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Va multumim pentru increderea acordatd unui dispozitiv medical produs de BORT GmbH. Va rugam sa
cititi cu atentie i in intregime aceste instructiuni de utilizare. In cazul in care aveti intrebari, adresati-va
medicului dumneavoastrd sau comerciantului de la care ai achizitionat dispozitivul medical.

Destinatia de utilizare
Acest dispozitiv medical este o orteza pentru articulatia talocrurald pentru imobilizarea articulatiei gleznei
intr-o pozitie definita.

Indicatii

Protectie postoperatorie dupa sutura ligamentelor, terapia conservativa a distorsiunilor articulatiei gleznei
si a rupturilor de ligamente, imobilizare in cazul stérilor inflamatorii, artrita, leziuni ale ligamentelor,
traumatisme supinatorii/pronatorii.

Contraindicatii

Boala 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, alergie la latex.

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 vé va oferi instruire cu privire la modul

de utilizare.

— indepartati dispozitivul medical inaintea examindrilor radiologice

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

— contactati medicul sau comerciantul, dacd simptomele persista

— utilizati dispozitivul medical conform indicatiilor

— utilizarea simultand a altor produse este permisa numai dupd consultarea cu medicul dumneavoastra

— nu modificati produsul

— nu aplicati produsul pe plagi 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 purtarii bandajului: nu aplicati creme sau unguente in regiunea unde este fixat dispozitivul
medical auxiliar — in caz contrar, este posibild deteriorarea materialului din care este confectionat
produsul

Instructiuni privind aplicarea produsului

Desfaceti sistemele cu scai circumferentiale si sistemul de inchidere Boa tragand in exterior, pana
cand auziti un ,clic”. Ulterior, sistemul de inchidere este deblocat si puteti trage de cablu. De
asemenea, desfaceti cureaua pentru metatars si banda de inchidere latd aflata deasupra metatarsului.

Asezati piciorul in bandajul complet deschis, din fatd. inchideti mai intai banda de inchidere lata
deasupra metatarsului. Asigurati-va ca bandajul nu prezinta cute si articulatia gleznei se afld la un
unghi de 90°.

Apoi inchideti ambele benzi circumferentiale de la nivelul marginii superioare a ortezei. inchideti mai
intai banda din spate si apoi pe cea din fata.

4 Apoi, ghidati cureaua pentru metatars catre interior, peste metatars, si atasati-o in punctul respectiv.

Apdsati rotita sistemului de inchidere Boa la nivelul corpului pana cand auziti un ,clic”. Ulterior,
sistemul de inchidere este blocat si orteza poate fi inchisd. Résuciti rotita sistemului de inchidere
Boa in sensul acelor de ceasornic pentru stabilizarea articulatiei gleznei dumneavoastra. Cu cat strangeti
mai mult sistemul Boa, cu atat se poate obtine o stabilizare mai bund. Evitati formarea de puncte de

presiune, Tnrosirea pielii si afectarea sistemului circulator din cauza strangerii excesive.

indepartarea produsului
Pentru indepartarea ortezei este necesaré deblocarea sistemului de inchidere Boa. In acest scop,

trageti sistemul de inchidere Boa in exterior pana cand auziti un ,clic”. Ulterior, puteti trage cablul din
carcasa Boa cu ajutorul benzii textile si puteti desface orteza MalleoXpress Active.
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Indicatie: Elementele de stabilizare din plastic pozitionate lateral la nivelul ortezei nu pot fi modelate/
fasonate termoplastic.

La final, desfaceti celelalte benzi de inchidere, desprindeti cureaua pentru metatars i
ndepdrtati orteza de la nivelul piciorului.

Compozitie

Poliamida (PA), elastan (EL)

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

@ Produsul contine latex si poate provoca reactii alergice.

Indicatii privind curatarea

Program de spalare pentru articole delicate 30 °C XX A nu se folosi nalbitor B A nu se usca prin
centrifugare 24 A nu se cdlca XX A nu se curdta chimic R

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

Garantie

Se aplicd 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 utilizdrii produsului in mod contrar indicatiilor, daca nu sunt luate in considerare riscurile asociate
utilizérii, in cazul nerespectdrii instructiunilor de utilizare, precum si in cazul modificérilor neautorizate la
nivelul produsului.

Durata de utilizare/durata de viatd a produsului
Durata de viatd a produsului este determinaté de uzura naturald in cazul utilizérii 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
producétorului, 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 rugam sa accesati urmatorul link:
www.bort.com/md-eu-contact.

Eliminare ca degeu
La finalul duratei de viatd, produsul trebuie eliminat ca deseu conform reglementérilor 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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