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Dziekujemy za zaufanie firmie BORT GmbH i jej wyrobom medycznym. Prosimy uwaznie przeczyta¢
niniejsza instrukcje uzytkowania. W przypadku jakichkolwiek pytari prosimy o kontakt z lekarzem lub
dostawcg, od ktdrego otrzymali Paristwo niniejszy wyréb medyczny.

Przeznaczenie
Ninigjszy wyrob medyczny jest orteza stawu skokowego, z mozliwoscia demontazu w zaleznosci od
przebiegu leczenia, stuzaca do mobilizacji stawu skokowego w okreslonej pozycji.

Wskazania

Po operacjach, po przebytych urazach, np. leczenie zachowawcze skrecen stawu skokowego (I—
IIl'stopnia) i zerwania wigzadet, unieruchomienie w zapalnych stanach podraznienia, pooperacyjna
ochrona po zszyciu/rekonstrukcji wigzadet, przewlekta niestabilno$¢ stawu skokowego gérnego i dolnego,
ostra i przewlekta niestabilnos¢ aparatu torebkowo-wigzadtowego.

Przeciwwskazania

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 skéry w zaopatrywanej czesci ciafa, uczulenie na lateks.

Ryzyko zwiazane z uzytkowaniem/Wazne wskazowki A

Ninigjszy wyrob medyczny moze zosta¢ przepisany na receptg. Prosimy o konsultowanie czasu i sposobu

uzytkowania z lekarzem przepisujgcym. Wykwalifikowany personel, od ktérego otrzymaja Paristwo wyréb

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

— zdja¢ wyréb medyczny przed badaniem radiologicznym

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

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

— uzytkowac wyrdb medyczny zgodnie ze wskazaniami

— jednoczesne stosowanie innych produktéw dozwolone jest wytgcznie 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 przez jednego pacjenta

— w okresie noszenia opaski: nie stosowac kreméw ani masci w obszarze zastosowanego $rodka pomocy
ortopedycznej — moze zniszczy¢ materiat

Instrukcja zaktadania

Wskazdéwka: Zataczony modut podeszwy mozna przyczepi¢ na rzep do opaski bazowej i indywidualnie
wyregulowac pozycjg, co pozwoli na uzyskanie maksymalnej stabilizacji. W razie potrzeby modut mozna
usuna¢ w przebiegu leczenia.

Odpigé poprowadzone okreznie zapigcia na rzepy i poluzowaé system zapiecia typu Boa, pociagajac

na zewnatrz tak, aby ustysze¢ ,klikniecie”. Zapiecie zostato otwarte i teraz mozna wyjac linke.
Dodatkowo jeszcze poluzowac pasek na $rédstopiu i otworzy¢ szerokie zapigcie, znajdujace sig w tym
miejscu.

Wiozy¢ stope od przodu w catkowicie otwartg opaske. Zamkna¢ najpierw szerokie zapiecie na
$rédstopiu. Zwréci¢ uwage, czy opaska przylega bez zagniecen i czy staw skokowy jest utozony pod
katem 90°.

Na koniec zapig¢ oba okrezne paski przy gornej krawedzi ortezy. Kolejno$¢: najpierw tylny, pozniej
przedni.

4 Nastepnie poprowadzi¢ pas nad $rédstopiem do wewnatrz i tam go zaczepic.

Docisnac kétko systemu zapiecia typu Boa w kierunku do ciata tak, aby styszalne byto , kliknigcie”.

Teraz zapigcie jest zablokowane i ortezg mozna zamkna¢. Obréci¢ kotko systemu zapiecia typu Boa
zgodnie z ruchem wskazowek zegara w celu uzyskania stabilizacji stawu skokowego. Stabilizacja bedzie
tym wigksza, im bardziej zapiecie typu Boa zostanie naprezone. Upewnic sig, czy w wyniku zbyt ciasnego
zamkniecia nie wystepuja odciski, zaczerwienienie skory lub pogorszenie krazenia krwi.

Zdejmowanie

Przed zdjgciem ortezy nalezy odblokowac zapigcie typu Boa. W tym celu poluzowaé system zapigcia
typu Boa, pociggajac na zewnatrz tak, aby ustysze¢ ,kliknigcie”. Teraz mozna wyciggnaé linkg za
pomoca tekstylnej tasmy naciagajacej z obudowy zapiecia typu Boa i poluzowac orteze MalleoXpress.

7 / Na koniec nalezy otworzy¢ pozostate zapigcia, odhaczy¢ pasek na rodstopiu i zdjac orteze
Z nogi.

W zalezno$ci od ciezkosci urazu lekarz moze zaleci¢ dodatkowa stabilizacje. Do tego celu mozna uzy¢
modutu podeszwy, dofgczonego do ortezy BORT MalleoXpress. Zatgczong podeszwe przymocowac na
rzep do wewnetrznej strony opaski. Upewnic sig, czy potozenie podeszwy w opasce jest prawidtowe.

Dopasowanie w przebiegu leczenia:

W ramach postepu leczenia BORT MalleoXpress mozna dopasowac do danego etapu terapii. W tym celu
mozna wyja¢ modut podeszwy lub usungé boczne tuski ortezy. Czy i kiedy nalezy dopasowac stopien
stabilizacji ortezy, zalezy od decyzji lekarza.

Informacja:
Elementdw stabilizujgcych z tworzywa sztucznego, umieszczonych w bocznej czgsci ortezy, nie mozna
przebudowywac/formowac termoplastycznie.

Skfad
poliamid (PA), elastan (EL)
Doktadng informacje na temat sktadu materiatu mozna znaleZ¢ na wszytej metce.

Produkt zawiera lateks i moze powodowac reakcje alergiczne.

Wskazowki dotyczace czyszczenia

& Pra¢ w trybie delikatnym 30°C %X Nie wybiela¢ B Nie suszy¢ w suszarce 22 Nie prasowaé
R Nie czyscié chemicznie

Nie stosowaé ptynu do zmigkczania tkanin. Uformowac i suszy¢ na powietrzu. Zapigé rzep, aby nie
uszkodzi¢ ubran pranych razem z wyrobem medycznym.

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 reklamacii. Nieprzestrzeganie wskazéwek zawartych

w niniejszej instrukeji uzytkowania moze skutkowac ograniczeniem lub utratg gwarancji. Nie udziela sig
gwarancji w przypadku uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami, nieprzestrzegania ryzyka zwiazanego
z zastosowaniem i instrukeji 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 incydentéw

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

i Produktéw Biobdjczych.

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

Utylizacja
Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ 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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