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Dziekujemy za zaufanie, jakim obdarzyli Paristwo firme BORT GmbH i jej wyréb medyczny. Prosimy
uwaznie przeczytaé niniejsza instrukcje uzytkowania. W przypadku jakichkolwiek pytar prosimy o kontakt
z lekarzem lub dostawca, od ktérego otrzymali Paristwo niniejszy wyrob medyczny.

Przeznaczenie

Ninigjszy wyrob medyczny jest orteza stawu skokowego, stuzaca do stabilizacji stawu skokowego gérnego
w jednej ptaszczyznie. Jej zadaniem jest ograniczenie pronacji i supinacji za pomoca dwdch potgczonych
ze soba elementow stabilizujgcych. Elementy stabilizujgce sa mocowane za pomoca regulowanych
paskow.

Wskazania

Pooperacyjna ochrona po zszyciu wigzadet, leczenie zachowawcze skrecen stawu skokowego kazdego
stopnia, leczenie czynnosciowe zerwania wiezadet, Ztamania w obrgbie stawu skokowego (typ A wg
klasyfikacji Danisa-Webera), przewlekfa niestabilno$¢ wiezadet, skrcenie fazy noszenia gipsu, urazy
wigzadet, skrecenie stawu skokowego gormego, zerwanie wigzadfa strzatkowego, uraz pronacyjny i/lub
supinacyjny.

Przeciwwskazania

Ryzyko zakrzepicy, zaawansowane zylaki, choroba tetnic obwodowych, zaburzenia odptywu limfy oraz
obrzeki tkanek miekkich niejasnego pochodzenia wystepujace odsiebnie od zastosowanej pomocy
ortopedycznej, zaburzenia czuciowe i krazenia w zaopatrywanej okolicy ciata, choroby skory w
zaopatrywanej czgsci ciata.

Ryzyko zwigzane z uzytkowaniem/Wazne wskazowki A

Niniejszy wyréb medyczny moze zosta¢ przepisany na recepte. Prosimy o konsultowanie czasu i sposobu

uzytkowania z lekarzem przepisujacym. Wykwalifikowany personel, od ktérego otrzymaja Paristwo wyrob

medyczny, pomoze w wyborze odpowiedniego rozmiaru i poinstruuje, jak go uzytkowac.

— zdja¢ wyréb medyczny przed badaniem radiologicznym

— Jezeli wymagane jest réwniez zaktadanie na noc, unika¢ niekorzystnego wptywu na uktad krazenia.

— w przypadku wystapienia dretwienia poluzowac lub w razie potrzeby zdja¢ wyréb medyczny

— jezeli objawy utrzymuja sig przez dtuzszy czas, nalezy skontaktowac sig z lekarzem lub dostawca

— uzytkowac wyrdb medyczny zgodnie ze wskazaniami

— jednoczesne stosowanie innych produktéw dozwolone jest wytacznie po konsultacji z lekarzem
prowadzacym

— nie wprowadza¢ zadnych zmian w wyrobie medycznym

— nie uzytkowac na ranach otwartych

— nie uzytkowac w przypadku nigtolerancii ktéregokolwiek z uzytych materiatow

— nie uzytkowac ponownie w przypadku innego pacjenta — niniejszy wyréb medyczny przeznaczony jest
do uzytku tylko przez jednego pacjenta

— w okresie noszenia ortezy: nie stosowac¢ miejscowo kremoéw ani masci w obszarze zastosowanego
Srodka pomocy ortopedycznej — moze to zniszczy¢ materiat.

Instrukcja zaktadania
Podczas zaktadania ortezy upewnic sie, czy jej tuski po bokach przylegaja doktadnie posrodku do
goleni. Dopasowac pasek podeszwowy do warunkéw anatomicznych pacjenta w celu uzyskania
skutecznej stabilizacji. Szeroki dolny pasek poprowadzi¢ okrgznie woket tusek i przypiac na rzep.

Gomy pasek poprowadzi¢ okreznie wokot tusek i przypia¢ na rzep. W razie potrzeby wyregulowaé
dolny pasek, aby orteza stabilnie przylegata do goleni.

Orteza MalleoStabil SOFT moze si¢ ewentualnie poluzowac, gdy obrzek ustapi. W razie potrzeby
wyregulowac.

Zastosowanie wktadu piankowego

Zdjac¢ wkiad piankowy od dotu w kierunku do géry. Podczas ponownego zamocowania wktadu
piankowego pamigtac, aby umiesci¢ go doktadnie w pierwotnym potozeniu. Prawidtowe umieszczenie
zapewni przykrycie plastikowych krawedzi.

Zdejmowanie
Aby zdjac orteze BORT MalleoStabil, wystarczy odpia¢ jedynie obydwa poprowadzone okrgznie paski.
Porada: Zapiac¢ rzepy, aby zapobiec przedwczesnemu zuzyciu ich powierzchni.

Skiad
80 % Polipropylen (PP), 20 % poliamid-welur (PA)
Doktadng informacje na temat sktadu materiatu mozna znalez¢ na wszytej metce.

Wskazowki dotyczace czyszczenia

(@] Prac recznie 30°C & Nie wybiela¢ B Nie suszy¢ w suszarce 2 Nie prasowac

R Nie czysci¢ chemicznie

Nie stosowac ptynu do zmiekczania tkanin. Uformowac i suszy¢ na powietrzu. Zapiac rzepy, aby nie
uszkodzi¢ ubran pranych razem z orteza.

Gwarancja

W przypadku niniejszego produktu maja zastosowanie przepisy kraju, w ktérym zostat on zakupiony.

W przypadku reklamacji prosimy o kontakt z dostawca, u ktérego zakupili Paistwo produkt. Prosimy

0 wyczyszczenie produktu przed ztozeniem do reklamacji. Nieprzestrzeganie wskazéwek zawartych

w niniejszej instrukcji uzytkowania moze skutkowa¢ ograniczeniem lub utratg gwarancji. Nie udziela sig
gwarancji w przypadku uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami, nieprzestrzegania ryzyka zwiazanego
z zastosowaniem i instrukcji uzytkowania lub wprowadzania zmian w produkcie.

Czas uzytkowania/Trwato$¢ produktu

Trwato$¢ wyrobu medycznego zalezy od naturalnego zuzycia przy prawidtowym stosowaniu zgodnie

z instrukcja uzytkowania.

Obowiazek zgtaszania incydentow

Jesli podczas uzytkowania wyrobu medycznego dojdzie do powaznego pogorszenia stanu zdrowia, nalezy
poinformowa¢ dystrybutora lub nas jako producenta oraz Departament Monitorowania Niepozadanych
Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych.

Nasze dane kontaktowe znajdujg sig w niniejszej instrukcji uzytkowania. Dane kontaktowe wiasciwego
organu krajowego w danym kraju mozna znalez¢, klikajac na ponizszy link:
www.bort.com/md-eu-contact.

Utylizacja
Po uzyciu produkt nalezy zutylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Deklaracja zgodnosci

Potwierdzamy, ze ten produkt spetnia wymagania ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO |
RADY (UE) 2017/745. Aktualna deklaracja zgodnosci jest dostepna pod nastgpujacym linkiem:
www.bort.com/conformity
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