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Va multumim pentru increderea acordata unui dispozitiv medical produs de BORT GmbH. Va rugam sa
cititi cu atentie si in intregime aceste instructiuni de utilizare. In cazul in care aveti intrebdri, adresati-va
medicului dumneavoastra sau comerciantului de la care ati achizitionat dispozitivul medical.

Destinatia de utilizare

Acest dispozitiv medical este o0 orteza pentru stabilizarea la acelasi nivel a articulatiei superioare a
gleznei. Acesta actioneaza prin limitarea pronatiei si a supinatiei prin intermediul a doud elemente
de stabilizare interconectate. Fixarea elementelor de stabilizare se realizeaza cu ajutorul unor curele
reglabile.

Indicatii

Protectie postoperatorie dupa sutura ligamentelor, terapia conservativa a distorsiunilor articulatiei gleznei,
indiferent de gradul de severitate, terapia functionald a rupturilor de ligamente, fracturi de glezna (tip

A Weber), instabilitati cronice ale ligamentelor, reducerea duratei de purtare a ghipsului, leziuni ale
ligamentelor, distorsiunea articulatiei superioare a gleznei, rupturd de ligament fibular, traumatisme
pronatorii si/sau supinatorii.

Contraindicatii

Risc de trombozd, varicoza acutd, boald arteriald ocluziva periferica (BAOP), afectiuni de drenaj limfatic,
umflarea tesuturilor moi din cauze neclare distal fatd de dispozitivul medical auxiliar aplicat, perturbari
senzoriale si ale circulatiei sanguine la nivelul regiunii tratate a corpului, boli cutanate la nivelul regiunii
tratate.

Riscuri asociate utilizarii/indicatii importante A

Acest dispozitiv medical este un produs disponibil pe baza de prescriptie. Discutati despre modul de

utilizare si durata utilizarii cu medicul dumneavoastra curant. Personalul specializat de la care ati primit

dispozitivul medical va selecta dimensiunea adecvatd a acestuia si va va oferi instruire cu privire la modul

de utilizare.

— Indepartati dispozitivul medical inaintea examindrilor radiologice

—in cazul in care este prescrisa purtarea dispozitivului pe parcursul noptii, evitati afectarea sistemului
circulator

— In cazul unor senzatii de amorteald, slabiti dispozitivul medical sau indepartati-l, dacd este necesar

— contactati medicul sau comerciantul, dacd simptomele persista

— utilizati dispozitivul medical conform indicatiilor

— utilizarea simultand a altor produse este permisd numai dupa consultarea cu medicul dumneavoastra

— nu modificati produsul

— nu aplicati produsul pe pldgi deschise

— nu utilizati produsul in cazul intolerantei la unul dintre materialele componente

— produs nereutilizabil — acest dispozitiv medical auxiliar este destinat tratamentului unui singur pacient

— in timpul purtdrii ortezei: nu aplicati creme sau unguente in regiunea unde este fixat dispozitivul
medical auxiliar — in caz contrar, este posibila deteriorarea materialului din care este confectionat
produsul

Instructiuni privind aplicarea produsului
La aplicarea ortezei, asigurati-vd cd suporturile laterale sunt dispuse exact la nivelul partilor laterale
ale gambei. Banda de la nivelul télpii piciorului trebuie sé fie ajustatd in functie de caracteristicile
anatomice ale fiecdrui pacient, pentru a obtine o stabilizare eficientd. Infasurati banda lata inferioard in
jurul suporturilor si fixati-o cu ajutorul sistemului cu scai.

Tnfé$urati banda superioara in jurul suporturilor si fixati-o cu ajutorul sistemului cu scai. Daca este
necesar, ajustati din nou banda inferioard, astfel incat orteza s fie fixata corespunzator.

Diminuarea umflaturii poate duce la sldbirea ortezei MalleoStabil cu cdptuseald din aer/gel. Fixati din
nou orteza, daca este necesar.

Utilizarea componentei din aer/gel

Indepértati componenta din gel de jos in sus. La reaplicarea componentei din gel, asigurati-vd cd
aceasta este pozitionatd exact in locul initial. Prin pozitionarea corecta se asigurd acoperirea marginilor
din plastic.

Pentru terapia la rece

— Indepartati componenta din aer/gel si ldsati-o timp de o ord In congelator. Indicatie: Gelul nu se
solidifica.

— Introduceti componenta din aer/gel in locul initial de la nivelul ortezei.

— Nu aplicati componenta din aer/gel rece direct pe piele.

— Pentru mai mult confort, purtati intotdeauna o sosetd.

indepartarea produsului
Pentru indepartarea ortezei BORT MalleoStabil, trebuie sa desfaceti numai cele doud benzi circulare.
Sugestie: Inchideti sistemele cu scai pentru a evita uzura prematurd a scaiului.

Compozitie

80 % Polipropilena (PP), 20 % velur din poliamida (PA).

Pentru informatii privind compozitia exacta, va rugam sé consultati eticheta textila aplicata la nivelul
produsului

Indicatii privind curatarea

(@) Spalare manuald 30°C & A nu se folosi inalbitor B A nu se usca prin centrifugare

24 Anuse célca XA nu se curata chimic .

A nu se utiliza balsam de rufe. Readuceti produsul la forma initiald si ldsati sa se usuce la aer. Inchideti
sistemele cu scai pentru a evita deteriorarea altor articole vestimentare.

Garantie

Se aplicé prevederile legale din tara in care a fost achizitionat produsul. Pentru eventuale pretentii de
garantie, va rugdm sd va adresati comerciantului de la care ati achizitionat produsul. Va rugam sd curatati
produsul inaintea formuldrii unei pretentii de garantie. Nerespectarea instructiunilor de utilizare poate
afecta conditiile de acordare a garantiei sau poate duce la anularea acesteia. Garantia este exclusa in
cazul utilizarii produsului in mod contrar indicatiilor, daca nu sunt luate in considerare riscurile asociate
utilizérii, in cazul nerespectdrii instructiunilor de utilizare, precum si in cazul modificdrilor neautorizate la
nivelul produsului.

Durata de utilizare/durata de viata a produsului
Durata de viatd a produsului este determinata de uzura naturald in cazul utilizdrii acestuia in mod
corespunzator si conform recomandarilor.

Obligatia de notificare

Aveti obligatia de a notifica distribuitorului specializat de la care a fost achizitionat produsul sau
producdtorului, precum si Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale orice
eveniment care duce la agravarea semnificativd a starii dumneavoastra de sandtate in timpul utilizarii
acestui dispozitiv medical.

Datele noastre de contact sunt mentionate in prezentele instructiuni de utilizare. Pentru datele de contact
ale autoritdtii nationale competenta din tara dumneavoastra, vd rugdm sa accesati urmatorul link:
www.bort.com/md-eu-contact.

Eliminare ca deseu
La finalul duratei de viata, produsul trebuie eliminat ca deseu conform reglementdrilor locale aplicabile.

Declaratiei de conformitate

Confirmam faptul cd acest produs corespunde cerintelor REGULAMENTULUI (UE) 2017/745 AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUL. Pentru varianta actuald a declaratiei de conformitate,
accesati urmatorul link: www.bort.com/conformity
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