Xptcernirre

ORTHO 1500

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

(FR) MODE D’EMPLOI
Genouillére type 01 Avicenum ORTHO 1500

(DE) GEBRAUCHSANLEITUNG
Avicenum ORTHO 1500 Kniebandage Typ 01

(RU) MHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO
BbaHpax KoneHa Avicenum ORTHO 1500 tun 01

(PL) INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Avicenum ORTHO 1500 opaska stawu kolanowego typ 01

(CZ) NAVOD K POUZITi
Avicenum ORTHO 1500 bandaz kolenni typ 01

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

Af%f%
MEDICAL PRODUCTS

] ... for easier lifel




(EN) Dear customer,

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

Avicenum ORTHO 1500 Knee orthosis type 01 is manufactured by the flat knitting
technology. The materials used are non-irritating and latex-free. The product is re-
inforced with flat spiral stainless steel springs on the sides. In the patellar part, the
product is completed with a circular silicone pad that slightly compresses the patella
and ensures its correct position in the knee joint during movement. On the inner side,
the product is fitted with anti-slip strips with silicone studs along the entire length
of the flat spiral springs. The mechanism behind the effects of the product is based
on the compressive action in the knee area which produces the desired therapeutic
effect. In order to achieve the desired effects, you must select the correct size of the
product. The product is most effective during physical strain. The product is also sui-
table for sports activities. You should remove the product during longer breaks. Avi-
cenum ORTHO 1500 Knee orthosis type 01 is a medical device intended for use both
at home and in medical facilities.

Product name:
Avicenum ORTHO 1500 Knee orthosis type 01

Product variants:
. Double-sided, silicone pad, sizes XS — 5XL

Intended use:

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

Indications:

acute or chronic knee instability

treatment after severe or mild distortions of the knee (sprain)
knee post-traumatic swelling

patella chondropathy

knee swelling in arthritis or arthrosis

treatment after surgery or fracture of the knee

painful syndromes of the knee

prevention of knee injury

knee ligaments instability

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



Contraindications:

e skin diseases or injuries in the knee area

e acute weeping skin manifestations

e hypersensitivity to materials used

e |Lymphatic drainage disorders and unspecified swelling of the soft tissue in the
knee area

e limb sensitivity disorders, peripheral neuropathy (e.g., in diabetes mellitus or
varicose veins)

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

Target group:

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

Side effects:

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

How to choose the correct size:

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

Note:

Any swelling or instability of the knee should be examined by your doctor. If this is the
first time you experience swelling or instability of the knee, 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 knee. Always consult your doctor before combining the product
with other medical devices (e.g., compression stockings).

e use atape measure

e take the measurements standing up, preferably in the morning right after
waking up

e  get assistance from another person

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



Circumference 18 cm Circumference 13 cm
above the centre of below the centre of
the knee joint (cm) the knee joint (cm)
XS 38-41 28-31
S 41-44 31-34 f
M 44-47 34-37
L 47-50 37-40 D
XL 50-53 40-43 &
XXL 53-56 43 - 46 d
3XL 56 - 59 46 - 49
4xL 59-62 49 -52
5XL 62 - 65 52-55

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

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

With a correctly selected size:

e you should feel noticeable but not unpleasant pressure at the knee area
e the product does not slide or roll down when walking

e 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:

Grab the product by the side spiral supports in their upper part and then gradually pull
the product over the knee so that the circular silicone pad fits to the patella. Never use
force. It is best to put on the orthosis in the morning (while sitting) before any physical
strain. 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 1500 Knee orthosis type 01 is a medical device intended for repea-
ted use by a single person. The product will maintain its properties and safety for 12
months from the first use under these conditions:

e 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 orthosis using a wash bag

e do not use fabric softeners

e 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

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

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

Care symbols:

w A B ERRC

T 2-_‘§ ﬁ Do not use fabric softeners

Prohibited use:
Stop using the product immediately if:

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

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

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 product.

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

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

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

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

Warszawa

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Deutschland Kurt Georg Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn

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

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

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



((FR) Chére cliente, cher client,

dans vos mains, vous tenez maintenant une genouillére pour la thérapie post-opé-
ratoire et post-traumatique. Vous pouvez maximiser les avantages de ce produit en
I'utilisant et en I'entretenant correctement.

La genouillére de type 01 Avicenum ORTHO 1500 est fabriquée selon la technologie
du tricotage a plat. Les matériaux utilisés sont non irritants et sans latex. Le produit
est renforcé par des ressorts plats et spiralés en acier inoxydable sur les c6tés. Dans
la partie rotulienne, le produit est complété par un coussinet circulaire en silicone
qui comprime légeérement la rotule et assure sa position correcte dans l'articulation
du genou pendant le mouvement. Sur la face intérieure, le produit est équipé de
bandes antidérapantes avec des picots en silicone sur toute la longueur des ressorts
plats en spirale. Le mécanisme qui sous-tend les effets du produit est basé sur I'action
compressive dans la région du genou qui produit I'effet thérapeutique désiré. Veuillez
choisir la bonne taille du produit afin d’obtenir les effets désirés. Le produit est le plus
efficace en cas d’effort physique. Le produit convient également aux activités spor-
tives. Vous devez retirer le produit pendant les pauses plus longues. La genouillére
de type 01 Avicenum ORTHO 1500 est un dispositif médical destiné a étre utilisé a
domicile et dans les établissements médicaux.

Nom du produit :
Genouillére type 01 Avicenum ORTHO 1500

Variantes du produit :
. Double face, coussinet en silicone, tailles XS - 5XL

Utilisation prévue :

Dispositif médical congu pour soutenir le genou pendant la thérapie post-traumatique
et post-opératoire, en cas de muscles flasques, d’inflammation ou de blessure des
ligaments et des tendons du genou, et pour prévenir le gonflement. Cette attelle est
également adaptée aux activités sportives en tant qu’aide thérapeutique ou préven-
tive.

Indications :

instabilité aigué ou chronique du genou

traitement aprés des déformations légéres ou graves du genou (entorse)
gonflement post-traumatique du genou

chondropathie de la rotule

gonflement du genou en cas d’arthrite ou d’arthrose

traitement aprés une intervention chirurgicale ou une fracture du genou
syndromes douloureux du genou

prévention des blessures au genou

instabilité des ligaments du genou

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



Contre-indications :

e maladies ou lésions cutanées au niveau du genou

e manifestations cutanées aigués et suintantes

e hypersensibilité aux matériaux utilisés

e  Troubles du drainage lymphatique et gonflement non spécifié des tissus mous
au niveau du genou

e troubles de la sensibilité des membres, neuropathie périphérique (par exemple,
en cas de diabéte sucré ou de varices)

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

Groupe cible :

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

Effets secondaires :

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

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

Remarque :

Tout gonflement ou instabilité du genou doit étre examiné par votre médecin. Si vous
souffrez de gonflement ou d’une instabilité du genou pour la premiére fois, veuillez
consulter votre médecin avant d’utiliser le produit. N'utilisez pas le produit si vous ne
connaissez pas la cause du gonflement ou de I'instabilité du genou. Consultez toujours
votre médecin avant de combiner le produit avec d’autres dispositifs médicaux (par
exemple, des bas de compression).

e veuillez utiliser un metre ruban

e  veuillez prendre les mesures debout, de préférence le matin au réveil

e veuillez obtenir 'aide d’une autre personne

e  Lesvaleurs mesurées peuvent changer au cours du traitement. Veuillez toujours
vérifier la taille correcte avant d’utiliser un nouveau produit



Circonférence 18 cm Circonférence 13
au-dessus du centre cm sous le centre
de larticulation du de l'articulation du
genou (cm) genou (cm)
XS 38-41 28-31
s 41-44 31-34 f
M 44 - 47 34-37
s
L 47-50 37-40 ¢ .
-
XL 50-53 40-43 w d
XXL 53-56 43 - 46
3XL 56-59 46 - 49
4axL 59 -62 49 - 52
5XL 62 -65 52-55

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

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

Avec une taille correctement sélectionnée :

e vous devriez ressentir une pression perceptible, mais non désagréable au niveau
du genou

e le produit ne glisse pas et ne se retrousse pas en marchant

e le produit n"étouffe a aucun endroit

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

Méthode d’utilisation :

Saisir le produit par les supports latéraux en spirale dans leur partie supérieure, puis
tirer progressivement le produit sur le genou de maniére a ce que le coussin circulaire
en silicone s’adapte a la rotule. Ne jamais forcer. Il est préférable de mettre I'attelle le
matin (en position assise) avant tout effort physique. Lors de I'enfilage, le produit ne
doit pas entrer en contact avec des objets pointus (par exemple, des bijoux) ou des
ongles longs.

Etirez le produit uniformément, sans plis, pour une répartition efficace de la pression.
Si vous utilisez des produits cosmétiques pour le corps, veuillez attendre environ 15
minutes aprés I'application avant de mettre le produit. Si le produit est endommagé,
cessez de le porter et remplacez-le par un produit neuf.



Entretien et maintenance :

La genouillere de type 01 Avicenum ORTHO 1500 est un dispositif médical destiné
a un usage répété par une seule personne. Dans ces conditions, le produit conserve
ses propriétés et sa sécurité pendant 12 mois a compter de la premiere utilisation :

e le produit peut étre lavé en machine (température maximale
de 30 °C, cycle délicat) dans une solution savonneuse ou a l'aide d’une
préparation pour le lavage de bas de compression et d’attelle a I'aide d’une
housse de lavage

e ne pas utiliser d’assouplissants

e ne pas utiliser la centrifugation ; pressez le produit humide entre deux serviettes

e séchez le produit en position horizontale, loin d’une source de chaleur directe
(radiateur, soleil)

®  ne pasrepasser le produit

e le nombre maximum de cycles de lavage est de 120

e conservez le produit dans un endroit sec et a I'abri de la lumiére, de préférence
dans I'emballage d’origine

* ne pas intervenir mécaniquement sur le produit, ne pas réparer les zones
endommagées par |'utilisation, ne pas couper les bords du produit

e le produit ne doit pas entrer en contact avec des solvants organiques ou des
agents de blanchiment

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

Symboles d’entretien :

wAEBE=RR

T 7'.& ﬁ Ne pas utiliser d’assouplissants

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

e il présente des signes de dommages mécaniques (veuillez remplacer le produit)
e  votre état de santé s'est détérioré, ce qui pourrait étre associé a I'utilisation du
produit - veuillez consulter votre médecin immédiatement

Composition :
60 % PAD Nylon, 21 % élasthanne LYCRA®, 19 % PES Polyester, éponge de coton, si-
licone, métal

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



Elimination :

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

Le matériau n’est pas toxique, sauf en cas de combustion. Ne pas briler le produit
usagé.

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

Rep\ubllque Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv, Srobarova 48, 100 41 Prague 10

tcheque

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

slovaque

pologne Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i

8 Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Varsovie
Allemagne Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
8 Kurt Georg Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn

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

Ukraine Ministry of Health Ukraine, 7 Hrushevskoho Street, Kiev, 01601

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

Fabricant :

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



(DE) Sehr geehrter Kunde,

Sie halten eine medizinische Kniebandage zur unterstiitzenden Therapie nach Opera-
tionen und Verletzungen in den Handen. Die Gebrauchseigenschaften dieses Produkts
konnen Sie verbessern, indem Sie es richtig pflegen bzw. anwenden.

Die Avicenum ORTHO 1500 Kniebandage Typ 01 ist in Flachstricktechnik gefertigt.
Die fur ihre Herstellung verwendeten Materialien sind nicht hautreizend und enthal-
ten kein Latex. Die Kniebandage ist an den Seiten mit flachen rostfreien Spiralfedern
verstarkt. Im Bereich der Kniescheibe wird sie durch eine kreisférmige Silikonpelotte
ergdnzt, die fir eine maRige Kompression der Patella und deren richtige Stellung bei
der Bewegung im Kniegelenk sorgt. Die Kniebandage ist an der Innenseite Uber die
gesamte Lange der flachen Spiralfedern mit Antirutsch-Bandern mit Silikonnoppen
versehen. Der Wirkmechanismus der Kniebandage beruht auf der Kompressionswir-
kung im Kniebereich, wodurch sich der erforderliche therapeutische Effekt einstellt.
Zum Erzielen des gewlinschten Effekts ist es notig, die richtige GroRe zu wahlen. Ihre
beste Wirkung erzielt die Bandage bei korperlicher Aktivitat. Die Bandage ist auch
fur sportliche Aktivitdten geeignet. Bei ldngeren Ruhepausen sollten Sie die Bandage
abnehmen. Die Avicenum ORTHO 1500 Kniebandage Typ 01 ist ein Medizinpro-
dukt, das sowohl zur Anwendung zu Hause, als auch bei Gesundheitsdienstleistern
bestimmt ist.

Name des Medizinprodukts:
Avicenum ORTHO 1500 Kniebandage Typ 01

Varianten des Medizinprodukts:
e  beidseitig, Silikonpelotte, Gr. XS — 5XL

Anwendungszweck des Medizinprodukts:

Medizinprodukt, das zur Stuitzung des Knies bei der Therapie nach Verletzungen und
Operationen sowie zur Reduktion der Entstehung von Schwellungen bestimmt ist und
als Unterstiitzung bei einer Schwache, Entziindung oder Verletzung der Kniebander
und-sehnen dient. Diese Bandage ist auch bei sportlicher Aktivitat zur Heilung oder
Pravention geeignet.

Indikation:

e akute oder chronische Instabilitat des Knies

e Nachbehandlung von schweren oder weniger schwerwiegenden Distorsionen
(Verstauchungen) des Knies

Schwellung des Knies nach Verletzung

Chondropathia patellae (Knorpelerkrankung der Kniescheibe)
Schwellung des Knies bei Arthritis oder Arthrose
Nachbehandlung von Operationen und Briichen des Knies
Schmerzsyndrome des Knies

Pravention von Knieverletzungen

Instabilitat des Bandapparats des Knies



Bei erstmaliger Anwendung der Kniebandage sollten Sie sich beziiglich der Anwen-
dung mit Ihrem behandelnden Arzt beraten, ggf. sollte Ihr Gesundheitszustand regel-
maRig arztlich kontrolliert werden.

Kontraindikation:

e  Erkrankungen oder Verletzungen der Haut im Kniebereich

e akute ndssende Hautmanifestationen

e Uberempfindlichkeit gegeniiber den verwendeten Materialien

e  Storungen des Lymphabflusses und unspezifische Schwellungen des
Weichgewebes im Kniebereich

e  Sensibilitdtsstorungen der GliedmaBen, periphere Neuropathie (z. B. bei
Diabetes mellitus oder Krampfadern)

Bei bekannten Kontraindikationen sollte der behandelnde Arzt die Anwendung der
Kniebandage abwagen und das mogliche Risiko gegenliber dem therapeutischen Nut-
zen des Medizinprodukts beurteilen.

Patienten-Zielgruppe:

Patienten mit Instabilitat des Knies, Therapie des Knies nach Operationen und Verlet-
zungen sowie Patienten mit den oben genannten Indikationen. Die Kniebandage ist
zur Anwendung auf gesunder, unverletzter Haut bestimmt. Die Bandage ist fur alle
Altersgruppen und beide Geschlechter bestimmt. Es besteht keine Anwendungsbe-
schrankung in der Schwangerschaft.

Nebenwirkungen:

Nebenwirkungen konnen vor allem bei falsch gewahlter GroRe oder bei Anwendung
der Kniebandage in unbelastetem Zustand auftreten. Bei zu fest angelegter Knieband-
age kann es zu Druckstellen, zu einer Verschlechterung der Durchblutung durch Kom-
pression der BlutgefdlRe oder zu einer Sensibilitdtsverschlechterung durch zu starke
Kompression der Nerven kommen. Bei empfindlichen Personen kann es an der Kon-
taktstelle mit dem Material, aus dem die Kniebandage gefertigt ist, zu Hautirritationen
(Rotungen, Juckreiz, Blasenbildung) kommen.

Wahl der richtigen Gr6Re der Kniebandage:

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

Hinweis:

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



e zum Messen ein Schneidermalband verwenden
. messen Sie im Stehen, am besten frith morgens nach dem Aufwachen
e bitten Sie eine zweite Person um Hilfe
e die gemessenen Werte kénnen sich im Laufe der Behandlung dndern — Gber
prifen Sie vor der Anwendung einer neuen Kniebandage-Packung stets die
richtige GroRe
Umfang 18 cm Uber Umfang 13 cm unter
der Mitte des Knie- der Mitte des Knie-
gelenks (cm) gelenks (cm) f
XS 38-41 28-31
s 41-44 31-34 &
M 44-47 34-37 & d
L 47-50 37-40
XL 50-53 40-43
XXL 53-56 43-46
3XL 56 - 59 46 - 49
axL 59 - 62 49-52
5XL 62-65 52-55

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

Sollte sich die Kniebandage schlecht tiberziehen lassen, besuchen Sie das Sanitét-
shaus und bitten Sie um Vorfiihrung der richtigen Anziehtechnik.

Richtig gewdhlte GroRe:

e Sie verspuren im Kniebereich einen merklichen, jedoch keineswegs
unangenehmen Druck

e die Kniebandage verrutscht beim Gehen nicht und wirft keine Falten

e die Kniebandage schneidet nirgends ein

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

Anwendung der Kniebandage:

Fassen Sie die Bandage oben an den Seiten-Spiralverstarkungen an und ziehen Sie
sie nach und nach so uber das Knie, dass die kreisformige Silikonpelotte genau auf
der Kniescheibe sitzt. Ziehen Sie die Bandage niemals gewaltsam, sondern immer
schrittweise Uber. Am besten ist es, die Bandage frUhmorgens vor der Belastung



(im S zen) anzuziehen. Beim Anziehen sollte die Bandage nicht mit scharfen Gegen-
standen (z. B. Schmuck) oder langen Finger-/Zehennigeln in Kontakt kommen.

Die Bandage muss gleichmaRig und ohne Falten angelegt sein, damit es zu einer
wirksamen Verteilung des Drucks kommt.Sollten Sie Kérperkosmetik benutzen, war-
ten Sie mit dem Anziehen der Bandage nach der Applikation ca. 15 min.

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

Pflege:

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

e Maschinenwasche moglich (bei max. 30 °C im Schonwaschgang) mit einer
Seifenlosung  oder  einem  Spezialpréparat zum  Waschen  von
Kompressionsstrimpfen und Bandagen, in einem Schutzbeutel (W&schenetz)

e  keinen Weichspuler verwenden

. nicht schleudern, nasse Kniebandage zwischen zwei Handtiichern ausdricken

in waagerechter Lage ohne direkten Kontakt zu Warmequellen (Heizkorper,

Sonne) trocknen

Kniebandage nicht buigeln

maximal 120 Waschzyklen moglich

im Trockenen und Dunklen aufbewahren, am besten in der Originalverpackung

nicht mechanisch in die Kniebandage eingreifen, durch die Anwendung

beschadigte Stellen nicht reparieren, Rander nicht einschneiden

e die Kniebandage darf nicht in Kontakt mit organischen Losungsmitteln oder
Bleichmitteln kommen

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

Pflegesymbole:

®
PLQ SRR
T& 2% ﬁ Keinen Weichspliler verwenden

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

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

e  Sie eine Verschlechterung lhres Gesundheitszustands beobachten, die mit der
Anwendung der Kniebandage im Zusammenhang stehen kénnte — beraten Sie
sich in einem solchen Fall mit Ihrem behandelnden Arzt



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

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

Entsorgung:

Die Kniebandage kann mit dem Ublichen Siedlungsabfall entsorgt werden, gegebe-
nenfalls in einen Textilsammelcontainer geworfen werden. Obwohl das Produkt zur
Anwendung auf gesunder, unverletzter Haut bestimmt ist, kann nicht ausgeschlossen
werden, dass es wahrend der Anwendung zur Kontamination mit Korperflissigkeiten
kommt. In einem solchen Fall ist die Kniebandage als infektioses Material zu entsor-
gen.

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

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

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

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

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

Warszawa

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,

Deutschland Kurt Georg Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn

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

Poccwa Moscow, 109074
Vkpaika Ministry of Health Ukraine, 7 Hrushevskoho Street, Kyiv,
P 01601
Australia The Therapeutic Goods Administration, 136 Narrabundah
Lane, Symonston ACT 2609
Hersteller:

ARIES, a.s., Studenec 309, 512 33 Studenec
Datum der letzten Revision des Textes: 21.06.2024



(RU) Ooporoii KnueHrT,

B BaLLMX pyKax — baHAaX KoneHa, npefHasHaueHHbIM A1s BCnomoraTtenbHoM Tepanum
nocne onepauuin v Tpasm. NpasBrUabHLIM UCMONb30BAHUEM U YXOLOM 33 U3LE/UEM Bbl
MOXKeTe NnoAAepsKaTb ero nonesHble CBOMCTBA.

BaHpa KoneHa Avicenum ORTHO 1500 tvn 01 M3roToB/eH NO TEXHONOMMU NIOCKOro
nneteHvs. MaTtepuanbl UCNONb30BaHHble B GaHAaXe He Bbi3bIBAKOT PasfpakeHune
W He copepKaT natekc. Mo 6okam GaHAaX yKpenaeH npu MOMOLLM CNMPanbHbIX
NNOCKUX MPY}KUH U3 HepiKaBetoLLel cTann. B obaacTn KoneHHoM Yalleykn pacrnonoxeH
KPYIbIA  CUAIMKOHOBBIVM NEeNoT, KoTopblii obecrneunsaeT fierkyld KOMMpeccuio
KOMIEHHOM Yalleukn 1 GUKCMpyeT ee B NPaBUIbHOM MONOKEHUN BO BPEMA ABUXKEHUA
cyctaBa. Ha BHyTpeHHell cTopoHe 6aHAaXa, Mo BCEW [IMHE MIOCKUX CMUPanbHbIX
NPYXWUH, HaxogAaTcA MNPOTUBOCKOAb3AWME NIEHTbl C CUIMKOHOBbIMU LUULLIEYKAMU.
BaHpax [elcTBYeT 3a CYET KOMMPEeCCUOHHOro BO3AEWCTBMA B 06NacTu Konewa,
KOTOpOEe OKa3blBaeT Heobxoaumblii TepaneBTUYeckuin addekT. [na npaBuabHoOro
abdekTa baHOaKa Heobxogumo nopobpaTb MPaBUAbHBLIN pasmep. Haunyywui
3apPekT GaHAAK OKasbiBaeT BO Bpema GU3NYECKOM Harpysku u, Takum obpasom,
MM MOKHO MO/Ib30BaTbCA U BO BPeMA cnopTa. Mpu AAUTENbHBIX Nepuogax oTapixa
WU HEMOABUKHOCTM BaHAaX cneflyeT cHUMaThb. BaHAax koneHa Avicenum ORTHO
1500 tMn 01 — 3TO MeAMUMHCKOe M3aenne npegHasHayeHHoe U ANA AOMaLLHero
MCNONb30BaHUA, U 419 UCMNONb30BaHMA B 061aCTU MEAULIMHCKUX YCAYT.

HassaHune meAULIMHCKOrO usaenua:
baHpa koneHa Avicenum ORTHO 1500 tvn 01

BapuaHTbl MEAULIMHCKOTO U3fenua:
e [BYXCTOPOHHMWIA, CUJIMKOHOBBIN Nenot, pasmep XS — 5XL

Llenb npumeHeHua:

MegauumnHcKoe U3fenue npefHasHayeHo ANA YKPENJeHWA KONEHHOro CycTasa
BO Bpema Tepanuu nocie onepauuii u Tpasm, AnA NPOPUNAKTUKU OTEKOB, U ANA
YKPENnaeHus KoneHa B caydvae cnabocTv v TPaBmbl WAM BOCMANEHWA CBA3OK UM
cyxounua. baHA@X TaKKe MOMKHO MCMOo/Mb30BaTb BO BPEMsA 3aHATUA CMOPTOM
B LeNAX eYeHns au npodunakTmkm.

MoKa3saHus:

®  OCTPOE UM XPOHWUYECKOe OTCYTCTBME CTabUNbHOCTU KONeHa

e [oNeynBaHue Cepbes3HOM U MeHee Cepbe3HOM AUCTOPCUM KONEHHOro CycTasa
(BbIBMXA)

NoCTTPaBMaTUYECKUI OTEK KOEHHOTO CyCTaBa

XOHAPONATUA KONEHHOM YalleyKu

OTEKW KONEHHOro CycTaBa Npu apTpuTe Uam apTpose
[0/1e4nBaHMe Nocsie onepaLmii U NepesomoB KONEHHOTO CycTaBa
60/1eB0O¥ CMHAPOM KONIEHHOTO CyCTaBa

NpoduNaKTUKa TPAaBM KONEHHOTO CycTaBa

HecTabubHbIM CBA30YHbIV annapaT KONEHHOTO cycTaBa

Ec/v Bbl ucnosib3yeTe 6aHAaXK KoNeHa Bnepsble, PEKOMEHAYEM NPOKOHCY/ILTUPOBATbL
ero NpUMeHEeHHe C IeYaLLMM BPayoM UK PEryfapHO NPOXOAUTL Y HEro OCMOTP.



npomaonouazauua'

3a601eBaHNA UNW TPaBMbl KOXKM B 061aCTv KoneHa

MOKHYLLME MeCcTa Ha KoKe (paHbl, AepMaTuTbl, U Apyrue)

NOBbILEHHAA YYBCTBUTENbHOCTb K UCMO/Ib30BAHHOMY MaTepuany

paccTpoicTBa OTTOKa /iMMbbl U HecneundUYeckme OTEKM MATKUX TKaHen

B8 06/1aCTV KONEHHOTO CycTaBa

e paccTpoiicTBa  YYTKOCTM  KOHe4yHocTel, nepudepuyeckas  Helponatus
(k Npmepy Npu caxapHom AnabeTe UK BapPUKO3HbIX BEHaX)

B cBA3M C CcyllecTBOBaHWEM NPOTMBOMOKA3aHWIA, NeYalumili Bpay JO/KEH OLEHUTD,
HACKONIbKO YMECTHO WCnonb3oBaHMe 6aHAaxa M B3BECUTb BO3MOMHbIE PUCKM
1 TepaneBTUYeckuit abdekT baHaaxa.

[ina Koro npeaHasHaueH 6aHaaX:

[NA NauMeHToB C HECTabUNbHBIM KOJIEHHBIM CYCTaBOM, A/1A Tepanuu nocae Tpasm
1 onepaunii U ANA NAUMEHTOB C BbIlENPUBEAEHHBIMKU MOKas3aHUAMMU. BaHaax
cnesyet HagesaTb Ha 30POBYIO, HEMOBPEXAEHHYIO KOXY. BaHAax npesHasHadeH
ONA MYXXUYUMH W SKeHLWMH 1to60ro Bo3pacta. baHAak TakKe MOXHO MCMNoNb30BaTh BO
Bpema 6epemeHHOCTH.

MNo6ouHble apPeKTbI:

BaHpax MoOXKeT umeTb noboyHble 3pdeKTbl Npexae BCEro Mpu MCMNONb30BaHWUK
HenpasWIbLHOrO Pa3mepa UM NPU UCNO/Ib30BaHUM BO BPEMSA OTCYTCTBUA pU3UYECKOM
Harpysku. C/AMWIKOM Tyro 3aTAHYTbIM 6GaHAaX MOXeT NpuBecTM K o6pasoBaHuio
MO30/1ei, yXyALWeHHOMY KPOBOCHAaGXeHWIo (B pe3ynbTaTe CxKaTus COCYAOB), MW
YXYALIEHHOM Y4yBCTBUTENIbHOCTY (B pe3y/ibTaTe YUpe3mepHOro cKatua HepBoB). bonee
YyBCTBUTE/IbHbIE IOAW MOTYT 3aMETUTb MPU3HAKM Pa3APaXKEHNA KOXKM (MOKpacHeHKe,
3yA, obpasoBaHMe My3bIPbKOB) B MECTaX CONPUKOCHOBEHUA KOXM C MaTepuanom, us
KOTOPOro M3roToBaeH 6aHaask.

Kak nogo6patb npaBuabHbIl pasmep 6aHaaxa:

[ns npaBuibHoro apdeKTa baHaaxka Heobxoanmo nNofobpaTh NPaBUIbHLIN pasmep.
[ns Toro, 4tobbl ONPEAENUTb HYXKHbI pasmep, HEOBXOANMO U3MEPUTb KOHEYHOCTb
B MecTax 0603HaUYEHHbIX Ha PUCYHKE.

MpeaynpexpeHue:

Niobble OTEKM WAU HECTabUNbHOCTb KONEHHOro CycTaBa AO/MKEH OLEHWUTb Bpau.
Ecnun Bbl HabnlopaeTe OTEK MW HecTabubHOCTb BriepBble, MOCOBETYITECH nepes,
MCMnonb3oBaHMem baHAaxa ¢ BalMM Bpayom. He npucTynaiite K camoneyeHuto npu
nomowm 6aHAasKa, ecavM Bam He WM3BECTHA MPUYMHA OTEKAa WM HecTabuibHOCTH.
CouetaHue 6GaHA@X C  APYTUMM  MEAMUMHCKUMM  usgenusamu (K npumepy,
C KOMMPECCUOHHbBIMM YyNKamMu) Bceraa HeobxoarmMo 06CyAUTb B 1eYaLLMM BPaYOM.

e [1nA U3MepeHus NCMONb3YyITe WBENHbIN MeTp

*  M3MepeHue CieAyeT NPOBOAUTL CTOA, B UAEANbHOM Cy4Yae yTPOM, NoC/e CHa

®  fonpocuTe Koro-HMbyAb NOMOYb BamM U3MEPUTb KOJIEHO

° B Te4eHue NevyeHnA n3mepeHHasn OKPYXXHOCTb MOXKeT MEHATLCA, NO3TOMY nepes
TeMm, KaK HaZleTb HOBbIY 6aHAAXX NPOBEPLTE, YTO OH NMOAXOAALLEro pasmepa



OKpy»KHOCTb 18 cm OKpy»KHOCTb 13 cm
Haf, cepeauHoii Hap, cepeauHoi
KO/IEHHOTO CycTaBa KONEHHOTO CycTaBa
(cm) (cm)
Xs 38-41 28-31
S 41-44 31-34 ;
M 44 - 47 34-37
L 47 - 50 37-40
&) )
XL 50-53 40-43 [N
w
XXL 53-56 43-46 d
3XL 56 -59 46 - 49
4XL 59-62 49 -52
5XL 62 -65 52-55

Ecnu u“3mepeHHas OKPYXKHOCTb Ha rpaHM ABYX pasmepos, BbibupaiiTe 6onee
KPYMHbiit. ECMM Bbl HE yBEepeHbl, Kakoi pasmep Bam MOAOMAET, MoceTute
CMeumanmu3npoBaHHbIi MYHKT BbIAAYN MEAULMHCKMAX U3LENWIA UAW NPOU3BOAUTENA.
Ecnu Hapgetb  6Gavpax  ABnsetcas  AnA Bac  npobnemoitr,  nocetute
CNELManU3npoBaHHbI  MYHKT  BbIAAYM  MEAWLMHCKMX  M34ennii  rae  Bam
NPOAEMOHCTPUPYIOT NPABU/IbHYIO TEXHUKY HaAEBaHWA.

Kak y3HaTtb, uTo Bbl N0A06panyn NpaBuUbHbIA pa3mep:

e B 06nacTM Ko/eHa OLLyLlAeTca 3aMeTHOe AaB/eHWe, KOTOPOe, OAHaKo, He
ABNAETCA HENPUATHBLIM

e npu xoabbe baHAax He cnonsaeT u He cobupaeTca

e BaHAax HUrae He AaBuT

NHdopmauuma o pasmepe 1 NpousBOAUTENE HAXOAMUTCA HA STUKETKE BLUMTON OKOJIO
BEpXHero Kpas 6aHAaxa.

Kak HageTb 6anpa:

[epxute 6GaHAa 3a BEPXHIO 4acTb 6OKOBbIX CMMPaNbHbIX YKpenneHui
M NOCTENEHHO HATArMBAWTE ero Ha KOJIEHO TaK, YTO6bl CUIMKOHOBbI NENOT HAXOAWACA
NpAMO Ha KONeHHOI Yaweyke. HuKkorga He HagdeBaiiTe 6aHAAX NPU NOMOLUW CUAbI
— BCerga WCnonb3yiTe MeToa NOCTeneHHOro HaTtArMeBaHwA. Jlyywe Bcero GaHAax
HafesaTb YTPOM, CUAA, [0 KakoW-11M60 Harpysku. Hagesas 6aHaax ybeaurecs, Uto
OH He COMPMKACcaeTCs C OCTPbLIMW MpeaMeTamMu, K NPUMepY, C YKPaLWEHWAMU Uan
ANVHHBIMU HOTTAMM.

BaHgax cnesyeT HaTAHYTb paBHOMEpHO, 6e3 CKAadok, u4Tobbl obecneunTb



apdeKTMBHOE pacnpeseneHue AaBneHus.

Ec/in Bbl NoNb3yeTech KOCMETUKOM ANsA TeNa, NOJOXKAMUTE NOC/e ee NPUMEHEHUN Kak
MUHUMYM 15 MUHYT Npex e Yem HaAeTb 6aHaaK.

Ecnu Bbl 06HapyKMAM Ha BaHAaXKe MexaHUYeckoe NoBpeKAeHWe, He UCnonb3yiTe
€ro 1, B UAeanbHOM C/yyae, NOMEeHANTE Ha HOBbIM.

Vxop, 3a usgennem:

BaHpaxK KoneHa Avicenum ORTHO 1500 tun 01 — 370 mMeguUMHCKOe u3genve
npeAHasHayeHHoe ANA NOBTOPHOTO MCMONb30BaHUA OAHMM Yenosekom. CBoWicTea
n 6esonacHocTb baHAax coxpaHAeT B TeyeHue 12 mecAues oA nNepBoro
MCNONb30BaHUA, NPU YeM HeobxoanMo cobtoaaThb cneayoLime npasuna:

. 6aHAaK MOXHO CTMpaTb B CTUPanbHOM MawuHe (Npu  TemnepaTtype
30 °C B pexume 6epekHON CTUPKM) C UCMONb30BAHUEM MbIILHOTO PacTBOpPa
WK cneunanbHoro CpeacTsa ANA CTUPKU KOMMPECCUOHHbIX YyIKoB U baHaaxeln
1 NoMecTuB 6aHAaX B MELLOK ANA CTUPKK

®  He WCNonb3yiiTe KOHAMLMOHEPbI ANA 6enba

®  He UCMOoNb3yiTe B CTUPAZIbHON MALUMHE PEXUM OTHKMUMA — OTOXMUTE BaHaax
npu NOMOLLYM BYX NONOTEHEL,

e cywuTe 6aHAaX B TOPWU3OHTANbHOM MO/NIOMKEHUM, B CTOPOHE OT MNPAMBbIX
WCTOYHMKOB Tenna (6aTapes, conHue)

*  He maapTe baHAaX yTIOrom

. MaKCUMasibHOe KOAN4ecTBO CTUPOK — 120

®  XpaHuTe BaHAAX Ha CYXOM M TEMHOM MecTe, Jlydlle BCEro B OPUTMHANbHOW
ynaKoBke

®  BO3JEPXKWUTECb KaKOro-Mbo MexaHUYecKoro BMellaTenbcTBa B GaHAAX — He
YUHUTE NOBPEXAEHUA, KOTopble 06pa30BasnCh B NOCNEACTBUM UCMONb30BAHMA,
He HagpesaliTe Kpas

e cnepuTe 3a Tem, YTo6bl Ha BaHAaX He Monaganu opraHUYeckue pacTsopuTenu
1 oTbenunBatoLme cpeacTsa

MecALleB OT AaTbl NMpou3BoAacTBa. [laTa NPOM3BOACTBA ABNAETCA YacTbio HOMepa
naptmu msgenua 8 dopmare M/MM-1234567 rge T o3Hadaet rog a MM mecsay
nsrotosneHusa. CpoK rogHOCTM yKasaH «oprarusaumen POC3APABHA30P
B COOTBETCTBUM C PETUCTPALMOHHbIM yaocToBepeHuem Ne P3H 2019/8158».

3HauKu no yxoay 3a uspgenvem:

wABEERR

Tk fé% g He crnonb308aTh KOHANLMOHED ANA 6ENbS

Koraa He cnepyet ucnonb3osatb 6aHAaK:
HemeaneHHO nepecTaHbTe NCNob30BaTh 6aHAaX ecu:

® Ha HEM MOABWAWCL MPU3HAKM MEXaHMYECKOro MOoBpeKAeHUs (rmomeHsiiTe
6aHAaK Ha HOBbIN)

e Bbl HabnogaeTe yXyALEHUe COCTOAHWA, KOTOpoe MOMO 6bl BbiTb CBA3AHO
€ UCno/b30BaHWeM 6aHAaKa — B TAKOM C/ly4ae NMOCOBETYITECH C BPA4YOM



Cocras:
60 % PAD HeinoH, 21 % anactaH LYCRA®, 19 % PES nonuactep, x10MKoBas mMaxpa,
CUNUKOH, MeTan

BaHzax He coaepuT B cebe nedebHble Npenaparbl, 4epyBaTbl YeN0BEYECKON KPOBU
VAW NNA3Mbl, TKAHWU MW KNETKU YeN0BEYECKOrO MPOUCXOMKAEHUA AN UX AepUBaTb,
VAW TKaHWU WU KNETKU KUBOTHOTO NMPOUCXOKAEHWUA UNW UX AepUBaThI.

Kak npaBunbHO BbI6GpoCUTb U3aenne:

BaHAaX MOMHO BbIGPOCUTL BMECTE C KOMMYHa/jbHbIM MYCOPOM WU MOMECTUTb
B KOHTEHep A/1A TeKcTUAA. He cMOTpA Ha To, 4TO M3aenve npefHasHa4yeHo Ans
MCMO/b30BaHMA Ha 3[0POBOI KoXKe 6e3 TpaBM, He BO3MOYKHO UCK/IOUUTb 3arpA3HeHne
6aHfaxka MKUAKOCTAMM Tena. B Takom ciydae GaHAaM CneayeT YHWUTOMWTb Kak
MHGEKLMOHHbIN maTepuan.

Martepvan, W3 KOTOPOro W3rOTOBNEHO M3Aenne, He ABNAETCA TOKCUYECKUM,
33 WUCKIIOYEHVWEM €ro Bo3ropaHua. Hukoraa He yTuausupyiite 6aHaax nytem
CHKUraHMA.

Nio6ble cepbesHble HexenatenbHble CUTYyaLMK, KoTopble 06pa3oBannchb B CBA3M
C usgennem, cnepyet coobLWmUTb NPOM3BOAUTENIO U B COOTBETCTBYIOLME OPraHbl
rocyAapcTBeHHON aAMUHUCTPALLMM CTPaHbl-y4acTHULbI EC, B KOTOPOIA npoxunBaet
NauMeHT WK NoNb3oBaTesb.

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

Statny dstav pre kontrolu lieciv, Kvetna 1024/11, 821 08
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(PL) Szanowni Klienci,

trzymaja Panstwo w rekach elastyczng opaske stawu kolanowego, ktéra stosuje sie
w leczeniu pooperacyjnym oraz podczas terapii pourazowej. Korzystne wiasciwosci
wyrobu wptywajg na prawidtowe stosowanie i efektywne leczenie.

Avicenum ORTHO 1500 opaska stawu kolanowego typ 01 wykonana w technologii
ptaskiego dziania z materiatéw niedrazniacych i niezawierajgcych lateksu. Po bokach
opaska wzmocniona jest w ptaskie spiralne stalki ze stali nierdzewnej. W obszarze rze-
pki opaske wyposazono w okragt, silikonowa pelote, ktdra zapewnia niewielkg kom-
presje rzepki i jej prawidtowe potozenie podczas ruchu stawu kolanowego. Opaska
na wewnetrznej stronie wzdtuz wzmocnien posiada tasmy antyposlizgowe z guzkami
silikonowymi, ktére utrzymuja ja na wtasciwym miejscu. Mechanizm dziatania opaski
stawu kolanowego opiera sie na wywieraniu odpowiedniego ucisku w okolicy kola-
na, dzieki czemu uzyskujemy pozadany efekt terapeutyczny. Aby osiagna¢ pozadany
efekt, konieczne jest, aby wybra¢ odpowiedni rozmiar. Najlepsze rezultaty osiaga sie
uzytkujac opaske podczas codziennych aktywnosci fizycznych. Opaska jest wygodna
podczas aktywnosci sportowych. Podczas dtuzszych przerw opaske nalezy zdejmowac.
Avicenum ORTHO 1500 opaska stawu kolanowego typ 01 jest wyrobem medycznym
do stosowania w warunkach domowych, jak i placéwkach zdrowia.

Nazwa wyrobu:
Avicenum ORTHO 1500 opaska stawu kolanowego typ 01

Warianty wyrobu:
e obustronna, silikonowa pelota, rozm. XS — 5XL

Zastosowanie:

Wyréb medyczny przeznaczony do wzmocnienia stawu kolanowego w terapii pou-
razowej i pooperacyjnej, zapobiega obrzekom zapewniajgc wsparcie stawu, podczas
stanu zapalnego lub urazéw Sciegien. Opaska zapewnia komfort podczas aktywnosci
sportowych w trakcie leczenia czy profilaktyki.

Wskazania:

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

chondromalacja rzepki

obrzek i stan zapalny stawu kolanowego

leczenie pooperacyjne i leczenie ztaman w stawie kolanowym
zespoty bdlowe kolana

zapobieganie urazom stawu kolanowego

niestabilnos$¢ wiezadet stawu kolanowego

Jesli uzywasz opaske stawu kolanowego po raz pierwszy, zaleca sie konsulatcje lekar-
ska w celu potwierdzenia wskazan do jej zastosowania. Jesli to konieczne, nalezy regu-
larnie kontrolowa¢ stan zdrowia przez lekarza.



Przeciwwskazania:

e choroby lub uszkodzenie skéry w obrebie stawu kolanowego

e ostre stany zapalne skory z wysiekiem

e nadwrazliwos$¢ na zastosowane materiaty

e  zaburzenia drenazu limfatycznego i niespecyficzny obrzek tkanek miekkich
w stawie kolanowym

e  dretwienie korczyn, neuropatia obwodowa (na przyktad przy cukrzycy lub
zylakach)

Ze wzgledu na znane przeciwwskazania lekarz prowadzacy powinien rozwazy¢ uzycie
opaski stawu kolanowego i oceni¢ potencjalne ryzyko dla korzysci terapeutycznych
wyrobu medycznego.

Grupg docelowq s3:

Pacjenci z niestabilnym stawem kolanowym, podczas terapii w stanach pooperacyj-
nych i pourazowych stawu oraz pacjenci z powyzszymi wskazaniami. Opaska stawu
kolanowego jest przeznaczona do stosowania na zdrowa, nieuszkodzong skére. Opas-
ka jest przeznaczona dla wszystkich grup wiekowych i obu ptci. Nie ma ograniczen co
do stosowania w cigzy.

Efekty uboczne:

Dziatania uboczne moga wystepowac zwtaszcza w przypadku nieprawidtowo dobra-
nego rozmiaru lub podczas stosowania opaski pomimo przeciwwskazan. Zbyt moc-
no obciskajaca staw kolanowy opaska, moze powodowa¢ owrzodzenia, pogorszenie
krazenia krwi z powodu ucisku naczyn krwionosnych, pogorszenie tkliwosci poprzez
nadmierny ucisk nerwéw. U alergikow i wrazliwych os6b moze wystgpi¢ podraznienie
skory (zaczerwienienie, swedzenie, pecherze) w miejscu styku z materiatem, z ktérego
jest wykonana opaska stawu kolanowego.

Jak dobra¢ odpowiedni rozmiar:

Aby osiggna¢ pozadany efekt, konieczne jest, aby wybra¢ odpowiedni rozmiar. Roz-
miar mozna okresli¢ jedynie na podstawie pomiaru obwodu korczyny w miejscach
wskazanych na rysunku.

Ostrzezenie:

Wszelkie obrzeki lub niestabilnos¢ stawu kolanowego powinny zostaé ocenione przez
lekarza. Jesli obrzek lub niestabilnos¢ stawu kolanowego zaobserwowano po raz pi-
erwszy, przed rozpoczeciem korzystania z opaski nalezy skonsultowac sie z lekarzem.
Nie zaczynaj samoleczenia stawu kolanowego opaska, jesli nie znamy przyczyny jego
obrzeku i niestabilnosci. Jednoczesne stosowanie z innymi wyrobami medycznymi
(np. poriczochami uciskowymi) nalezy zawsze skonsultowac z lekarzem.

e do pomiaru uzyj centymetra krawieckiego

e pomiaru dokonaj najlepiej rano po przebudzeniu

*  popro$ o pomoc drugg osobe

e pomiary konczyny mogg sie od siebie rozni¢ podczas leczenia, moze to skutkowaé
wymiang opaski na inny rozmiar



Obwdd 18 cm Obwadd 13 cm ponizej
powyzej kolana kolana
(cm) (cm)
XS 38-41 28-31
s 41-44 31-34 f
M 44-47 34-37
L 47-50 37-40 D
XL 50-53 40-43 o d
XXL 53-56 43-46
3XL 56 - 59 46 - 49
axL 59 - 62 49-52
5XL 62- 65 52-55

W przypadku gdy pomiar znajduje sie na granicy dwoch rozmiaréw, wybierz rozmi-
ar wiekszy. Jesli masz watpliwosci co do wyboru rozmiaru opaski stawu kolanowego,
nalezy skonsultowac sie z wyspecjalizowanym sklepem medycznym lub bezposrednio
z producentem.

Jesli opaska stawu kolanowego ciezko sie zaktada, odwiedz specjalistyczny sklep me-
dyczny i popros o pokazanie techniki sprawnego nawlekania opaski.

Odpowiednio dobrany rozmiar, gdy:

e odczuwasz zauwazalny, ale nie nieprzyjemny ucisk w okolicy stawu kolanowego
e opaska nie zsuwa sig, nie ulega podwijaniu i falowaniu

e  opaska stawu kolanowego nie wzyna sie w zadnym miejscu

Rozmiar i dane dotyczgce producenta mozna znalez¢ na metce wszytej w gérnej czesci
opaski stawu kolanowego.

Zaktadanie opaski stawu kolanowego:

Opaske naciggamy stopniowo na staw kolanowy trzymajagc za gor-
ng krawedZ w miejscach bocznych wzmocnien, tak aby silikonowa pelo-
ta byta umieszczona prawidtowo dookota rzepki. Opaske naciggamy zaws-
ze stopniowo, nigdy nie ciggniemy na site. Najwygodniej opaske zatozy¢ rano,
Qw pozycji siedzacej, jeszcze przed obcigzeniem koriczyn dolnych. Podczas zakfada-
nia opaski nalezy unika¢ kontaktu z ostrymi przedmiotami (np. bizuterig) czy dtugi-
mi paznokciami. Dzieki odpowiedniemu zatozeniu opaski uzyskamy pozgdany ucisk
w okolicy stawu.



Podczas stosowania kosmetykow pielegnacyjnych nalezy odczeka¢ okoto 15 minut
przed zatozeniem opaski. W przypadku widocznego uszkodzenia mechanicznego wy-
robu, nalezy opaske zdjac i najlepiej wymieni¢ na nowa.

Pielegnacja i konserwacja:

Avicenum ORTHO 1500 opaska stawu kolanowego typ 01 jest wyrobem medycznym
przeznaczonym do wielokrotnego uzytku przez jedng osobe. Swojg skutecznos¢ i bez-
pieczenstwo zachowuje przez okres 12 miesiecy od pierwszego uzycia, z zastrzezeni-
em stosowania nastepujacych zasad:

e opaske na staw kolanowy mozna pra¢ w pralce (w temp. max. 30 °C, progam
delikatne tkaniny) w ptynie do prania lub specjalnym ptynie do prania
kompresyjnych ponczoch i opasek, w ochronnym woreczku do prania

*  nie stosowac ptynéw zmiekczajgcych

e nie wirowaé, mokra opaske odcisngé pomiedzy dwoma recznikami

e suszy¢ w pozycji poziomej w zacienionym i przewiewnym miejscu, nie wystawiaé
na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych, grzejnika

e opaski nie wolno prasowaé

e maksymalna liczba cykli prania to 120

e  przechowywac¢ opaske w opakowaniu w suchym i zacienionym miejscu,
w temperaturze pokojowej

e nie wolno ingerowa¢ mechanicznie w opaske, nie odcina¢ wystajacych nici, nie
naprawiac jej i nie odcinaé krawedzi

e opaska nie powinna wchodzi¢ w kontakt z rozpuszczalnikami organicznymi,
srodkami wybielajgcymi lub masciami skdrnymi

Wyrdéb medyczny moze by¢ bezpiecznie uzytkowany 36 miesigce od daty produkcji.
Data produkcji jest czescig partii wyrobu medycznego, ktéra jest wyrazona w formacie
YY/MM-1234567, gdzie YY oznacza rok, a MM miesigc produkcji.

Symbole dotyczace pielegnacji;

) 22X
* RN

Nie uzywac ptynow zmiekczajacych

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

e zauwazysz mechaniczne uszkodzenia opaski (opaske wymien na nowa)

e zauwazysz niepokojgca zmiane stanu zdrowia, ktdra moze wynika¢ z uzywania
opaski stawu kolanowego, natychmiast zaprzestarnn korzystania z produktu
i skontaktuj sie lekarzem prowadzacym

Sktad:
60 % PAD Nylon, 21 % elastan LYCRA®, 19 % PES Poliester, bawetna frotte, silikon,
metal



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

Utylizacja:

Po zuzyciu postepowac jak z odzieza. Jezeli opaska podczas uzytkowania zostata za-
nieczyszczona biologicznie, nalezy ja utylizowac¢ z odpadami pochodzenia biologiczne-
go. Nie spalaj zuzytej opaski, poniewaz moze doprowadzi¢ to do powstania toksycz-
nych zwigzkdw.

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

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

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

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

Warszawa

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Deutschland Kurt Georg Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn

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

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

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



(Cz) vazeny zékazniku,

v rukou drzite zdravotni kolenni bandaz k podplrné pooperacni a polrazové terapii.
UzZitné vlastnosti tohoto vyrobku podpofite jeho spravnym osetfovanim ¢i uzivanim.

Avicenum ORTHO 1500 bandaz kolenni typ 01 je vyrobena technologii plochého
pleteni. Materialy pouZité na jeji vyrobu jsou nedrazdivé a neobsahuji latex. Kolenni
bandaz je po strandch vyztuzena spiralovymi plochymi nerezovymi pruzinami. V ob-
lasti ¢ésky je doplnéna kruhovou silikonovou pelotou, kterd zajistuje mirnou kompresi
pately a jeji sprdvné postaveni béhem pohybu v kolennim kloubu. Kolenni bandéz je
na vnitini strané vybavena po celé délce plochych spirdlovych pruzin protiskluzovymi
paskami se silikonovymi nopky. Mechanizmus Ucinku kolenni bandaze je zaloZzen na
kompresivnim plsobeni v oblasti kolene, ¢imz dochézi k potfebnému terapeutickému
efektu. Pro dosaZeni pozadovaného uUcinku je nutné zvolit spravnou velikost. Nejlepsi-
ho Gcinku banddz dosahuje pfi fyzické z4tézi. Bandaz je vhodnd i pro sportovni aktivity.
Pri delsich klidovych prestavkach byste méli bandaz sundat. Avicenum ORTHO 1500
bandaz kolenni typ 01 je zdravotnickym prostfedkem uréenym k pouZiti v domacim
prosttedi i u poskytovatel(l zdravotnich sluzeb.

Nazev zdravotnického prostiedku:
Avicenum ORTHO 1500 bandaz kolenni typ 01

Varianty zdravotnického prostfedku:
e oboustranna, silikonova pelota, vel. XS — 5XL

Uréeny ucel poutiti zdravotnického prostredku:

Zdravotnicky prostifedek urceny k podpore kolene pfi polrazové a pooperacni tera-
pii, zamezeni vzniku otoku a slouZi jako podpora pfi ochablosti, zanétu nebo urazu
vazUl a $lach kolene. Tato bandaz je vhodna i pfi sportovni aktivité jako lé¢ebna nebo
preventivni.

Indikace:

akutni nebo chronicka nestabilita kolene

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

chondropatie pately

otok kolene pfi artritidé nebo artréze

doléceni po operacich a zlomenindach kolene

bolestivé syndromy kolene

prevence Urazu kolene

nestabilita vazivového aparatu kolene

Pokud kolenni bandaz pouzivate poprvé, je vhodné jeji pouziti konzultovat s oSetfuji-
cim lékarem, pfip. aby byl zdravotni stav pravidelné lékafem kontrolovan.



Kontraindikace:

e onemocnéni nebo poranéni kiZe v oblasti kolene

akutni mokvajici kozni projevy

precitlivélost na pouzité materialy

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

Vzhledem ke znamym kontraindikacim by mél oSettujici lékar zvazit pouziti kolenni
bandaze a posoudit mozné riziko s terapeutickym pfinosem zdravotnického prostred-
ku.

Cilova skupina pacienti:

Pacienti s nestabilitou kolene, pooperacni a pourazova terapie kolene a déle pacienti
s vy$e zminénymi indikacemi. Kolenni banddz je uréena k pouZiti na zdravou, nepo-
rusenou pokozku. Bandaz je urcena pro vsechny vékové skupiny a obé pohlavi. Neni
omezeni pro poufziti v téhotenstvi.

Vedlejsi ucinky:

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

Jak zvolit spravnou velikost kolenni bandaze:
Pro dosazeni pozadovaného Ucinku je nutné zvolit spravnou velikost. Velikost Ize urcit
pouze zméfenim obvod( koncetiny v mistech oznacenych na obrazku.

Upozornéni:

Jakékoliv otoky ¢i nestability kolene by mél posoudit Iékar. Pokud jste otoky ¢i nesta-
bility kolene pozorovali poprvé, poradte se pred pouzivanim kolenni bandéaze s Vasim
lékarem. Nezacinejte samolécbu kolenni bandazi, pokud neznéte pficinu otoku ¢i ne-
stability kolene. Kombinaci s jinymi zdravotnickymi prostfedky (napf. s kompresivnimi
puncochami) je nutné vidy konzultovat s Vasim oSetfujicim lékarem.

k méreni pouzivejte krejéovsky metr

méfte vestoje, nejlépe rano po probuzeni

pozadejte o pomoc druhou osobu

namérené hodnoty se v pribéhu lé¢by mohou ménit - ovéfte vidy spravnou
velikost pred pouzitim nového baleni kolenni bandaze



Obvod 18 cm nad Obvod 13 cm pod
stfedem kolenniho stredem kolenniho
kloubu (cm) kloubu (cm)
Xs 38-41 28-31
41-44 31-34 f
M 44.-47 34-37
L 47-50 37-40 &
XL 50-53 40-43 I
XXL 53-56 43 - 46 d
3XL 56 - 59 46 - 49
axL 59-62 49 -52
5XL 62 - 65 52-55

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

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

Spravné zvolena velikost:

e pocitujete znatelny, nikoliv viak nepFijemny tlak v oblasti kolene
e kolenni banddz pfi chiizi nesjizdi a neshrnuje se

e kolenni bandaz v Zadném misté neskrti

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

Aplikace kolenni bandaze:

Bandaz uchopime za bo¢ni spirdlové vyztuhy v jejich horni ¢asti a postupnym tahem
navlékneme na koleno tak, aby kruhova silikonova pelota dosedla pfesné na ¢ésku.
Banddz nikdy nenavlékejte nésilim, ale vidy postupné. Nejvhodnéjsi je navlékat ban-
daz zrdna (vsedé) pred zatézi. Pfi navlékani by bandaz neméla byt v kontaktu s ostrymi
predméty (napf. Sperky) nebo dlouhymi nehty.

Bandaz musi byt nataZzena rovnomérné a bez zdhyb, aby doslo k Gi¢innému rozlozeni
tlaku.

Pokud pouzivate télovou kosmetiku, vyckejte s oblékdnim bandaze cca 15 min. po
aplikaci. V pripadé viditelného mechanického poskozeni bandaz dale nenoste a nej-
lépe vymeénte za novou.



Osetfovani a Gdrzba:

Avicenum ORTHO 1500 bandaz kolenni typ 01 je zdravotnickym prostifedkem urce-
nym pro opakované pouZziti jednou osobou. Svou Ucinnost a bezpeénost si zachovava
po dobu 12-ti mésicl od prvniho pouZziti pfi dodrzeni nasledujicich pravidel:

e kolenni bandaz Ize prat v pracce (maximalni teplota prani 30 °C, mirny postup)
mydlovym roztokem nebo specidlnim pfipravkem pro prani kompresivnich
puncoch a bandazi, v ochranném obalu (praci sacek)

*  nepouZivejte avivaz

nepouzivejte odstfedovéni, mokrou kolenni bandaz vymackejte mezi dvéma

rucniky

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

kolenni bandaz neZehlete

maximalni mozny pocet pracich cykld je 120

skladujte v suchu a v temnu, nejlépe v origindlnim obalu

do kolenni bandaze nijak mechanicky nezasahujte, neopravujte mista poskozena

pouzivanim, nenastrihavejte okraje

e  kolenni banddz nesmi pfijit do styku s organickymi rozpoustédly, bélicimi
pripravky

Zdravotnicky prostiedek smi byt bezpe¢né pouzivan 36 mésici od data vyroby. Toto
datum je soucasti SarZze zdravotnického prostiedku, které je vyjadieno ve formatu
RR/MM-1234567, kde RR znamend rok a MM mésic vyroby.

Osetiovaci symboly:

prgst=to0
? 2% ﬁ NepouZivat aviva?

Kdy nepouzivat:
Zdravotnicky prostiedek ihned prestarte pouzivat pokud:

e se objevi zndmky mechanického poskozeni (bandaz vymérite za novou)

e pozorujete zhorSeni zdravotniho stavu, které by mohlo mit souvislost
s pouzivanim kolenni bandaze - v takovém pfipadé se poradte se svym
osSetrujicim lékarem

SlozZeni:

60 % PAD Nylon, 21 % elastan LYCRA®, 19 % PES Polyester, bavinéné froté, silikon, kov

Tento zdravotnicky prostfedek neobsahuje lécivou latku, véetné derivat( lidské krve
nebo plazmy, tkdné nebo burky lidského pivodu nebo jejich derivéty, tkané nebo
buriky zvifeciho plvodu nebo jejich derivaty.



Likvidace:

Kolenni bandaz je mozno likvidovat s béznym komunalnim odpadem, pfipadné odlozZit
do kontejneru uréeného na textil. Ackoliv je vyrobek uréen pro pouZziti na zdravou, ne-
porusenou pokozku, neni vylouceno, ze béhem pouzivani doslo ke kontaminaci télnimi
tekutinami. V takovém pfipadé by méla byt kolenni bandaz zlikvidovéna jako infekéni
materidl. PouZity material neni toxicky, pokud nedojde k jeho hofeni. Pouzitou bandaz

nikdy nespalujte.

Jakakoliv zavaina nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym pro-
stredkem, by méla byt hlasena vyrobci a pfislusSnému organu ¢lenského statu,
v némi je uzivatel a/nebo pacient usazen:

Ceska republika

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

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

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

Warszawa

Deutschland

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

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

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

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



(SK) Vazeny zakaznik,

v rukdch drzite zdravotnu kolenni banddz na podporni pooperacni a pourazovu
terapiu. UZitkové vlastnosti tohoto vyrobku podporite jeho spravnym osetrovanim
¢i pouzivanim.

Avicenum ORTHO 1500 bandaz kolenna typ 01 je vyrobend technoldgiou plochého
pletenia. Materialy pouZité na jej vyrobu su nedrazdivé a neobsahuju latex. Kolenna
bandaz je po stranach vystuzena Spirdlovymi plochymi nerezovymi pruzinami. V oblas-
ti jabl¢ka je doplnend kruhovou silikénovou pelotou, ktora zaistuje miernu kompresiu
pately a jej spravne postavenie pocas pohybu v kolennom klbe. Bandéz je doplnend
v hornej a dolnej ¢asti fixaénymi paskami na suchy zips (pasky brania posunu ban-
daze po konéatine), na vnitornej strane je vybavena po celej dizke plochych 3piralo-
vych pruzin protiSmykovymi paskami so silikdnovymi nopkami. Mechanizmus ucinku
kolennej bandaze je zaloZeny na kompresivnom pdésobeni v oblasti kolena, ¢im do-
chadza k potrebnému terapeutickému efektu. Pre dosiahnutie pozadovaného ucinku
je nutné zvolit spravnu velkost. Najlepsi u¢inok dosahuje bandaz pri fyzickej zatazi.
Bandaz je vhodna aj pre Sportové aktivity. Pri dlhsich kludovych prestavkach by ste
mali bandaz zlozit. Avicenum ORTHO 1500 bandaz kolennd typ 01 je zdravotnickou
pomdckou uréenou na pouzitie v domacom prostredi aj u poskytovatelov zdravotnych
sluzieb.

Nazov zdravotnickej pomdcky:
Avicenum ORTHO 1500 bandaz kolenna typ 01

Varianty zdravotnickej pomacky:
e obojstranng, silikonova pelota, vel. XS — 5XL

Urceny ucel poutzitia zdravotnickej pomocky:

Zdravotnicka pomédcka uréend na podporu kolena pri pourazovej a pooperacnej te-
rapii, zamedzenie vzniku opuchu a sluzi ako podpora pri ochabnutosti, zapalu alebo
Uraze vazov a $liach kolena. Tato bandaz je vhodna aj pri Sportovej aktivite ako lieceb-
na alebo preventivna.

Indikacie:

akutna alebo chronicka nestabilita kolena

doliecenie po tazkych alebo menej zavaznych distorzidch kolena (podvrtnutie)
pourazovy opuch kolena

chondromaldcia pately

opuch kolena pri artritide alebo artréze

doliecenie po operaciach a zlomeninach kolena

bolestivé syndromy kolena

prevencia Urazu kolena

nestabilita vazivového aparatu kolena

Ak kolennt bandaz pouzivate prvykrat, je vhodné jej pouZitie konzultovat s o3etruju-
cim lekarom, prip. aby bol zdravotny stav pravidelne lekarom kontrolovany.



Kontraindikacie:

e ochorenie alebo poranenie koZe v oblasti kolena

akutne mokvajuce kozné prejavy

precitlivenost na pouzité materialy

poruchy odtoku lymfy a neSpecifické opuchy makkych tkaniv v oblasti kolena
poruchy citlivosti koncatin, periférna neuropatia (napr. pri diabetes mellitus
alebo kfcovych Zilach)

Vzhladom k zndmym kontraindikaciam by mal o3etrujuci lekdr zvazit pouzitie kolennej
bandéZe a posudit mozné riziko s terapeutickym prinosom zdravotnickej pomécky.

Ciel'ova skupina pacientov:

Pacienti s nestabilitou kolena, pooperacnd a pourazova terapia kolena a dalej pacienti
s vyssie spominanymi indikaciami. Kolennd bandéz je urena na poutzitie na zdravd,
neporusent pokozku. Bandaz je uréend pre vsetky vekové skupiny a obe pohlavia. Nie
je obmedzenie pre poutzitie v tehotenstve.

Vedlajsie tcinky:

VedlajSie G¢inky sa mozu prejavit predovietkym pri nespravne zvolenej velkosti ale-
bo pri pouZivani kolennej bandaZe mimo zataz. Pri prili$ pevne zatiahnutej kolennej
banddzi moze dojst k otlakom, zhoreniu prekrvenia vplyvom stladenie ciev alebo
k zhorseniu citlivosti prilisSnym stla¢enim nervov. U vnimavych a precitlivenych jedin-
cov moze dojst k iritdcii pokozky (zatervenanie, svrbenie, tvorba pluzgierikov) v mieste
kontaktu s materidlom, z ktorého je kolennd bandaz vyrobena.

Ako vybrat spravnu velkost kolennej bandaze:
Pre dosiahnutie poZadovaného ucinku je nutné zvolit spravnu velkost. Velkost sa da
uréit len zmeranim obvodov konéatiny v miestach oznaéenych na obrazku.

Upozornenie:

Akékolvek opuchy ¢&i nestability kolena by mal posudit lekdr. Ak ste opuchy ¢&i nestabili-
ty kolena spozorovali prvykrét, poradte sa pred pouzivanim kolennej bandaze s Vasim
lekdrom. Nezacinajte samoliecbu kolennou banddzou, ak nepoznate pricinu opuchu ¢i
nestability kolena. Kombinaciu s inymi zdravotnickymi pomdckami (napr. s kompresiv-
nymi panéuchami) je nutné vzdy konzultovat s Vasim oSetrujlcim lekdrom.

k meraniu pouzivajte kraj¢irsky meter

merajte postojacky, najlepsie rdano po prebudeni

poziadajte o pomoc druht osobu

namerané hodnoty sa v priebehu lieCby mézu menit - overte vidy spravnu
velkost pred pouzitim nového balenia kolennej bandaze



Obvod 18 cm Obvod 13 cm
nad stredom pod stredom
kolenného klbu (cm) kolenného klbu (cm)
XS 38-41 28-31
41-44 31-34 f
M 44-47 34-37
L 47-50 37-40 D
iR
XL 50-53 40-43 w d
XXL 53-56 43 -46
3XL 56 -59 46 - 49
4axL 59-62 49 - 52
S5XL 62-65 52-55

isti s volbou velkosti kolennej bandaze, navstivte Specializovanu vydajnu zdravotnic-
kych pomécok alebo priamo vyrobcu.

Ak sa kolenna bandaz tazko oblieka, navstivte $pecializovanu vydajfiu zdravotnickych
pomocok a poziadajte o ukazku spravnej techniky navliekania.

Spravne zvolena velkost:

e pocitujete znatelny, nie viak neprijemny tlak v oblasti kolena
e kolennd bandaz pri chddzi neschadza a nezhrriuje sa

e kolennd bandaZ v Ziadnom mieste neskrti

Udaje o velkosti a vyrobcovi najdete na etikete viité pri hornom okraji kolennej ban-
daze.

Aplikacia kolennej bandaze:

Banddz uchopime za boéné Spiralové vystuhy v ich hornej ¢asti a postupnym tahom
navlecieme na koleno tak, aby kruhova silikénova pelota dosadla presne na prednu
kolennu kost. Bandaz nikdy nenavliekajte nasilim, ale vidy postupne. Najvhodnejsie
je navliekat bandaz zrana (posediacky) pred zatazou. Pri navliekani by bandaz nemala
byt v kontakte s ostrymi predmetmi (napr. $perky) alebo s dlhymi nechtami. Banddz
musi byt natiahnutd rovnomerne a bez zdhybov, aby do3lo k G¢innému rozloZenie
tlaku. Ak pouzivate telovi kozmetiku, pockajte s obliekanim bandaze cca 15 min.
po aplikacii. V pripade viditelného mechanického poskodenia bandaz dalej nenoste
a najlepsie ju vymernte za novu.



Osetrovanie a udrzba:

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

e kolennt banddz mozno prat v pracke (maximalna teplota prania 30 °C, mierny
postup) mydlovym roztokom alebo $pecidlnym pripravkom pre pranie
kompresivnych panéuch a bandazi, v ochrannom obale (pracie vrecko)

*  nepouZivajte avivaz

nepouzivajte odstredovanie, mokrd kolennt bandaz vysuste medzi dvoma

uterakmi

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

kolennu bandaz nezehlite

maximalny mozny pocet pracich cyklov je 120

skladujte v suchu a v tme, najlepsie v originalnom obale

do kolennej bandaze nijako mechanicky nezasahujte, neopravujte miesta

poskodené pouzivanim, nenastrihavajte okraje

e  kolenna banddZ nesmie prist do styku s organickymi rozpustadlami, bieliacimi
pripravkami

Zdravotna pomocka smie byt bezpeéne pouzivand 36 mesiacov od datumu vyro-
by. Tento ddtum je sulastou Sarze zdravotnej pomdcky, a je vyjadreny vo formate
RR/MM-1234567, kde RR znamend rok a MM mesiac vyroby.

Osetrovacie symboly:

AR =R
? ﬁ% ﬁ Nepouzivat avivaz

Kedy nepouzivat:
Zdravotnicku pomécku ihned prestafite pouzivat ak:

e saobjavia znamky mechanického poskodenia (bandaz vymerite za novu)

e pozorujete zhorSenie zdravotného stavu, ktoré by mohlo mat suvislost
s pouzivanim kolennej banddze - v takom pripade sa poradte so svojim
osSetrujucim lekarom

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

Tato zdravotnicka pomédcka neobsahuje lieCivo, vratane derivatov fudskej krvi alebo
plazmy, tkaniva alebo bunky fudského pévodu alebo ich derivaty, tkaniva alebo bunky
Zivocisneho pdvodu alebo ich derivaty.



Likvidacia:

Kolennu bandéz je mozné likvidovat s beznym komunalnym odpadom, pripadne od-
loZit do kontajnera uréeného na textil. Hoci je vyrobok uréeny pre pouZitie na zdravd,
neporusenu pokozku, nie je vylicené, ze pocas pouzivania doslo ku kontaminacii te-
lesnymi tekutinami. V takom pripade by mala byt kolenna bandaz zlikvidovana ako
infekény material. PouZity materidl nie je toxicky, ak neddjde k jeho horeniu. Pouzitu

bandaz nikdy nespalujte.

Akykolvek zavainy neziaduci ucinok, ku ktorému doslo v suvislosti s dotknutym
prostriedkom, by mal byt hlaseny vyrobcovi a prislusnému organu &lenského Statu,

v ktorom je pouZivatel a/alebo pacient usadeny:

Ceska republika

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

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

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

Warszawa

Deutschland

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

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

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

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