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V& multumim pentru increderea acordata unui dispozitiv medical produs de BORT GmbH. Va rugam sa
cititi cu atentie si in intregime aceste instructiuni de utilizare. In cazul in care aveti intrebari, adresati-va
medicului dumneavoastra sau comerciantului de la care ati achizitionat dispozitivul medical.

Destinatia de utilizare

Acest produs este o orteza pentru mobilizarea articulatiei coxofemurale cu limitare reglabild a miscarii
intr-un plan pentru a limita si stabiliza amplitudinea de miscare a articulatiei coxofemurale in extensie si
flexie.

Indicatii

Toate indicatiile in care este necesara asigurarea functiei si/sau mobilizarea articulatiei coxofemurale,

de exemplu: starea in urma luxatiei articulatiei coxofemurale, slabirea endoprotezelor de sold, coxartrozd
moderata pand la severd, dezechilibre musculare in regiunea lombard, pelviand si a soldului, de exemplu:
sindromul benzii iliotibiale, sindromul piriformis

Contraindicatii

Risc de trombozd, varicoza acutd, boald 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 va va oferi instruire cu privire la modul
de utilizare.

— Acordati atentje regulilor de comportament dupa o luxatie a articulatiei coxofemurale artificiale (luxatie
de sold TEP). In primele céteva luni dupd operatie, nu trebuie sa indoiti piciorul operat la articulatia
coxofemurald mai mult de 90° si nu trebuie sa faceti miscdri laterale puternice (apropiere si depértare).
Evitati, de asemenea, miscarile solicitante cu varfuri de forta puternice, cum ar fi incrucisarea
picioarelor sau rotirea puternica spre exterior si spre interior. Asigurati-va ca urmati planul de tratament
si instructiunile medicului dumneavoastra pentru a evita complicatiile.

— Indepartati dispozitivul medical inaintea examindrilor radiologice

— indepartati dispozitivul medical in cazul perioadelor mai lungi de repaus, de ex. in timpul somnului

— 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 ortezei: nu aplicati creme sau unguente in regiunea unde este fixat dispozitivul medical
auxiliar — in caz contrar, este posibila deteriorarea materialului din care este confectionat produsul

Instructiuni privind aplicarea produsului pentru utilizator:

Pozitionarea pelotelor:

Pelota pentru trohanter
Asezati pelota pentru trohanter inclusa in pachetul de livrare in zona interioara a
ortezei pe suprafata cu scai prevazutd (a se vedea imaginea).

- Pelota pentru piriformis ca accesoriu 911 126 (nu este inclusa in
pachetul de livrare)

Dacd o pelotd pentru trohanter este deja atasata in zona prevdzuta, trebuie mai intai s@ o indepartati prin
desfacerea cu grija a sistemului cu scai.

Atasati pelota pentru piriformis in zona prevazutd in acest scop (a se vedea imaginea). Asigurati-va ca
pelota este corect aliniata si ca zonele marcate corespund formei pelotei.

Indicatie de purtare: Atat pelota pentru trohanter, cat si cea pentru piriformis
trebuie sa exercite o presiune vizibild, dar confortabild, asupra zonei soldului dupa
ce orteza a fost aplicatd. Determinarea duratei personale de purtare se face in
conformitate cu instructiunile medicului curant.

Asezati orteza deschisa in jurul soldurilor si centrati-o pe pelvis. Marginea

superioara (eticheta cusutd) nu trebuie sd depdseascad creasta iliaca, respectiv
sd ajungd la nivelul taliei. Introduceti degetele mijlociu si ardtator de la mana
dreaptd si de la méana stangd in buclele prevazute in acest scop ale sistemului
de inchidere de la nivelul pldcii abdominale. Folosind ambele maini, trageti
impreuna pldcile de fnchidere in fatd, exercitand o tractiune uniformad. Asezati
apoi segmentul de inchidere din stanga pe abdomen si atasati la nivelul acestuia
segmentul de inchidere din dreapta. Dupa fixare, indepartati mai intéi degetele din bucla stanga si apoi
din cea dreapta.

2 Asigurati-va cd articulatia ortezei este pozitionata pe partea laterald a coapsei
la nivelul articulatiei coxofemurale (2), adicd la aprox. 3—4 cm (aprox. 2 ldtimi
de deget) deasupra asa-numitului trohanter mare (Trochanter major) de pe osul
coapsei. Acesta este foarte usor de simtit datorita formei sale proeminente (7).

Prindeti curelele inguste neelastice care vin din spate si reatasati-le la sistemul
de inchidere de pe abdomen cu o tragere fermd, dar confortabild.

Pentru o aplicare mai usoard, atasati cureaua elasticd ingusta superioara in
zona frontald a centurii

Asigurati-vd ca atunci cand inchideti cele doud curele elastice in timpul
procesului ulterior de aplicare, picioarele sunt pozitionate intr-o pozitie neutrd
fatd de directia de mers.

Introduceti mana pe partea afectata a soldului in bucla pentru degete
prevazuta pe partea laterald a ortezei.

7 / Apoi, cu cealaltd mand, introduceti degetele

a in bucla de ghidare a curelei inferioare late si
trageti-o uniform in jurul coapsei pentru a evita formarea de
cute. Inchideti sistemul cu scai plat pe partea exterioard a
cdptuselii ortezei. Dacd este necesar, neteziti-| din nou. Cureaua
latd poate fi, de asemenea, fixatd temporar pe sistemul cu scai
al materialului textil pentru o aplicare mai usoara.

Apoi, desprindeti cureaua elastica ingusta fixata anterior de pe centurd si
trageti-o in jurul coapsei fdra a forma cute. Fixati-o din nou sub articulatia
coxofemurald. Inchideti bine sistemul cu scai. Pentru o aplicare mai usoard, bucla
pentru degete poate fi utilizata si in acest caz, dacé este necesar. Asigurati-va ca

sistemele cu scai sunt stranse.

Instructiuni pentru indepartarea elementului rigid pelvin si a articulatiei
inainte de spalare

VA rugam sa tineti cont de faptul c& elementul rigid pelvin (1) cu articulatia (2)
trebuie indepdrtate nainte de spalare pentru a evita posibilele deteriordri atat ale
articolelor vestimentare, cét si ale articulatiei ortezei.

Incepeti prin a detasa piciorul inferior al articulatiei (2) din zona cu scai a

mansetei coapsei. Asigurati-vd cd marcati pozitia, daca este necesar, pentru a péstra setarea initiald a
tehnicianului. in urmatorul pas, curelele mguste@care sunt ghidate in jurul elementului rigid pelvin sunt
scoase din buclele de ghidare (4).

Dupa aceea, puteti desface urechea de ghidare (6) de pe elementul rigid pelvin (). Aceasta ureche de
ghidare este fixatd direct pe velur, care se afla pe materialul textil al ortezei.

Pentru a aplica din nou elementul rigid pelvin, efectuati pasii in ordine inversa.

llustratia prezinta componentele deja separate.

Instructiuni pentru tehnician

Ajustarea articulatiei si a atelei

Scoateti cureaua ingusta de pe laterala articulatiei, care
este ghidatd in jurul elementului rigid pelvin, din bucla de
ghidare si din bucla de trecere.
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Desfaceti sistemul de inchidere cu scai prin fanta longitudinald de reglare,
ceea ce va face ca suruburile pentru reglarea pe orizontald a articulatiei sa fie
liber accesibile.

3 Slabiti suruburile care leaga articulatia ortezei de elementul rigid pelvin.

Acum impingeti articulatia orizontal pe elementul rigid pelvin. Acest lucru

permite ca articulatia ortezei sd fie ajustata in mod optim la articulatia
anatomica. De indata ce este atinsd pozitia dorita, strangeti suruburile. Apoi treceti
cureaua ingustd prin bucla de trecere si bucla de ghidare a elementului rigid
pelvin.

Indicatie: Toate suruburile imbus cu filet M4 trebuie stranse la un cuplu maxim de
1,5 Nm. Utilizati cheia imbus pentru suruburi cu o deschidere a cheii de 2,5 mm.

5 / La ajustarea atelelor articulate din aluminiu,

asigurati-vd ca articulatia este orientata in directia
de mers a pacientului. Poate fi necesard ajustarea articulatiei
atat in plan sagital, cat si in plan frontal. Acest lucru se poate
face prin utilizarea carligelor rotunjite pentru dulap sau manual
prin asa-numita modelare la rece.

Reglarea fara scule a extensiei/flexiunii

Verificati marcajele de pe capacul articulatiei si asigurati-va ca utilizati marcajele corespunzatoare pentru
partea dreapta sau stangd a articulatiei coxofemurale.

Pentru reglarea partii drepte, consultati marcajul R, iar pentru partea stanga, consultati marcajul L.

La ajustarea pentru partea DREAPTA a soldului, limita de flexie este situatd
sub marcajul ,FLE” pe partea dreapta, iar limita de extensie este situatd sub
marcajul ,EXT” pe partea stanga a articulatiei.
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La ajustarea pentru partea STANGA a soldului, limita de flexie este situata
sub marcajul ,FLE” pe partea stangd, iar limita de extensie este situatd sub
marcajul ,EXT” pe partea dreapta a articulatiei.

3 / Pentru a regla flexia si extensia, utilizati pana cu
a marcajul corespunzator ,A” sau ,B”. Acest
marcaj corespunde marcajului de pe capacul articulatiei.
Asezati-o sub marcajul pentru flexie ,FLE” pentru a limita flexia
si sub marcajul ,EXT” pentru a limita extensia.

Pozitiile de flexie si extensie pot fi limitate la 0°, 15°, 30°, 45°, 60°, 75°,

90°. Penele sunt impinse vertical cu capdtul lat in dantura laterald si blocate
prin rotirea lor in jos. Marcajul A/B de pe pene este orientat spre dumneavoastra.
Asigurati-vd cd pana unghiulara este setatd la numarul dorit de grade.

In plus, articulatia poate fi pozitionatd liber pe suprafata de velur folosind
sistemul cu scai. Acest lucru permite ca pozitionarea articulatiei coxofemurale
sd fie abordatd individual (de exemplu, contracturile de flexie).

Instructiuni pentru indepértarea elementului rigid pelvin si a articulatiei:

In cazul in care, in cadrul recomandarilor date in functie de evolutia tratamentului
medical, devine necesard demontarea ortezei prin detasarea elementului rigid
pelvin (D si a articulatiei (2) din partea textild, puteti face acest lucru dupa cum
urmeaza:

Tncepeti prin a detasa piciorul inferior al articulatiei (2) din zona cu scai. Apoi scoateti curelele inguste (3),
care sunt ghidate in jurul elementului rigid pelvin, din buclele de ghidare gDsi din buclele de trecere (5)
ale elementului rigid pelvin.

Dup aceea, puteti indeparta urechea de ghidare (6)de pe elementul rigid pelvin. Desprindeti acum
elementul rigid pelvin de pe sistemul cu scai al materialului textil. Urechea de ghidare (6) este apoi fixatd
direct pe velur, care se afld pe materialul textil al ortezei.

Pentru a utiliza orteza fard element rigid pelvin si articulatie, introduceti din nou curelele inguste (3)
prin buclele de ghidare (4) de la urechea de ghidare (6), in directia materialului textil de pe sistemul
de inchidere frontal. Acest lucru asigurd ca orteza este asezata corect si confortabil chiar si in stare
demontatd.

llustratia prezintd componentele deja separate.

indepértarea produsului
Pentru indepértarea ortezei, vd rugdm sd slébiti curelele circulare din jurul coapsei si sa deschideti
sistemele de inchidere frontale din jurul soldurilor. Apoi puteti indepdrta orteza.

Compozitie

Bumbac (C0), poliamida (PA), elastodiend/latex (ED), elastan (EL), viscoza (CV)

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 spélare pentru articole delicate 30°C XX A nu se folosi inalbitor (a se spéla numai cu
detergenti pentru rufe colorate sau delicate) B A nu se usca prin centrifugare 2& A nu se calca

3 A nu se curata chimic

Inainte de spélare, scoateti elementul rigid pelvin cu atela articulatd si inchideti sistemele cu scai pentru
a evita deteriorarea altor articole vestimentare. A nu se utiliza balsam de rufe. Readuceti produsul la
forma initiald 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. Va rugam sd curatati
produsul inaintea formularii 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, daca nu sunt luate in considerare riscurile asociate
utilizérii, 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. Pentru datele de contact ale autoritdtii nationale competente din tara
dumneavoastra, va rugam sd accesati urmdtorul link: www.bort.com/md-eu-contact.

Eliminare ca deseu
La finalul duratei de viatd, produsul trebuie eliminat ca deseu conform reglementérilor locale aplicabile.

Declaratie 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

Versiunea: 12.2024

Dispozitiv medical | @ Un singur pacient — utilizare multipla
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