309, 512 33 Studenec
Last reviewed: 21.06.2024



(FR) Chére cliente, cher client,

Dans vos mains, vous tenez maintenant une attelle de poignet pour la thérapie
post-opératoire et post-traumatique. Vous pouvez maximiser les avantages de ce pro-
duit en I'utilisant et en I'entretenant correctement.

L'attelle de poignet de type 01 Avicenum ORTHO 1500 est fabriquée en utilisant la
technologie de tricotage a plat. Les matériaux utilisés sont non irritants et sans latex.
Au niveau de la paume, l'attelle est munie d’un support en plastique amovible de
forme anatomique. Leffet de fixation est renforcé par une bande velcro. Le méca-
nisme qui sous-tend les effets du produit est basé sur I'action compressive dans la
région du poignet qui produit I'effet thérapeutique désiré. Veuillez choisir la bonne
taille du produit afin d’obtenir les effets désirés. Le produit est le plus efficace en cas
d’effort physique. Le produit convient également aux activités sportives. Vous devez
retirer le produit pendant les pauses plus longues. Lattelle de poignet de type 01
Avicenum ORTHO 1500 est un dispositif médical destiné a étre utilisé a domicile et
dans les établissements médicaux.

Nom du produit :
Attelle de poignet de type 01 Avicenum ORTHO 1500

Variantes du produit :
. Gauche, support, bande velcro, tailles XS - XXL
. Droite, support, bande velcro, tailles XS - XXL

Utilisation prévue :

Dispositif médical congu pour soutenir le poignet pendant la thérapie post-trauma-
tique et post-opératoire, en cas de muscles flasques, d’inflammation ou de blessure
des ligaments et des tendons du poignet, et pour prévenir le gonflement. Ce produit
convient également aux activités sportives en tant qu’aide thérapeutique ou préven-
tive.

Indications :

Instabilité aigué ou chronique du poignet

Traitement aprés des déformations légéres ou graves du poignet (entorse)
Gonflement post-traumatique du poignet

Gonflement du poignet en cas d’arthrite ou d’arthrose

Enthésopathie au niveau de I'articulation radio-ulnaire

Traitement aprés une intervention chirurgicale ou une fracture du poignet
Syndromes douloureux du poignet

Inflammation des tendons du poignet

Syndrome du canal carpien

Prévention des blessures au poignet

Instabilité des ligaments du poignet

Si vous utilisez ce produit pour la premiére fois, veuillez consulter votre médecin ou
faites controler régulierement votre état de santé.



Contre-indications :

. Maladies ou lésions cutanées au niveau du poignet
. Manifestations cutanées aigués et suintantes

. Hypersensibilité aux matériaux utilisés

o

Troubles du drainage lymphatique et gonflement non spécifié des tissus mous au
niveau du poignet
o Troubles de la sensibilité des membres, neuropathie périphérique

Votre médecin doit envisager I'utilisation du produit en tenant compte des contre-in-
dications connues et des risques possibles par rapport aux bénéfices thérapeutiques
du produit.

Groupe cible :

Patients souffrant d’instabilité du poignet, patients suivant une thérapie postopéra-
toire ou post-traumatique du poignet et patients présentant les indications ci-des-
sus. Le produit est destiné a étre utilisé sur une peau saine et intacte. Le produit est
destiné a étre utilisé par tous les groupes d’age et par les hommes et les femmes. Le
produit peut étre utilisé pendant la grossesse sans restriction.

Effets secondaires :

Des effets secondaires peuvent survenir, en particulier si la taille du produit n’est
pas adaptée ou si le produit est utilisé en dehors d’une activité intense. Si le produit
est trop serré, il peut provoquer des escarres, des troubles de la circulation dus a la
compression des vaisseaux sanguins ou une diminution de la sensibilité due a une
compression excessive des nerfs. Les personnes sensibles et hypersensibles peuvent
ressentir une irritation cutanée (rougeurs, démangeaisons ou cloques) au point de
contact du produit avec la peau.

Comment choisir la bonne taille :
Veuillez choisir la bonne taille du produit afin d’obtenir les effets désirés. Déterminez
la taille en mesurant la circonférence aux points indiqués sur le schéma.

Remarque :

Tout gonflement ou instabilité du poignet doit étre examiné par votre médecin. Si
vous souffrez de gonflement ou d’une instabilité du poignet pour la premiére fois,
veuillez consulter votre médecin avant d’utiliser le produit. N'utilisez pas le produit si
vous ne connaissez pas la cause du gonflement ou de I'instabilité du poignet. Consul-
tez toujours votre médecin avant de combiner le produit avec d’autres dispositifs mé-
dicaux (par exemple, des attelles de compression pour les bras).

3 Veuillez utiliser un meétre ruban.

. Veuillez prendre les mesures debout, de préférence le matin au réveil.

. Veuillez obtenir I'aide d’une autre personne.

. Les valeurs mesurées peuvent changer au cours du traitement. Veuillez tou-

jours vérifier la taille correcte.



Taille Types : circon?e?lrirr‘\iz (cm)
XS droit - gauche 14 - 15
S droit - gauche 15-16 \
M droit - gauche 16-17
L droit - gauche 17-18
XL droit - gauche 18-19
XXL droit - gauche 19-20 C

Si vous étes entre deux tailles, choisissez la plus grande. Si vous avez des difficultés a
choisir la taille du produit, veuillez vous rendre dans un magasin de matériel médical
spécialisé ou directement chez le fabricant.

Si vous avez des difficultés a mettre le produit, veuillez vous rendre dans un magasin
de matériel médical spécialisé et demandez une démonstration de la méthode cor-
recte d’application.

Avec une taille correctement sélectionnée :

. Vous devriez ressentir une pression perceptible, mais non désagréable au ni-
veau du poignet

. Le produit ne glisse pas

. Le produit n’étouffe a aucun endroit

Les informations relatives a la taille et au fabricant figurent sur I'étiquette cousue sur
le bord supérieur du produit.

Méthode d’utilisation :

Enfilez I'attelle de maniére a ce que le support en plastique s’adapte correctement a la
paume. Fixez ensuite la bande velcro sur I'attelle autour du poignet, qui maintiendra
I'attelle en place tout en stabilisant le poignet. Lors de I'enfilage, le produit ne doit
pas entrer en contact avec des objets pointus (par exemple, des bijoux) ou des ongles
longs.

Etirez le produit uniformément, sans plis, pour une répartition efficace de la pression.
Si vous utilisez des produits cosmétiques pour le corps, veuillez attendre environ 15
minutes apres 'application avant de mettre I'attelle.

Si le produit est endommagé, cessez de le porter et remplacez-le de préférence par
un produit neuf.

Entretien et maintenance :

L'attelle de poignet de type 01 Avicenum ORTHO 1500 est un dispositif médical desti-
né a un usage répété par une seule personne. Dans ces conditions, le produit conserve
ses propriétés et sa sécurité pendant 12 mois a compter de la premiére utilisation :



. A condition d’enlever le support en plastique, le produit peut étre lavé en ma-
chine (température maximale de lavage 30 °C, cycle délicat) dans une solution
savonneuse ou a l'aide d’une préparation spéciale pour le lavage des bas de
compression et des attelles a I'aide d’'une housse de lavage

. Ne pas utiliser d’assouplissants
. Ne pas utiliser la centrifugation ; pressez le produit humide entre deux ser-
viettes
. Séchez le produit en position horizontale, a I'abri d’'une source de chaleur di-
recte (radiateur, soleil)
. Ne pas repasser le produit
. Le nombre maximum de cycles de lavage est de 120
. Conservez I'attelle dans un endroit sec et sombre, de préférence dans I'embal-
lage d’origine
. Ne pas intervenir mécaniquement sur le produit, ne pas réparer les endroits
endommagés par l'utilisation, ne pas couper les bords du produit
. Portez une attention particuliére aux bandes velcro :
-Elles peuvent étre endommagées en cas de contact direct avec le tricot du
produit

- Empéchez leur contact avec d’autres matériaux (chiffons, fibres textiles,
saletés), car cela peut dégrader partiellement ou totalement leurs
propriétés et leurs performances
. Le produit ne doit pas entrer en contact avec des solvants organiques ou des
agents de blanchiment

Le dispositif médical peut étre utilisé en toute sécurité pendant 36 mois a compter de
la date de fabrication. Cette date est incluse dans le numéro de lot du produit sous le
format AA/MM-1234567 ol AA est I'année et MM le mois de fabrication.

Symboles d’entretien :
®
K EH =R
T 2'.‘% ﬁ Ne pas utiliser d'assouplissants

Utilisation interdite :
Cessez immédiatement d’utiliser le produit si :

. Il présente des signes de dommages mécaniques (veuillez remplacer le produit)
. Votre état de santé s’est détérioré, ce qui pourrait étre lié a I'utilisation du pro-
duit - veuillez consulter immédiatement votre médecin

Composition :
60 % PAD Nylon, 21 % élasthanne LYCRA®, 19 % PES Polyester, éponge de coton, PVC

Ce dispositif médical ne contient pas de substance active, y compris du sang humain
ou des dérivés du plasma, des tissus ou des cellules d’origine humaine ou leurs déri-
vés, des tissus ou des cellules d’origine animale ou leurs dérivés.



Elimination :

Le produit peut étre jeté avec les ordures ménagéeres ou dans un conteneur de dé-
chets textiles. Bien que le produit soit destiné a étre utilisé sur une peau saine et
intacte, il peut étre contaminé par des fluides corporels lors de son utilisation. Dans
ce cas, le produit doit étre éliminé en tant que matiére infectieuse.

Le matériau n’est pas toxique, sauf en cas de combustion. Ne pas briler I'attelle usagée.

Tout événement indésirable grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant et
a l'autorité compétente de I’Etat membre dans lequel réside 'utilisateur/patient

Rep{ubllque Statni Gstav pro kontrolu Iéciv, Srobarova 48, 100 41 Prague 10
tcheque
République Statny Gstav pre kontrolu lieciv, Kvetna 1024/11, 821 08 Bratislava
slovaque
Pologne Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
8 duktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Varsovie
Das Bundesinstitut fuir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Allemagne .
Kurt Georg Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn
Russie Roszdravnadzor, Address: 4, bld. 1, Slavyanskaya Square, Moscow,
109074
Ukraine Ministry of Health Ukraine, 7 Hrushevskoho Street, Kiev, 01601
Australia Therapeutic Goods Administration, 136 Narrabundah Lane, Symonston
ACT 2609
Fabricant :

ARIES, a.s., Studenec 309, 512 33 Studenec
Derniére révision : 21.06.2024



(DE) Sehr geehrter Kunde,

Sie halten eine medizinische Handgelenkorthese zur unterstitzenden Therapie nach
Operationen und Verletzungen in den Handen. Die Gebrauchseigenschaften dieses
Produkts kdnnen Sie verbessern, indem Sie es richtig pflegen bzw. anwenden.

Die Avicenum ORTHO 1500 Handgelenkorthese Typ 01 ist in Flachstricktechnik ge-
fertigt. Die fur ihre Herstellung verwendeten Materialien sind nicht hautreizend und
enthalten kein Latex. Im Handtellerbereich der Orthese befindet sich eine anatomisch
geformte herausnehmbare Plastikschiene. Die Fixierungswirkung der Schiene wird
durch ein Band mit Klettverschluss unterstitzt. Der Wirkmechanismus der Orthese
beruht auf der Kompressionswirkung und Fixierung im Bereich des Handgelenks, wo-
durch sich der erforderliche therapeutische Effekt einstellt. Zum Erzielen des gewiin-
schten Effekts ist es notig, die richtige GroBe zu wahlen. Ihre beste Wirkung erzielt
die Orthese bei korperlicher Aktivitat. Die Orthese ist auch fir sportliche Aktivitaten
geeignet. Bei ldngeren Ruhepausen sollten Sie die Orthese abnehmen. Die Avicenum
ORTHO 1500 Handgelenkorthese Typ 01 ist ein Medizinprodukt, das sowohl zur
Anwendung zu Hause, als auch bei Gesundheitsdienstleistern bestimmt ist.

Name des Medizinprodukts:
Avicenum ORTHO 1500 Handgelenkorthese Typ 01

Varianten des Medizinprodukts:
. links, Verstarkung, Handgelenkband, Gr. XS - XXL
. rechts, Verstarkung, Handgelenkband, Gr. XS - XXL

Anwendungszweck des Medizinprodukts:

Medizinprodukt, das zur Stiitzung des Handgelenks bei der Therapie nach Verletzun-
gen und Operationen sowie zur Reduktion der Entstehung von Schwellungen bes-
timmt ist und als Unterstiitzung bei einer Schwache, Entziindung oder Verletzung der
Handgelenkbénder und -sehnen dient. Diese Orthese ist auch bei sportlicher Aktivitat
zur Heilung oder Prévention geeignet.

Indikation:
. akute oder chronische Instabilitat des Handgelenks
. Nachbehandlung von schweren oder weniger schwerwiegenden Distorsionen

(Verstauchungen) des Handgelenks

Schwellung des Handgelenks nach Verletzung

Schwellung des Handgelenks bei Arthritis oder Arthrose
Enthesiopathie im Bereich des Radioulnargelenks
Nachbehandlung von Operationen und Briichen des Handgelenks
Schmerzsyndrome des Handgelenks

Sehnenentziindungen im Bereich des Handgelenks
Karpaltunnelsyndrom

Prévention von Handgelenkverletzungen

Instabilitdt des Bandapparats des Handgelenks



Bei erstmaliger Anwendung der Handgelenkorthese sollten Sie sich bezlglich der
Anwendung mit lhrem behandelnden Arzt beraten, ggf. sollte Ihr Gesundheitszustand
regelmaRig arztlich kontrolliert werden.

Kontraindikation:

. Erkrankungen oder Verletzungen der Haut im Bereich des Handgelenks
o akute néssende Hautmanifestationen

. Uberempfindlichkeit gegentiber den verwendeten Materialien

o

Stérungen des Lymphabflusses und unspezifische Schwellungen des Weich-
gewebes im Bereich des Handgelenks
. Sensibilitatsstorungen der GliedmalRen, periphere Neuropathie

Bei bekannten Kontraindikationen sollte der behandelnde Arzt die Anwendung der
Handgelenkorthese abwagen und das mogliche Risiko gegenliber dem therapeutis-
chen Nutzen des Medizinprodukts beurteilen.

Patienten-Zielgruppe:

Patienten mit Instabilitdt des Handgelenks, Therapie des Handgelenks nach Operati-
onen und Verletzungen sowie Patienten mit den oben genannten Indikationen. Die
Handgelenkorthese ist zur Anwendung auf gesunder, unverletzter Haut bestimmt. Die
Orthese ist fir alle Altersgruppen und beide Geschlechter bestimmt. Es besteht keine
Anwendungsbeschrankung in der Schwangerschaft.

Nebenwirkungen:

Nebenwirkungen kdnnen vor allem bei falsch gewahlter GroRe oder bei Anwendung
der Handgelenkorthese in unbelastetem Zustand auftreten. Bei zu fest angelegter
Handgelenkorthese kann es zu Druckstellen, zu einer Verschlechterung der Durchblu-
tung durch Kompression der BlutgefdRe oder zu einer Sensibilitatsverschlechterung
durch zu starke Kompression der Nerven kommen. Bei empfindlichen Personen kann
es an der Kontaktstelle mit dem Material, aus dem die Handgelenkorthese gefertigt
ist, zu Hautirritationen (Rétungen, Juckreiz, Blasenbildung) kommen.

Wahl der richtigen Gr6Re der Handgelenkorthese:

Zum Erzielen des gewtiinschten Effekts ist es notig, die richtige GroRe zu wahlen. Diese
kann nur durch Messen der Umfange der GliedmaRen an den auf der Abbildung ge-
kennzeichneten Stellen ermittelt werden.

Hinweis:

Jedwede Schwellung oder Instabilitat des Handgelenks sollte von einem Arzt beurteilt
werden. Sollte die Schwellung oder Instabilitdt des Handgelenks bei Ihnen zum ersten
Mal aufgetreten sein, beraten Sie sich vor Anwendung der Handgelenkorthese mit
lhrem Arzt. Beginnen Sie keine Selbstbehandlung mit der Handgelenkorthese, sofern
Sie die Ursache der Schwellung oder Instabilitat des Handgelenks nicht kennen. Be-
raten Sie sich vor einer Kombination mit anderen Medizinprodukten (z. B. mit einem
Kompressionsarmstrumpf) stets mit lhrem behandelnden Arzt.



3 zum Messen ein Schneidermalband verwenden
. messen Sie am besten friih morgens nach dem Aufwachen
3 bitten Sie eine zweite Person um Hilfe
. die gemessenen Werte kénnen sich im Laufe der Behandlung andern — tiber-
prufen Sie vor der Anwendung einer neuen Handgelenkorthese-Packung stets
die richtige GroRe
" " . Umfang des
GroRe Ausfiihrung: Handgelenks (cm)
XS Rechts - Links 14 -15
S Rechts - Links 15-16 \
M Rechts - Links 16-17
L Rechts - Links 17-18
XL Rechts - Links 18-19
XXL Rechts - Links 19-20 c

Sollten die gemessenen Werte an der Grenze zwischen zwei GréBen liegen, wahlen
Sie die groRere. Sollten Sie sich bei der Wahl der GroRe der Handgelenkorthese nicht
sicher sein, suchen Sie ein Sanitatshaus oder direkt den Hersteller auf.
Sollte sich die Handgelenkorthese schlecht iiberziehen lassen, besuchen Sie das Sa-
nitatshaus und bitten Sie um Vorfiihrung der richtigen Anziehtechnik.

Richtig gewdhlte GroRe:

. Sie verspuren im Bereich des Handgelenks einen merklichen, jedoch kei-
neswegs unangenehmen Druck

. die Handgelenkorthese verrutscht nicht und wirft keine Falten

. die Handgelenkorthese schneidet nirgends ein

Angaben zur GroRe und zum Hersteller sind auf dem Etikett zu finden, das am oberen
Rand der Handgelenkorthese angebracht ist.

Anwendung der Handgelenkorthese:

Die Orthese wird so an das Handgelenk angelegt, dass die Plastikschiene richtig am
Handeteller sitzt. AnschlieRend wird tber die Orthese um das Handgelenk herum das
Fixierband befestigt, das die Schiene an der richtigen Stelle halt und gleichzeitig das
Handgelenk stabilisiert. Beim Anziehen sollte die Orthese nicht mit scharfen Gegen-
stdnden (z. B. Schmuck) oder langen Finger-/Zehennégeln in Kontakt kommen.

Die Orthese muss gleichmaRig und ohne Falten angelegt sein, damit es zu einer
wirksamen Verteilung des Drucks kommt.

Sollten Sie Kérperkosmetik benutzen, warten Sie mit dem Anziehen der Orthese nach
der Applikation ca. 15 min.

Tragen Sie die Orthese bei sichtbarer mechanischer Beschadigung nicht mehr und er-
setzen Sie sie am besten durch eine neue.



Pflege:

Die Avicenum ORTHO 1500 Handgelenkorthese Typ 01 ist ein Medizinprodukt, das
zur wiederholten Anwendung durch eine Person bestimmt ist. Ihre Wirksamkeit und
Sicherheit bleiben unter Einhaltung folgender Regeln liber einen Zeitraum von 12 Mo-
naten ab der ersten Anwendung erhalten:

nach Herausnahme der Schiene ist Maschinenwasche moglich (bei max. 30 °C
im Schonwaschgang) mit einer Seifenlésung oder einem Spezialpraparat zum
Waschen von Kompressionsstrimpfen und Bandagen, in einem Schutzbeutel
(Waschenetz)
keinen Weichspuler verwenden
nicht schleudern, nasse Handgelenkorthese zwischen zwei Handtlchern au-
sdriicken
in waagerechter Lage ohne direkten Kontakt zu Warmequellen (Heizkorper,
Sonne) trocknen
Handgelenkorthese nicht blgeln
maximal 120 Waschzyklen moglich
im Trockenen und Dunklen aufbewahren, am besten in der Originalverpackung
nicht mechanisch in die Handgelenkorthese eingreifen, durch die Anwendung
beschadigte Stellen nicht reparieren, Rander nicht einschneiden
bitte besonders auf den Klettverschluss achten:
-sollte der Klettverschluss direkt in Kontakt mit dem Gestrick kommen,
kann dies zur Beschadigung des Gestricks fuhren
-sollte der Klettverschluss mit anderen Materialien (Gewebe,
Textilfasern, Verunreinigungen) in Kontakt kommen, kann dies zu seiner
teilweisen oder volligen Wertminderung und zum Verlust seiner
Funktionalitat fiihren
die Handgelenkorthese darf nicht in Kontakt mit organischen Losungsmitteln
oder Bleichmitteln kommen

Das Medizinprodukt kann 36 Monate ab Herstellungsdatum sicher verwendet werden.
Dieses Datum ist Bestandteil der Chargennummer des Medizinprodukts, die im Format
JJ/MM-1234567 dargestellt wird, wobei JJ fiir das Herstellungsjahr und MM fir den
Herstellungsmonat steht.

Pflegesymbole:

wAEBE=RR

T 4':\ ﬁ keinen Weichspiiler verwenden

Nicht anwenden:
Brechen Sie die Anwendung des Medizinproduktes sofort ab, wenn:

Zeichen einer mechanischen Beschadigung auftreten (tauschen Sie die Orthese
gegen eine neue aus)

Sie eine Verschlechterung lhres Gesundheitszustands beobachten, die mit der
Anwendung der Handgelenkorthese im Zusammenhang stehen kénnte — bera-
ten Sie sich in einem solchen Fall mit Ihrem behandelnden Arzt



Zusammensetzung:
60 % PAD Nylon, 21 % Elasthan LYCRA®, 19 % PES Polyester, Baumwollfrottee, PVC

Dieses Medizinprodukt enthalt keine Wirkstoffe, einschlieRlich Derivate aus men-
schlichem Blut oder Blutplasma, und auch keine Gewebe oder Zellen menschlichen
Ursprungs oder deren Derivate und keine Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs
oder deren Derivate.

Entsorgung:

Die Handgelenkorthese kann mit dem ublichen Siedlungsabfall entsorgt werden, ge-
gebenenfalls in einen Textilsammelcontainer geworfen werden. Obwohl das Produkt
zur Anwendung auf gesunder, unverletzter Haut bestimmt ist, kann nicht ausgeschlo-
ssen werden, dass es wahrend der Anwendung zur Kontamination mit Kérperfliissig-
keiten kommt. In einem solchen Fall ist die Handgelenkorthese als infektioses Material
zu entsorgen.

Das verwendete Material ist nicht toxisch, sofern es nicht brennt. Die benutzte Band-
age niemals verbrennen.

Jedwedes schwerwiegende unerwiinschte Vorkommnis, zu dem es im Zusammen-
hang mit dem betreffenden Produkt gekommen ist, ist dem Hersteller und der
zustidndigen Behérde des Mitgliedstaats zu melden, in dem der Anwender und/oder
Patient ansassig ist.

Ceska republika Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Statny dstav pre kontrolu lieciv, Kvetna 1024/11, 821 08
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(RU) Ooporoii KnueHrt,

B BalUMX pyKax — opTe3 A/1A 3anAcTbsA NpefHa3HaYeHHbI ANA BCNOMOraTesIbHOWM
Tepanuu nocne onepaumii U Tpasm. [paBWAbHLIM UCNONb30BAaHUEM U YXOZOM 3a
V3ZeNnem Bbl MOXKeTe MoAAep)KaTb ero nosesHble CBOWCTBA.

Oprte3 ana 3anactba Avicenum ORTHO 1500 tun 01 v3roToBieH MO TEXHOMOTUMU
NNOCKOro naeTeHuA. MaTepuanbl WCMNOAb30BaHHble B OpTe3e He BbI3bIBAOT
pasgpaskeHMe W He cogep:aT natekc. B obnacTu nafoHWM opTe3 OCHalleH
N/1aCTUKOBOW BbIHUMAEMOM LIMHOM aHaToMUYeckon dopmbl. DuKcupytowmin apderT
LWMHBI NOAAEPXKMBAET IEHTA C IMNYYKO. OpTes AeiCTBYeT 3a CYET KOMNPECCUOHHOTO
BO3AeNCTBMA M ¢uKcaumm B 06nacTM 3anAcTbA, OKasbliBaa Takum obpasom
Heobxoaumblil TepaneBTuyeckuit abdekt. [na npasunbHoro addekta opTesa
Heobxoanmo nofobpaTb NPaBubHbINA pasmep. Hannyywuin addekT opTes okasbiBaeT
BO BpeMA GU3NYECKO Harpysku U, TaKMM 06pa3oM, UM MOMKHO NONb30BATLCA U BO
Bpemsa cnopTa. Mpu ANUTENbHbIX Neproaax OTAbIXa UV HEMOABUKHOCTU OpTe3 ceayeT
CHUMaTb. OpTe3 ana 3anacTba Avicenum ORTHO 1500 tvn 01 — 3T0 MeaMLUMHCKOe
n3aenue npeaHasHayeHHoe U ANA JOMALLHErO UCNOb30BaHMA, U ANA UCNONb30BaHUA
B 06713CTU MEULMHCKUX YCAYT.

HasBaHne meAMLMHCKOTO Usaenua:
Opres ana 3anacrtba Avicenum ORTHO 1500 tun 01

BapuaHTbl MeAULMHCKOTo nsaenua:
. NeBblit, YKpenieHue, 1eHTa BOKpYr 3anacTba, pasmep XS — XXL
. npasbliii, YKPenaeHue, 1eHTa BOKPYr 3anacTbs, pasmep XS — XXL

Llenb npumeHeHua:

MegauumnHCKoe U3fenune npeaHasHaueHo AN YKpenieHus 3anacTba BO Bpems Tepanum
nocsne onepauuin v Tpasm, AnA NPOGUNAKTUKM OTEKOB, U ANA YKPEnaeHUs 3anacTba
B C/ly4ae cnaboct U TPaBMbl WM BOCMANEHUA CBA3OK MAMU Cyxoxuaua. Optes
TaKXXe MOXHO WCMO/b30BaTb BO BPEMA 3aHATUA CMOPTOM B LENAX NIEUEHUA WU
NPOPUNAKTUKM.

MNMoKa3saHus:

OCTPOE WM XPOHUYECKOE OTCYTCTBUE CTAaBUIBHOCTM 3aNACTbA
[0N1e4nBaHME CEPbE3HOM U MEHee Cepbe3Ho AUCTOPCUM 3aNACTbA (BbiBMXa)
NoCTTPaBMaTUYECKUIA OTeK 3anACTbA

OTeKM 3anACTbA NPY apTPUTE UK apTPO3e

9HTE30MaTMA B 061ACTW ly4e3anACTHOTO CycTaBa
[A0Ne4nBaHune nocae onepaumiti M NepesiomoB 3anAacTba
60n1eBOW CMHAPOM 3aNACTbA

BOCMANEeHMe CYyXOXKUAUI B 061aCTV 3anAacTba

CUHAPOM 3aMACTHOrO KaHana

npodunakTMKa TpaBM 3anAacTba

3 HecTabWbHbIV CBA3OYHBIV annapaT 3anacTba



Eciv  Bbl  ucnmonb3yete  OopTe3  ANA  3aMACTbA  BMEpBble, PEKOMeHAyem
NPOKOHCYNIbTUPOBATb €ro MPUMEHEHWE C JIeYalMM BPAYOM WU  PEryNApHO
NPOXOAUTb Y HET0 OCMOTP.

MpoTnBonokasaHus:

o 3360/1€BaHNA UM TPABMbI KOXKM B 061aCTH 3anAcTba

. MOKHYLLMEe MecTa Ha KoXe (paHbl, AepMaTUTbl, 1 Apyrue)

. NOBbILIEHHAA YYBCTBUTENbHOCTb K UCMOb30BaHHOMY MaTepuany
o

paccTpoiicTBa OTTOKA NMMbbI M Hecneunduyeckme OTEKM MATKUX TKaHew
B 061aCTV 3anACTbA
. PaccTPOICTBa YYBCTBUTENIBHOCTM KOHEYHOCTEN, Nepudepuyeckas HelponaTtus

B cBA3M C CyLLecTBOBaHMEM MPOTMBOMOKA3aHWM, NeYalumii Bpay LO/IKEH OLEHUTD,
HACKOMIbKO YMECTHO WCMoNb30BaHME OpTe3a, M B3BECUTb BO3MOMKHbIE PUCKM
1 TepaneBTUYeckuii abdeKT opTesa.

[inA Koro npeAHasHa4eH opTes:

[InA NaumeHToB C HECTabWUbHbBIM 3aMACTbEM, ANA TEPANUM NOC/E TPABM U OnepaLuii
W AN1A NALMEHTOB C BbllenpuBeAeHHbIMU NokasaHnamn. OpTes cneayeTt HafeBaTb Ha
340pPOBYIO, HEMOBPEXKAEHHYIO KOXKY. OpTes npeAHasHayYeH ANA MYXUUH U KeHLMUH
ntoboro Bospacta. OpTes TakKe MOXKHO UCMO/Ib30BaTb BO BpeMA 6epeMeHHOCTU.

MNo6ouHblie apdeKTbI:

OpTes MOXeT WMeTb NnobouHble 3dEKTbI Mpexae BCEro MpW WUCMO/b30BaHWM
HEeMpaBWUIbHOTO Pa3mepa Uin Npu UCMONb30BaHMM BO BPEMSA OTCYTCTBUA GU3NMYECKON
Harpysku. CAMWKOM TYro 3aTAHYTbI OpPTe3 MOMKET MpuBECTU K 06pasoBaHuio
MO30/1e/i, YXYAWEHHOMY KPOBOCHAGXKEeHUIO (B pesynbTaTe CXKaTus COCYAOB), WAU
YXYALEHHOM YyBCTBUTENIbHOCTM (B pe3y/bTaTe Ype3mMepHOro cKaTus HepBos). onee
UyBCTBUTE/IbHbIE IOAM MOTYT 3aMETUTb MPU3HAKM Pa3APAKEHNSA KOXM (NOKpacHeHwe,
3ya, 06pasoBaHue Ny3biPbKOB) B MECTax COMPUKOCHOBEHMUS KOXM C MaTepuanom, 13
KOTOPOrO M3roTOB/IEH OPTE3.

Kak nogo6patb npaBunbHbIi pasmep opresa:

[nsa npasunbHoro adpdekTa opresa Heobxoanmo nogobpatb NpasBubHLIN pasmep.
[ns Toro, 4To6bl ONPEAENUTb HYXKHbI pasmep, HEOBXOAUMO U3MEPUTb KOHEYHOCTb
B MecTax 0603HaYeHHbIX Ha PUCYHKE.

Mpeaynpexaexue:

JNliobble OTeKM WAM HeCTabWIbHOCTb 3aMACTbA AO/MKEH OLUEHWUTb Bpay. Ecam
Bbl Habniogaete oTek WM HecTabuNbHOCTL BMEepBble, MNOCOBETYMTeCh nepes
MCNoNb30BaHMEM OpTe3a C BaluMM Bpavyom. He npucTynaiite K camoneyeHuio
npu NOMOLLM OpTe3a ecv Bam HE M3BECTHA NPUUMHA OTeKa WM HeCTabunbHOCTU
3anAacTbA. CoyeTaHue opTesa C APYrUMU MEAULMHCKUMK M3gennamu (K npumepy,
C KOMMPECCUOHHBIMM PyKaBamm) Bceraa HeobxoAnMmo o6CyAnTb B NeYallyim BPaiom.

. [na uamepeHus UCNob3yiTe LWBENHbIN MeTP
o B MA€aNbHOM CNyyae, U3MepeHue cneayeT NPoBOAUTL YTPOM, NOC/e CHa



. nonpocuTe Koro-HMbyab NOMOYb BamM U3MEPUTb 3anAcTbe

. B TeYeHWe JIeYeHUA WU3MEPEHHAA OKPYMKHOCTb MOMKET MEHATHbCA, MO3TOMY
nepep, Tem, Kak UCMO/Ib30BaTb HOBbI OPTe3 NPOBEPbTE, YTO OH NMOAXOAALLETO
pasmepa

Pasme AusaitH Obxear
P 3anAactba (cm)
XS npasas - 1esasn 14-15
S npasas - nesas 15-16 \
M npagas - 1esasn 16-17
L npagas - 1esasn 17-18
XL npasas - eBasn 18-19
XXL npagas - 1esan 19-20 c

Ecnv u3amepeHHas OKPYXHOCTb Ha rpaHM [ABYX pasmepos, Bbibupaiite Gonee
KpynHbiii. Ecnv Bbl He yBepeHbl, Kakoi pasmep Bam MOAOMAET, noceTute
CNeLnanu3MpoBaHHbIi MYHKT BbIAAYU MEAULMHCKUX U3AENNIA MU NPOU3BOAUTENS.
Ecnv Bam CNOXHO HafeTb OpTes, MOCeTUTEe CMeuMann3upoBaHHbINA MyHKT BblAauu
MEAMUMHCKMX  W3LENWIA, TAe Bam MNPOAEMOHCTPUPYIOT MPABUALHYIO TEXHUKY
HafeBaHuA.

Kak y3HaTb, uTo Bbl N0A06panu NnpaBuUbHbIN pa3mep:

o B 06/1aCTW 3anACTbA OLLYLIAETCA 3aMETHOE AaB/IeHWe, KOTOPOE, O4HAKO, He
ABNAETCA HEMPUATHBIM

. opTes He cnonsaet v He cobupaertca

. opTes HUTAe He JaBuT

NHpopmauua o pasmepe 1 NPOU3BOAUTENE HAXOAUTCA HA STUKETKE BLUMTOW OKO/MO
BEpPXHero Kpas opresa.

Kak HapeTb opTes:

OpTe3 HyXHO HaAeTb Ha 3anAcTbe Tak, 4TO6bl MAACTUKOBAA LWIWMHA MNPaBU/IbLHO
npunerana K nagouun. [anee opres n 3anactbe GUKCUPYIOTCA NPU NOMOLLM NEHTBI,
KOTOpasa NMOMOraeT AepiaTb LMHY Ha HYXXHOM MecTe U cTabuausupyeTt 3anacTbe.
Hapesasn opTes ybeauTecb, YTO OH He COMPMKACAETCA C OCTPLIMM NpeAmeTamu,
K NpUMepy, € YKpaleHNAMN NN SJIMHHBIMW HOTTAMU.

OpTes cnesyeT HaTAHYTb paBHOMepHO, 6e3 ckafok, 4Tobbl obecneunTs apdeKTUBHOE
pacnpegeneHue gaBneHua.

Ecnu Bbl No/Ib3yeTecb KOCMETUKOW A/1A Tena, NOAOKAUTE NOCNE ee NPUMEHEHUA KaK
MUHUMYM 15 MUHYT npex/e Yem HafeTb opTes.

Ecnv Bbl 06HapyKUAK Ha opTe3e MexaHMYecKoe NoBpeXAeHNe, He UCNo/b3yiTe ero
1, B UeanbHOM c/ly4ae, NOMeHANTe Ha HOBbIN.



Yxop 3a usgennem

OpTtes ana 3anactba Avicenum ORTHO 1500 tvn 01 - 570 MeauLMHCKOe usgenune
npefHa3HaYeHHOe A/1A MOBTOPHOTO WCMONb30BaHUA OAHMM 4YenoBekom. CBoOMCTBa
1 6e30NacHOCTb OPTE3 COXPaHAET B TeueHue 12 MecsALEeB 0, NepBOro UCNo/ib30BaHKs,
npwv yem HeobxoaMMo cobntoaaThb cneaytoLme npasuna:

. opTe3 MOXHO CTUpaTb B CTMpasbHOW MalwuHe (npu TemnepaType 30 °C
B pexume GepeskHON CTUPKM) C UCMONb30BAaHMEM MbIbHOTO pacTeopa Mau
CMeunanbHoOro CPeACcTBa AMIA CTUPKM KOMMPECCUOHHDBIX Yy/IKOB U BaHaakei
M NOMECTVB OpTe3 B MELLOK A/1A CTUPKM. lNepes, cTUPKOI U3 opTe3a Heobxoaumo
BbIHYTb LUKHY.

. He UCNoNb3yiiTe KOHAULMOHepbI AnsA 6enba

. He UCMoAb3yiTe B CTUPA/IbHOM MALLMHE PEXMUM OTXKMMA — OTOXMUTE OpTe3 npu
MOMOLLM ABYX NONOTEHEL,

3 CylWwnTe OpTe3 B [OPWU3OHTAZIbHOM MOMOMKEHWM, B CTOPOHE OT NPAMbIX
WCTOYHMKOB Tenna (6aTapes, conHue)

. He rnafbTe opTes yTIOrom

. MaKCMMasibHOe KOIMYeCTBO CTMpOoK — 120

3 XpaHUTe OpTE3 Ha CYXOM WU TEMHOM MecCTe, Jyulle BCEero B OPUrMHasbHOM
ynaKoBke

. BO3/JEPKUTECh KAKOTO-NMBO MexaHMYeCKOro BMELLATeNbcTBa B OpTe3 — He

YMHUTE NOBPEKAEHWA, KOTOPbIE 06pPa30BanNCh B NOCNEACTBUM UCTIONb30BAHMA,
He HaApes3aiiTe Kpas
. ocobeHHOe BHUMaHUWe CeAyeT yAeNUTb INMYYKam:
-CONPUKOCHOBEHWUE JIUMYYKM C TPUKOTAKEM MONKET MPUBECTU K €ro
noBpexaeHuio
-eCM Ha IMNYYKy NonajaroT Apyrue matepuansl (TKaH, TEKCTUNbHble
BOJIOKHA, TPsA3b), 3TO MOXKET NPUBECTU K YaCTUYHOM UM NONHOM noTepe ee
dyHKUMM
. cneguTe 3a Tem, 4To6bl Ha OpTe3 He Monajanu opraHUYeckue pPacTBOpPUTENU
1 oT6enmnBatoLme cpeacTsa

MecAues OT faTbl NpousBoAacTBa. [laTa MPOM3BOACTBA ABAAETCA YacTbio HOMeEpa
naptmu msgenua 8 dopmare M/MM-1234567 rge T o3Hadvaet rog a MM mecay
nsrotosneHus. CpoK TrogHOCTM yKasaH «oprarusauumen POC3APABHA30P
B COOTBETCTBUM C PEFUCTPALMOHHbBIM yaocTtoBepeHnem Ne P3H 2019/8158».

3HauKu No yxoay 3a uspenvem:

wABEERR

- O
-~ 1.5: N ]ﬁ He 1cnonb308aTs KOHANMLUMOHED A/ 6enba

Koraa He cneayet ucnonb3osatb opTes:
HemeaneHHO nepecTaHbTe MCNONb30BaTh OPTe3 ecu:

. Ha Hem MOABMAUCL MPU3HAKM MEXaHWYECKOro MoBpeMAeHUA (nomeHsiiTe
OopTe3 Ha HOBbI)



. Bbl HabntofaeTe yxyAleHUe COCTOAHMUA, KOTopoe MOrno 6bl BbiTb CBA3aHO
C WCMONb30BaHMEM OpTe3a — B TAKOM C/ly4yae MOCOBETYMTECb C BPadom

Cocras:
60 % PAD HelinoH, 21 % anactaH LYCRA®, 19 % PES nonuacTep, xsionkosas maxpa, MBX

OpTes He copepsknT B cebe neyebHble NpenapaTtbl, 4epuBaThl YeJI0BEYECKOM KpOoBU
MW NNA3Mbl, TKAHU WU KNETKU YeN0BEYECKOro NMPOUCXOXAEHUA UAN X AepuBaThl,
WU TKaHU UK KNETKU XKUBOTHOTO NMPOUCXOXKAEHUA U UX fepUBaTHI.

Kak npaBunbHo BbIGpoCUTb Uspenue:

OpTe3 MOXHO BbIGPOCUTL BMECTE C KOMMYyHa/bHbIM MYCOPOM WM MOMECTUTb
B KOHTEMHEp A/A TeKCTUNA. He CMOTpA Ha TO, 4TO M3Aenue npefHasHayeHo
ANA UCNONb30BaHMA Ha 340POBOIN KOXe 6e3 TpaBM, He BO3MOMHO WCKIOUYUTbL
3arpA3HeHne opTesa XKUAKOCTAMM Tena. B Takom cayyae opTes cnefyer YHUUTOXKUTb
KaK MHPEKLMOHHbIN MaTepuan.

MaTepunan, u3 KOTOPOTO M3TOTOBNEHO W3fe/nne, He ABNAETCA TOKCMYECKUM, 3a
MCK/IOYEHNEM ero BO3ropaHua. [103Tomy, HUKOTAA He CXKUraiiTe CTapblii opTes.

Nio6ble cepbesHble HexenatenbHble CUTYaLUM, KOTOpble 06pa3oBannch B CBA3M
C uspennem, cnepyer coobWUTb NPOM3BOAUTENIO U B COOTBETCTBYIOLME OPraHbl
rocyAapCTBEHHOM aAMUHUCTPALMUM CTPaHbl-yyacTHULbI EC, B KOTOPOI NpoXuBaeT
NauMeHT UK NoNb30BaTeNb.

Ceska republika | Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Kvetna 1024/11, 821 08

Slovensko Bratislava
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
Polska nych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222

Warszawa

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,

Deutschland Kurt Georg Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn

Roszdravnadzor, Address: 4, bld. 1, Slavyanskaya Square,

Poccun Moscow, 109074
. Ministry of Health Ukraine, 7 Hrushevskoho Street, Kyiv,
YKpaiHa
01601
Australia The Therapeutic Goods Administration, 136 Narrabundah
Lane, Symonston ACT 2609
Mpoussogutens:

ARIES, a.s., Studenec 309, 512 33
[ata nocnepHeit pesusnum Tekcta: 21.06.2024



(PL) Szanowni Klienci,

trzymaja Paristwo w rekach orteze na nadgarstek, ktdra stosuje sie w leczeniu poope-
racyjnym oraz podczas terapii pourazowej. Korzystne wtasciwosci wyrobu wptywajg
na sprawniejsze funkcjonowanie stawu.

Avicenum ORTHO 1500 orteza stawu nadgarstkowego typ 01 wykonana w techno-
logii ptaskiego dziania z materiatéw niedraznigcych i niezawierajgcych lateksu. Po
wewnetrzej stronie dfoni w ortezie umieszczona jest anatomicznie ukasztattowana,
wyjmowana termoplastyczna szyna. Koniec szyny zabezpiecza przed jej wysunieciem
tasma zapinana na rzep. Dzieki odpowiedniemu uciskowi oraz stabilizacji nadgarstka
uzyskujemy pozadany efekt terapeutyczny. Aby osiggnac pozadany efekt, konieczne
jest, aby wybra¢ odpowiedni rozmiar. Najlepsze rezultaty osiagga sie uzytkujac orteze
podczas codziennych aktywnosci fizycznych. Orteza jest wygodna réwniez podczas ak-
tywnosci sportowych. Podczas dtuzszych przerw orteze nalezy zdejmowac. Avicenum
ORTHO 1500 orteza stawu nadgarstkowego typ 01 jest wyrobem medycznym do sto-
sowania w warunkach domowych, jak i placéwkach zdrowia.

Nazwa wyrobu:
Avicenum ORTHO 1500 orteza stawu nadgarstkowego typ 01

Warianty wyrobu:
. lewa, wzmocnienie, tasmy nadgarstka, roz. XS- XXL
. prawa, wzmocnienie, tasmy nadgarstka, roz. XS-XXL

Zastosowanie:

Wyréb medyczny przeznaczony do wzmocnienia stawu nadgarstkowego w terapii
pourazowej i pooperacyjnej, zapobiega obrzekom zapewniajac wsparcie nadgarstka
w terapii, podczas stanu zapalnego lub urazéw wiezadet i Sciegien nadgarstka. Orteza
zapewnia komfort podczas aktywnosci sportowych w trakcie leczenia czy profilaktyki.

Wskazania:

ostra lub przewlekta niestabilnos¢ nadgarstka
powazne lub lekkie urazy nadgarstka (skrecenia)
pourazowy obrzek nadgarstka

obrzek stawdw i zapalenie stawdw nadgarstka
entezopatie stawu promieniowo-tokciowego
leczenie pooperacyjne i leczenie ztaman nadgarstka
zespoty bdlowe nadgarstka

zapalenie Sciegien w nadgarstku

zespot ciesni nadgarstka

zapobieganie urazom nadgarstka

niestabilnos¢ wiezadet nadgarstka

Jesli uzywasz orteze stawu nadgarstkowego po raz pierwszy, zaleca sie konsulatcje le-
karska w celu potwierdzenia wskazan do jej zastosowania. Jesli to konieczne, nalezy
regularnie kontrolowac stan zdrowia przez lekarza.



Przeciwwskazania:

. choroby lub uszkodzenie skéry w obrebie stawu nadgarstkowego

. ostre stany zapalne skory z wysiekiem

. nadwrazliwos¢ na zastosowane materiaty

. zaburzenia drenazu limfatycznego i niespecyficzny obrzek tkanek miekkich
w przegubie

o dretwienie koriczyn, obwodowa neuropatia

Ze wzgledu na znane przeciwwskazania lekarz prowadzacy powinien rozwazy¢ uzycie
ortezy stawu nadgarstkowego i oceni¢ potencjalne ryzyko dla korzysci terapeutycz-
nych wyrobu medycznego.

Grupga docelowq s3:

Pacjenci z niestabilnym stawem nadgarstkowym, podczas terapii w stanach poopera-
cyjnych i pourazowych nadgarstka oraz pacjenci z powyzszymi wskazaniami. Orteza
stawu nadgarstkowego jest przeznaczona do stosowania na zdrowa, nieuszkodzong
skore. Orteza jest przeznaczona dla wszystkich grup wiekowych i obu pfci. Nie ma
ograniczen co do stosowania w cigzy.

Efekty uboczne:

Dziatania uboczne mogg wystepowac zwtaszcza w przypadku nieprawidtowo dobra-
nego rozmiaru lub podczas stosowania ortezy pomimo przeciwwskazan. Zbyt mocno
obciskajaca staw nadgarstkowy orteza, moze powodowac owrzodzenia, pogorszenie
krazenia krwi z powodu ucisku naczyn krwionosnych, pogorszenie tkliwosci poprzez
nadmierny ucisk nerwéw. U alergikow i wrazliwych os6b moze wystgpi¢ podraznienie
skory (zaczerwienienie, swedzenie, pecherze) w miejscu styku z materiatem, z ktérego
jest wykonana orteza stawu nadgarstkowego.

Jak dobra¢ odpowiedni rozmiar:

Aby osiggna¢ pozadany efekt, konieczne jest, aby wybra¢ odpowiedni rozmiar. Rozmi-
ar mozna okresli¢ jedynie na podstawie pomiaru obwodu konczyny w miejscu wska-
zanym na rysunku.

Ostrzezenie:

Wszelkie obrzeki lub niestabilno$¢ nadgarstka powinny zosta¢ ocenione przez lekar-
za. Jesli obrzek lub niestabilno$¢ nadgarstka zaobserwowano po raz pierwszy, przed
rozpoczeciem korzystania z ortezy nadgarstka nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Nie
zaczynaj samoleczenia nadgarstka orteza, jesli nie znasz przyczyny obrzeku i niesta-
bilnosci nadgarstka. Jednoczesne stosowanie z innymi wyrobami medycznymi (np.
rekawem kompresyjnym) nalezy zawsze skonsultowac z lekarzem.

. do pomiaru uzyj centymetra krawieckiego

. pomiaru dokonaj najlepiej rano po przebudzeniu

. popro$ o pomoc druga osobe

. pomiary korficzyny moga sie od siebie rézni¢ w trakcie leczenia, moze to skutko-

wac wymiang ortezy na inny rozmiar



Rozmiar: Specyfikacja Obwéd(g;t;garstka
XS prawa - lewa 14-15
S prawa - lewa 15-16
M prawa - lewa 16-17 \
L prawa - lewa 17-18
XL prawa - lewa 18-19
XXL prawa - lewa 19-20 C

W przypadku gdy pomiar znajduje sie na granicy dwdch rozmiaréw, wybierz rozmi-
ar wiekszy. Jesli masz watpliwosci co do wyboru rozmiaru ortezy nadgarstka, nalezy
skonsultowac sie z wyspecjalizowanym sklepem medycznym lub bezposrednio z pro-
ducentem.

Jesli orteza stawu nadgarstkowego ciezko sie zaktada, odwiedz specjalistyczny sklep
medyczny i popros$ o pokazanie techniki sprawnego zaktadania ortezy.

Odpowiednio dobrany rozmiar, gdy:

. odczuwa sie zauwazalny, ale nie nieprzyjemny ucisk w nadgarstku
. orteza nie zsuwa sie, nie ulega podwijaniu i falowaniu
. orteza nadgarstka nie wzyna sie w zadnym miejscu

Rozmiar i dane dotyczace producenta mozna znalez¢ na metce wszytej w gérnej czesci
ortezy nadgarstka.

Zaktadanie ortezy nadgarstka:

Orteze naciggamy na nadgarstek tak, by szyna byta odpowiednio umieszczona na dto-
ni. Nastepnie na ortezie wokdt nadgarska zapinamy tasme, ktéra mocuje szyne i za-
pobiega jej przesuwania oraz jednoczesnie stabilizuje nadgarstek. Podczas zaktadania
orteza nie powinna miec¢ kontaktu z ostrymi przedmiotami (np.bizuterig) czy dtugimi
paznokciami.

Orteza powinna by¢ naciggana réwnomiernie i bez fatd, aby uzyska¢ efektywne
roztozenie ucisku. Podczas stosowania kosmetykdw pielegnacyjnych nalezy odczekac
okoto 15 minut przed zatozeniem ortezy. W przypadku widocznego uszkodzenia me-
chanicznego wyrobu, nalezy orteze zdjac i najlepiej wymieni¢ na nowa.

Pielegnacja i konserwacja:

Avicenum ORTHO 1500 orteza stawu nadgarstkowego typ 01 jest wyrobem medycz-
nym przeznaczonym do wielokrotnego uzytku przez jedng osobe. Swojg skutecznosé
i bezpieczenstwo zachowuje przez okres 12 miesiecy od pierwszego uzycia, z zastr-
zezeniem stosowania nastepujacych zasad:

. orteze na nadgarstek po uprzednim wyjeciu szyny mozna pra¢ w pralce
(w temp. max. 30 °C, program delikatne tkaniny) w ptynie do prania lub specjal-
nym ptynie do prania kompresyjnych poriczoch i opasek, w ochronnym wo-



reczku do prania

. nie stosowac¢ ptynéw zmiekczajgcych

. nie wirowac¢, mokrg orteze odcisng¢ pomiedzy dwoma recznikami

. suszy¢ w pozycji poziomej w zacienionym i przewiewnym miejscu, nie wysta-
wiac na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych, grzejnika

. ortezy nie wolno prasowacd

. maksymalna liczba cykli prania to 120

. przechowywac orteze w opakowaniu w suchym i zacienionym miejscu, w tem-
peraturze pokojowe;j

. nie wolno ingerowa¢ mechanicznie w orteze, nie odcina¢ wystajgcych nici, nie
naprawiac jej i nie odcina¢ krawedzi.

. zwrdéc¢ wiekszg uwage na rzep:

-jesli rzep wchodzi w bezposredni kontakt z tkaning, moze jg uszkodzi¢
-jesli rzep wchodzi w kontakt z innymi materiatami (tkaniny, wtdkna
tekstylne, zanieczyszczenia) moze skutkowac to pogorszeniem czesciowej
lub utratg catkowitej jego funkcji
. orteza nie powinna wchodzi¢ w kontakt z rozpuszczalnikami organicznymi, Srod-
kami wybielajgcymi lub masciami skérnymi

Wyrdéb medyczny moze by¢ bezpiecznie uzytkowany 36 miesigce od daty produkcji.
Data produkgji jest czescig partii wyrobu medycznego, ktdra jest wyrazona w formacie
YY/MM-1234567, gdzie YY oznacza rok, a MM miesigc produkcji.
Symbole dotyczace pielegnaciji:
o
HE R
&= Nie uZywac ptynow zmiekczajacych

Kiedy nie uzywac:
Nalezy natychmiast zaprzestac uzytkowania w przypadku, gdy:

. zauwazysz mechaniczne uszkodzenia ortezy (orteze wymien na nowg)

. zauwazysz niepokojacg zmiane stanu zdrowia, ktéra moze wynika¢ z uzywania
ortezy, natychmiast zaprzestan korzystania z wyrobu i skontaktuj sie z lekarzem
prowadzacym

Sktad:

60 % PAD Nylon, 21 % elastan LYCRA®, 19 % PES Poliester, bawetna frotte, PVC

Orteza nie zawiera zadnych substancji czynnych, w tym pochodnych z krwi, osocza lub
tkanek ludzkich czy zwierzecych.

Utylizacja:
Po zuzyciu postepowac jak z odzieza. Jezeli orteza podczas uzytkowania zostata zaniec-
zyszczona biologicznie, nalezy jg utylizowa¢ z odpadami pochodzenia biologicznego.
Nie spalaj zuzytej ortezy, poniewaz moze doprowadzi¢ to do powstania toksycznych
zwigzkdw.



Kazdy powazny incydent zwigzany z danym wyrobem powinien by¢ zgtoszony pro-
ducentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego ,w miejscu zamieszka-
nia uzytkownika i/lub pacjenta:

Ceska republika

Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Statny Gstav pre kontrolu lieciv, Kvetna 1024/11, 821 08

Slovensko Bratislava
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
Polska nych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222

Warszawa

Deutschland

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Kurt Georg Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn

Roszdravnadzor, Address: 4, bld. 1, Slavyanskaya Square,

Poccua Moscow, 109074
Vkpaina Ministry of Health Ukraine, 7 Hrushevskoho Street, Kyiv,
p 01601
Australia The Therapeutic Goods Administration, 136 Narrabundah
Lane, Symonston ACT 2609
Producent:

ARIES, a.s., Studenec 309, 512 33 Studenec
Ostatnia rewizja tekstu: 21.06.2024



(Cz) vazeny zékazniku,

v rukou drZite zdravotni zapéstni ortézu k podplrné pooperacni a polrazové terapii.
UZitné vlastnosti tohoto vyrobku podpofite jeho spravnym osetfovanim ¢i uzivanim.

Avicenum ORTHO 1500 ortéza zépésti typ 01 je vyrobena technologii plochého ple-
teni. Materidly pouZité na jeji vyrobu jsou nedrazdivé a neobsahuiji latex. V dlafiové
Casti ortézy je umisténa anatomicky tvarovana vyjimatelna plastova dlaha. Fixacni uci-
nek dlahy je podporen paskou na suchy zip. Mechanizmus Ucinku ortézy je zaloZzen na
kompresivnim plsobeni a fixaci v oblasti zapésti, ¢imz dochazi k potfebnému terape-
utickému efektu. Pro dosazeni pozadovaného tcinku je nutné zvolit spravnou velikost.
Nejlepsiho ucinku ortéza dosahuje pfi fyzické zatézi. Ortéza je vhodnad i pro sportovni
aktivity. Pti delSich klidovych prestavkach byste méli ortézu sundat. Avicenum ORTHO
1500 ortéza zapésti typ 01 je zdravotnickym prostfedkem uréenym k pouZiti v doma-
cim prostiedi i u poskytovatelt zdravotnich sluzeb.

Nazev zdravotnického prostiedku:
Avicenum ORTHO 1500 ortéza zapésti typ 01

Varianty zdravotnického prostredku:
. levd, vyztuha, zapéstni paska, vel. XS - XXL
. prava, vyztuha, zapéstni paska, vel. XS - XXL

Urceny ucel poutZiti zdravotnického prostredku:

Zdravotnicky prostfedek urceny k podpore zapésti pfi polrazové a pooperaéni tera-
pii, zamezeni vzniku otoku a slouZi jako podpora pfi ochablosti, zdnétu nebo urazu
vazl a Slach zapésti. Tato ortéza je vhodna i pfi sportovni aktivité jako Ié¢ebna nebo
preventivni.

Indikace:

akutni nebo chronicka nestabilita zapésti
doléceni po tézkych nebo méné zavaznych distorzich zapésti (podvrtnuti)
pourazovy otok zapésti

otok zapésti pfi artritidé nebo artréze
entezopatie v oblasti radioulnarniho skloubeni
doléceni po operacich a zlomenindach zapésti
bolestivé syndromy zapésti

zanét Slach v oblasti zapésti

syndrom karpalniho tunelu

prevence Urazu zapésti

nestabilita vazivového aparatu zapésti

Pokud ortézu zdpésti pouzivate poprvé, je vhodné jeji pouziti konzultovat s oSetfujicim
|ékarem, ptip. aby byl zdravotni stav pravidelné |ékafem kontrolovan.

Kontraindikace:

o onemocnéni nebo poranéni kiize v oblasti zapésti

akutni mokvajici kozni projevy

precitlivélost na pouzité materialy

poruchy odtoku lymfy a nespecifické otoky mékkych tkani v oblasti zapésti
poruchy citlivosti koncetin, periferni neuropatie



Vzhledem ke znamym kontraindikacim by mél oSetfujici Iékar zvazit pouziti zapéstni
ortézy a posoudit mozné riziko s terapeutickym prinosem zdravotnického prostredku.

Cilova skupina pacienti:

Pacienti s nestabilitou zapésti, pooperaéni a pourazova terapie zapésti a déle pacienti
s vySe zminénymi indikacemi. Zapéstni ortéza je ur¢ena k pouziti na zdravou, nepo-
rusenou pokozku. Ortéza je urcena pro vSechny vékové skupiny a obé pohlavi. Neni
omezeni pro poufziti v téhotenstvi.

Vedlejsi ucinky:

Vedlejsi ucinky se mohou projevit pfedevsim pfi nespravné zvolené velikosti nebo pri
pouZivani zapéstni ortézy mimo zatéz. U pfilis pevné upnuté zapéstni ortézy mulze
dojit k otlaktim, zhorseni prokrveni vlivem stlaceni cév nebo zhorseni citlivosti pfilis-
nym stlacenim nerv(. U vnimavych a precitlivélych jedinct mize dojit k iritaci pokozky
(zarudnuti, svédéni, tvorba puchytkl) v misté kontaktu s materialem, ze kterého je
zapéstni ortéza vyrobena.

Jak zvolit spravnou velikost zapéstni ortézy:
Pro dosaZeni pozadovaného tcinku je nutné zvolit spravnou velikost. Velikost Ize urcit
pouze zmérenim obvod( koncetiny v mistech oznacenych na obrazku.

Upozornéni:

Jakékoliv otoky ¢i nestability zapésti by mél posoudit lékar. Pokud jste otoky ¢i nesta-
bility zapésti pozorovali poprvé, poradte se pred pouzivanim zapéstni ortézy s Vasim
|ékarem. Nezacinejte samolécbu zapéstni ortézou, pokud neznate pficinu otoku ¢i ne-
stability zapésti. Kombinaci s jinymi zdravotnickymi prostfedky (napf. s kompresivnim
paznim navlekem) je nutné vzdy konzultovat s Vasim osetfujicim lékafem.

k méreni pouzivejte krejéovsky metr

méfte nejlépe rano po probuzeni

pozéadejte o pomoc druhou osobu

namérené hodnoty se v pribéhu Ié¢by mohou ménit - ovéfte vidy spravnou
velikost pred pouzitim nového baleni zapéstni ortézy

Velikost: Provedeni Obvod zapésti (cm)
XS prava - leva 14-15
S prava - levd 15-16
M prava - levd 16-17 \
L prava - leva 17-18
XL prava - levd 18-19
XXL prava - levd 19-20 c

Pokud jsou naméiené hodnoty na rozhrani dvou velikosti, zvolte tu vétsi. Pokud si
s volbou velikosti zapéstni ortézy nejste jisti, navstivte specializovanou vydejnu zdra-
votnickych potreb nebo pfimo vyrobce.

Pokud se zapéstni ortéza obtizné obléka, navstivte specializovanou vydejnu zdravot-
nickych potfeb a pozadejte o ukdzku spravné techniky navlékani.



Spravné zvolena velikost:

. pocitujete znatelny, nikoliv véak nepfijemny tlak v oblasti zapésti
. zapéstni ortéza nesjizdi a neshrnuje se
. zapéstni ortéza v zadném misté neskrti

Udaje o velikosti a vyrobci najdete na etiketé viité u horniho okraje zapéstni ortézy.

Aplikace zapéstni ortézy:

Ortézu navlékneme na zapésti tak, aby plastova dlaha spravné dosedla do dlané. Po-
tom pres ortézu okolo zdpésti upevnime fixacni pasku, kterd dlahu pfidrzi na sprav-
ném misté a soucasné zapésti stabilizuje. Pfi navlékani by ortéza neméla byt v kontak-
tu s ostrymi predméty (napf. Sperky) nebo dlouhymi nehty.

Ortéza musi byt natazena rovhomérné a bez zahybd, aby doslo k u¢innému rozlozeni
tlaku. Pokud pouzivate télovou kosmetiku, vyckejte s oblékanim ortézy cca 15 min. po
aplikaci. V pfipadé viditeIného mechanického poskozeni ortézu dale nenoste a nejlépe
vyménte za novou.

Osetfovani a udrzba:

Avicenum ORTHO 1500 ortéza zapésti typ 01 je zdravotnickym prostfedkem uréenym
pro opakované poufZiti jednou osobou. Svou uc¢innost a bezpecénost si zachovava po
dobu 12-ti mésict od prvniho pouziti pfi dodrzeni nasledujicich pravidel:

. zapéstni ortézu lze po vyjmuti dlahy prat v pracce (maximalni teplota prani
30 °C, mirny postup) mydlovym roztokem nebo specidlnim ptipravkem pro pra-
ni kompresivnich puncoch a bandazi, v ochranném obalu (praci sacek)

. nepouzivejte avivaz

nepouzivejte odstfedovani, mokrou zapéstni ortézu vymackejte mezi dvéma

rucniky

suste ve vodorovné poloze mimo pfimy zdroj tepla (radiator, slunce)

zapéstni ortézu nezehlete

maximalni mozny pocet pracich cykll je 120

skladujte v suchu a v temnu, nejlépe v originalnim obalu

do zapéstni ortézy nijak mechanicky nezasahujte, neopravujte mista poskozena

pouzivanim, nenastfihdvejte okraje

. zvy$enou pozornost vénujte suchému zipu:

-pokud suchy zip prijde do pfimého kontaktu s pleteninou, mlze dojit
k jejimu poskozeni

-pokud se suchy zip dostdva do styku s jinymi materidly (tkaniny, textilni
vldkna, necistoty), muaze dojit k jeho castecnému nebo Uplnému
znehodnoceni a ztraté funkénosti

o zapéstni ortéza nesmi pfijit do styku s organickymi rozpoustédly, bélicimi
pfipravky

Zdravotnicky prostfedek smi byt bezpecné pouzivan 36 mésicl od data vyroby. Toto
datum je soucasti Sarze zdravotnického prostiedku, které je vyjadieno ve formatu
RR/MM-1234567, kde RR znamend rok a MM mésic vyroby.

Osetfovaci symboly: .
A H =
T 2::% ﬁ NepouZivat avivaZ



Kdy nepoutzivat:
Zdravotnicky prostiedek ihned prestarite pouzivat pokud:

. se objevi zndmky mechanického poskozeni (ortézu vymeénte za novou)
. pozorujete zhorseni zdravotniho stavu, které by mohlo mit souvislost s pouziva-
nim zapéstni ortézy - v takovém pripadé se poradte se svym oSetfujicim lékarem

SloZeni:
60 % PAD Nylon, 21 % elastan LYCRA®,19 % PES Polyester, bavinéné froté, PVC

Tento zdravotnicky prostfedek neobsahuje |écivou latku, véetné derivatl lidské krve
nebo plazmy, tkané nebo buriky lidského pivodu nebo jejich derivéty, tkané nebo
buriky zvifeciho plvodu nebo jejich derivaty.

Likvidace:

Zapéstni ortézu je mozno likvidovat s béZnym komunalnim odpadem, pfipadné odloZit
do kontejneru uréeného na textil. Ackoliv je vyrobek uréen pro pouZiti na zdravou,
neporusenou pokozku, neni vylouceno, ze béhem pouzivani doslo ke kontaminaci
télnimi tekutinami. V takovém pfipadé by méla byt zapéstni ortéza zlikvidovana jako
infekéni material.

Pouzity materidl neni toxicky, pokud nedojde k jeho hoteni. PouZitou bandaz nikdy
nespalujte.

Jakékoliv zdvaina nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym pro-
stredkem, by méla byt hlasena vyrobci a pfisluSnému organu clenského statu,
v némi je uZivatel a/nebo pacient usazen:

Ceska republika Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Kvetna 1024/11, 821 08

Slovensko Bratislava
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
Polska nych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222

Warszawa

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Kurt

Deutschland Georg Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn

Roszdravnadzor, Address: 4, bld. 1, Slavyanskaya Square,
Moscow, 109074

YKpaiHa Ministry of Health Ukraine, 7 Hrushevskoho Street, Kyiv, 01601

The Therapeutic Goods Administration, 136 Narrabundah
Lane, Symonston ACT 2609

Poccua

Australia

Vyrobce:

ARIES, a.s., Studenec 309, 512 33 Studenec
Datum posledni revize textu: 21.06.2024



(SK) Vazeny zakaznik,

v rukdch drzite zdravotnu zapastnu ortézu na podpornu pooperacnu a pourazovu te-
rapiu. UZitkové vlastnosti tohoto vyrobku podporite jeho spravnym oSetrovanim i
pouzivanim.

Avicenum ORTHO 1500 ortéza zapastia typ 01 je vyrobena technoldgiou ploché-
ho pletenia. Materidly pouZité na jej vyrobu su nedrazdivé a neobsahuju latex.
V dlanovej Casti ortézy je umiestnena anatomicky tvarovand odnimatelna plas-
tova dlaha. Fixaény ucinok dlahy je podporeny paskou na suchy zips. Mecha-
nizmus Gcinku ortézy je zaloZeny na kompresivnom posobeni a fixacii v oblasti
zapdstia, ¢im dochadza k potrebnému terapeutickému efektu. Pre dosiahnutie
pozadovaného Gcinku je nutné zvolit spravnu velkost. Najlepsi ucinok dosahuje or-
téza pri fyzickej zataZi. Ortéza je vhodna aj pre Sportové aktivity. Pri dlhsich kludo-
vych prestdvkach by ste mali ortézu zloZit. Avicenum ORTHO 1500 ortéza zapastia
typ 01 je zdravotnickou pomdckou uréenou na pouZitie v .domdcom prostredi aj
u poskytovatelov zdravotnych sluzieb.

Nazov zdravotnickej pomdcky:
Avicenum ORTHO 1500 ortéza zapastia typ 01

Varianty zdravotnickej pomacky:
o lava, vystuha, zapdstna paska, vel. XS — XXL
. prava, vystuha, zapastna paska, vel. XS — XXL

Uréeny ucel poutzitia zdravotnickej pomdcky:

Zdravotnicka pomocka uréena na podporu v oblasti zapastia pri pourazovej a poope-
ra¢nej terapii, zamedzenie vzniku opuchu a slizi ako podpora pri ochabnutosti, zdpalu
alebo Uraze vazov a Sliach zapdastia. Tato ortéza je vhodna aj pri Sportovej aktivite ako
liecebna alebo preventivna.

Indikacie:

akutna alebo chronicka nestabilita zapastia
dolie¢enie po tazkych alebo menej zavaznych distorziach zapastia (podvrtnutie)
pourazovy opuch zépastia

opuch zépéstia pri artritide alebo artréze
entezopatie v oblasti radioulnarneho sklbenia
doliecenie po operaciach a zlomeninach zapastia
bolestivé syndrémy zapastia

zapal Sliach v oblasti zapastia

syndrém karpdlneho tunela

prevencia Urazu zapastia

nestabilita vazivového aparatu zapastia

Ak ortézu zapastia pouzivate prvykrat, je vhodné jej pouZitie konzultovat s oSetruju-
cim lekarom, prip. aby bol zdravotny stav pravidelne lekarom kontrolovany.



Kontraindikacie:

. ochorenie alebo poranenie koZe v oblasti zapastia

akutne mokvajlce kozné prejavy

precitlivenost na pouzité materialy

poruchy odtoku lymfy a neSpecifické opuchy makkych tkaniv v oblasti zapastia
poruchy citlivosti koncatin, periférna neuropatia

Vzhladom k znamym kontraindikaciam by mal oSetrujici lekar zvazit pouzitie zapast-
nej ortézy a posudit mozné riziko s terapeutickym prinosom zdravotnickej pomacky.

Cielova skupina pacientov:

Pacienti s nestabilitou zapastia, pooperacna a pourazova terapia zdpdstia a dalej pa-
cienti s vysSie spominanymi indikdciami. Zapastna ortéza je uréena na pouZitie na
zdravy, neporusenu pokozku. Ortéza je urcena pre vsetky vekové skupiny a obe pohla-
via. Nie je obmedzenie pre poutzitie v tehotenstve.

Vedlajsie tcinky:

Vedlajsie u¢inky sa mdzu prejavit predovietkym pri nespravne zvolenej velkosti alebo
pri pouzivani zdpastnej ortézy mimo zataz. Pri prili§ pevne zatiahnutej zapéstnej orté-
ze moze dojst k otlakom, zhor3eniu prekrvenia vplyvom stlalenie ciev alebo k zhorse-
niu citlivosti priliSnym stlacenim nervov. U vnimavych a precitlivenych jedincov méze
dojst k iritacii pokozky (zaervenanie, svrbenie, tvorba pluzgierikov) v mieste kontaktu
s materidlom, z ktorého je zapastna ortéza vyrobena.

Ako vybrat spravnu velkost zapéstnej ortézy:
Pre dosiahnutie poZadovaného u¢inku je nutné zvolit spravnu velkost. Velkost sa dd
urtit len zmeranim obvodov v miestach oznaéenych na obrézku.

Upozornenie:

Akékolvek opuchy ¢i nestability zapastia by mal posudit lekar. Ak ste opuchy &i ne-
stability zapéstia spozorovali prvykrat, poradte sa pred pouZivanim zapdstnej ortézy
s Vasim lekdarom. Nezacinajte samolieCbu zépédstnou ortézou, ak nepoznate pricinu
opuchu ¢&i nestability zapéstia. Kombinaciu s inymi zdravotnickymi pomdckami (napr.
s kompresivnym ramennym navlekom) je nutné vzdy konzultovat s Vasim o3etrujicim
lekdrom.

k meraniu pouzivajte kraj¢irsky meter

merajte najlepsie rdno po prebudeni

poziadajte o pomoc druht osobu

namerané hodnoty sa v priebehu lie¢by mézu menit - overte vidy spravnu
velkost pred pouzitim nového balenia zdpastnej ortézy



Velkost Prevedenie Obvod zapastia (cm)
XS prava - lava 14-15
S prava - lava 15-16
M prava - lava 16-17 \
L prava - lava 17-18
XL prava - lava 18-19
XXL prava - lava 19-20 c

Ak su namerané hodnoty na rozhrani dvoch velkosti, vyberte tu vacsiu. Ak si nie ste
isti s volbou velkosti zdpastnej ortézy, navstivte Specializovanu vydajiu zdravotnickych
pomécok alebo priamo vyrobcu.

Ak sa zapdstna ortéza obtiazne oblieka, navstivte Specializovanu vydajriu zdravotnic-
kych pomécok a poziadajte o ukazku spravnej techniky navliekania.

Spravne zvolena velkost:

. pocitujete znatelny, nie viak neprijemny tlak v oblasti zapastia
. z4apastnd ortéza neschddza a nezhrnuje sa
. zapdstnd ortéza v Ziadnom mieste neskrti

Udaje o velkosti a vyrobcovi najdete na etikete vsité pri hornom okraji zépastnej or-
tézy.

Aplikacia zapastnej ortézy:

Ortézu navleCieme na zapastie, tak aby plastova dlaha spravne dosadla do dlane. Po-
tom cez ortézu okolo zapastia upevnime fixacnu pésku, ktora dlahu pridrzi na sprav-
nom mieste a sticasne zapéstie stabilizuje. Pri navliekani by ortéza nemala byt v kon-
takte s ostrymi predmetmi (napr. $perky) alebo s dlhymi nechtami. Ortéza musi byt
natiahnuta rovnomerne a bez zahybov, aby doslo k u¢innému rozlozenie tlaku.

Ak pouzivate telovu kozmetiku, pockajte s obliekanim ortézy cca 15 min. po aplikacii.
V pripade viditelného mechanického poskodenia ortézu dalej nenoste a najlepsie vy-
merite za novu.

Osetrovanie a udrzba:

Avicenum ORTHO 1500 ortéza zapdstia typ 01 je zdravotnickou pomdckou uréenou
pre opakované pouZitie jednou osobou. Svoju Gcinnost a bezpeénost si zachovéva po
dobu 12-tich mesiacov od prvého poutzitia pri dodrzani nasledujucich pravidiel:

. zdpastnl ortézu mozno po vybrati dlahy prat v pracke (maximdlna teplota
prania 30 °C, mierny postup) mydlovym roztokom alebo Specidlnym priprav-
kom pre pranie kompresivnych panéuch a bandazi, v ochrannom obale (pracie

vrecko)

. nepouZzivajte avivaz

o nepouzivajte odstredovanie, mokru zdpdstnd ortézu vysuste medzi dvoma
uterdkmi

. suste vo vodorovnej polohe mimo priamy zdroj tepla (radiator, sinko)



zapdstnu ortézu nezehlite

maximalny mozny pocet pracich cyklov je 120

skladujte v suchu a v tme, najlepsie v originalnom obale

do zapastné ortézy nijako mechanicky nezasahujte, neopravujte miesta po-

Skodené pouzivanim, nenastrihdvajte okraje

. zvy$enu pozornost venujte suchému zipsu:
-ak suchy zips pride do priameho kontaktu s pleteninou, méze ddjst
k jej poskodeniu
-ak sa suchy zips dostava do styku s inymi materialmi (tkaniny, textilné
vldkna, nedistoty), moéze dojst k jeho Ciastoénému alebo Uplnému
znehodnoteniu a strate funkénosti

. zépéstné ortéza nesmie prist do styku s organickymi rozpustadlami, bieliacimi

pripravkami

Zdravotnd pomdcka smie byt bezpeéne pouzivana 36 mesiacov od ddtumu vyroby.
Tento datum je sucastou $arze zdravotnej pomécky, a je vyjadreny vo formate RR/
MM-1234567, kde RR znamena rok a MM mesiac vyroby.

Osetrovacie symboly:

w A F =S
T 2::% ﬁ NepouZivat avivaz

Kedy nepouzivat:
Zdravotnicku pomécku ihned prestarite pouzivat ak:

. sa objavia znamky mechanického poskodenia (ortézu vymerite za novu)
. pozorujete zhor$enie zdravotného stavu, ktoré by mohlo mat stvislost s pouZiva-
nim zépastnej ortézy - vtakom pripade sa poradte so svojim o$etrujicim lekdrom

ZloZenie:
60 % PAD Nylon, 21 % elastan LYCRA®,19 % PES Polyester, bavinené froté, PVC

Tato zdravotnicka pomécka neobsahuje liecivo, vratane derivatov ludskej krvi alebo
plazmy, tkaniva alebo bunky fudského pévodu alebo ich derivaty, tkaniva alebo bunky
Zivocisneho povodu alebo ich derivaty.

Likvidacia:

Zapastnu ortézu je mozné likvidovat s beznym komundlnym odpadom, pripadne od-
lozit do kontajnera uréeného na textil. Hoci je vyrobok uréeny pre pouZitie na zdravd,
neporusenu pokozku, nie je vylicené, ze pocas pouzivania doslo ku kontaminacii te-
lesnymi tekutinami. V takom pripade by mala byt zapastnd ortéza zlikvidovana ako
infekény material. Pouzity materidl nie je toxicky, ak neddjde k jeho horeniu. Pouzitu
ortézu nikdy nespalujte.



Akykolvek zavainy neZiaduci ucinok, ku ktorému doslo v suvislosti s dotknutym
prostriedkom, by mal byt hlaseny vyrobcovi a prislusnému organu élenského $tatu,
v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny:

Ceska republika

Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Kvetna 1024/11, 821 08

Slovensko Bratislava
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycz-
Polska nych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222

Warszawa

Deutschland

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Kurt Georg Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn

Roszdravnadzor, Address: 4, bld. 1, Slavyanskaya Square,

Poccua Moscow, 109074
Vkoail Ministry of Health Ukraine, 7 Hrushevskoho Street, Kyiv,
KpaiHa 01601
Australia The Therapeutic Goods Administration, 136 Narrabundah
Lane, Symonston ACT 2609
Vyrobca:

ARIES, a.s., Studenec 309, 512 33 Studenec
Déatum poslednej revizie textu: 21.06.2024
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