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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
dostawcg, od ktdrego otrzymali Paristwo niniejszy wyréb medyczny.

Przeznaczenie

Ninigjszy produkt jest orteza, stuzaca do mobilizacji stawu biodrowego z mozliwoscia regulacii
ograniczenia ruchomogci w jednej ptaszczyznie celem ograniczenia i stabilizacji zakresu ruchu wyprostu/
zgiecia stawu biodrowego.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych konieczne jest zapewnienie prawidtowej czynno$ci i/lub mobilizacji
stawu biodrowego, np. w stanie po zwichnigciu stawu biodrowego, obluzowaniu endoprotezy stawu
biodrowego, w przypadku umiarkowanego i zaawansowanego zwyrodnienia stawu biodrowego, zaburzen

réwnowagi migsniowej kompleksu ledzwiowo-miedniczno-biodrowego, np: przy zespole pasma biodrowo-

piszczelowego, zespole migénia gruszkowatego

Przeciwwskazania

Ryzyko zakrzepicy, zaawansowane zylaki, 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 skory w
zaopatrywanej czg$ci ciata, uczulenie na lateks.

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.

— Nalezy przestrzegac zasad postgpowania w przypadku zwichnigcia endoprotezy stawu biodrowego. W
pierwszych miesigcach po operacii nie nalezy zgina¢ operowanej nogi w stawie biodrowym bardziej
niz 90° ani wykonywac silnych ruchéw na bok (przywodzenie i odwodzenie). Nalezy réwniez unika¢
obcigzajacych ruchow o silnym szczycie sity, takich jak krzyzowanie nog lub silne obroty na zewnatrz i

do wewnatrz. Aby unikng¢ powiktan, nalezy bezwzglednie przestrzega¢ planu leczenia i zalecen lekarza.

— zdja¢ wyréb medyczny przed badaniem radiologicznym

— zdjaé w przypadku dhuzszych faz odpoczynku, np. podczas snu

— w przypadku wystgpienia dretwienia poluzowac Iub w razie potrzeby zdja¢ wyréb medyczny

— jezeli objawy utrzymuia sie przez dtuzszy czas, nalezy skontaktowac sig z lekarzem lub dostawcg

— uzytkowac wyrob medyczny zgodnie ze wskazaniami

— jednoczesne stosowanie innych produktéw dozwolone jest wytgcznie po konsultacji z lekarzem
prowadzacym

— nie wprowadzac¢ 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 tylko przez jednego pacjenta

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

Instrukcja zaktadania dla uzytkownika:

Umieszczenie podktadek:

Podktadka kretarza:
Umiesci¢ znajdujaca sie w zestawie podktadke kretarza w wewngtrznej strefie
ortezy na odpowiedniej powierzchni rzepu (patrz rysunek).

_ Akcesoria: podktadka migsnia gruszkowatego [REFI 911 126 (nie wchodzi w
zakres dostawy)

Jesli do ortezy przymocowano juz podktadke kretarza, nalezy jg najpierw usunac, ostroznie odpinajac
zapiecie na rzep.

W odpowiednim miejscu przypiaé teraz na rzep podktadke migsnia gruszkowatego (patrz rysunek).
Zwréci¢ uwage, aby podktadka byta prawidtowo wyregulowana oraz by zaznaczone obszary pokrywaly sig
7 ksztattem podktadki.

Wskazéwka dotyczaca noszenia: Po zatozeniu ortezy zaréwno podkfadka
kretarza, jak i podktadka miesnia gruszkowatego powinny wywiera¢ odczuwalny,
ale wygodny nacisk na okolicg biodra. Okres noszenia ortezy jest ustalany
indywidualnie dla pacjenta zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzgcego.

Gdrna krawed?z ortezy (tam, gdzie znajduje sie wszyta metka) nie moze
wystawac poza gorny grzebien biodrowy lub siegac az do talii. Wsuna¢ po dwa
palce ($rodkowy i wskazujacy) kazdej dtoni w odpowiednie kieszonki przy zapigciu
plytki brzusznej. Teraz oburacz pociagna¢ plytki zamykajace rownomiernie do
przodu. Nastepnie lewa potowg zapigcia umiesci¢ na brzuchu, a prawg pofowe
pociagnac w kierunku lewej i zapia¢ na niej na rzep. Po zapieciu na rzep nalezy
wyciggna¢ palce najpierw z lewej, a potem z prawej kigszonki.

Umiescic otwarta orteze wokot bioder, tak aby obejmowata centralnie miednice.

2 Zwréci¢ uwage, aby przegub ortezy byt umieszczony z boku uda na wysokosci
stawu biodrowego (2), czyli ok. 3—4 cm (mniej wigcej na szerokos$é dwdch
palcow) powyzej tzw. kretarza wigkszego (trochanter major) znajdujacego sie na
kosci udowej. Mozna fatwo wyczu¢ palcami to miejsce ze wzgledu na jego wypukly
ksztatt (1).

Uchwycic nieelastyczne waskie paski biegnace od plecow, naprezyc je tak, by
zapewnic¢ komfort noszenia, i zapia¢ ponownie na rzep na brzusznej plytce
zamykajacej.

Dla utatwienia zaktadania, gérng waska elastyczng tasme nalezy przypiaé
rzepem do przedniej czgsci pasa biodrowego.

Pamigtac, aby podczas zamykania obydwu elastycznych tasm, jakie nastapi
w kolejnych krokach, nogi byty ustawione w pozycji neutralnej do kierunku
chodzenia.

Wsuna¢ palce tej dioni, ktdra znajduje sig po zaopatrywanej stronie biodra,
w kieszonke z boku ortezy.

7 / Nastepnie wsung¢ palce drugiej dtoni

a w kieszonke szerokiej dolnej tasmy i poprowadzi¢
ta$me réwnomiernie wokot uda, tak aby unikna¢ zagniecen.
Zapia¢ rzep ptasko po zewnetrznej stronie ortezy. W razie
potrzeby jeszcze raz wygtadzi¢. Szeroki pasek mozna réwniez
tymczasowo przymocowac do zapiecia rzepowego dzianiny,
aby ufatwic zakladanie.

Nastepnie odpia¢ wczesniej zamocowang waska elastyczng tasme od pasa

biodrowego, naprezy¢ (bez zagniecer) i réwniez poprowadzi¢ wokot uda.
Ponownie zamocowac ja na rzep ponizej stawu biodrowego. Zapiaé rzep ptasko,
by nie odstawat. W razie potrzeby mozna tu réwniez wsuna¢ palce w kieszonke dla
utatwienia zakfadania. Sprawdzi¢ stabilne osadzenie zapig¢ rzepowych.

Instrukcja wyjmowania systemu miednicowego i przegubu przed praniem
Pamigtac o tym, Ze przed praniem nalezy wyjaé z ortezy system miednicowy (1)
wraz z przegubem é aby nie dopusci¢ do mozliwego uszkodzenia pranych ubrar
ani samego przegubu ortezy.

Najpierw odpigé dolne ramig przegubu (2) od strefy zapigcia na rzep mankietu
uda. W razie potrzeby pamigta¢ o oznaczeniu tej pozycji, aby zachowac oryginalne
ustawienia wprowadzone przez technika ortopedycznego. W kolejnym kroku wysuna¢ ze sprzaczek
zwrotnych (4) waskie paski (3), przebiegajgce w obszarze systemu miednicowego.

Nastgpnie mozna odtgczyé kieszonke zwrotng (6) od systemu miednicowego (1). Ta kieszonka zwrotna
jest przymocowana bezposrednio do welurowej powierzchni na dzianinie ortezy.

Aby ponownie zatozy¢ system miednicowy, nalezy wykonaé te same czynnosci w odwrotnej kolejnosci.

Rysunek przedstawia komponenty juz po ich roztgczeniu.

Instrukcja dla technikow ortopedycznych

Dopasowanie przebiegu przegubu i szyny

Wysuna¢ waski pasek po stronie przegubu, przebiegajacy
wokdt systemu miednicowego, ze sprzaczki zwrotnej
i sprzaczki przelotowej.
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Poluzowac zapiecie na rzep poprzez przestawienie w otworze wzdtuznym, co
umozliwi swobodny dostep do $rub regulacji poziomej przegubu.

3 Poluzowa¢ $rubunek taczacy przegub ortezy z systemem miednicowym.

Teraz przesunac przegub poziomo na systemie miednicowym. Umozliwia to

optymalne dostosowanie przegubu ortezy do stawu anatomicznego. Dokrecié
Sruby po osiagnieciu zadanej pozycji. Na koniec wsuna¢ waski pasek z powrotem
w sprzaczke przelotowa i sprzaczke zwrotng systemu miednicowego.

Wskazéwka: Wszystkie Sruby imbusowe z gwintem M4 nalezy dokreci¢ do
maksymalnego momentu obrotowego 1,5 Nm. Stosowa¢ klucz imbusowy do $rub
0 rozmiarze klucza 2,5 mm.

5 / Podczas dostosowywania aluminiowych szyn

przegubowych nalezy zwrdci¢ uwage, aby przegub
przebiegat w kierunku chodu pacjenta. Moze by¢ konieczne
dostosowanie przebiegu przegubu zaréwno w ptaszczyznie
strzatkowej, jak i czotowej. Mozna jej dokonac, stosujac
zaokraglone haki rozwierajace, Iub recznie poprzez tak zwane
formowanie na zimno.

Beznarzgdziowa regulacja wyprostu/zgigcia

Sprawdzi¢ oznaczenia na zegarze przegubowym i wybra¢ odpowiednie z nich, przypisane do prawej lub
lewej strony stawu biodrowego.

W przypadku ustawien po prawej stronie nalezy kierowac sig oznaczeniem R, a ustawienia dla lewej
strony wykona¢ w odniesieniu do oznaczenia L.

Dopasowujgc ograniczenie ruchu dla stawu biodrowego po PRAWEJ
stronie, nalezy regulowac zgiecie pod oznaczeniem ,FLE” po prawej stronie,
a wyprost — pod oznaczeniem ,EXT” po lewej stronie przegubu.

Dopasowujac ograniczenie ruchu dla stawu biodrowego po LEWEJ stronie,
nalezy regulowac zgiecie pod oznaczeniem ,FLE” po lewej stronie, a wyprost —
pod oznaczeniem ,EXT” po prawej stronie przegubu.

3 / Do regulacii zgigcia i wyprostu nalezy

a zastosowac klin z odpowiednim oznaczeniem
A" lub ,B". Oznaczenie to jest zgodne z tym widniejacym na
zegarze przegubowym. Umiesci¢ go pod oznaczeniem ,FLE”,
aby ograniczy¢ zgiecie, oraz pod oznaczeniem ,EXT”, aby
ograniczy¢ wyprost.

Ograniczenie pozycji zgiecia i wyprostu mozliwe jest w nastepujacym zakresie

katowym: 0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°. Szeroki koniec klindw wsuwany
jest prostopadle w boczne zabkowanie, a zablokowanie odbywa sie poprzez
przestawienie klinéw w dét. Oznaczenia A/B klinéw sa skierowane w strong osoby
wykonujacej ustawienia. Upewnic sie, czy klin katowy jest ustawiony w zadanym
zakresie katowym.

Dodatkowo rzepy umozliwiaja dogodne pozycjonowanie przegubu na welurowej
powierzchni. Dzigki temu mozna indywidualnie dopasowac pozycjonowanie
stawu biodrowego (np. w przypadku przykurczow zgigciowych).

Instrukcja wyjmowania systemu miednicowego i przegubu:

Jesli w ramach zalecen wynikajacych z przebiegu leczenia konieczne bedzie
wyjecie z czesci tekstylngj ortezy systemu miednicowego ()i przegubu (2), mozna
to zrobi¢ w nastepujacy sposob:

Najpierw odpigé dolne ramig przegubu (2)od strefy zapigcia na rzep. Nastepnie
wysunac waskie paski (3), przebiegajace wokot systemu miednicowego,
ze sprzaczek zwrotnych @i sprzaczek przelotowych @tego systemu.

W kolejnym kroku mozna odtgczy¢ kieszonke zwrotng (6) od systemu miednicowego. Teraz odczepié
system miednicowy od zapigcia rzepowego dzianiny. Kieszonka zwrotna @zostanie potem
przymocowana bezpo$rednio do welurowej powierzchni na dzianinie ortezy.

Aby uzyé ortezy bez systemu miednicowego i przegubu, nalezy ponownie przewlec waskie paski (3) przez
sprzaczki zwrotne (4) przy kieszonce zwrotnej (8) w kierunku plytki brzusznej na przednim zamknigciu.
Takie dziafanie zapewni prawidtowe i wygodne dopasowanie ortezy mimo wyjecia powyzej wymienionych
komponentéw.

Rysunek przedstawia komponenty juz po ich roztaczeniu.

Zdejmowanie
Aby zdjac orteze, poluzowac tasmy obejmujace udo, a nastepnie otworzy¢ przednie zapigcia wokot bioder.
Teraz mozna zdja¢ orteze.

Sktad
Bawetna (CO), poliamid (PA), elastodien/lateks (ED), elastan (EL), wiskoza (CV)
Doktadng informacje na temat sktadu materiatu mozna znalez¢ na wszytej metce.

Produkt zawiera lateks i moze powodowac reakcje alergiczne.

Wskazowki dotyczace czyszczenia

(& Prac w trybie delikatnym w temp. 30°C 2 Nie wybiela¢ (prac tylko z zastosowaniem $rodkéw do
tkanin tagodnych lub kolorowych) & Nie suszy¢ w suszarce 24 Nie prasowa¢ X Nie czyscié chemicznie
Przed praniem wyja¢ system miednicowy i szyne przegubowa oraz zapig¢ rzepy, aby nie uszkodzi¢ innych
ubran pranych razem z wyrobem medycznym. Nie stosowaé ptynu do zmigkczania tkanin. Uformowac

i suszy¢ na powietrzu.

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 Panstwo produkt. Prosimy

0 wyczyszczenie produktu przed ztozeniem do reklamacii. Nieprzestrzeganie wskazéwek zawartych

w niniejszej instrukcji uzytkowania moze skutkowa¢ 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 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 Biobgjczych (URPLWMIPB). Dane kontaktowe wtasciwego organu w danym kraju mozna
uzyskac, klikajac ponizszy link: www.bort.com/md-eu-contact.

Utylizacja
Po uzyciu produkt nalezy zutylizowac¢ 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 nastepujgcym linkiem:
www.bort.com/conformity

Stan na: 12.2024

Wyrob medyczny | G#) Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta
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