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(EN) INSTRUCTION MANUAL
Avicenum ORTHO 360 Elbow Sleeve Type 01

(DE) GEBRAUCHSANLEITUNG
Avicenum ORTHO 360 Ellenbogenbandage Typ 01

(RU) MHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

BaHpaax nokresoro cycraBa Avicenum ORTHO 360 tun 01

(PL) INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Avicenum ORTHO 360 opaska stawu tokciowego typ 01

(CZ) NAVOD K POUZITI
Avicenum ORTHO 360 bandaz loketni typ 01

(SK) NAVOD NA POUZITIE
Avicenum ORTHO 360 bandaz lakta typ 01
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(EN) Dear customer,

In your hands, you are now holding a medical elbow sleeve for post-operative and post-
traumatic therapy. You can maximize the benefits of the product by its proper use and
maintenance.

Avicenum ORTHO 360 Elbow Sleeve Type 01 is manufactured by the circular knitting
technology. The materials used are non-irritating and latex-free. The product achieves
the desired therapeutic effect by exerting compression pressure in the elbow area (you
must choose the correct size). It is intended for elbow support in post-traumatic and post-
operative therapy. The product is most effective during physical strain. The product is
also suitable for sports activities. You should remove the product during longer breaks.
Avicenum ORTHO 360 Elbow Sleeve Type 01 is a medical device intended for use both at
home and in medical facilities.

Product name:
Avicenum ORTHO 360 Elbow Sleeve Type 01

Product variants:
. double-sided, sizes S — XL

User profile:
Avicenum ORTHO 360 Elbow Sleeve Type 01 is a medical device intended for use both at
home and in medical facilities.

Intended use:

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

Indications:

elbow support in post-operative or post-traumatic therapy

instability and weakness of elbow ligaments

inflammation or injury of elbow ligaments and tendons

inflammation and swelling in the elbow area

tennis or golf elbow syndrome

prevention of injury and elbow strengthening (e.g., during sporting activities)

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

Contraindications:

. damaged skin

. acute weeping skin manifestations
. lymphatic swelling



. hypersensitivity to materials used
. limb sensitivity disorders (e.g., peripheral neuropathy)

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

Target group:

Patients with elbow instability, patients undergoing post-operative or post-traumatic
therapy of the elbow, 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 blistering) 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 elbow should be examined by your doctor. If this is the
first time you experience swelling or instability of the elbow, 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 elbow. Always consult your doctor before combining the product with
other medical devices (e.g., compression arm sleeves).

use a tape measure

take the measurements standing up, preferably in the morning right after waking up
get assistance from another person

measured values may change during the therapy — always verify the correct size
before using a new product

Size elbow circumference in cm (point d)
S 22-26

M 26-30
L 30-34

XL 34-38




If you are on the border between two sizes, choose the bigger one. If you have difficulties
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 in the elbow 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 product by gradually pulling it over the elbow. Never put on the sleeve by merely
pulling the top edge — always put the sleeve on gradually. 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 preferably
replace it with a new product.

Care and maintenance:

Avicenum ORTHO 360 Elbow Sleeve Type 01 is a medical device intended for repeated use
by a single person. The product will maintain its properties and safety for 12 months from
the first use under these conditions:

. 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 stockings and sleeves using a wash bag

o 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

. 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

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

The product is safe to use for 60 months from the date of manufacture. This date is included
in the product’s batch number in the format YY/MM-1234567 where YY is the year and MM
the month of manufacture.



Care symbols:

®
A EE
T ﬁ§ ﬁ Do not use fabric softeners!

Prohibited use:
Stop using the product immediately if:

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

Composition:
60 % PAD Nylon, 40 % elastan LYCRA®

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 sleeve.



Any serious adverse event that occurred in connection with the use of this product
should be reported to the manufacturer and the competent public authorities of the
user’s country of residence.
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(DE) Sehr geehrter Kunde,

Sie halten eine medizinische Ellenbogenbandage zur unterstiitzenden Therapie nach Ope-
rationen und Verletzungen in den Hdnden. Die Gebrauchseigenschaften dieses Produkts
konnen Sie verbessern, indem Sie es richtig pflegen bzw. anwenden.

Die Avicenum ORTHO 360 Ellenbogenbandage Typ 01 ist mit Rundstricktechnologie
gefertigt. Die fiur ihre Herstellung verwendeten Materialien sind nicht hautreizend und
enthalten kein Latex. Die Bandage wirkt komprimierend im Bereich des Ellenbogens,
wodurch sich der erforderliche therapeutische Effekt einstellt (es ist notig, die richtige
BandagengroRe zu wahlen). Sie ist zur Unterstitzung des Ellenbogens bei der Therapie
nach Unféllen und Operationen bestimmt. Ihre beste Wirkung erzielt die Bandage bei kor-
perlicher Aktivitat. Die Bandage ist auch fur sportliche Aktivitaten geeignet. Bei langeren
Ruhepausen sollten Sie die Bandage abnehmen. Die Avicenum ORTHO 360 Ellenbogen-
bandage Typ 01 ist ein Medizinprodukt, das sowohl zur Anwendung zu Hause, als auch bei
Gesundheitsdienstleistern bestimmt ist.

Name des Medizinprodukts:
Avicenum ORTHO 360 Ellenbogenbandage Typ 01

Varianten des Medizinprodukts:
. beidseitig, Gr. S - XL

Anwenderprofil:
Die Avicenum ORTHO 360 Ellenbogenbandage Typ 01 ist ein Medizinprodukt, das sowohl
zur Anwendung zu Hause, als auch bei Gesundheitsdienstleistern bestimmt ist.

Anwendungszweck des Medizinprodukts:

Medizinprodukt, das zur Stltzung des Ellenbogens bei der Therapie nach Verletzungen
und Operationen sowie zur Reduktion der Entstehung von Schwellungen bestimmt ist und
als Unterstltzung bei einer Schwaéche, Entziindung oder Verletzung der Ellenbogenbander
und -sehnen dient. Diese Bandage ist auch bei sportlicher Aktivitat zur Heilung oder Pra-
vention geeignet.

Indikation:

. Unterstiitzung der Heilung nach Unféllen und Operationen im Bereich des Ellenbo-
gens

. Instabilitat und Schwache der Ellenbogenbander

. Verstauchungen oder Verletzungen der Ellenbogenbédnder und -sehnen

. Entziindungen und Schwellungen im Bereich des Ellenbogens

. Tennis- oder Golferarm-Syndrom

. Vorbeugung von Verletzungen und Festigung des Ellenbogens (z. B. bei sportlichen

Aktivitaten)

Bei erstmaliger Anwendung der Ellenbogenbandage sollten Sie sich bezliglich der Anwen-
dung mit lhrem behandelnden Arzt beraten, ggf. sollte Ihr Gesundheitszustand regelmaRig
arztlich kontrolliert werden.



Kontraindikation:

. beschadigte oder verletzte Haut

. akute nassende Hautmanifestationen

. Lymph&édeme

. Uberempfindlichkeit gegeniiber den verwendeten Materialien

. Sensibilitatsstorungen der GliedmaRen (z. B. periphere Neuropathie)

Bei bekannten Kontraindikationen sollte der behandelnde Arzt die Anwendung der Ellen-
bogenbandage abwagen und das mogliche Risiko gegenliber dem therapeutischen Nutzen
des Medizinprodukts beurteilen.

Patienten-Zielgruppe:

Patienten mit Ellenbogeninstabilitat, Therapie des Ellenbogens nach Operationen und Ver-
letzungen sowie Patienten mit den oben genannten Indikationen. Die Ellenbogenbandage
ist zur Anwendung auf gesunder, unverletzter Haut bestimmt. Die Bandage ist fiir alle Alter-
sgruppen und beide Geschlechter bestimmt. Es besteht keine Anwendungsbeschrankung
in der Schwangerschaft.

Nebenwirkungen:

Nebenwirkungen kénnen vor allem bei falsch gewahlter GréRe oder bei Anwendung der
Ellenbogenbandage in unbelastetem Zustand auftreten. Bei zu fest angelegter Ellenbo-
genbandage kann es zu Druckstellen, zu einer Verschlechterung der Durchblutung durch
Kompression der BlutgefaBe oder zu einer Sensibilitdtsverschlechterung durch zu starke
Kompression der Nerven kommen. Bei empfindlichen Personen kann es an der Kontakts-
telle mit dem Material, aus dem die Ellenbogenbandage gefertigt ist, zu Hautirritationen
(Rotungen, Juckreiz, Blasenbildung) kommen.

Wahl der richtigen GroRe der Ellenbogenbandage:

Zum Erzielen des gewlinschten Effekts ist es notig, die richtige GroRe zu wahlen. Diese kann
nur durch Messen der Umféange der GliedmaRen an den auf der Abbildung gekennzeichne-
ten Stellen ermittelt werden.

Hinweis:

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

. zum Messen ein Schneidermalband verwenden

. messen Sie im Stehen, am besten frith morgens nach dem Aufwachen

. bitten Sie eine zweite Person um Hilfe

. die gemessenen Werte kénnen sich im Laufe der Behandlung @ndern — Gberprifen

Sie vor der Anwendung einer neuen Ellenbogenbandage-Packung stets die richtige
GroRe



GroRe Ellenbogenumfang in cm (Punkt d)
S 22-26
M 26-30
L 30-34
XL 34-38

Sollten die gemessenen Werte an der Grenze zwischen zwei GroBen liegen, wahlen Sie
die groRere. Sollten Sie sich bei der Wahl der GréRe der Ellenbogenbandage nicht sicher
sein, suchen Sie ein Sanitatshaus oder direkt den Hersteller auf.

Sollte sich die Ellenbogenbandage schlecht iiberziehen lassen, besuchen Sie das Sanitat-
shaus und bitten Sie um Vorfiihrung der richtigen Anziehtechnik.

Richtig gewahlte GroRe:

. Sie verspuren im Bereich des Ellenbogens einen merklichen, jedoch keineswegs
unangenehmen Druck

. die Ellenbogenbandage verrutscht nicht und wirft keine Falten

. die Ellenbogenbandage schneidet nirgends ein

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

Anwendung der Ellenbogenbandage:

Die Bandage wird schrittweise Uber den Ellenbogen gezogen. Legen Sie die Bandage nie-
mals nur durch Ziehen an ihrem oberen Rand an, sondern ziehen Sie sie immer schrittweise
tber. Beim Anziehen sollte die Bandage nicht mit scharfen Gegenstanden (z. B. Schmuck)
oder langen Fingernageln in Kontakt kommen.

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

Sollten Sie Korperkosmetik benutzen, warten Sie mit dem Anziehen der Bandage nach der
Applikation ca. 15 min.

Tragen Sie die Bandage bei sichtbarer mechanischer Beschadigung nicht mehr und erset-
zen Sie sie am besten durch eine neue.

Pflege:

Die Avicenum ORTHO 360 Ellenbogenbandage Typ 01 ist ein Medizinprodukt, das zur wie-
derholten Anwendung durch eine Person bestimmt ist. Ihre Wirksamkeit und Sicherheit
bleiben unter Einhaltung folgender Regeln Uber einen Zeitraum von 12 Monaten ab der
ersten Anwendung erhalten:

. Maschinenwésche moglich (bei max. 30 °C im Schonwaschgang) mit einer Seifen-
16sung oder einem Spezialpraparat zum Waschen von Kompressionsstrimpfen und
Bandagen, in einem Schutzbeutel (Waschenetz)



. keinen Weichspuler verwenden

. nicht schleudern, nasse Ellenbogenbandage zwischen zwei Handtlchern ausdriicken

. in waagerechter Lage ohne direkten Kontakt zu Warmequellen (Heizkérper, Sonne)
trocknen

. Ellenbogenbandage nicht blgeln

. maximal 120 Waschzyklen moglich

. im Trockenen und Dunklen aufbewahren, am besten in der Originalverpackung

. nicht mechanisch in die Ellenbogenbandage eingreifen, durch die Anwendung be-
schadigte Stellen nicht reparieren, Rander nicht einschneiden

. die Ellenbogenbandage darf nicht in Kontakt mit organischen Losungsmitteln oder

Bleichmitteln kommen

Das Medizinprodukt kann 60 Monate ab Herstellungsdatum sicher verwendet werden.
Dieses Datum ist Bestandteil der Chargennummer des Medizinprodukts, die im Format
JJ/MM-1234567 dargestellt wird, wobei JJ fir das Herstellungsjahr und MM fiir den Hers-
tellungsmonat steht.

Pflegesymbole:
A=
T‘ 2-_‘% ﬁ Keinen Weichspiiler verwenden!

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

. Zeichen einer mechanischen Beschadigung auftreten (tauschen Sie die Bandage ge-
gen eine neue aus)
. Sie eine Verschlechterung lhres Gesundheitszustands beobachten, die mit der

Anwendung der Ellenbogenbandage im Zusammenhang stehen kdnnte — beraten
Sie sich in einem solchen Fall mit lhrem behandelnden Arzt

Zusammensetzung:
60 % PAD Nylon, 40 % Elasthan LYCRA®

Dieses Medizinprodukt enthélt keine Wirkstoffe, einschlieRlich Derivate aus menschlichem
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 Ellenbogenbandage kann mit dem Ublichen Siedlungsabfall entsorgt werden, gege-
benenfalls in einen Textilsammelcontainer geworfen werden. Obwohl das Produkt zur
Anwendung auf gesunder, unverletzter Haut bestimmt ist, kann nicht ausgeschlossen wer-
den, dass es wahrend der Anwendung zur Kontamination mit Kérperflussigkeiten kommt.
In einem solchen Fall ist die Ellenbogenbandage als infektioses Material zu entsorgen.

Das verwendete Material ist nicht toxisch, sofern es nicht brennt. Die benutzte Bandage
niemals verbrennen.



Jedwedes schwerwiegende unerwiinschte Vorkommnis, zu dem es im Zusammenhang
mit dem betreffenden Produkt gekommen ist, ist dem Hersteller und der zusténdigen Be-
hérde des Mitgliedstaats zu melden, in dem der Anwender und/oder Patient ansissig ist.
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(RU) Ooporoii KnueHrt,

B BalUMX pyKax — 6aHAaX JIOKTEBOrO CycTaBa, NpeAHasHauYeHHbIl A1 BCMOMOraTeNbHON
Tepanuu nocne onepauuii U Tpasm. [1paBU/IbHbIM MCMONb30BaHWEM W YXOLOM 3a
V3ZeNnem Bbl MOXKeTe MoAAep)KaTb ero nosesHble CBOWCTBA.

baHpaxK nokresoro cycraBa Avicenum ORTHO 360 tvun 01 v3roToBneH MO TEXHOMOTUMU
KpyroBoro nieteHna. MaTepuanbl WCNOAb30BaHHble B 6aHAaXe He BbI3bIBAOT
pasapaskeHue U He copepiKaT naTekc. baHAax AeWCTBYeT 3a CYeT KOMMNPECCMOHHOro
BO3JENCTBUA B 06/1aCTM JIOKTEBOrO CyCTaBa, KOTOPOE OKa3blBaeT HEobXoauMMbli
TepanesTUYecknii apdekT. [na npasunbHoro adpdekra 6aHaKa Heobxoanmo nogobpatb
npaBUbHLIN pasmep. baHAax npeagHasHavyeH Ana NOAAEPXKKW NOKTEBOrO CycTaBa BO
Bpems Tepanuu nocse onepauuin u Tpasm. Hannydwmin addekT 6aHAax OKasblBaeT BO
Bpema GpU3NYECKON Harpysku W, TakMm 0b6pasom, MM MONKHO NOAb30BaTbCA U BO BPema
cnopTa. Mpu ANUTENbHBIX NEepuoAax OTAbIXa WAWM HenoABWXKHOCTU BaHaa cneayert
cHUmaTb. BaHAax nokresoro cycrasa Avicenum ORTHO 360 tun 01 — 370 MeAMUMHCKoe
n3genne npefHasHa4yeHHoe U ANA [OMaLIHero UCMoab30BaHWA, U ANA UCNONb30BaHUA
B 061aCTU MeULUHCKUX YCAYT.

HassaHne meAMLIMHCKOTO Usaenua:
baHgaK nokreBoro cycraBa Avicenum ORTHO 360 tun 01

BapuaHTbl MeAULMHCKOTo usaenus:
. [LBYXCTOPOHHUI, pasmep S — XL

Mpodunb nonbsosarens:

BbaHpa nokresoro cycrasa Avicenum ORTHO 360 tun 01 — 370 MeAMUMHCKOe usgenune
npefHa3HaYeHHOe W ANA JOMALIHEro UCMOob30BaHUA, U ANA UCMONb30BaHWA B 061acTn
MEAMLMHCKUX YCAYT.

Lienb npymeHeHus:

MeauumnHcKoe u3genne npeaHasHauyeHo ANA YKPENJeHWA JIOKTA BO Bpemsa Tepanuu
nocsie onepawuii v TpaBm, ANA NPOGUNAKTUKM OTEKOB, U ANA YKPENIEHWUA NIOKTA B Cyyae
cnabocTu, TpaBMbl WM BOCMANEHWUA CBA3OK WM CYXOXUAMA. BaHA@X TaKKe MOMKHO
MCMNONb30BaTb BO BPEMA 3aHATUSA CMIOPTOM B LLE/AX EYEHUA UAU NPOOUNAKTUKMA.

MokasaHua:

noAAepKKa IeYEeHUA IOKTA Nocae onepauuii U Tpasm

HecTabubHOCTb U €1a6OCTb IOKTEBbLIX CBA3OK

BbIBUX /1M TPABMbl TIOKTEBbIX CBA3OK U CYXOXUANIA

BOCMasIeHNA U OTeKMU B 06NacTn NOKTA

JIOKOTb TEHHUCUCTA UK NOKOTb ronbucTa

npoduUNaKTUKa TPABM U YKPenIeHUe I0KTA (K NpUMepy, BO BPEMSA 3aHATUA CNOPTOM)

Ecnav Bbl  ucrmonb3yeTe  6aHAAX  JIOKTEBOTO  CycTaBa BhepBble, PEKOMEeHAyem
NPOKOHCYNLTUPOBATL €ro NPUMEHEHWE C JIeYaLllMM BPauYoOM MW PEryNAPHO NPOXOAUTL
Y Hero ocmorp.



MpoTusonoKasaHua:

. NoBpeXKAEHHAsA UAM TPABMUPOBAHHARA KOXKA

. MOKHYLLME MECTa Ha Koxe

. NumdaTUyecKkme oTekn

. NOBbILWEHHAasA YYBCTBUTEIbHOCTb K UCMO/Ib30BAHHOMY MaTepuany

. PacCTPOICTBa YyBCTBUTENLHOCTM KOHeYHOCTel (K npumepy, nepudepuyeckas
HeiponaTus)

B cBA3KM C CyWecTBOBaHMEM MNPOTUBOMNOKA3aHWIA, Nevalmnii Bpay AOMKEH OLEeHUT,
HAaCKONbKO YMECTHO wucnonb3oBaHWe 6aHAaXa W B3BECUTb BO3MOXKHbIE  PUCKM
1 TepaneBTUYeckuii adpdekT baHaaxa.

[inAa Koro npefHasHaueH 6aHAaXK:

[NR NauMeHTOB C HEeCTabuAbHbIM NOKTEM, A4S Tepanuu nocae TPasBm U onepauuit
M [NA NaUMEHTOB C BbiLENpPUBEAEHHBIMU NOKasaHMAMK. baHaax cnedyeT HagesaTb Ha
3/J0POBYI0, HEMOBPEXAEHHYIO KOXyY. baHJax npeAHasHaueH AR MYXUUH U KEHLMWH
ntoboro BospacTa. baHAax TakKe MOXKHO UCMO/b30BaTb BO BPeMA GepemMeHHOCTH.

MNo6ouHblie apdeKTbI:

BaHaaX MoXeT umeTb nobouHble 3GdeKTbl Npexae BCEro Mnpu  MCMNoNb30BaHUM
HErNpaBWAbHOTO pasmepa WM NPU UCMONb30BAaHUM BO BPEMA OTCYTCTBUsA U3UYECKOM
Harpysku. CAMULWKOM TYro 3aTAHyTbIM 6aH4aX MOMET NpMBECTU K 06pa3oBaHUI0 MO30/eN,
YXYALWEHHOMY KPOBOCHAGXeHWUIO (B pesynbTate CKaTUs COCYAOB), WAU YXYALIEHHOW
UyBCTBUTENILHOCTU (B pe3y/ibTaTe Ype3MepHOro CKaTuA HepBoB). bonee YyBCTBUTENbHbIE
O MOTYT 3aMETUTb NPU3HAKM Pa3LPaKEHUA KOXM (MoKpacHeHue, 3ya, obpa3osaHue
Ny3bIPbKOB) B MECTax COMPUKOCHOBEHMUA KOMM C MaTepUasoM, U3 KOTOPOrO WM3rOTOBAEH
6aHaaK.

Kak nogo6patb npaBuabHbIl pasmep 6aHaaxa:

[ns npasuabHoro addekta 6aHaaKa HeobxoAMMO NofobpaTh NPaBMbHLINA pasmep. Aaa
TOro, YTo6bl ONPEAENTL HYXKHbI pasmep, HEOBXOAMMO U3MEPUTb KOHEYHOCTb B MECTax
0603HaYeHHbIX Ha PUCYHKeE.

MpeaynpexpeHue:

Jiobble OTEKU MU HeCTabUNBbHOCTb JIOKTA AO/KEH OLEHWUTbL Bpay. Ecan Bbl Habnogaete
OTeK MW HecTabubHOCTb BMEpBble, NOCOBETYyWTECH Nepes, Ucnonb3oBaHnem GaHaaxa
C BalWmMMm Bpayom. He npuctynaite K camonedeHuto Npu nomown 6aHAaxa, ecam Bam
He M3BECTHAa MpUYMHA OTeKa WM HecTabunbHocTW. CoueTaHue BaHgaxka c ApyrvMmu
MEAUUMHCKMMU  U34enuammn (K MpuMepy, C KOMMPECCMOHHbIMKM pyKaBamu) Bcerga
HeobxoarMo 06CyAUTb B 1eHaLL MM BPayoMm.

. LA U3BMEPEHUA UCMONb3YITE LBEWHbIN METp

. n3mepeHue creayeT NpoBoAUTb CTOA, B UAEaNbHOM Cay4Yae yTpOM, Noc/e cHa

. nonpocuTe Koro-H1byAb NOMOYb BamM U3MEPUTb rOSIEHOCTONMHBbIN CycTaB

. B TEYEHMe NIeYeHUs U3MEPEHHbIN PasmMep MOMKET MEHATbCA, NOITOMY nepes Tem,

KaK HafleTb HOBbIM BaHAAXX NPOBEPLTE, YTO OH NOAXOAALLEro pasmepa



Pasmep OKPYKHOCTb (:g:z z )caHmmeTpax
S 22-26
M 26-30
L 30-34
XL 34-38

Ecnu usmepeHHbIit 06xBaT Ha rpaHKu ABYX pasmepos, Bbibupaiite 6onee KpynHblit. Ecin
Bbl HE YBEpPEHbl, KakoW pasmep Bam NOAOMAET, NOCETUTE CreLnanu3MpoBaHHbIA NyHKT
BbIAAYM MEANLMHCKUX U3LENUI UK NPOU3BOAUTENA.

Ecnm BaM CNOXKHO Hapetb GaHAaX, NOCeTUTE Cheuuanu3MpoBaHHbIA MYHKT BblAauu
MEeAMLMHCKUX U3LEUI, TAe BaM NMPOAEMOHCTPUPYIOT MPaBU/bHYIO TEXHUKY HAaZEBaHUA.

Kak y3HaTb, uTo Bbl N0A06panu NpaBuUbHbINA pa3mep:

. 8 06/1aCTV JIOKTA OLLYLLAETCA 3aMETHOEe AaBneHue, KOTOPoe, OAHAKO, He ABAAETCA
HenpuATHbIM

. 6aHAax He cnonsaeT u He cobupaetca

. 6aHAaK HUrae He AaBuT

MHbopmaums o pasmepe M NPOU3BOAMTENE HAXOAMTCA HA ITUKETKE BLUMTON OKO/O
BePXHero Kpas 6aHgaxa.

WUcnonb3oBaHue baHaaxa:

BaHgax cnefyeT NOCTENEHHO HATAHYTb Ha NOKOTb. HuKoraa He HajeBaiTe GaHAa
HaTATMBaHWEM 3a BEPXHUI Kpail. Hagesaa 6aHAax ybeauTech, 4To OH He ConpuKacaetca
C OCTPbIMU NPEAMETaMM, K MPUMEPY, C YKPALLEHUAMM UAU AAUHHBIMU HOTTAMMU.

BaHAaax cnefyer HaTAHYTb paBHOMEPHO, 6e3 CKNagok, 4Tobbl obecneunts apdeKTUBHOE
pacnpeseneHve aasneHua.

Ecnn Bbl Nonb3yetecb KOCMETUKON ANA Tena, NOAOMKAUTE MOCNe ee MPUMEHEeHUA Kak
MUHUMYM 15 MUHYT Npexae Yem HageTb 6aHaaK.

Ecnn Bbl 06HapyXuAM Ha BaHAaxKe MexaHWYecKoe MOBPEXKAEHWE, He WCNonb3yiTe ero
1, B U4EaNbHOM C/ly4ae, MOMEHAMTE Ha HOBbIN.

Yxop, 3a usgenvem:

BaHpa nokresoro cycrasa Avicenum ORTHO 360 tun 01 — 5T0 MmeguUMHCKOe u3genune
npeaHasHayeHHoe A/ MOBTOPHOTO WCMNO/Mb30BaHWA OAHUM 4enoBekom. CBoiicTea
1 6e3onacHoCTb GaHAakK COXpaHAeT B TedeHne 12 mecALEeB 0f NepBOro UCMoib3oBaHUS,
npuyem HeobxoaMMmo cobnioaaTs caeaytolne npasuna:

. 6aHAaXK MOYKHO CTUPaTb B CTUPasibHOW mMawwuHe (npu Temnepatype 30 °C B pexkume
6epeXKHO CTUPKK) C UCMONB30BAHMEM MbIIBHOTO PACTBOPA MW CMELManbHOro
CPeACTBa ANA CTUPKU KOMNPECCUOHHbIX YYNKOB M BaHAaKel U nomecTus 6aHAaX
B MELUOK A/19 CTUPKKN

. He 1CnoNb3yiTe KOHAULMOHEPbI A1A 6enba



3 He UCNoNb3yWTe B CTUPaNbHOW MalUMHE PEXMM OTHKMMA — OTOXMUTE BaHAaxK
BPYYHYHO, NPY NOMOLLM ABYX MONOTEHEL,

3 cylwmTe 6aHAaK B TOPU3OHTANbHOM MOMOKEHUM, B CTOPOHE OT NPAMbIX UCTOYHUKOB

Tenna (6artapes, conHue)

He rnafbTe 6aHAAX yTIOroM

MaKCMManbHOe KOIMYEeCTBO CTUPOK — 120

XpaHuTe 6aHAaK Ha CYXOM 1 TEMHOM MECTE, JTyyLLie BCEro B OPUrMHaIbHOM YNaKoBKe

BO3/EPKUTECL KaKOTo-IMBO MexaHWYecKoro BMellaTenbctBa B GaHAax — He

YUHUTE NOBpPEXAEHUA, KOTopble 06pa3oBasnCh B NOCAEACTBUM UCNONb30BAHUA, He

HagpesaiTe Kpas

. cnegute 3a Tem, 4Tobbl Ha 6aHAAXK He Nomajann opraHW4Yeckue pPacTBOpPUTENU
1 otbenmBatoLme cpeacTsa

MecAues oT AaTtbl NPou3BoACTBa. [laTa NPOU3BOACTBA ABNAETCA YACTblO HOMEPA NapTUm
usgenus 8 popmarte [M/MM-1234567 rae I'T o3HauaeT rog a MM mecsu, usrotosneHus. Cpok
roAHOCTU yKasaH «oprarusaunein POC3APABHA3O0P B cOOTBETCTBMM C PErMCTPALUMOHHBIM
yaoctosepeHuem Ne P3H 2019/8158».

3HauKuM No yxoay 3a usgenvem:

wAXEBE=RR
.

Korga He cnepyet ucnonb3osatb 6aHAANK:
HemeaneHHo nepectaHbTe UCNONb30BaTh HaHAAXK eCNu:

3
?§ ﬁ He 1cnonb3osatb KOHAULMOHED ANA Genbs!

. Ha HEeM MOSBM/ICH MPU3HAKM MEXaHMYECKOro MOBPexAeHWs (momeHsiiTe GaHaam
Ha HOBbIM)
. Bbl Hab/loAaeTe yxyAlleHWe COCTOSIHWA, KOTOpoe Moo 6bl 6biTb CBA3aHO

C UCnonb3oBaHMem H6aHAaXKa — B TAKOM C/ly4ae NOCOBETYMTECH C BPAaYOM

Cocras:
60 % PAD HeitnoH, 40 % anacTaH LYCRA®

baHpax He cogepxuT B cebe neyebHble npenaparbl, 4ePUBaTbI YEI0BEYECKOWN KPOBU NN
N1a3Mbl, TKAHU AN KNETKU 4e/10BEHECKOIo MPOUCXOXAEHMA NN UX AePUBATbI, UIN TKAHN
WUNN KNETKN XXNBOTHOMO NPOUCXOXAEHMA NN UX AePUBaTbI.

Kak npaBunbHO BbI6GpoCUTb U3aenme:

BaHAaX MOXHO BbIGPOCUTL BMECTe C KOMMYHaJbHbIM MYCOPOM MWAM MOMECTUTb
B KOHTEMHep AnA TekcTuna. He cMOTpA Ha To, YTO M3fenue npefHasHayeHo Ans
MCMNO/b30BaHMA Ha 340POBOM KOXe 6e3 TpaBm, HEe BO3MONKHO UCK/IOYUTL 3arpasHeHue
6aHdaxa KMAKOCTAMM Tena. B Takom cnyvae 6GaHAax cneayeT YHWUTOXWTbL Kak
VMH}EKLMOHHbIN MaTepuan.

Marepvan, M3 KOTOPOrO W3rOTOBAEHO W3Aenue, He SABAAETCA TOKCUYECKUM, 3a
UCKOYEHWEM ero Bo3ropaHus. [103Tomy, HUKOT4a He CKUraiTe cTapblil GaHaask.



Niobble cepbesHble HexenatenbHble CUTyauumu, KoTopble 06pa3oBanncb B CBA3M
C  MCNONb3OBaHWEM  M3Aenus,  cneayet  coobwuTb  NPOM3BOAUTENIO
B COOTBETCTBYIOL4ME OpPFraHbl rOCYAAPCTBEHHON afMMHUCTPALMK CTPaHbl, B KOTOPOW
npoXuBaet naumeHT/nonb3osarenb:

win
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(PL) Szanowni Klienci,

trzymaja Panstwo w rekach opaske na tokie¢, ktorg stosuje sie w leczeniu pooperacyjnym
oraz podczas terapii pourazowej. Korzystne wtasciwosci wyrobu wptywajg na sprawniejsze
funkcjonowanie stawu.

Avicenum ORTHO 360 opaska stawu tokciowego typ 01 jest wyrobem okragtodzianym
produkowanym z materiatéw niedraznigcych i niezawierajacych lateksu. Dzieki odpowied-
niemu uciskowi oraz stabilizacji stawu tokciowego uzyskujemy pozadany efekt terapeutycz-
ny. Aby osiggna¢ pozadany efekt, konieczne jest, aby wybra¢ odpowiedni rozmiar. Opaske
stosuje sie w celu wzmocnienia tokcia w leczeniu pooperacyjnym i pourazowym. Najlepsze
rezultaty osiaga sie uzytkujac opaske podczas codziennych aktywnosci fizycznych. Opaska
jest wygodna réwniez podczas aktywnosci sportowych. Podczas dtuzszych przerw opaske
nalezy zdejmowac. Avicenum ORTHO 360 opaska stawu fokciowego typ 01 jest wyrobem
medycznym do stosowania w warunkach domowych, jak i placéwkach zdrowia.

Nazwa wyrobu:
Avicenum ORTHO 360 opaska stawu tokciowego typ 01

Warianty wyrobu:
. obustronna, roz. S - XL

Zastosowanie:
Avicenum ORTHO 360 opaska stawu fokciowego typ 01 jest wyrobem medycznym do sto-
sowania w warunkach domowych, jak i placéwkach zdrowia.

Przeznaczenie wyrobu medycznego:

Wyréb medyczny przeznaczony do wzmocnienia stawu tokciowego w terapii pourazowej
i pooperacyjnej, zapobiega obrzekom zapewniajac wsparcie fokcia w terapii, podczas sta-
nu zapalnego lub urazéw wiezadet i $ciegien stawu tokciowego. Opaska zapewnia komfort
podczas aktywnosci sportowych w trakcie leczenia czy profilaktyki.

Wskazania:

leczenie pooperacyjne i pourazowe stawu tokciowego

niestabilnos¢ i ostabienie wiezadet tokcia

skrecenia lub urazy Sciegien stawu tokciowego

stan zapalny i obrzeki tokcia

syndrom tokcia tenisisty lub tokcia golfisty

zapobieganie urazom i wzmocnieie tokcia podczas aktywnosci sportowych

Jesli uzywasz opaske stawu fokciowego po raz pierwszy, zaleca sie konsulatcje lekarska
w celu potwierdzenia wskazan do jej zastosowania. Jesli to konieczne, nalezy regularnie
kontrolowa¢ stan zdrowia przez lekarza.



Przeciwwskazania:

. choroby lub uszkodzenie skory w obrebie stawu tokciowego
ostre stany zapalne skory z wysiekiem

obrzek limfatyczny

nadwrazliwos$¢ na zastosowane materiaty

dretwienie koriczyn, obwodowa neuropatia

Ze wzgledu na znane przeciwwskazania lekarz prowadzacy powinien rozwazyc¢ uzycie opas-
ki stawu tokciowego i oceni¢ potencjalne ryzyko dla korzysci terapeutycznych wyrobu me-
dycznego.

Grupa docelowq s3:

Pacjenci z niestabilnym stawem tokciowym, podczas terapii w stanach pooperacyjnych
i pourazowych tokcia oraz pacjenci z powyzszymi wskazaniami. Opaska stawu tokciowego
jest przeznaczona do stosowania na zdrowa, nieuszkodzong skére. Opaska jest przeznaczo-
na dla wszystkich grup wiekowych i obu ptci. Nie ma ograniczen co do stosowania w cigzy.

Efekty uboczne:

Dziatania uboczne mogg wystepowac zwtaszcza w przypadku nieprawidtowo dobranego
rozmiaru lub podczas stosowania opaski pomimo przeciwwskazan. Zbyt mocno obciskajgca
staw tokciowy opaska, moze powodowac owrzodzenia, pogorszenie krazenia krwi z powo-
du ucisku naczyn krwionosnych, pogorszenie tkliwosci poprzez nadmierny ucisk nerwow.
U alergikéw i wrazliwych oséb moze wystapi¢ podraznienie skory (zaczerwienienie, swed-
zenie, pecherze) w miejscu styku z materiatem, z ktérego jest wykonana opaska stawu
nadgarstkowego.

Jak dobra¢ odpowiedni rozmiar:

Aby osiggnac pozadany efekt, konieczne jest, aby wybra¢ odpowiedni rozmiar. Rozmiar
mozna okresli¢ jedynie na podstawie pomiaru obwodu koriczyny w miejscu wskazanym
na rysunku.

Ostrzezenie:

Wszelkie obrzeki lub niestabilnos¢ tokcia powinny zostaé ocenione przez lekarza. Jesli obr-
zek lub niestabilnos¢ tokcia zaobserwowano po raz pierwszy, przed rozpoczeciem korzysta-
nia z opaski stawu tokciowego nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Nie zaczynaj samolec-
zenia tokcia opaska, jesli nie znasz przyczyny obrzeku i niestabilnosci tokcia. 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

popros o pomoc drugg osobe

pomiary koriczyny moga sie od siebie rézni¢ w trakcie leczenia, moze to skutkowac
wymiang opaski na inny rozmiar.



rozmiar obwdd tokcia w cm (bod d)
S 22-26
M 26-30
L 30-34
XL 34-38

W przypadku gdy pomiar znajduje si¢ na granicy dwdch rozmiaréw, wybierz rozmiar
wiekszy. Jesli masz watpliwosci co do wyboru rozmiaru opaski stawu tokciowego, nalezy
skonsultowac sie z wyspecjalizowanym sklepem medycznym lub bezposrednio z producen-
tem.

Jesli opaska stawu tokciowego ciezko sie zaktada, odwiedz specjalistyczny sklep medyczny
i popros o pokazanie techniki sprawnego zaktadania opaski.

Odpowiednio dobrany rozmiar, gdy:

. odczuwa sig zauwazalny, ale nie nieprzyjemny ucisk w tokciu
. opaska nie zsuwa sie, nie ulega podwijaniu i falowaniu
. opaska stawu tokciowego nie wzyna sie w zadnym miejscu

Rozmiar i dane dotyczace producenta mozna znalezé na metce wszytej w gornej czesci
opaski stawu tokciowego.

Zaktadanie opaski stawu tokciowego:

Opaske naciggamy na tokie¢ tak, aby byta wtasciwie umieszczona. Opaski nigdy nie zakta-
dajcie ciggnac za jej gorna krawedz, naciagajcie jg zawsze stopniowo. Podczas zaktadania
opaska nie powinna mie¢ kontaktu z ostrymi przedmiotami (np.bizuterig) czy dtugimi paz-
nokciami. Opaska powinna by¢ naciggana réwnomiernie i bez fatd, aby uzyska¢ efektywne
roztozenie ucisku. Podczas stosowania kosmetykéw pielegnacyjnych nalezy odczekaé okoto
15 minut przed zatozeniem opaski. W przypadku widocznego uszkodzenia mechanicznego
wyrobu, nalezy opaske zdja¢ i najlepiej wymienic¢ na nowa.

Pielegnacja i konserwacja:

Avicenum ORTHO 360 opaska stawu tokciowego typ 01 jest wyrobem medycznym prze-
znaczonym do wielokrotnego uzytku przez jedng osobe. Swoja skutecznos¢ i bezpieczenst-
wo zachowuje przez okres 12 miesiecy od pierwszego uzycia, z zastrzezeniem stosowania
nastepujacych zasad:

. opaske na fokie¢ mozna prac¢ w pralce (w temp. max. 30 °C, program delikatne tka-
niny) w ptynie do prania lub specjalnym ptynie do prania kompresyjnych poriczoch
i opasek, w ochronnym woreczku do prania

. nie stosowac ptynéw zmiekczajgcych
. nie wirowaé, mokra opaske odcisngé¢ pomiedzy dwoma recznikami
. suszy¢ w pozycji poziomej w zacienionym i przewiewnym miejscu, nie wystawia¢ na

bezposrednie dziatanie promieni stonecznych, grzejnika



. opaski nie wolno prasowaé

. maksymalna liczba cykli prania to 120

. przechowywac opaske w opakowaniu w suchym i zacienionym miejscu, w tempera-
turze pokojowej

. nie wolno ingerowa¢ mechanicznie w opaske, nie odcinaé wystajgcych nici, nie na-
prawiac jej i nie odcina¢ krawedzi

. opaska nie powinna wchodzi¢ w kontakt z rozpuszczalnikami organicznymi, srodkami

wybielajgcymi lub masciami skérnymi
Wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie uzytkowany 60 miesigce od daty produkcji. Data
produkgji jest czescig oznaczenia partii wyrobu medycznego, ktdra jest wyrazona w forma-
cie YY/MM-1234567, gdzie YY oznacza rok, a MM miesigc produkcji.
Symbole dotyczace pielegnaciji:
®
KE =R

T ?§ ﬁ Nie uzywac ptyndw zmiekczajgcych!

Kiedy nie uzywac:
Nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzytkowania w przypadku, gdy:

. zauwazysz mechaniczne uszkodzenia opaski (opaske wymieri na nowg)

. auwazysz niepokojgcg zmiane stanu zdrowia, ktéra moze wynikac z uzywania opaski,
natychmiast zaprzestan korzystania z wyrobu i skontaktuj sie z lekarzem prowadza-
cym.

Sktad:

60 % PAD Nylon, 40 % elastan LYCRA®

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

Utylizacja:

Po zuzyciu postgpowac jak z odziezg. Jezeli opaska podczas uzytkowania zostata zaniec-
zyszczona biologicznie, nalezy jg utylizowac z odpadami pochodzenia biologicznego. Nie
spalaj zuzytej opaski, poniewaz moze doprowadzic¢ to do powstania toksycznych zwigzkow.



Wszelkie dziatania niepozadane, ktére wystapity w zwigzku z uzytkowaniem opaski sta-
wu tokciowego, nalezy zgtasza¢ do producenta lub do wtasciwego organu panstwa czton-
kowskiego, w miejscu zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta:

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 Produktow Leczniczych, Wyrobow Me-
Polska dycznych 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,

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

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



(Cz) vazeny zékazniku,

v rukou drzite zdravotni loketni bandaz k podpurné pooperaéni a pourazové terapii. UZitné
vlastnosti tohoto vyrobku podpofite jeho spravnym osetfovanim ¢i uzivanim.

Avicenum ORTHO 360 bandaz loketni typ 01 je vyrobena technologii kruhového pleteni.
Materidly pouzité na jeji vyrobu jsou nedrazdivé a neobsahuji latex. Bandaz pusobi komp-
resivné v oblasti lokte, diky éemu? je dosazeno potiebného terapeutického efektu (je nutné
zvolit spravnou velikost bandéze). Je uréena pro podporu lokte pfi pourazové a pooperac-
ni terapii. Nejlepsiho ucinku bandaz dosahuje pfi fyzické zatézi. Bandaz je vhodna i pro
sportovni aktivity. Pfi delSich klidovych pfestavkach byste méli banddz sundat. Avicenum
ORTHO 360 bandaz loketni typ 01 je zdravotnickym prostfedkem uréenym k pouziti v do-
macim prostiedi i u poskytovatelll zdravotnich sluzeb.

Nazev zdravotnického prostiedku:
Avicenum ORTHO 360 bandaz loketni typ 01

Varianty zdravotnického prostfedku:
. oboustranng, vel. S - XL

Uzivatelsky profil:
Avicenum ORTHO 360 bandaz loketni typ 01 je zdravotnickym prostfedkem uréenym k po-
uziti v doméacim prostredi i u poskytovatel(i zdravotnich sluzeb.

Urceny ucel poutiti zdravotnického prostredku:

Zdravotnicky prostiedek urceny k podpore lokte pfi potrazové a pooperacni terapii, zame-
zeni vzniku otoku a slouZi jako podpora pfi ochablosti, zinétu nebo trazu vazl a $lach lokte.
Tato bandaz je vhodnd i pfi sportovni aktivité jako Ié¢ebna nebo preventivni.

Indikace:

podpora pourazové a pooperacni |é¢by v oblasti lokte

nestabilita a ochablost vazi lokte

podvrtnuti nebo Urazy vazu a $lach lokte

zanéty a otoky v oblasti lokte

syndrom tenisového nebo golfového lokte

prevence UrazQ a zpevnéni lokte (napf. pfi sportovnich aktivitach)

Pokud loketni bandaz pouzivate poprvé, je vhodné jeji pouziti konzultovat s oSetfujicim
|ékarem, pfip. aby byl zdravotni stav pravidelné |ékafem kontrolovan.

Kontraindikace:

. poskozend nebo poranénd pokozka

akutni mokvajici projevy

lymfatické otoky

precitlivélost na pouzité materialy

poruchy citlivosti koncetin (napf. periferni neuropatie)



Vzhledem ke znamym kontraindikacim by mél osettujici |ékaF zvazit pouZiti loketni bandaze
a posoudit mozné riziko s terapeutickym pfinosem zdravotnického prostredku.

Cilova skupina pacient:

Pacienti s nestabilitou lokte, pooperacni a pourazova terapie lokte a dale pacienti s vyse
zminénymi indikacemi. Loketni bandaz je uréena k pouZiti na zdravou, neporusenou pokoz-
ku. Bandaz je urcena pro vsechny vékové skupiny a obé pohlavi. Neni omezeni pro pouziti
v téhotenstvi.

Vedlejsi ucinky:

Vedlejsi ucinky se mohou projevit predevsim pfi nespravné zvolené velikosti nebo pfi pou-
Zivani loketni bandaze mimo zatéz. U pfilis pevné upnuté loketni bandaze muize dojit k otla-
kaim, zhorSeni prokrveni vlivem stladeni cév nebo zhorseni citlivosti pfilisnym stlacenim
nervd. U vnimavych a precitlivélych jedinct mize dojit k iritaci pokozky (zarudnuti, svédéni,
tvorba puchyrkd) v misté kontaktu s materidlem, ze kterého je loketni bandaz vyrobena.

Jak zvolit spravnou velikost loketni bandaze:
Pro dosaZeni pozadovaného ucinku je nutné zvolit spravnou velikost. Velikost Ize urcit pou-
ze zmérenim obvodU koncetiny v mistech oznacenych na obrazku.

Upozornéni:

Jakékoliv otoky Ci nestability lokte by mél posoudit lékat. Pokud jste otoky Ci nestability
lokte pozorovali poprvé, poradte se pred pouzivanim loketni banddze s Vasim lékafem.
Nezacinejte samolécbu loketni bandazi, pokud neznate pficinu otoku ¢i nestability lokte.
Kombinaci s jinymi zdravotnickymi prostiedky (napf. s kompresivnim paznim navlekem) je
nutné vzdy konzultovat s Vasim o3etfujicim Iékafem.

k méFeni pouzivejte krej¢ovsky metr

méfte vestoje, nejlépe rano po probuzeni

pozéadejte o pomoc druhou osobu

namérené hodnoty se v pribéhu |é¢by mohou ménit - ovérte vidy spravnou velikost
pred pouZitim nového baleni loketni banddze

velikost obvod lokte v cm (bod d)
S 22-26
M 26 -30
L 30-34
XL 34-38

Pokud jsou namérené hodnoty na rozhrani dvou velikosti, zvolte tu vétsi. Pokud si s vol-
bou velikosti loketni bandaze nejste jisti, navstivte specializovanou vydejnu zdravotnickych
potfeb nebo pfimo vyrobce.



Pokud se loketni bandaz obtizné oblékd, navstivte specializovanou vydejnu zdravotnickych
potfeb a poZadejte o ukazku spravné techniky navlékani.

Spravné zvolena velikost:

. pocitujete znatelny, nikoliv viak nepfijemny tlak v oblasti lokte
. loketni bandaz nesjizdi a neshrnuje se
o loketni banddz v Zzadném misté neskrti

Udaje o velikosti a vyrobci najdete na etiketé vité u horniho okraje loketni bandaze.

Aplikace loketni bandaze:

Bandaz navlékneme postupnym tahem na loket. Bandaz nikdy nenavlékejte pouze tahem
za jeji horni okraj, navlékejte vidy postupné. Pfi navlékani by bandaz neméla byt v kontaktu
s ostrymi predméty (napf. Sperky) nebo dlouhymi nehty.

Banddaz musi byt nataZzena rovhomérné a bez zahyb(i, aby doslo k u¢innému rozlozeni tlaku.
Pokud pouzivate télovou kosmetiku, vyckejte s oblékanim bandaze cca 15 min. po aplikaci.
V pripadé viditelného mechanického poskozeni banddz dale nenoste a nejlépe vymérite
za hovou.

Osetfovani a udrzba:

Avicenum ORTHO 360 bandaz loketni typ 01 je zdravotnickym prostfedkem ur¢enym pro
opakované pouziti jednou osobou. Svou Ucinnost a bezpec¢nost si zachovava po dobu 12-ti
mésicli od prvniho pouziti pfi dodrzeni nasledujicich pravidel:

. loketni bandaz Ize prat v pracce (maximalni teplota prani 30 °C, mirny postup) my-
dlovym roztokem nebo specidlnim pfipravkem pro prani kompresivnich punéoch
a bandazi, v ochranném obalu (praci sacek)

. nepouzivejte avivaz

. nepouZzivejte odstifedovani, mokrou loketni bandaz vymackejte mezi dvéma rucniky

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

. loketni bandaz nezehlete

. maximalni mozny pocet pracich cykll je 120

. skladujte v suchu a temnu, nejlépe v originalnim obalu

. do loketni bandaze nijak mechanicky nezasahujte, neopravujte mista poskozena po-
uzivanim, nenasttihdvejte okraje

. loketni bandaz nesmi pfijit do styku s organickymi rozpoustédly, bélicimi pripravky

Zdravotnicky prostiedek smi byt bezpeéné pouzivdn 60 mésici od data vyroby. Toto
datum je soucdsti SarZe zdravotnického prostiedku, které je vyjadieno ve formatu
RR/MM-1234567, kde RR znamend rok a MM mésic vyroby.

Osetiovaci symboly:

w AR =R
T z:_'ﬁ ﬁ NepouZivat avivaz!



Kdy nepoutzivat:
Zdravotnicky prostiedek ihned prestarite pouzivat pokud:

. se objevi znamky mechanického poskozeni (banddz vyménte za novou)
. pozorujete zhorseni zdravotniho stavu, které by mohlo mit souvislost s pouzivanim
loketni bandaze - v takovém pripadé se poradte se svym osettujicim |ékafem

SloZeni:
60 % PAD Nylon, 40 % elastan LYCRA®

Tento zdravotnicky prostfedek neobsahuje |é¢ivou latku, véetné derivatt lidské krve nebo
plazmy, tkané nebo buriky lidského pivodu nebo jejich derivéty, tkdné nebo buriky zvifeci-
ho plvodu nebo jejich derivéty.

Likvidace:

Loketni bandaz je mozno likvidovat s béznym komundlnim odpadem, pfipadné odlozit do
kontejneru uréeného na textil. Ackoliv je vyrobek uréen pro poufZiti na zdravou, neporu-
Senou pokozku, neni vylouceno, Zze béhem pouzivani doslo ke kontaminaci télnimi tekuti-
nami. V takovém pripadé by méla byt loketni bandaz zlikvidovana jako infekéni material.
Pouzity material neni toxicky, pokud nedojde k jeho horeni. Pouzitou banddz nikdy nespa-
lujte.

Jakékoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostied-
kem, by méla byt hlasena vyrobci a pfislushému organu ¢lenského statu, v némz je uzi-
vatel a/nebo pacient usazen:

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

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

Slovensko .
Bratislava

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Me-
Polska dycznych 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
Vipaika Ministry of Health Ukraine, 7 Hrushevskoho Street, Kyiv,
P 01601
. The Therapeutic Goods Administration, 136 Narrabundah
Australia

Lane, Symonston ACT 2609




Vyrobce:

]

ARIES, a.s., Studenec 309, 512 33 Studenec
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(SK) Vazeny zakaznik,

v rukach drzite zdravotnd laktovu banddZ na podpornu pooperaénut a pourazovu terapiu.
Uzitkové vlastnosti tohoto vyrobku podporite jeho spravnym osetrovanim ¢i pouzivanim.

Avicenum ORTHO 360 banda? lakta typ 01 je vyrobend technoldgiou kruhového pletenia.
Materidly pouzité na jej vyrobu su nedrazdivé a neobsahuju latex. Bandaz posobi kom-
presivne v oblasti lakta, vdaka ¢omu je dosiahnuty potrebny terapeuticky efekt (je nutné
zvolit spravnu velkost banddze). Je uréena pre podporu lakta pri polrazovej a pooperacnej
terapii. Bandaz dosahuje najlepsi tcinok pri fyzickej zatazi. Bandaz je vhodna aj pre Sporto-
vé aktivity. Pri dlhsich kludovych prestavkach by ste mali bandé? zloZit. Avicenum ORTHO
360 bandaz lakta typ 01 je zdravotnickym prostriedkom uréenym na pouzitie v domacom
prostredi aj u poskytovatelov zdravotnych sluzieb.

Nazov zdravotnickej pomdcky:
Avicenum ORTHO 360 bandéz lakta typ 01

Varianty zdravotnickej pomacky:
. obojstranna vel. S — XL

Utzivatel'sky profil:
Avicenum ORTHO 360 bandaz lakta typ 01 je zdravotnickou poméckou uréenou na pouZi-
tie v domacom prostredi aj u poskytovatelov zdravotnych sluzieb.

Urceny ucel poutzitia zdravotnickej pomacky:

Zdravotnicka pomécka uréend na podporu lakta pri pourazovej a pooperacnej terapii, za-
medzenie vzniku opuchu a slizi ako podpora pri ochabnutosti, zépalu alebo Uraze vazov
a Sliach lakta. Tato bandé? je vhodna aj pri $portovej aktivite ako lie¢ebna alebo preventiv-
na.

Indikacie:

. podpora pourazovej a pooperaénej lie¢by v oblasti lakta
. nestabilita a ochabnutost védzov lakta

. podvrtnutie alebo Urazy vazov a Sliach lakta

. zépaly a opuchy v oblasti lakta

. syndrém tenisového alebo golfového lakta

o

prevencia Urazov a spevnenie lakta (napr. pri $portovych aktivitach)

Ak laktovu banddZ pouzivate prvykrét, je vhodné jej pouzitie konzultovat s oSetrujucim
lekdarom, prip. aby bol zdravotny stav pravidelne lekarom kontrolovany.

Kontraindikacie:

. poskodena alebo poranena pokozka

akutne mokvajuce prejavy

lymfatické opuchy

precitlivenost na pouzité materialy

poruchy citlivosti koncatin (napr. periférna neuropatia)



Vzhladom k znamym kontraindikaciam by mal osetrujlci lekar zvazit pouzitie laktovej ban-
daZe a posudit mozné riziko s terapeutickym prinosom zdravotnickej pomdcky.

Ciel'ova skupina pacientov:
Pacienti s nestabilitou lakta, pooperacnd a pourazova terapia lakta a dalej pacienti s vyssie
spominanymi indikdciami. Laktova bandaz je uréend na pouZitie na zdravl, neporusenu
pokozku. Bandaz je uréena pre vsetky vekové skupiny a obe pohlavia. Nie je obmedzenie
pre pouZzitie v tehotenstve.

Vedlajsie tcinky:

Vedlajsie uginky sa moézu prejavit predovsetkym pri nespravne zvolenej velkosti alebo pri
pouzivani laktovej bandaze mimo zataz. Pri prilis pevne zatiahnutej laktovej bandazi moze
dojst k otlakom, zhoreniu prekrvenia vplyvom stlacenie ciev alebo k zhor3eniu citlivos-
ti prilisnym stlaéenim nervov. U vnimavych a precitlivenych jedincov méze déjst k iritacii
pokozky (zacervenanie, svrbenie, tvorba pluzgierikov) v mieste kontaktu s materialom,
z ktorého je laktovd bandaz vyrobena.

Ako vybrat spravnu velkost laktovej bandaze:
Pre dosiahnutie poZadovaného Uéinku je nutné zvolit spravnu velkost. Velkost sa dd uréit
len zmeranim obvodov koncatiny v miestach oznacenych na obrazku.

Upozornenie:

Akékolvek opuchy &i nestability lakta by mal posudit lekar. Ak ste opuchy ¢i nestability lakta
spozorovali prvykrat, poradte sa pred pouzivanim laktovej bandaze s Vasim lekarom. Ne-
zaCinajte samoliecbu laktovou bandazou, ak nepoznate pric¢inu opuchu ¢&i nestability lakta.
Kombinaciu s inymi zdravotnickymi poméckami (napr. s kompresivnymi panéuchami) je
nutné vzdy konzultovat s Vadim oSetrujlcim lekdrom.

k meraniu pouzivajte kraj¢irsky meter

merajte postojacky, najlepsie rdano po prebudeni

poziadajte o pomoc druht osobu

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

velkost obvod lakta v cm (bod d)
S 22-26
M 26-30
L 30-34
XL 34-38

Ak st namerané hodnoty na rozhrani dvoch velkosti, vyberte tu vacsiu. Ak si nie ste isti
s volbou velkosti laktovej bandaze, navstivte Specializovani vydajriu zdravotnickych pomé-
cok alebo priamo vyrobcu.



Ak sa laktova bandaz tazko oblieka, navitivte 3pecializovanu vydajiiu zdravotnickych po-
mocok a poZiadajte o ukazku spravnej techniky navliekania.

Spravne zvolena velkost:

. pocitujete znatelny, nie viak neprijemny tlak v oblasti lakta
. laktovd bandaZz neschadza a nezhrriuje sa
o laktova bandaz v Ziadnom mieste neskrti

Udaje o velkosti a vyrobcovi najdete na etikete vsité pri hornom okraji laktovej bandaze.

Aplikacia laktovej bandaze:

Banddz navliekame postupnym tahom na laket. Bandaz nikdy nenavliekajte iba tahom za
jej horny okraj, navliekajte vzdy postupne. Pri navliekani by bandaz nemala byt v kontakte
s ostrymi predmetmi (napr. $perky) alebo dlhymi nechtami. Bandaz musi byt natiahnuta
rovnomerne a bez zahybov, aby doslo k ic¢innému rozlozenie tlaku. Ak pouZivate telovu
kozmetiku, pockajte s obliekanim bandaze cca 15 min. po aplikacii. V pripade viditelného
mechanického poskodenia banddaz dalej nenoste a najlepsie ju vymerite za novu.

Osetrovanie a udrzba:

Avicenum ORTHO 360 bandaz lakta typ 01 je zdravotnickou poméckou uréenou pre opa-
kované pouZitie jednou osobou. Svoju uéinnost a bezpeénost si zachovava po dobu 12-tich
mesiacov od prvého pouZzitia pri dodrzani nasledujucich pravidiel:

. laktova banddZ mozno prat v pracke (maximalna teplota prania 30 °C, mierny po-
stup) mydlovym roztokom alebo Specialnym pripravkom pre pranie kompresivnych
pancuch a bandazi, v ochrannom obale (pracie vrecko)

. nepouzivajte avivaz

. nepouzivajte odstredovanie, mokru laktova bandéz vysuste medzi dvoma uterdkmi

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

. laktovu bandaz nezehlite

. maximalny mozny pocet pracich cyklov je 120

. skladujte v suchu a v tme, najlepsie v originalnom obale

. do laktovej bandaze nijako mechanicky nezasahujte, neopravujte miesta poskodené
pouzivanim, nenastrihavajte okraje

. laktovd bandaz nesmie prist do styku s organickymi rozpustadlami, bieliacimi pri-

pravkami
Zdravotnicky prostriedok smie byt bezpeéne pouzivany 60 mesiacov od datumu vyroby.
Tento datum je stlastou $arZe zdravotnickej pomdcky, ktoré je vyjadrené vo formate
RR/MM-1234567, kde RR znamend rok a MM mesiac vyroby.
Osetrovacie symboly:

ARERR
T ﬁ% ﬁ Nepouzivat avivaz!



Kedy nepouzivat:
Zdravotnicku pomécku ihned prestarite pouzivat ak:

. sa objavia zndmky mechanického poskodenia (bandaz vymernite za novu)
. pozorujete zhor$enie zdravotného stavu, ktoré by mohlo mat suvislost s pouzivanim
laktovej bandaze - v takom pripade sa poradte so svojim oSetrujicim lekdrom

ZloZenie:
60 % PAD Nylon, 40 % elastan LYCRA®

Tato zdravotnicka pomocka neobsahuje liecivo, vratane derivatov udskej krvi alebo plazmy,
tkaniva alebo bunky ludského povodu alebo ich derivaty, tkaniva alebo bunky Zivocisneho
povodu alebo ich derivaty.

Likvidacia:

Laktov( bandaZz je mozné likvidovat s beznym komunalnym odpadom, pripadne odloZit
do kontajnera ureného na textil. Hoci je vyrobok uréeny pre pouzitie na zdravu, neporu-
Senu pokozku, nie je vylucené, ze pocas pouzivania doslo ku kontamindcii telesnymi teku-
tinami. V takom pripade by mala byt laktova bandaz zlikvidovana ako infekény material.
Pouzity material nie je toxicky, ak neddjde k jeho horeniu. Pouziti bandaz nikdy nespalujte.

Akykolvek zavazny neZiaduci Gcinok, ku ktorému doslo v suvislosti s pouZivanim tejto lak-
tovej bandaze, by mal byt hlaseny vyrobcovi alebo prislusnému organu &lenského Statu,
v ktorom je uzivatel a/alebo pacient Zijtci:

Ceska republika Statni Gstav pro kontrolu Iéciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

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

Slovensko .
Bratislava

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Me-
Polska dycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Deutschland Kurt Georg Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn

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

Poccna Moscow, 109074
Vkpaika Ministry of Health Ukraine, 7 Hrushevskoho Street, Kyiv,
P 01601
. The Therapeutic Goods Administration, 136 Narrabundah
Australia

Lane, Symonston ACT 2609
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ARIES, a.s., Studenec 309, 512 33 Studenec
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