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Instructiuni de utilizare
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VVa multumim pentru increderea acordata 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 intrebdri, adresati-va
medicului dumneavoastra sau comerciantului de la care ati achizitionat dispozitivul medical.

Destinatia de utilizare
Acest dispozitiv medical este o ortezd pentru imobilizarea articulatiei scapulo-humerale in pozitie de
abductie.

Indicatii

Preoperatoriu, postoperatoriu, posttraumatic, de exemplu, in cazul sindromului de impingement, ruptura
coafei rotatorilor,

endoproteze implantate, sindromul defileului subacromial (conform clasificdrii lui Neer), bursita
subacromiala.

Contraindicatii

Afectiuni de drenaj limfatic, umflarea tesuturilor moi din cauze neclare distal faté 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 utilizérii/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 Tnaintea examindrilor radiologice

—1n cazul in care este prescrisa purtarea dispozitivului pe parcursul noptii, evitati afectarea sistemului
circulator

—n 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 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 purtdrii 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

Aplicarea si ajustarea initiald a produsului se vor realiza, in general, in sala de operatii. Pentru aplicarea
si indepartarea produsului, pacientii trebuie sa stea la 0 masa, pentru a evita eventualele miscari
periculoase ale umarului.

Sugestie: Sistemele de inchidere cu scai pentru fixarea suportului pentru brat la nivelul prtii frontale
a pernei trebuie desfacute. Desfaceti si sistemul de inchidere cu scai al centurii pentru sold din partea
frontald a pernei ortezei.

1 Asezati bratul operat in suportul pentru brat deschis, astfel incat mana sa se sprijine pe pelota.

2 Inchideti suportul pentru brat. Cotul trebuie s4 fie pozitionat corespunzator in suportul pentru brat.
Asezati centura pentru sold la nivelul spatelui, cu elementele sistemului de inchidere cu scai in fatd,
si inchideti sistemul cu scai.

Pentru o pozitie optima (unghi de abductie de 15°) a ortezei OmoARS, asezati perna astfel
incat suprafata anterioard a acesteia sa fie dispusa paralel fata de partea din fatd a corpului
dumneavoastra.

Sugestie: Atunci cand sunteti asezat(d) la 0 masd, suprafata anterioard a pernei trebuie sa se afle paralel
fatd de marginea mesei.

5 Trageti centura pentru umar in fatd, peste umarul sandtos.
Inchideti sistemul cu scai.

In cazul in care se doreste o poztie de rotatie externd de 30°, intre perna principald si suportul pentru
brat trebuie fixatd componenta pentru rotatie externd disponibild optional, nr. art. 121 960.

Sugestie: Pe pagina noastrd de internet sau prin intermediul codului QR de pe eticheta cusuta la
nivelul produsului puteti accesa clipul video care araté procesul de aplicare.

indepartarea produsului
Pentru indepértarea ortezei pentru umar OmoARS de mici dimensiuni, desfaceti toate sistemele de
inchidere cu scai in ordinea inversa a pasilor de mai sus, apoi scoateti orteza.

Compozitie

Spuma PUR (PUR), poliamida (PA), poliester (PES)

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

Indicatii privind curatarea

(& Program de spélare pentru articole delicate 30°C 2X A nu se folosi inélbitor B A nu se usca prin
centrifugare 24 A nu se calca R( A nu se curata chimic .

Inchideti sistemul cu scai pentru a evita deteriorarea altor articole vestimentare. Indepartati capacul
Tnainte de spdlare.

A nu se utiliza balsam de rufe. Readuceti produsul la forma initiala si ldsati sd se usuce la aer.

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. V& rugam sa curatati
produsul fnaintea 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, dacd nu sunt luate in considerare riscurile asociate
utilizdrii, 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 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
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 autoritdii nationale competentd din tara dumneavoastra, va rugam sa accesati urmatorul link:
www.bort.com/md-eu-contact.

Eliminare ca deseu
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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