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ORTHO 2000

(EN) INSTRUCTION MANUAL
Avicenum ORTHO 2000 knee orthosis Type 01

(DE) GEBRAUCHSANLEITUNG
Avicenum ORTHO 2000 Knieorthese Typ 01

(RU) MHCTPYKLUMA NO NPUMUHEHUIO

Avicenum ORTHO 2000 KoneHHbI opTe3 Tun 01

(PL) INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Avicenum ORTHO 2000 orteza stawu kolanowego typ 01

(CZ) NAVOD K POUZITI
Avicenum ORTHO 2000 ortéza kolenni typ 01

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

A\ries
MEDICAL PRODUCTS

L ... for easier life!



(EN) Dear customer,

you are holding a medical knee orthosis to support post-operative and post-traumatic
therapy. You can maximise the benefits of this product by its proper use and main-
tenance.

Avicenum ORTHO 2000 knee orthosis Type 01 is made of 3D fabric. The materials used
for its production are non-irritating and latex-free. On both sides, the orthosis integra-
tes splints with a biaxial joint, which, in combination with the hook-and-loop fasteners,
improves support and fixation of the knee joint. The mechanism of action of the knee
orthosis is based on the compression action and fixation in the knee area, which pro-
duces the necessary therapeutic effect. A proper fit is necessary to achieve the desired
effect. For longer rest breaks, you should remove the orthosis unless otherwise directed
by your attending doctor.

Product name:
Avicenum ORTHO 2000 knee krace Type 01

Product variants:
double-sided, biaxial joint, size XS—XXL

User profile:
Avicenum ORTHO 2000 knee orthosis Type 01 is a medical device intended for use
both at home and in medical care facilities.

Intended use of the medical device:

A medical device designed to support the knee during post-traumatic and post-ope-
rative therapy, prevent swelling and serve as support for knee ligament and tendon
laxity, inflammation or injury.

Indications:

acute or chronic instability of the knee

follow-up treatment after severe or less severe knee distortions (sprains)
post-traumatic swelling of the knee

patellofemoral pain syndrome

patellar chondropathy

meniscopathies

swelling of the knee in arthritis or arthrosis

follow-up treatment after surgeries and fractures of the knee
painful knee syndromes

prevention of knee injuries

instability of the ligamentous apparatus of the knee

If you are using the knee orthosis for the first time, it is advisable to consult your
attending doctor or have your health checked regularly by your doctor.



Contraindications:

. skin diseases or injuries in the knee area

. acute weeping skin manifestations

. hypersensitivity to materials used

. lymphatic drainage disorders and non-specific soft tissue swelling in the knee
area

. limb numbness disorders, peripheral neuropathy (e.g. in diabetes mellitus or

varicose veins)

In view of known contraindications your attending doctor should evaluate possible
risks and weigh them against the therapeutic benefits of use of medical device when
considering application of the knee orthosis.

Target group:

Patients with knee instability, post-operative and post-traumatic therapy of the knee
and patients with the above mentioned indications. The knee orthosis is intended
for use on healthy, intact skin. The orthosis is designed for all age groups and both
genders. There are no restrictions for use during pregnancy.

Side effects:

Side effects may occur, especially if the knee orthosis does not fit properly or if it is
worn when at rest. There may be bruising, impaired blood flow due to pressure on
blood vessels, or impaired sensitivity due to a too tightly fitting knee orthosis. Sensi-
tive and hypersensitive individuals may experience skin irritation (redness, itching, or
blistering) at the place of contact of the knee orthosis with the skin.

How to choose the correct size of the knee orthosis:
A proper fit is necessary to achieve the desired effect. Determine the size by measu-
ring the circumference of the limb at the points indicated in the figure.

Note:

Any swelling or instability of the knee should be assessed by a doctor. If this is the first
time you have noticed swelling or instability of the knee, consult your doctor before
using the knee orthosis. Do not start self-treatment with the knee orthosis unless
you know the cause of the swelling or instability of the knee. Always consult your
attending doctor before using this product in combination with other medical devices
(such as compression stockings).

. use a tape measure
. ask someone to help you
. measured values may change during the therapy — always verify the correct size

before using a new knee orthosis



Measured 18 cm above the centre f
of the knee joint
XS S M
35-41 41-47 47-53
L XL XXL
53-60 60 - 67 67 -74

If you are on the border between two sizes, choose the bigger one. If you are unsure
of your size of your knee orthosis, visit a specialised medical supplies store or consult
the manufacturer.

If you have difficulties putting on the knee orthosis, visit a specialised medical
supplies store and request a demonstration of the correct method of applying it.

With the correctly selected size:

. you feel a noticeable but not uncomfortable pressure in the knee area
. the knee orthosis does not slip or come down when walking
. the knee orthosis does not pinch at any point

Size and manufacturer information can be found on the label sewn to the top edge
of the knee orthosis.

Application of the knee orthosis:

Push your thumb through the hole in the orthosis. The orthosis is placed on the wrist
so The orthosis is placed on the knee so that both support splints fit on the outer and
inner part of the knee. Tighten the orthosis using the hook-and-loop fasteners so that
the pressure on the knee is not uncomfortable. When putting on the orthosis, it shou-
Id not come into contact with sharp objects (e.g. jewellery) or long nails.

The orthosis must be stretched evenly, without folds, so as to achieve the efficient
pressure distribution.

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

Should the orthosis become visibly mechanically damaged, stop wearing it and repla-
ce it with a new one.

Care and maintenance:

Avicenum ORTHO 2000 Knee Orthosis Type 01 is a medical device intended for re-
peated use by one person. The product will maintain its properties and safety for 12
months from the first use under these conditions:

. the knee orthosis can be machine washed after removing the splints (max.
temperature 30°C, gentle cycle) with a soapy solution or a special detergent
for compression stockings and bandages, in a protective cover (washing bag)

. always leave the hook-and-loop fasteners fastened when washing



do not use fabric softener

do not use centrifugation, squeeze the wet knee orthosis between two towels
lay flat to dry, away from a direct heat source (radiator, direct sunlight)

do not iron the knee orthosis

maximum number of washing cycles is 60

store in a dark, dry place in the original packaging

do not alter the knee orthosis in any way, do not repair areas damaged by use,
do not trim the edges

. keep the knee orthosis away from organic solvents and bleaching agents

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

Care symbols:

AR =R
Tﬁ ﬁ% ﬁ Do not use fabric softeners

When not to use:
Stop using the medical device immediately if any of the following conditions apply:

. it shows sign of mechanical damage (replace the orthosis with a new one)
. you notice a deterioration in your health that may be associated with the use of
the knee orthosis — consult your attending doctor in such case

Composition:
PAD Nylon, elastane, PES, metal

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

Disposal:

The knee orthosis can be disposed of with normal household waste or recycled as a
textile. Although the product is intended for use on healthy, intact skin, it may become
contaminated with body fluids during use. In this case, the knee orthosis should be
disposed of as infectious material.

The material used is non-toxic unless ignited. Never burn a used orthosis.

Any serious adverse event occurring in connection with the product in question
should be reported to the manufacturer and to the competent authority of the
Member State where the user and/or patient is located:



Czech Republic igate Institute for Drug Control, Srobarova 48, 100 41 Prague
. State Institute for Drug Control, Kvetnd 1024/11, 821 08
Slovakia :
Bratislava
Office of Registration of Medical Products, Medical Products
Poland and Biological Products, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warsaw
German Federal Institute for Drugs and Medical Devices, Kurt Georg
\ Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn
Russia Roszdravnadzor, Address: 4, bld. 1, Slavyanskaya Square,
Moscow, 109074
. Ministry of Health Ukraine, 7 Hrushevskoho Street, Kyiv,
Ukraine
01601
Australia Therapeutic Goods Administration, 136 Narrabundah Lane,
Symonston ACT 2609
Manufacturer:

ARIES, a.s., Studenec 309, 512 33 Studenec
Last reviewed: 01.05.2021



(DE) Sehr geehrter Kunde,

in lhren Handen haben Sie eine medizinische Knieorthese zur Unterstiitzung der po-
stoperativen und posttraumatischen Therapie. Die Gebrauchseigenschaften dieses
Produkts kénnen Sie verbessern, indem Sie es richtig pflegen bzw. anwenden.

Avicenum ORTHO 2000 Knieorthese Typ 01 ist aus 3D-Gewebe hergestellt. Die fur
die Herstellung verwendeten Materialien sind nicht reizend und enthalten kein Latex.
Auf beiden Seiten ist eine Schiene mit einem Zwei-Achsen-Gelenk integriert, die in
Kombination mit Klettverschlissen die Unterstiitzung und Fixierung des Kniegelenks
verbessert. Der Wirkungsmechanismus der Knieorthese beruht auf einer Kompressi-
onswirkung und -fixierung im Kniebereich, die notwendige therapeutische Wirkung
erzeugt. Zum Erzielen des gewlnschten Effekts ist es notig, die richtige GroRe zu wah-
len. Fur langere Ruhepausen sollten Sie die Orthese abnehmen, sofern lhr behandel-
nder Arzt nichts anderes anordnet.

Medizinprodukt:
Avicenum ORTHO 2000 Knieorthese Typ 01

Medizinproduktvarianten:
. beidseitige, zweiachsige Verbindung, GroRe. XS—XXL

Benutzerprofil:
Avicenum ORTHO 2000 Knieorthese Typ 01 ist ein Medizinprodukt, das sowohl zur
Anwendung zu Hause als auch bei Gesundheitsdienstleistern bestimmt ist.

BestimmungsgemaBe Anwendung des Medizinprodukts:

Ein Medizinprodukt, das Knie wahrend der Behandlung nach einem Unfall oder einer
Operation stitzt, Schwellungen vorbeugt und als Stutze bei Erschlaffungen, Entziin-
dungen oder Verletzungen von Kniebdandern und -sehnen dient.

Indikation:

o akute oder chronische Knieinstabilitat

. Heilung nach schweren oder weniger schweren Kniedistorsionen (Verstauchun-
gen)

posttraumatische Knieschwellung

patellofemorales Schmerzsyndrom

Chondropathie der Kniescheibe

Meniskopathien

Knieschwellung bei Arthritis oder Arthrose

Heilung nach Knieoperationen und Knochenbriichen
schmerzhafte Kniesyndrome

Pravention von Knieverletzungen

Instabilitdt des Bandapparats des Knies

Wenn Sie zum ersten Mal eine Knieorthese tragen, sollten Sie das mit lhrem Arzt be-
sprechen oder Ihren Gesundheitszustand regelméaRig von ihm Gberpriifen lassen.



Kontraindikation:

. Hauterkrankungen oder Verletzungen im Kniebereich

. akute nassende Hautausschlage

. Uberempfindlichkeit gegeniiber den verwendeten Materialien

. Storungen des Lymphabflusses und unspezifische Weichteilschwellungen im
Kniebereich

. Sensibilitatsstorungen der GliedmaRen, periphere Neuropathie (z. B. bei Diabe-

tes mellitus oder Krampfadern)

Bei bekannten Kontraindikationen sollte der behandelnde Arzt die Anwendung der
Knieorthese abwagen und das magliche Risiko gegentiber dem therapeutischen Nut-
zen des Medizinprodukts beurteilen.

Patienten-Zielgruppe:

Patienten mit Knieinstabilitdt, postoperativer und posttraumatischer Kniebehand-
lung und Patienten mit den oben genannten Indikationen. Die Knieorthese ist flr
die Verwendung auf gesunder, intakter Haut bestimmt. Die Orthese ist fir alle Al-
tersgruppen und beide Geschlechter geeignet. Es gibt keine Einschrankungen fir die
Anwendung wéhrend der Schwangerschaft.

Nebenwirkungen:

Nebenwirkungen kdnnen insbesondere dann auftreten, wenn die falsche GroRe aus-
gewahlt wird oder wenn die Knieorthese auRerhalb der Belastung verwendet wird. Es
kann zu Quetschungen, einer Beeintrachtigung des Blutflusses infolge einer Kompre-
ssion der BlutgefaRe oder zu einer Beeintrachtigung der Nervenempfindlichkeit auf-
grund einer GbermaRigen Kompression der Nerven kommen, wenn die Knieorthese
UbermaRig fixiert wird. Bei empfindlichen Personen kann es an der Kontaktstelle mit
dem Material, aus dem die Knieorthese gefertigt ist, zu Hautirritationen (Rétungen,
Juckreiz, Blasenbildung) kommen.

So wihlen Sie die richtige GroBe der Knieorthese:

Zum Erzielen des gewlnschten Effekts ist es notig, die richtige GroRe zu wahlen. Diese
kann nur durch Messen der Armumfange an den auf der Abbildung gekennzeichneten
Stellen ermittelt werden.

Hinweis:

Jede Schwellung oder Instabilitat des Knies sollte von einem Arzt untersucht werden.
Wenn Sie zum ersten Mal eine Schwellung oder Instabilitdt in lhrem Knie feststel-
len, sollten Sie lhren Arzt konsultieren, bevor Sie eine Knieorthese verwenden. Be-
ginnen Sie keine Selbstbehandlung mit einer Knieorthese, wenn Sie die Ursache fur
die Schwellung oder Instabilitdt des Knies nicht kennen. Die Kombination mit anderen
Medizinprodukten (z. B. Kompressionsstriimpfen) muss immer mit lhrem Arzt bespro-
chen werden.

. zum Messen ein Schneidermalband verwenden
. eine zweite Person um Hilfe bitten
. die gemessenen Werte konnen sich im Laufe der Behandlung andern — tiber-

prifen Sie vor der Anwendung einer neuen Knieorthese stets die richtige GroRe



Gemessen 18 cm Uiber der Mitte f
des Kniegelenks
XS S M
35-41 41-47 47 - 53
L XL XXL
53-60 60 - 67 67 -74

Sollten die gemessenen Werte an der Grenze zwischen zwei GréRen liegen, wahlen
Sie die groRere. Wenn Sie sich bei der Wahl der GroRe der Knieorthese nicht sicher
sind, wenden Sie sich an ein Sanitatshaus oder direkt an den Hersteller.

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

Richtig gewahlte GroRe:

. sie verspliren einen wesentlichen, aber nicht unangenehmen Druck in der
Kniegegend

. die Knieorthese verrutscht nicht und zieht nicht herunter

. die Knieorthese driickt an keiner Stelle

GroRen- und Herstellerangaben finden Sie auf dem Etikett, das auf der Oberseite der
Knieorthese angenaht ist.

Anwendung der Knieorthese:

Legen Sie die Orthese so auf das Knie, dass die beiden Stiitzschienen an der AuRen-
und Innenseite des Knies anliegen. Ziehen Sie die Orthese mit den Klettverschlissen
so fest, dass der Druck auf das Knie nicht unangenehm ist. Bei der Anwendung der
Orthese sollte diese nicht mit scharfen Gegenstanden (z. B. Schmuck) oder langen
Négeln in Bertihrung kommen.

Die Orthese sollte gleichmaRig und faltenlos anliegen, damit es zu einer wirksameren
Verteilung des Drucks kommt.

Sollten Sie Korperkosmetik benutzen, warten Sie ca. 15 Min. mit der Anwendung
der Orthese. Bei sichtbarer mechanischer Beschadigung darf die Orthese nicht mehr
verwendet werden und ist vorzugsweise durch eine neue zu ersetzen.

Pflege und Wartung:

Avicenum ORTHO 2000 Knieorthese Typ 01 ist ein Medizinprodukt, das zur wieder-
holten Anwendung durch eine Person bestimmt ist. lhre Wirksamkeit und Sicherheit
bleiben unter Einhaltung folgender Regeln liber einen Zeitraum von 12 Monaten ab
der ersten Anwendung erhalten:

. Die Knieorthese kann in der Waschmaschine (max. Waschtemperatur 30°C,
Pflegeleicht) mit einer Seifenlésung oder einem speziellen Waschmittel fur
medizinische Kompressionsprodukte und Bandagen in einer Schutzhiille
(Waschbeutel) gewaschen werden.



. lassen Sie die Klettverschliisse beim Waschen immer an

. verwenden Sie keinen Weichspller

. nicht zentrifugieren, sondern die nasse Knieorthese zwischen zwei Handtl-
chern auspressen

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

. bugeln Sie die Knieorthese nicht

. maximal 60 Waschzyklen moglich

. an einem trockenen und dunklen Ort lagern, vorzugsweise in der Originalver-
packung

. nicht mechanisch in die Knieorthese eingreifen, keine durch den Gebrauch be-
schadigten Stellen reparieren, die Kanten nicht abschneiden

o die Knieorthese darf nicht in Kontakt mit organischen Lésungsmitteln oder

Bleichmitteln kommen

Das Medizinprodukt darf ab dem Herstellungsdatum 36 Monate ohne Bedenken
verwendet werden. Dieses Datum ist Teil der Medizinproduktcharge, die im Format
RR/MM-1234567 gekennzeichnet ist, wo RR fur das Jahr und MM fiir den Monat der
Herstellung steht.

Pflegesymbole:
®
K =
T\ zfﬁ ﬁ keinen Weichspuler verwenden

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

. Anzeichen einer mechanischen Beschadigung auftreten (ersetzen Sie die Orthe-
se durch eine neue)
. Sie eine Verschlechterung lhres Gesundheitszustands beobachten, die mit der

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

Material:
PAD Nylon, Elastan, PES, Metall

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

Entsorgung:

Die Knieorthese kann mit dem Ublichen kommunalem Abfall entsorgt werden, gege-
benenfalls in einen Textilsammelcontainer geworfen werden. Obwohl das Produkt zur
Anwendung auf unverletzter Haut bestimmt ist, kann nicht ausgeschlossen werden,



dass es wahrend der Anwendung zur Kontamination mit Kérperfliissigkeiten kommt.
In diesem Fall sollte die Knieorthese als infektioses Material entsorgt werden.

Das verwendete Material ist nicht toxisch, sofern es nicht brennt. Verbrennen Sie nie-
mals eine gebrauchte Sprunggelenkorthese.

Jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis, das im Zusammenhang mit dem be-
treffenden Produkt aufgetreten ist, ist dem Hersteller und der zusténdigen Behorde
des Mitgliedsstaats zu melden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansissig ist:

Tschechische

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

Republik
. Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Kvetna 1024/11, 821 08
Slowakei .
Bratislava
Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
Polen 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,

Russland Moscow, 109074
. Ministry of Health Ukraine, 7 Hrushevskoho Street, Kyiv,
Ukraine
01601
Australien The Therapeutic Goods Administration, 136 Narrabundah
Lane, Symonston ACT 2609
Hersteller:

ARIES, a.s., Studenec 309, 512 33 Studenec c €
Datum der letzten Revision des Textes: 17.05.2021



(RU) YBakaemblii nokynatenb,

Bbl [EPXUTE B PyKax MEAMLMHCKUIA KONEHHbIi OpTes, npefHasHaYyeHHbI Ans
BCMOMOraTe/IbHOM  MOC/NEoNepaLmoHHO M MNOCTTPaBMaTUYECKoW  Tepanuu.
MpaBUAbHBIM UCNONB30BAHWEM U YXOL,0M 33 U3AENMEM Bbl MOXKETE NOALEPIKATb ero
nonesHble CBOICTBA.

Avicenum ORTHO 2000 KoneHHbii optes TMn 01 wsrotoneH u3 3D TKaHW.
Matepuansl, ucnonbsyemble ANA ee NPOW3BOACTBA, HE BbI3bIBAIOT PasfparkeHus
M He copepKaT natekca. C obeux CTOPOH OpTe3a BCTPOEHbl WUWHbI C ABYXOCHbIM
LIAPHMUPOM, KOTOPbIM B COYETAHUM C 3aCTEXKAMU-TUNYYKAMM YYHLIAET NOALEPHKKY
1 GUKCaLMIO KONEHHOTO cycTaBa. MexaHU3m [eiCcTBUA KONeHHOro opTesa OCHOBaH
Ha KOMMPECCMOHHOM BO3AEeNCTBUM M dUKCauumu B 0b6NacTM KoneHa, 4To cos3jaeT
Heobxoaumblit TepaneBTUUeckuii addekT. [ns gocTuxeHna Heobxoaumoro addekTa
HeobxoaMMo nofobpaTb NpPaBUAbHLIN pasmep. Mpu AAUTENbHbIX NepepbiBax Ha
OTAbIX OpTE3 C/leyeT CHUMATb, eC/IM MHOe He NpeAnMcaHo Balmm nevawmm spaqom.

HasBaHue meaULMHCKOrO U3penuna:
Avicenum ORTHO 2000 KoseHHbIi1 opTe3 Tun 01

BapuaHTbl MeAULUHCKOTO n3penusa:
. [OBYXCTOPOHHWM, ABYXOCHbIN LWapHUp, pa3m. XS—XXL

Mpodunb nonbsosarens:

Avicenum ORTHO 2000 koneHHbii opTte3 TMn 01 — 3TO MeAMUMHCKOe u3genue,
npeAHasHayeHHOe Kak A/ WCMNONb30BaHWA B AOMALUHWX YCIOBUAX, TaK W ANA
MCNONb30BAHWUA B MEANLMHCKUX YHPEKAEHUAX.

Ha3sHaueHMe MeaULMHCKOro U3genus:

MeauumHcKoe u3genve, npefHasHauyeHHoe ANA MNOAAEPHKU KOMeHa BO Bpems
NOCTTPaBMaTUYECKOM M NOCAeonepaLMoHHON Tepanuu, NpesoTBpalleHns oTeka, a
TaK¥Ke NoAAEPHKN CBA3OK U CYXOXUANIA KoNeHa, Npu ero cnabocTu, BoCcnaneHum unv
TpaBme.

MokasaHua:

. 0CTpas UM XPOHUYECKan HeCTabUNbHOCTb KoneHa

. 32)KMBNIEHWE MOCNE TAXKENbIX WIN MEHee TAXKeNbIX BbIBUXOB (pacTaxeHui)
KosieHa

NOCTTPaBMATUYECKUIA OTEK KONEHA
natennopemopanbHblii 601€B0I CUHAPOM
XOHAPONATUA HaZKONEHHUKA

MeHMUcKonaTma

OTeK KOo/IeHa Npu apTpuTe UAKU apTpose

3a)KMB/IEHWE NOC/IE ONepaLnii Ha KoNeHe U NepesomoB
60neBble CUHAPOMbI B KOJlEHe

npoduaKTMKa TpaBM KoneHa

HecTabuIbHOCTb CBA3OYHOTO annapaTa KoneHa



Ec/v Bbl UCNO/Ib3yeTe KoNeHHbI 0pTe3 BNepBble, TO PeKOMEH/yeTcs NOCOBETOBATLCA
C NIleYalMmM BPauyoM UM PeryaspHO NPoBepATb COCTOAHME CBOETO 34,0p0BbA Y Bpaya.

MpoTtusonokasaHus:

o 3aboneBaHNUA MAK NOBPEKAEHWA KOXKM B 061aCTH KONEHA

. OCTPbIVi MOKHYLLWIA AepMaTuT

o NOBbILIEHHAsA YyBCTBUTENbHOCTb K MCMONb30BAaHHOMY MaTepuany

. HapyLeHua 1MMbOOTTOKa U HecneuudUUecKnii OTEK MATKUX TKaHel B 061acTn
KoneHa

o paccTpoiicTBa YyBCTBUTENBHOCTM KOHEYHOCTEN, nepudepuyeckas HesponaTtms

(Hanpumep, Npu caxapHom AuabeTe UAU BapUKO3HOM PACLUIMPEHUN BEH)

B cBA3M C CyLECTBOBaHWEM MPOTUBOMOKA3aHWM, Nedalymini Bpay BCeraa LOMKEH
OLEHWUTb YMECTHOCTb WCMONb30BAHUA KONEHHOTO OpTe3a, B3BECMB MOTEHLMA/bHbIN
PUCK U NevebHYIo Mob3y MeAULMHCKOTO U3Aenus.

[ina Koro npeaHa3HauYeHo usgenue:

MauneHTbl ¢ HeCTabUNBHOCTBIO KONIEHa, NOCNeoNepaLMOHHAR U NOCTTPaBMaTUYeCKan
TepanuA KONEHa, a TaKXKe MaLMeHTbI C BblleyKa3aHHbIMM NOKa3aHWAMU. KoneHHbIV
opTe3 npefHasHa4yeH A7 UCMNO/Mb30BaHUA Ha 3[0POBOM, HEMOBPEKAEHHON KOXe.
OpTes npefHasHa4eH A7 BCeX BO3PACTHbIX rpynn 1 npeacTasuTenei o6oux nosos.
HeT HUKaK1X OrpaHUYEHuit AN UCNONb30BaHMA BO Bpems 6epeMeHHOCTU.

Mo6ouHble 3ppeKTbI:

MoboyHble 3bdeKTbl MOryT BO3HMKATb, B MNepByld oyepedb, ecav BblbpaH
HenpaBubHbIA pasmep KOMEHHOTO OpTe3a MM NpPU €ero MCnonb3osaHuu 6es
Harpyskn. [pu CAWWKOM NAOTHOM OBTATMBAHMM KONEHHbIM OPTE30M  MOTyT
BO3HMKaTb MOTEPTOCTM, HapyLEeHWA KPOBOCHAbXeHWA U3-3a  CAaBAMBaHUA
KPOBEHOCHbIX COCYZI0B, @ TaKXKe HapyLIeHWA YyBCTBUTENbHOCTU M3-3a YPE3MEPHOTo
CAABAVBAHWA HEPBOB. Y MALMEHTOB C MOBbILEHHON YyBCTBUTENBHOCTBIO MOMKET
BO3HWKHYTb pa3fpakeHue Koxu (MokpacHeHwe, 3ya, obpasoBaHue My3blpbKOB) B
MeCTax CONPUKOCHOBEHMA C MaTepUanom, U3 KOTOPOTO U3rOTOBJ/IEH KOIEHHbIN opTes.

Kak Bbi6paTh NpaBu/bHbIii pasmep KONEeHHOro opTesa:

[na poctvxeHus Heobxogumoro addekta HeobxoarmMo nopobpatb MPaBWIbHbIN
pasmep. [na Toro, 4Tobbl ONPEAENUTb HYKHbIK pasmep, HEOBXOAMMO WM3MEPUTH
NepuMeTpbl KOHEYHOCTU B MecTax, 0603HaYEHHbIX Ha PUCYHKE.

MpepynpexaeHve:

Nio6oii 0TeK MU HECTabUNbHOCTL KONeHa AO0MKHbI 6biTb MOKasaHbl Bpavy. Eciu Bbl
BMNepBble 3aMeTUAN OTEeK MAU HeCTabuNbHOCTb KOJIEHa, NOCOBETYMTeCh C BPayoM
npexae, Yem UCMno/ib30BaTb KOJEHHbIM opTe3. He HauuHalite camoneueHue c
NOMOLLbIO KOJIEHHOTO OPTE3a, C/IM Bbl HE 3HAETE MPUUMHY OTEKa UM HecTabUAbHOCTU
KoneHa. Ecm Bbl XOTUTE HOCWTb OpTE3 B COYETAHUM C APYrUMU MEAMLMUHCKUMU
usgenuamu (Hanpumep, KOMMPECCUOHHBIMU YynKamu), Heobxoanumo 06a3aTenbHO
NPOKOHCYILTUPOBATLCA y Baluero sievallero spaya.



. AJ15 U3SMEPEHUA UCMO/b3YITeE LWBENHbIN METP
o nonpocuTe Koro-H1byab NoMoYb Bam M3mepuTb KOHEYHOCTb
o CHATbIE MEPKWU MOTYT WM3MEHATbCA B XOA4E /JeyeHus - Bcerga nposepsiite
NPaBUbHbIN Pa3Mep, NPeXAe Yem UCMoNb30BaTb HOBYIO YNAKOBKY KONEHHOTO
opTesa
f

U3mepeHo Ha 18 cm Bbiwe LeHTpa
KOJIEHHOTO CcycTaBa

XS

S

M

35-41

41-47

47-53

L

XL

XXL

53-60

60 -67

67-74

Ecnm cHATble Bamu MepKM HaxoAsTca Ha rpaHu ABYX pasmepos, Bbibupaiite
6onbwnit pasmep. Ecnm Bbl He yBepeHbl B BbibOpe pa3smepa KoNeHHOro opTesa,
TO MOCETUTE CMELMaANU3NPOBAHHBIA MYHKT BbIAAYU MEAMLMHCKUX W3Aenvin uau
HenocpeacTBEHHO NPOU3BOAUTENS.

Ecnm Bam CNOXKHO HAAETb KOJIEHHbIN OPTES, NOCeTUTE CreLnanm3npoBaHHbIA NyHKT
BbIAAYM MEANLMHCKUX U3AENUN, Tae Bam NpoaeMOHCTPUPYIOT MPaBUAbHYIO TEXHUKY
HajeBaHuA.

Mpu npaBunbHO nogobpaHHOM pasmepe:

. Bbl OLLYLUAETE 3aMETHOE, HO HE AUCKOMPOPTHOE AaBneHue B 06/1aCTV KoNeHa
o KONIeHHbI opTe3 Npu xoAbbe He CocKanb3biBaeT U He 3aAupaeTca
o KONIeHHbI 0pTe3 HUTAE HUYEro He nepexnumaeTt

MHopmauma o pasmepe W NpPoOM3BOAMTENE YKasaHa Ha STUKETKe, MNPULLNTON
K BepXHell 4aCT! KONeHHOTOo opTesa.

MpumeHeHne KONEeHHOro opTe3a:

OpTe3 HaTAHUTE Ha KOJEHO Takum 06pasom, 4yTobbl 0be noaaepKMBaloLMe WKHBbI
NOMeLanncb Ha BHEWHER WM BHYTPEHHeH CTOPOHax Ko/jeHa. 3aTtaHuTe opTes C
MOMOLLBbIO 3ACTEXEK-IMYYeK TaK, 4Tobbl [ABNEHME HAa KONEHO He Bbi3blBaio
auckomoopta. MNpu HagesaHun opTesa u3beraliTe €ro KOHTaKTa € OCTPbIMU
npeametamu (Hanpumep, BENNPHLIMU U3AENANAMM) UAN AJIUHHBIMU HOTTAMMU.

Ons apdeKTMBHOrO pacnpeseneHvs faBaeHUs opTe3 ceAyeT HaAeBaTb TaK, 4Tobbl
OH Bbl/1 HATAHYT PAaBHOMEPHO U He 06Pa30BbIBANNCH CKIAAKM.

Mocne UCNoNb30BaHUA KOCMETUKM /1A TeNa NOAOKANTE KaK MUHUMYM 15 MUHYT,
npeszae 4em HageTb opTes.

Ecnv Bbl OBHApPYXWIM Ha oOpTese BUAMMOE MEXaHWYecKoe MOBpeXAeHMe, He
MCMO/Ib3YNTE €0, a IyYLIEe 3aMEHUTE HOBbIM.

Yxop, 3a usgennem:
Avicenum ORTHO 2000 KoneHHbli opTe3 TMn 01 - 3TO MeAMUMHCKOe u3aenwe,
npeAHasHayeHHoe A8 MHOFOKPATHOrO UCMO/b30BaHNA TONIbKO OAHUM YEeS0BEKOM.



OpTes CoxpaHAeT CBOM CBOWCTBA U ABNAeTCA HesonacHbiM B TeueHue 12 mecAues
C MOMEHTa €ero NepBoOro MCMO/b30BaHWA NPU YCNOBUM COBNIOAEHUA CReayHoLmX
npasun:

o nocne M3BNEYEHWUA LWWKMH KONMEHHbI OpPTE3 MOXHO CTMPaTb B CTUPaNbHOM
mawuHe (makc. Temnepatypa ctvpku 30 °C, AennKaTHbIA PEXMUM) MbIbHbIM
pacTBOPOM WU CMeuuanbHbIM CPeACTBOM A1 CTUPKU KOMMPECCUOHHbIX
4yaKOB ¥ BaHAaMel, B 3aLLMTHOM Yexsie (CTUpabHbIA MEeLIOK)

. BO BPEMSA CTUPKM 3aCTEXKN-MUMYUKN AOIKHbBI BbITb 06A3aTENbHO 3aCTerHyTbl

o He WUCnonb3yiiTe KOHAULUMOHEP A1A 6enba

o He WUCMoNb3yNTe MALLUMHHbBIA OTKMM, MOKPbIA KONEHHbIA OpTe3 BbiIKMUTE
MeKAy ABYMA NONOTEHLAMM

. cywuTe W3AenMe B TOPU3OHTAILHOM MONOMKEHWUM, BAAAM OT MPAMBIX
MCTOYHMKOB Tenia (6aTapes, conHue)

o He rnafbTe KONeHHbIN opTe3

o MaKCHMabHOE KOIMYECTBO CTUPOK — 60

L4 XpaHUTE B CYXOM U TEMHOM MeCTe, NpeanoyvYTUTENbHO B OpVII'I/IHaﬂbHOl‘/‘I
ynaKoBKke

o He [JOMycKaiiTe MexaHU4YecKoro BO3AEMCTBMA Ha KONEHHbI opTes, He
PEMOHTUPYITE NOBPEXAEHHbIE NPU UCNONb30BAHMM YYACTKM, He Haape3aiTe
Kpas

o cnegute 3a Tem, 4TObbl HAa KOMEHHbI OpTe3 He Monajann opraHuyeckue

pacTBopuTenu u oTbenusaioLLme cpeacTea

MeAWUMHCKUM U3aenmem MOXKHO 6e30NacHO Monb30BaTbCA B TeYeHUe 36 mecALEeB
C AaTbl €0 M3roTOB/IEHUA. Ta JaTa BKAtOYeHa B 0603HaYeHMe NapTun MeaULMHCKOrO
n3genus, Kotopoe Bblpaxaercsa B dopmarte T/ MM-1234567, rge T o3Havaer rog,
a MM - mecAu, U3roToBAeHUA.

3HauKu no yxoay 3a uspenvem:
.
=
f ?:ibt )ﬁ He ucnosb3yiite KoHANMUMOHEP 4717 6e/lbA

Koraa He cheayet ucnonb3osatb usgenue:
HemepgneHHo npekpaTuTe NONb30BaTLCA MEANLMHCKUM U3LeNNeM ecau:

o NOABNAIOTCA NPU3HAKW MEXaHUYECKOro MOBPEeXAEHWA (3ameHuTe opTes Ha
HOBbIN)
o Bbl NouyBCTBYeTE yXyALIEHWE COCTOAHWA CBOEro 3/0POBbsA, KOTOPOE MO0

6bl 6bITb CBA3AHO C MCMO/Mb30BAHWUEM KOJIEHHOTO OpTe3a — B TaKOM C/yyae
NOCOBETYMTECH C IeYaLLMM BPAYOM

Cocras:
PAD HeiinoH, naiikpa, MN3C, metann



U3penve He copepXuT B cebe neyebHble npenapatbl, NPOU3BOAHbIE YesoBeYeCKon
KPOBU U NJ1a3Mbl, TKAHU N KNETKM HE10BEYECKOTO MPOUCXOXKAEHUA N UX NPOU3BOAHbIE,
TKaHU U KNETKN XKUBOTHOIO NPOUCXOXKAEHNA UAN UX NPOU3BOAHbIE.

YTunusaums usgenusa:

KoneHHbI opTe3 MOXKHO BbIOPOCUTL B OBbIUHbIN MyCOp UM B KOHTEWHEP A/18 COOpKM
TeKCcTUNA. HecMoTpA Ha To, YTO M3genne npeAHasHayeHo ANA UCMONb30BaHUA Ha
HenoBpeXAEHHON KOXe, BO BPEMA WMCMONb30BaHWA HEBO3MOXKHO MCKAOUUTHL €ro
3arpsAsHeHe GU3MONOTUHECKMMU BblAeNeHUAMM Tena. B 3Tom c/yyae KO/eHHbIN
opTes cneayeT yTUAN3MPOBaTb Kak MHPEKLMOHHBI maTepuan.

Mcnonb3yemblii maTepuan He ABAAETCA TOKCUYHBIM €CAU He MPOUCXOAUT ero
BO3ropaHuA. H1 B KOem cayyae He CKuraiiTe MCNoNb30BaHHbIN opTes.

O no6om cepbe3HOM MHUMAEHTE, NPOU3OLLEALIEM B CBA3U C AAHHBIM U3fenuem,
cnepyet coobWMTL U3rOTOBUTE/IIO U KOMMETEHTHOMY OPraHy rocyAapcrsa-uneHa
EC, B KOTOPOM NO/Ib30BaTeNb U / MU NALMEHT NPOXKMBAET:

. focyAapCTBEHHbIM MHCTUTYT KOHTPONA Ha, NeKapCTBEHHbIMMN
Czech Republic npenapatamu, LLipobaposa 48, 100 41 MNpara 10
Chosakus focyfapCTBEHHbIM MHCTUTYT KOHTPONA Ha NEKAPCTBEHHBIMMU
npenapartamu, Kvetna 1024/11, 821 08 bpatucnasa
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
Monblwa nych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa
feoManms Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Kurt
P Georg Kiesinger Allee 3, 53175 BoHH
Poc3sapasHagzop, Agpec: 4, ctp. Mocksa, 109074,
Poccua
CnaBsAHcKasa niowaab 1
MWHUCTEPCTBO 34paBOOXPaHEHUA YKpauHsbl, yi. [pyLIeBcKoro,
Ykpaua 7, Knes, 01601
ABCTRANMA The Therapeutic Goods Administration, 136 Narrabundah
P Lane, Symonston ACT 2609
WUsrotosurens:

ARIES, a.s., CtygeHey, 309, 512 33 CryaeHeu,
[ata nocnegHeli nposepku Tekcta: 17.05.2021



(PL) Szanowny Kliencie,

w rekach trzymasz medyczng orteze stawu kolanowego, wspomagajacg terapie poo-
peracyjna i pourazowa. Uzyteczne wtasciwosci tego produktu mozesz wesprze¢ popr-
zez jego wtasciwa pielegnacje i uzytkowanie.

Avicenum ORTHO 2000 typ 01 orteza stawu kolanowego typ 01 wykonana jest z tka-
niny 3D. Materiaty uzyte do jej produkcji nie powodujg podraznier i nie zawieraja la-
teksu. Po obu stronach orteza integruje szyne z dwuosiowym przegubem, co w potac-
zeniu z tasmami na rzep poprawia wsparcie i unieruchomienie stawu kolanowego.
Mechanizm dziatania ortezy stawu kolanowego opiera sie na dziataniu kompresyjnym
i umocowaniu w okolicy kolana, dzieki czemu uzyskujemy pozadany efekt terapeu-
tyczny. Aby osiggnac pozadany efekt, konieczny jest wybér odpowiedniego rozmiaru.
W przypadku dtuzszych przerw nalezy zdejmowac ortezechyba ze lekarz prowadzacy
zaleci inaczej.

Nazwa wyrobu medycznego:
Avicenum ORTHO 2000 orteza stawu kolanowego typ 01

Warianty wyrobu medycznego:
dwustronna, dwuosiowy przegub, rozm. XS—XXL

Profil uzytkownika:

Avicenum ORTHO 2000 orteza stawu kolanowego typ 01 jest wyrobem medycznym
przeznaczonym do stosowania zarébwno w warunkach domowych, jak i placéwkach
opieki zdrowotne;j.

Przeznaczenie wyrobu medycznego:

Wyrdéb medyczny przeznaczony do podtrzymywania kolana w trakcie terapii poura-
zowej i pooperacyjnej, zapobiegania obrzekom oraz stuzacy jako wsparcie w przypad-
ku wiotkosci, zapalenia lub urazu wiezadet i Sciegien kolana.

Wskazania:

ostra lub przewlekta niestabilnos¢ kolana

leczenie po cigzkich lub mniej powaznych znieksztatceniach (skrecenia) kolana
pourazowy obrzek kolana

rzepkowo-udowy zespét bélowy

chondropatia rzepki

meniskopatia

obrzek kolana przy artretyzmie lub artrozie
rekonwalescencja po operacjach i ztamaniach kolana
zespoty bolesnego kolana

zapobieganie urazom kolana

niestabilnos¢ aparatu wiezadtowego kolana

Jedli orteza stawu kolanowego jest uzywana po raz pierwszy, zalecana jest konsultacja
z lekarzem lub regularna kontrola stanu zdrowia przez lekarza.



Przeciwwskazania:

. choroby lub uszkodzenia skory w okolicy kolana

. ucigzliwe uszkodzenia skory z wysiekami

. nadwrazliwos¢ na uzyte materiaty

. zaburzenia przeptywu limfy i niespecyficzny obrzek tkanek miekkich w okolicy
kolana

. zaburzenia czucia w koriczynach, neuropatia obwodowa (np. przy cukrzycy lub
zylakach)

Ze wzgledu na wystepujace przeciwwskazania, lekarz musi rozwazy¢ zastosowanie
ortezy stawu kolanowego i oceni¢ potencjalne ryzyko wobec korzysci terapeutycznych
wyrobu medycznego.

Grupa docelowq s3:

Pacjenci z niestabilnoscig kolana, pooperacyjng i pourazowg terapig kolana oraz pa-
cjenci z powyzszymi wskazaniami. Orteza stawu kolanowego jest przeznaczona do
stosowania na zdrowej, nieuszkodzonej skdrze. Orteza przeznaczona jest dla wszy-
stkich grup wiekowych obu ptci. Nie ma ograniczen dotyczacych stosowania w cigzy.

Skutki uboczne:

Skutki uboczne moga wystgpic¢ zwtaszcza gdy wybrany zostanie niewtasciwy rozmiar
lub przy uzywaniu ortezy stawu kolanowego poza obszarem obcigzenia. W przypadku
zbyt mocno opietej ortezy stawu kolanowego moga wystapi¢ odgniecenia, utrudni-
ony przeptyw krwi z powodu ucisku naczyn krwionosnych lub pogorszenie czucia z
powodu nadmiernego ucisku nerwéw. U oséb o skérze wrazliwej lub nadwrazliwej
moze wystgpi¢ podraznienie skory (zaczerwienienie, swedzenie, pecherze) w miejscu
kontaktu skory z materiatem, z ktérego jest wykonana jest orteza kolanowa.

Jak dobra¢ odpowiedni rozmiar ortezy stawu kolanowego:

Aby osiggnac¢ pozadany efekt, konieczny jest wybdr odpowiedniego rozmiaru. Rozmiar
mozna okresli¢ jedynie na podstawie pomiaru obwodu kofczyny w miejscach wska-
zanych na rysunku.

Ostrzezenie:

Kazdy obrzek lub niestabilno$¢ kolana powinny by¢ ocenione przez lekarza. Jesli obr-
zek lub niestabilnos¢ kolana zostaty zauwazone po raz pierwszy, przed uzyciem ortezy
nalezy skonsultowac sie sie z lekarzem. Nie nalezy rozpoczynac¢ samodzielnego lecze-
nia orteza stawu kolanowego, jezeli nie jest znana przyczyna obrzeku lub niestabilnos-
ci kolana. Potgczenie z innymi wyrobami medycznymi (np. poriczochami uciskowymi)
nalezy zawsze skonsultowac z lekarzem.

. do pomiaru uzyj centymetra krawieckiego
. popros o pomoc drugg osobe
. wyniki pomiaréw w trakcie leczenia moga sie od siebie rézni¢ - zawsze przed

zastosowaniem nowej ortezy stawu kolanowego nalezy sie upewnic czy ona ma
wtasciwy rozmiar



Mierzono 18 cm nad srodkiem f
stawu kolanowego
XS S M
35-41 41-47 47-53
L XL XXL
53 - 60 60 - 67 67-74

W przypadku gdy wynik pomiaru znajduje sie na granicy dwéch rozmiaréw, nalezy
wybra¢ wigkszy rozmiar. Jesli nie masz pewnosci co do wyboru rozmiaru ortezy stawu
kolanowego, odwiedz specjalistyczny sklep medyczny lub bezposrednio producenta.
Jezeli zaktadanie ortezy stawu kolanowego sprawia trudnosci, nalezy udac sie do
specjalistycznego sklepu medycznego i poprosi¢ o pokazanie odpowiedniej techniki
zaktadania.

Odpowiednio dobrany rozmiar:

. odczuwasz wyrazny, ale nie nieprzyjemny ucisk w okolicy kolana
. orteza stawu kolanowego nie zsuwa sie i nie uwiera podczas chodzenia
. orteza stawu kolanowego nie uciska w zadnym miejscu

Rozmiar i informacje o producencie znajduja sie na metce przyszytej do gérnej kra-
wedzi ortezy nadgarstka.

Zaktadanie ortezy stawu kolanowego:

Umies¢ orteze na kolanie w taki sposdb, aby dwie szyny podtrzymujgce pasowaty po
zewnetrznej i wewnetrznej stronie kolana. Za pomoca rzepéw napnij orteze tak, aby
nacisk na kolano nie byt niekomfortowy. Podczas zaktadania orteza nie powinna mie¢
kontaktu sie z ostrymi przedmiotami (np. bizuterig) lub dtugimi paznokciami.

Aby nastapito jak najbardziej efektywne roztozenie ucisku, orteza musi by¢ naciggnie-
ta rownomiernie i bez zagiec.

Podczas stosowania kosmetykow pielegnacyjnych przed zatozeniem ortezy nalezy od-
czekac ok. 15 min.

W przypadku widocznych uszkodzerh mechanicznych nie nalezy uzywac ortezy i najle-
piej wymienic jg na nowa.

Pielegnacja i konserwacja:
Avicenum ORTHO 2000 typ 01 orteza stawu kolanowego jest wyrobem medycznym
przeznaczonym do wielokrotnego uzytku przez jedng osobe. Swoja skutecznosé i bez-
pieczenstwo zachowuje przez okres 12 miesiecy od pierwszego uzycia przy przestrze-
ganiu nastepujacych zasad:

. orteze stawu kolanowego, po wyjeciu szyn podtrzymujgcych, mozna prac
w pralce (maksymalna temperatura prania 30°C, delikatny program) z roztwo-
rem mydta lub specjalnym produktem do prania poriczoch uciskowych i ban-
dazy, w opakowaniu ochronnym (worek do prania)

. podczas prania rzepy muszg byc¢ zapietenie uzywac ptynu do ptukania tkanin

. nie stosowac wirowania, mokrg orteze stawu kolanowego wycisng¢ pomiedzy
dwoma recznikami



. suszy¢ w pozycji poziomej nie wystawiajac na bezposrednie dziatanie Zrédta
ciepta (grzejnik, storice)

. nie prasowac ortezy stawu kolanowego

. maksymalna liczba cykli prania to 60

. przechowywac w suchym i ciemnym miejscu, najlepiej w oryginalnym opako-
waniu

. nie ingerowaé mechanicznie w orteze stawu kolanowego, nie naprawiaé miejsc
uszkodzonych w wyniku uzytkowania, nie przycina¢ krawedzi

. orteza stawu kolanowego nie powinna wchodzi¢ w kontakt z rozpuszczalnikami

organicznymi, srodkami wybielajacymi
Z wyrobu medycznego mozna bezpiecznie korzysta¢ przez 36 miesigce od daty pro-
dukcji. Data ta jest czescia partii wyrobu medycznego, ktéra jest wyrazona w formacie
RR/MM-1234567, gdzie RR oznacza rok, a MM miesigc produkgji.
Symbole dotyczace pielegnaciji:
®
K =

? ?'.'t ﬁ Nie uzywac ptynu do ptukania tkanin

Kiedy nie uzywac:
Nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzytkowania wyrobu medycznego gdy:

. pojawia sie oznaki uszkodzen mechanicznych (orteze wymien na nowg)

. jesli zauwazysz niepokojacg zmiane stanu zdrowia, ktdra moze wynikac z uzy-
wania rekawa kompresyjnego — w takim wypadku skontaktuj sie z lekarzem
prowadzacym

Sktad:

PAD Nylon, elastan, PES, metal

Ten wyréb medyczny nie zawiera zadnych substancji czynnych, w tym pochodnych
z krwi czy osocza, tkanek lub komdrek ludzkich czy zwierzecych.

Utylizacja:

Orteze stawu kolanowego mozna wyrzuci¢ do pojemnika na odpady komunalne lub
do kontenera przeznaczonego na tekstylia. Chociaz produkt jest przeznaczony do sto-
sowania na zdrowg, nienaruszong skdre, mozliwe jest zanieczyszczenie ptynami ustro-
jowymi podczas uzytkowania. W takim przypadku orteza stawu kolanowego powinna
zostac zutylizowana jako materiat zakazny.

Zastosowany materiat jest nietoksyczny, pod warunkiem ze nie dojdzie do jego spale-
nia. Nigdy nie pali¢ uzywanej ortezy.



Wszelkie powazne zdarzenia niepozadane, ktére wystapity w zwigzku z danym
wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi panstwa czton-
kowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe:

Ceska republika | Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10
. Statny ustav pre kontrolu lieciv, Kvetna 1024/11, 821 08
Stowacja .
Bratislava
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
Polska nych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa
Niemec Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Y Kurt Georg Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn
Rosia Roszdravnadzor, Address: 4, bld. 1, Slavyanskaya Square,
) Moscow, 109074
. Ministry of Health Ukraine, 7 Hrushevskoho Street, Kyiv,
Ukraina
01601
Australia The Therapeutic Goods Administration, 136 Narrabundah
Lane, Symonston ACT 2609
Producent:

ARIES, a.s., Studenec 309, 512 33 Studenec
Data ostatniej rewizji tekstu: 17.05.2021 r.



(Cz) Vazeny zakazniku,

v rukou drZite zdravotni kolenni ortézu k podplrné pooperaéni a pourazové terapii.
Uzitné vlastnosti tohoto vyrobku podpofite jeho spravnym osetfovanim ¢i uzivanim.

Avicenum ORTHO 2000 ortéza zapéstni typ 01 je vyrobena z 3D tkaniny. Materidly
pouZité na jeji vyrobu jsou nedrazdivé a neobsahuji latex. Z obou stran jsou v ortéze
integrovany dlahy s dvouosym kloubem, které v kombinaci s paskami na suchy zip
zlepsuji podporu a fixaci kolenniho kloubu. Mechanizmus Gcinku kolenni ortézy je za-
lozen na kompresivnim pusobeni a fixaci v oblasti kolene, ¢imz dochazi k potfebnému
terapeutickému efektu. Pro dosazeni pozadovaného ucinku je nutné zvolit spravnou
velikost. Pti delSich klidovych pfestavkach byste méli ortézu sundat, neurci-li Vas oset-
fujici 1ékar jinak.

Nazev zdravotnického prostiedku:
Avicenum ORTHO 2000 ortéza kolenni typ 01

Varianty zdravotnického prostredku:
. oboustranna, dvouosy kloub, vel. XS - XXL

UZivatelsky profil:
Avicenum ORTHO 2000 ortéza kolenni typ 01 je zdravotnickym prostfedkem uréenym
k pouziti v domacim prosttedi i u poskytovatell zdravotnich sluzeb.

Urceny Ucel poufZiti zdravotnického prostiedku:

Zdravotnicky prostredek urceny k podpore kolene pfi pourazové a pooperacni terapii,
zamezeni vzniku otoku a slouzi jako podpora pfi ochablosti, zanétu nebo drazu vazl
a slach kolene.

Indikace:

. akutni nebo chronicka nestabilita kolene

. doléceni po tézkych nebo méné zavaznych distorzich kolene (podvrtnuti)
. pourazovy otok kolene

. patelo-femoralni bolestivy syndrom

. chondropatie pately

. meniskopatie

. otok kolene pfi artritidé nebo artroze

. doléceni po operacich a zlomeninach kolene
. bolestivé syndromy kolene

. prevence urazu kolene

. nestabilita vazivového aparatu kolene

Pokud kolenni ortézu pouzivate poprvé, je vhodné jeji pouziti konzultovat s osetfuji-
cim lékarem, ptip. aby byl zdravotni stav pravidelné Iékafem kontrolovan.



Kontraindikace:

. onemocnéni nebo poranéni klize v oblasti kolene

akutni mokvajici koZni projevy

precitlivélost na pouzité materialy

poruchy odtoku lymfy a nespecifické otoky mékkych tkani v oblasti kolene
poruchy citlivosti konéetin, periferni neuropatie (napf. pfi diabetes mellitus
nebo kiecovych Zilach)

Vzhledem ke znamym kontraindikacim by mél osettujici Iékar zvazit pouziti kolenni
ortézy a posoudit mozné riziko s terapeutickym pfinosem zdravotnického prostiedku.

Cilova skupina pacientt:

Pacienti s nestabilitou kolene, pooperacni a pourazova terapie kolene a déle pacienti
s vyse zminénymi indikacemi. Kolenni ortéza je urcéena k pouZiti na zdravou, nepo-
rusenou pokozku. Ortéza je uréena pro vSechny vékové skupiny a obé pohlavi. Neni
omezeni pro pouziti v téhotenstvi.

Vedlejsi ucinky:

Vedlejsi ucinky se mohou projevit pfedevsim pfi nespravné zvolené velikosti nebo pfi
pouzivani kolenni ortézy mimo zatéz. U pfilis pevné upnuté kolenni ortézy mize dojit
k otlakGim, zhorSeni prokrveni vlivem stlaceni cév nebo zhorseni citlivosti pFilisSnym
stla¢enim nerv(. U vnimavych a precitlivélych jedincd mUze dojit k iritaci pokozky
(zarudnuti, svédéni, tvorba puchytk() v misté kontaktu s materidlem, ze kterého je
kolenni ortéza vyrobena.

Jak zvolit spravnou velikost kolenni ortézy:
Pro dosazeni pozadovaného ucinku je nutné zvolit spravnou velikost. Velikost Ize urcit
pouze zméfenim obvodl konéetiny v mistech oznacenych na obrazku.

Upozornéni:

Jakékoliv otoky ¢i nestability kolene by mél posoudit Iékat. Pokud jste otoky ¢&i nesta-
bility kolene pozorovali poprvé, poradte se pred pouzivanim kolenni ortézy s Vasim
|ékafem. Nezacinejte samolécbu kolenni ortézou, pokud neznate pficinu otoku ¢i ne-
stability kolene. Kombinaci s jinymi zdravotnickymi prostfedky (napf. s kompresivnimi
puncochami) je nutné vidy konzultovat s Vasim osetfujicim Iékarem.

. k méreni pouzivejte krejcovsky metr
. pozadejte o pomoc druhou osobu
. namérené hodnoty se v pribéhu |ééby mohou ménit - ovérte vidy spravnou

velikost pfed pouzitim nového baleni kolenni ortézy
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Méfeno 18 cm nad stfedem
kolenniho kloubu

XS S M
35-41 41-47 47 -53

L XL XXL
53 -60 60 - 67 67-74




Pokud jsou naméfené hodnoty na rozhrani dvou velikosti, zvolte tu vétsi. Pokud si
s volbou velikosti kolenni ortézy nejste jisti, navstivte specializovanou vydejnu zdravot-
nickych potieb nebo pfimo vyrobce.

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

Spravné zvolena velikost:

. pocitujete znatelny, nikoliv viak nepfijemny tlak v oblasti kolene
. kolenni ortéza pfi chizi nesjizdi a neshrnuje se
. kolennf{ ortéza v zadném misté neskrti

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

Aplikace kolenni ortézy:

Ortézu nasadime na koleno tak, aby obé podptrné dlahy dosedly na vnéjsi i vnitini
stranu kolene. Pomoci dopinacich tahd na suchy zip dotahnéte ortézu tak, aby tlak
na koleno nebyl nepfijemny. Pfi oblékani by ortéza neméla byt v kontaktu s ostrymi
pfedméty (napf. Sperky) nebo dlouhymi nehty.

Ortéza musi byt natazena rovnomérné a bez zdhybu, aby doslo k u¢innému rozlozeni
tlaku.

Pokud pouzivate télovou kosmetiku, vyckejte s oblékanim ortézy cca 15 min. po apli-
kaci.

V pripadé viditelného mechanického poskozeni ortézu déle nepouzivejte a nejlépe
vymérite za novou.

Osetfovani a udrzba:

Avicenum ORTHO 2000 ortéza kolenni typ 01 je zdravotnickym prostfedkem uréenym
pro opakované pouZiti jednou osobou. Svou Ucinnost a bezpecnost si zachovava po
dobu 12-ti mésicl od prvniho pouZiti pfi dodrzeni nasledujicich pravidel:

. kolenni ortézu Ize po vyjmuti dlah prat v pracce (maximalni teplota prani 30°C,
mirny postup) mydlovym roztokem nebo specidlnim pripravkem pro prani
kompresivnich punéoch a bandazi, v ochranném obalu (praci sacek)

. pfi prani nechte suché zipy vzdy zapnuté

. nepouzivejte avivaz

. nepouzivejte odstfedovani, mokrou kolenni ortézu vymackejte mezi dvéma
rucniky

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

kolenni ortézu nezehlete

maximalni mozny pocet pracich cykll je 60

skladujte v suchu a temnu, nejlépe v originalnim obalu

do kolenni ortézy nijak mechanicky nezasahujte, neopravujte mista poskozend
pouzivanim nenastfihavejte okraje

. kolenni ortéza nesmi pfijit do styku s organickymi rozpoustédly, bélicimi pti-
pravky



Zdravotnicky prostfedek smi byt bezpecné pouzivan 36 mésicG od data vyro-
by. Toto datum je soucdsti SarZe zdravotnického prostredku, které je vyjadre-
no ve formatu RR/MM-1234567, kde RR znamend rok a MM meésic vyroby.da-
tum je soucasti Sarze zdravotnického prostfedku, které je vyjadieno ve formatu
RR/MM-1234567, kde RR znamena rok a MM mésic vyroby.

Osetrovaci symboly:

w A B =S
? ?:.ibt )ﬁ Nepouzivat avivaz

Kdy nepouzivat:
Zdravotnicky prostredek ihned prestarite pouzivat pokud:

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

SloZeni:
PAD Nylon, elastan, PES, kov

Tento zdravotnicky prostiedek neobsahuje Ié¢ivou latku, véetné derivatd lidské krve
nebo plazmy, tkdné nebo buriky lidského plvodu nebo jejich derivaty, tkdné nebo
buriky zvifeciho pavodu nebo jejich derivéty.

Likvidace:

Kolenni ortézu je mozno likvidovat s béZznym 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
ptipadé by méla byt kolenni ortéza zlikvidovéna jako infekéni material.

Pouzity material neni toxicky, pokud nedojde k jeho hoteni. PouzZitou ortézu nikdy
nespalujte.

Jakdkoliv zavaina nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym
prostfedkem, by méla byt hlaSena vyrobci a pfislusnému orgénu clenského statu,
v némi je uzivatel a/nebo pacient usazen
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(SK) Vazeny zakaznik,

v rukach drzite zdravotnu kolennu ortézu na podpornd pooperaénl a pourazovu
terapiu. UZitoéné vlastnosti tohto vyrobku podporite spravnou starostlivostou
a pouzivanim.

Kolenna ortéza Avicenum ORTHO 2000 typ 01 je vyrobena z 3D tkaniny. Materialy
pouZité na jej vyrobu su nedrazdivé a neobsahuju latex. Z oboch stran su v ortéze
integrované dlahy s dvojosovym kl'borr), ktoré v kombinacii s popruhmi na suchy zips
zlepSuju podporu a fixaciu kolenného klbu. Mechanizmus uéinku kolennej ortézy je za-
loZeny na kompresivnom posobeni a fixacii v oblasti kolena, ¢im sa dosiahne potrebny
terapeuticky uc¢inok. Pre dosiahnutie poZadovaného ucinku je nutné zvolit spravnu
velkost. Pri dlh3ich prestdvkach na odpocinok by ste mali ortézu odstranit, pokial Vas
osetrujuci lekar neurci inak.

Nazov zdravotnickej pomocky:
Kolenna ortéza Avicenum ORTHO 2000 typ 01

Varianty zdravotnickej pomocky:
. obojstrannd, dvojosovy klb, velkost XS — XXL

Uzivatel'sky profil:
Kolenna ortéza Avicenum ORTHO 2000 typ 01 je zdravotnicka pomdcka uréend na
pouZzitie v domacom prostredi aj u poskytovatelov zdravotnych sluzieb.

Urceny ucel poutzitia zdravotnickej pomocky:

Zdravotnicka pomocka uréena na podporu kolena pri pourazovej a pooperacnej tera-
pii, na prevenciu vzniku opuchu a ako podpora pri ochabnuti, zépale alebo poraneni
vazov a Sliach kolena.

Indikacie:

akutna alebo chronickd nestabilita kolena
hojenie po tazkych alebo menej zavaznych distorziach kolena (podvrtnutie)
pourazovy opuch kolena

syndrém patellofemoralnej bolesti
chondropatia pately

meniskopatia

opuch kolena pri artritide alebo artréze
hojenie po operaciach a zlomeninach kolena
bolestivé syndrémy kolena

prevencia Urazov kolena

nestabilita vazivového aparatu kolena

Ak pouzivate kolennu ortézu po prvykrat, odporiéame vam poradit sa o jej pouZiti
s lekarom, prip. si nechat pravidelne kontrolovat zdravotny stav lekarom.

Kontraindikacie:
. ochorenie alebo poranenie koZe v oblasti kolien



. akutne mokvajuce kozné prejavy

. precitlivenost na pouzité materialy

. poruchy citlivosti koncatin, periférna neuropatia (napr. pri diabetes mellitus
alebo kfcovych Zilach)

. poruchy citlivosti koncatin, periférna neuropatia

Vzhladom na zndme kontraindikdcie by mal oSetrujuci lekdr zvazit pouZitie kolennej
ortézy a posudit mozné riziko s terapeutickym prinosom zdravotnickej pomdcky.

Cielova skupina pacientov:

Pacienti s nestabilitou kolena, pooperatna a pourazova terapia kolena a pacienti
s vyssie uvedenymi indikaciami. Kolennd ortéza je urena na pouzitie na zdravu, nepo-
rusenu pokozku. Ortéza je urcend pre vsetky vekové skupiny a obe pohlavia. PouZitie
v tehotenstve bez obmedzenia.

Vedlajsie ucinky:

Vedlajsie uéinky sa mozu prejavit predovsetkym pri nespravne zvolenej velkosti ale-
bo pri pouzivani kolennej ortézy mimo zataze. Pri prili$ stiahnutej ortéze moze dojst
k otlakom, zhorSeniu prekrvenia vplyvom stlacenia ciev alebo zhorSeniu citlivosti pri-
liSnym stlagenim nervov. U vnimavych a precitlivenych jedincov moze dojst k iritacii
pokozky (zatervenanie, svrbenie, tvorba pluzgierikov) v mieste kontaktu s materia-
lom, z ktorého je kolennd ortéza vyrobena.

Ako si vybrat spravnu velkost kolennej ortézy:
Na dosiahnutie pozadovaného Ucinku je potrebné zvolit spravnu velkost. Velkost sa d4
uréit len zmeranim obvodov konéatiny v miestach oznacenych na obrazku.

Upozornenie:

Akykolvek opuch alebo nestabilitu kolena by mal posudit lekar. Ak ste opuch alebo
nestabilitu kolena zaznamenali po prvykrat, pred pouzitim kolennej ortézy sa poradte
so svojim lekarom. Nezacinajte samolie¢Cbu pomocou kolennej ortézy, pokial nepo-
znate pricinu opuchu alebo nestability kolena. Kombinovanie s inymi zdravotnickymi
pomdckami (napr. s kompresivnymi panéuchami) je nutné vidy konzultovat s Vasim
oSetrujucim lekdrom.

. na meranie pouzivajte krajcirsky meter
. poziadajte o pomoc druhti osobu
. namerané hodnoty sa v priebehu lieCby mézu menit — overte vidy spravnu

velkost pred pouzitim nového balenia kolennej ortézy
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Ak st namerané hodnoty na rozhrani dvoch velkosti, zvolte tu vacsiu. Ak si s volbou
velkosti kolennej ortézy nie ste isti, navstivte Specializovanu vydajnu zdravotnickych
potrieb alebo priamo vyrobcu.

Ak sa kolenna ortéza tazko oblieka, navitivte $pecializovanu vydajiiu zdravotnickych
potrieb a poZiadajte o ukazku spravnej techniky navliekania.

Spravne zvolena velkost:

. citite znatelny, ale nie neprijemny tlak v oblasti kolena
o kolenna ortéza sa pri chddzi neSmyka ani nezhifia
. kolenna ortéza sa v Ziadnom mieste neomina

Informacie o velkosti a vyrobcovi ndjdete na Stitku nasitom na hornej ¢asti kolennej
ortézy.

Aplikacia kolennej ortézy:

Nasadte ortézu na koleno tak, aby obe podporné dlahy zapadli na vonkajsiu a vnutor-
nu stranu kolena. Utiahnite ortézu pomocou stahovacich pasok na suchy zips tak, aby
tlak na koleno nebol neprijemny. Ortéza by sa pri obliekani nemala dostat do kontaktu
s ostrymi predmetmi (napr. Sperkami) alebo dlhymi nechtami.

Ortéza musi byt natiahnutd rovhomerne a bez zahybov, aby sa tlak rozlozil rovno-
merne.

Ak pouzivate telovi kozmetiku, pockajte s obliekanim ortézy cca 15 min po aplikacii.
V pripade viditelného mechanického poskodenia ortézu dalej nepouzivajte a radsej
ju vymente za novu.

Starostlivost a udrzba:

Kolenna ortéza Avicenum ORTHO 2000 typ 01 je zdravotnicka pomdcka uréena na
opakované pouzitie jednou osobou. Svoju ucinnost a bezpeénost si zachovéva po
dobu 12-tich mesiacov od prvého pouZitia pri dodrzani nasledujtcich pravidiel:

. kolennu ortézu je po vybrati dldh mozné prat v pracke (maximalna teplota pra-
nia 30 °C, Setrny program) mydlovym roztokom alebo Specidlnym pripravkom
na pranie kompresivnych pancich a bandazi, v ochrannom obale (pracie vrecko)

. pri prani vzdy ponechajte suché zipsy zapnuté

. nepouZzivajte avivaz

. nepouZzivajte odstredovanie, mokru kolennu ortézu vyZzmykajte medzi dvoma
uterakmi

. suste vo vodorovnej polohe mimo priameho zdroja tepla (radiator, sinko)

. kolennu ortézu nezehlite

. maximalny mozny pocet pracich cyklov je 60

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

. do kolennej ortézy mechanicky nezasahujte, neopravujte miesta poskodené
pouzivanim, nenastrihdvajte okraje

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

pripravkami

Zdravotnicka pomdcka sa méze bezpeéne pouzivat 36 mesiacov od datumu vyroby.



Tento ddtum je sucastou 3arze zdravotnickej pomdcky. Je vyjadreny vo formate RR/
MM-1234567, kde RR znamena rok a MM mesiac vyroby.

Osetrovacie symboly:

®
K H =
T 7:!% ﬁ Nepouzivat avivaz

Kedy nepouZivat:
Zdravotnicku pomécku ihned prestarite pouZivat, ak:

. sa objavia zndmky mechanického poskodenia (ortézu vymerite za novu)

. pozorujete zhorsenie zdravotného stavu, ktoré by mohlo mat suvislost s pou-
Zivanim kolennej ortézy — v takom pripade sa poradte so svojim osetrujucim
lekdrom

ZloZenie:

PAD Nylon, elastan, PES, kov

Tato zdravotnicka pomocka neobsahuje liecivu latku, vratane derivatov ludskej krvi
alebo plazmy, tkaniva ani bunky ludského pévodu alebo ich derivaty, tkaniva alebo
bunky Zivoc¢isSneho pévodu alebo ich derivaty.

Likvidacia:

Kolennu ortézu je mozné likvidovat s beznym komunalnym odpadom, pripadne od-
lozit do kontajnera uréeného na textil. Hoci je vyrobok uréeny na pouZitie na zdravu,
neporusenu pokozku, nie je vyliéené, ze pocas pouZzivania doslo ku kontaminacii te-
lesnymi tekutinami. V takom pripade by sa mala kolennd ortéza zlikvidovat ako in-
fekény material.

Pouzity material nie je toxicky, pokial neddjde k jeho horeniu. PouZitl ortézu nikdy
nespalujte.

Akykolvek zévainy neZiaduci uc¢inok, ku ktorému doslo v suvislosti s dotknutou
pomdckou, by mal byt hlaseny vyrobcovi a prisluinému organu &lenského $tétu,
v ktorom sa pouZivatel a/alebo pacient nachadza:
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