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

Przeznaczenie
Ninigjszy wyrob medyczny jest orteza stuzaca do unieruchomienia stawu $rédrgczno-paliczkowego
i nadgarstkowo-$rodrecznego keiuka.

Wskazania

Po przebytych urazach, po operacjach, np. po skreceniu, kontuzji, urazach wigzadet (kciuk narciarza),
unieruchomienie w przypadku proceséw reumatyczno-zapalnych (choroba zwyrodnieniowa stawu
nadgarstkowo-$rodrecznego kciuka).

Przeciwwskazania

Zaburzenia krazenia o réznej genezie, zaburzenia odptywu limfy oraz obrzgki tkanek migkkich niejasnego
pochodzenia wystepujace odsiebnie od zastosowanej pomocy ortopedycznej, zaburzenia czuciowe w
zaopatrywanej okolicy ciata, choroby skdry w zaopatrywanej czesci ciata.

Ryzyko zwigzane z uzytkowaniem/Wazne wskazowki A

Ninigjszy wyrob 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.

— Wazne: nigdy nie wystawia¢ szyny na $rédrecze i kciuk SellaFix N na bezposrednie dziatanie ciepta lub
temperatury powyzej 50 °C (np. gorgca woda, pojazdy, sauna, ogrzewanie) — moze to spowodowac
uszkodzenie materiatu

— zdja¢ wyréb medyczny przed badaniem radiologicznym

— zdja¢ w przypadku dtuzszych faz odpoczynku, np. podczas snu

— 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 wytgcznie po konsultacji z lekarzem
prowadzacym

— nie wprowadza¢ zadnych zmian w wyrobie medycznym

— nie uzytkowac na ranach otwartych

— nie uzytkowa¢ w przypadku nietolerancji ktoregokolwiek z uzytych materiatéw

— 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
$rodka pomocy ortopedycznej — moze to zniszczy¢ materiat

Instrukcja zakfadania dla technikow/lekarzy:

Pamietac, ze jedynie personel wykwalifikowany lub lekarz moze korygowac ustawienie ortezy na kciuk
SellaFix®.

Aby zapewni¢ optymalne dopasowanie, mozna uformowac orteze zgodnie z wymaganiami pacjenta,
nagrzewajac jg punktowo do temp. 100 °C przez ok. 2 minuty, np. za pomoca suszarki (zapewni¢
wystarczajgcy odstep ok. 15¢cm), lub nagrzewajac jg na catej powierzchni w zwyklym piecu grzewczym.
Zabronione jest ogrzewanie ortezy w kuchence mikrofalowej! Przed ogrzaniem orteze nalezy otworzyc.
Po ogrzaniu takg teraz elastyczng orteze nalezy krotko schiodzi¢ i mozna jg formowacé bezposrednio na
skorze. Po natozeniu ogrzanej ortezy zamknacC zapigcia, poczawszy od nadgarstka, w kierunku dystalnym
w strone kciuka, a nastepnie wymodelowac plastikowg miseczke zgodnie z budowa anatomiczng
pacjenta. Zapigcia na rzepy zapewniajg bezstopniowa regulacje.

Instrukcja zaktadania dla uzytkownika:

Nasung¢ ortezg na nadgarstek i umies¢ kciuk w rurkowym ujeciu kciuka. Nastepnie zamkna¢ okrezne
zapigcie na rzep wokét nadgarstka i kciuka. Zapiecie na rzep zapewnia bezstopniowg regulacje.

Zdejmowanie
Przed zdjgciem ortezy odpig¢ okrezne zapigcie na rzep przy rurkowym ujeciu kciuka i nadgarstku
i $ciagnac orteze w kierunku palcow.

Skiad
59% poliamid (PA), 26% poliuretan (PUR), 15% pianka PE

Wskazowki dotyczace czyszczenia

%) Prac recznie 30°C 2 Nie wybiela¢ B Nie suszy¢ w suszarce 24 Nie prasowac

XXX Nie czy$ci¢ chemicznie

Nie stosowaé ptynu do zmigkczania tkanin. Suszy¢ na powietrzu. Zapia¢ rzep, aby nie uszkodzi¢ ubran
pranych razem z wyrobem medycznym.

Gwarancja

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

W przypadku reklamaciji prosimy o kontakt z dostawca, u ktorego zakupili Paristwo produkt. Prosimy

0 wyczyszczenie produktu przed ztozeniem do reklamacii. Nieprzestrzeganie wskazowek zawartych

w ninigjszej instrukcji uzytkowania moze skutkowa¢ ograniczeniem lub utratg gwarancii. Nie udziela sig
gwarancji w przypadku uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami, nieprzestrzegania ryzyka zwigzanego
7 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 instrukcjg uzytkowania.

Obowiazek zgtaszania incydentow

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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych.

Nasze dane kontaktowe znajduja 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 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 nastepujacym linkiem:
www.bort.com/conformity

Stan na: 10.2024
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