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Navod k pouziti, Ctéte pozorné

e

Polohovatelna ortéza zapésti v uhlu palmarni a dorzaini flexe s moznosti fixace
Adamus WO 1.0

Popis zdravotnického prostredku
Polohovatelna ortéza zapésti v Uhlu palmarni a dorzalni flexe s moznosti fixace.

Maximalni dorzalini flexe je mozna v uhlu 40° Maximalni palmarni flexe je mozna v Uhlu 40°

skeletu k ruce a jeho rychlé povoleni. V €asti ruky je utazeni pomoci suchého zipu. Polohovatelny kloub s fixaci je umistén v
ose se zapeéstim a je navrzen tak, aby jeho obsluhu zvladl ¢lovék sam. Pfi jeho zamacknuti dojde k uvolnéni zamku a Ize
ohnout zapésti do pozadovaného uhlu. Po jeho uvolnéni se kloub opét uzamkne v dané poloze.

utahovaci mechanismus

vlozka predlokti
vlozka ruky

v

skelet predlokti

polohovatelny kloub /r

skelet ruky
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Postup

utahovaciho mechanismu
smérem vzhdru.

Vysunem lehce hlavicku ‘[

Ortézu rozevieme
tak, aby byl prostor
dostatecné velky.

6.

Nyni je ortéza pripravena
pro nasazeni na ruku
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Nyni je mechanismus
povolen a ortézu miZeme 2 .
rozevrit.

4.

Neoprenovou vloZzku
opatrné oddélime od
suchého zipu vrchni
Casti skeletu ruky.

Ruku vsuneme do
ortézy tak,
aby zapésti bylo v
ose s polohovacim
kloubem.
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Lehce zamackneme 8
hlavicku utahovaciho l

mechanismu smérem

dol(i

1.

Hlavicku utahovaciho
mechanismu otacime
ve smeéru hodinovych
rucicek.

Tim utahujeme ortézu
k ruce tak dlouho, aby
pevné drzela na ruce.

Pozor, aby ortéza
nebyla utazena prilis.

13.

Polohovaci kloub
odjistime tak, Ze
jej zamackneme
smérem Kk ruce.

[ -,

Pfi polohovani je
potfeba drZet kloub
neustale zmacknuty.
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Nyni je utahovaci 9 :
mechanismus zajistén
a pfipraven k utaZeni.

Neoprenovou vloZku natdhneme
kolem ruky a pripevnime k
suchému zipu na vrchni strane
skeletu ruky.

14.

Ortézu nastavime do poZadovaného
Uhlu a uvolnime tlak na polohovaci
kloub.

Po uvolnéni kloubu
zkontrolujeme, zda doslo
k zajisténi polohy
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Slozeni

Polohovatelna ortéza zapésti Adamus WO 1.0 je sloZena z nasledujicich komponent a materiald:

skelet (polyamid)

kloub (polyamid)

utahovaci mechanismus (polyamid)
vlozka (neopren, nylon)

suchy zip (polypropylene)

lepidlo (polymer na bazi gumy)

nit (polyester)

utahovaci lanko (polyester)
spojovaci material (nerez)

pruzina (ocel)

primarni obal (LDPE folie pInéna vzduchem)
sekundarni obal (karton)

Rozméry

Obvod zapésti [cm] 14-16 | 16-18

18-20

Velikost S M

Velikost ortézy S/ M / L je volena podle obvodu pravého / levého zapésti viz tabulka velikosti.

Leva
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Baleni

Prostfedek je dodavany v nesterilnim baleni. Ortéza je po vyjmuti z originalniho baleni ur¢ena
k pouziti.

Indikaéni oblast

Indikace pouziti ortézy a uhlu palmarni / dorzalni flexe s moznosti fixace je na zakladé indikace oSetfujiciho Iékare.

Polohovatelna ortéza zapésti Adamus WO 1.0 se pouziva k imobilizaci zapésti v poloze usnadiiujici hojeni Grazd a onemocnéni
struktur zapésti. Priklady pouziti jsou zlomeniny zapéstnich kosti, syndrom karpalniho tunelu, stavy po operacich Slach a
osteoartréza zapésti.

Polohovatelna ortéza zapésti Adamus WO 1.0 se dale pouziva ke kontrole ¢astecné obrné (paréza) ruky po cévni mozkové

piihodé (CMP), pro fixaci ruky u tetraplegického postizeni (napf. roztrousena skleroza) a pii spasticité zapésti a prstl stupné 1+
(dle Modifikované Ashworthovy Skaly).

Mechanismy pUsobeni

Ulohou ortézy je imobilizovat zapésti v poloze usnadriujici hojeni. To umoziiuje ustoupeni otoku a snizeni bolesti.
Polohovatelna ortéza zapésti Adamus WO 1.0 je navrzena a vyrobena ve shodé s nafizeni vlady €. 54/2015 Sb., kterym se
stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky, v platném znéni a zakona ¢.22/1997 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky a o zméné nékterych zakon(, které jsou v souladu se Smérnici Rady 93/42/EHS, kterym jsou stanoveny technické

pozadavky na zdravotnické prostfedky v platném znéni.

Tento vyrobek je zafazen do TFidy I., neméfici, nesterilni

Zasady aplikace

Zvolte spravnou velikost S/M /L a typ ur€eny na pravou/levou ruku.

Povolte utahovaci mechanismus povytazenim smérem nahoru od ortézy a roztdhnéte segmenty od sebe. VloZte ruku tak, aby
stfed zapésti byl ve stejné poloze jako kloub ortézy. Utdhnéte ortézu utahovacim mechanismem tak Ze jej zacvaknete a
otacivym pohybem ve sméru hodinovych ruc€i¢ek utahujete. Pridélejte suchym zipem neopren ke skeletu tak aby ruka byla
pevné prichycena k ortéze.

Ortézu aplikujte dle indikace v pozadovaném uhlu fixace na dobu doporucenou |ékafem.

Zmacknutim kloubu smérem k ruce jej uvolnéte a ruku ohnéte do pozadovaného uhlu,

po uvolnéni tlaku na kloub se mechanismus uzamkne v potfebné poloze.

Pozadovany uhel zapésti modifikujte dle instrukci oSetfujiciho Iékare.

Bezpecna kombinace, omezeni

Bezpecna kombinace pouziti ortézy s dalS$im zdravotnickym prostfedkem napf. urCenym ke kompresi, nebo léku, nebo
Ié¢ebného postupu je pouze na zakladé indikace lékare.

Varovani

Pokud trpite precitlivélosti nebo jste v minulosti zaznamenali alergickou reakci na materialy z nichz je ortéza vyrobena, ortézu
nepouzivejte. V pfipadé pfiznakl precitlivélosti nebo alergické reakce, se obratte na svého Iékare.

Pokud trpite zhorSenym miznim odtokem, obé&hovou poruchou, otoky mékkych tkani, nebo koznim poranénim ¢&i zanéty v
misté nasazeni ortézy, Ize pomUlcku pouzivat pouze po konzultaci s Iékafem nebo prodejcem zdravotnickych pomdicek.
Konzultaci je potieba provést i v pfipadé kombinace s jinymi pomdckami kompresivni povahy.

Komplikace mohou nastat nejen pfi aplikaci ortézy, ale i v disledku zékladniho poranéni.

Kompartment syndrom predlokti a ruky mize nastat v disledku otoku kondetiny
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a nasledné nadmérné tésnosti ortézy, nejtastéji u zlomenin, z dlivodu poruchy prokrveni &i inervace. Pfiznaky, jsou bolest a
pocit mravenéeni ¢i brnéni, poruchy ¢iti, ztrata hybnosti (obrna), bledost klize postizené koncetiny, a nakonec ztrata pulsu v
koncetiné. Jde o akutni komplikaci, pfi niz je nutno urychlené vyhledat lékare.

Nespravné umisténi mize zplsobit otlaky, zvy$enou bolest a otok.
Nadmérny tlak ortézy na vnitini (palmarni) strané predlokti mdze zpUsobit akutni syndrom karpalniho tunelu.

Je nutné se vyvarovat dlouhodobému, nepferuSovanému noSeni ortézy. V opacném pfipadé by mohlo dojit ke ztuhnuti kloubu
a zeslabnuti svalll ruky. Ortézu pouzivejte dle pokynt osetfujiciho Iékafe v kombinaci s rehabilitaénim cvi¢enim.

Pokud doslo k mechanickému poskozeni, opotfebeni ¢asti ortézy, zméné prostfedku nebo jinému poskozeni, ortézu
nepouzivejte. Vyrobce v takovém pripadé nezarucuje jeho funkci a bezpecnost.

Kontraindikace, nezadouci Uc€inky

Polohovatelna ortéza zapésti ADAMUS WO 1.0 je kontraindikovana v situacich, které vyzaduji jinou 1éCbu nez znehybnéni
zapésti, napf. chirurgicky zakrok.

Dale je nutno se vyhnout aplikaci pfi vyraznych otocich kongetin, prekryti mista zlomeniny, které vyZaduje ¢asté zmény obvazu,
na otevienou zlomeninu, nebo aplikaci v misté kanyl.

Nezadouci u€inky nebyly dosud hlaseny.

Ortézy upevnované zevné k télu mohou pfi nadmérném utazeni vést k tvorbé lokalniho otlaku, vyjimecné i ke zdzeni krevnich
cév a nervl ve tkani v misté ortézy. Je proto nutné vybrat vhodnou velikost ortézy a jejiho spravného nasazeni.

Klinické pfinosy, udaje o bezpecnosti a klinické funkci, u€innost
Uginky ortézy se projevuji prevazné béhem fyzické aktivity, pfed prodiouzenou dobou fyzické nedinnosti, nap¥. spanku,
doporucujeme ortézu sundat. Délka noSeni ortézy a doba pouzivani je uréena lékafem. Vyrobek je uréeny pro opakované

pouzivani pro jednoho pacienta a je tudiz nepfenosny.

Uzivatel nesmi na vyrobku provadét Upravy jiné, nez doporu¢ené vyrobcem. Neodborné uUpravy by mohly vést ke zhorSeni
funk&nosti, za kterou vyrobce nenese odpoveédnost.

Pfi nasazeni ortézy, ruku nezatézujte predmétem tézSim nez 1 kg.
Zbytkova rizika, kontraindikace, nezadouci vedlejSi u€inky, omezeni pouziti, dalsi informace

Nezadouci pfihody pfi pouziti prostfredku ADAMUS WO 1.0, které by mély za nasledek vazné zhor$eni zdravotniho stavu nebo
smrt nejsou znamy.

Kontraindikace pouziti prostfedku ADAMUS WO 1.0. viz Kontraindikace a nezadouci pfihody.

Jakakoliv podezieni na nezadouci pfihodu, nebo nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s pouzitim zdravotnického
prostfedku (ADAMUS WO 1.0), musi byt ohlaSena vyrobci a pfislusnému organu statu, v némz je uzivatel nebo pacient usazen.

HlaSeni vyrobci: Theosun technologies s.r.o..www.theosun.cz

Uchovavani
Vyrobek nevystavujte tepelnému zdroji prevysujici 40°C. Skladujte v teploté 5 - 40 °C.

Neoprenovou vlozku Ize Cistit na sucho jemnym kartaCkem, nebo lehce navihcenym hadfikem. Poté jej nechte vyschnout pfi
pokojové teploté. Plastovy skelet Ize Cistit vihéenym ubrouskem.

V pfipadé poskozeni ortézy kontaktujte vyrobce.

Doba pouzitelnosti (expirace)

Doba pouzitelnosti je 3 roky. Dojde-li k mechanickému opotfebeni zabrarujici spravnou funkci ortézy, je doporuc¢eno
prostredek, prestat pouzivat, i kdyz nedoslo k uplynuti doby pouzitelnosti.
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Likvidace
Vyrazeny prostfedek je doporuceno likvidovat do komunalniho odpadu.
Poznamka pro uZivatele nebo pacienta (Upozornéni)

Jakakoliv zavazna nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s dot¢enym zdravotnickym prostfedkem (ADAMUS WO 1.0)
musi byt ohlasena vyrobci a pfislusnému organu statu, v némz je uzivatel nebo pacient usazen.

HlaSeni vyrobci: Theosun technologies s.r.o. www.theosun.cz

Vyrobce

Theosun technologies s.r.o.
Zamostni 1155/27, Slezska Ostrava, 710 00 Ostrava
ICO: 07728166

tel.: +420 721 630 040

e-mail: jakub.pscolka@theosun.cz
www.theosun.cz

Vyznam symbolt

Zdravotnicky prostredek

Oznacdeni CE
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Vyrobce

LOT Kod davky (Sarze vyrobku)

Exspirace (pouziti do data)

Nepouzivat, jestlize je baleni poSkozeno
Pozor, seznamit se s navodem k pouziti

Ctéte navod k pouzit (je nutné seznamit se s navodem)
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Omezeni teploty (meze teplot, kterym mize byt prostfedek bezpecné vystaven
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Chranit pfed vihkem
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Likvidace odpadu
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