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Instructiuni de utilizare
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Va 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 intrebdri, adresati-va
medicului dumneavoastra sau comerciantului de la care ati achizitionat dispozitivul medical.

Destinatia de utilizare
Acest dispozitiv medical este un pantof terapeutic/ortopedic (pentru termen scurt/lung), conceput in
special pentru tratarea vatamérilor acute la nivelul labei piciorului si restabilirea partiald a mobilitatii.

Indicatii
Leziuni la nivelul labei piciorului si al gleznei din cauza diabetului zaharat, boli arteriale periferice ocluzive
(BAPO), alte leziuni la nivelul labei piciorului si al gleznei, posttraumatic, postoperatoriu.

Contraindicatii
Leziuni plantare extinse pe o suprafatd mare; nu utilizati fara bandajarea/acoperirea adecvata a pielii la
nivelul leziunilor.

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.

~ Indepartati dispozitivul medical inaintea examindrilor radiologice

— In timpul purtdrii pantofului ortopedic BORT nu este permisa conducerea unui autovehicul.

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

— In 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 permisd numai dupa consultarea cu medicul dumneavoastra

— nu modificati produsul

— nu aplicati produsul pe pldgi 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 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

Important: Ajustarea pantofului ortopedic BORT pentru diabetici trebuie sa fie realizatd de cdtre un
specialist (tehnician ortoped, tehnician specialist in pantofi ortopedici). Protejati leziunea deschisa de
la nivelul piciorului cu ajutorul unui bandaj sau al unui produs similar. Utilizati carje atunci cand purtati
pantoful. In piciorul sdndtos purtati intotdeauna un pantof aderent de aceeasi inaltime

Brant tip fagure pentru pantof ortopedic BORT pentru diabetici
Brant pentru detensionare plantara. Alveolele detasabile permit ajustarea individuald — postoperatoriu
sau pentru tratarea leziunilor acute. Un strat de acoperire subtire fixeaza printr-un sistem cu scai zona
corespunzatoare si impiedicd alunecarea alveolelor adiacente. Presiunea este redusd.
Asezati o folie sterild pe leziune sau pe ulcerul de presiune si incercuiti suprafata afectatd cu un
marker, la nivelul foliei.

Ulterior, pacientul trebuie sd apese pe talpa interioard a pantofului, astfel incat marcajul sa fie
transferat pe stratul superior de culoare albastra al brantului.

Indepértati cu grija alveolele aflate sub marcaj, n zona in care trebuie sa aib4 loc diminuarea
presiunii.
Atentie! Nu indepértati mai mult de 7 alveole pentru o zond de detensionare; in caz contrar, nu este
garantatd detensionarea si distribuirea presiunii in mod corespunzator!

Lipiti placa de stabilizare (inclusd in pachetul de livrare) pe intreaga suprafatd a brantului tip fagure.
Placa de stabilizare este prevdzutd cu o folie autoadeziva care fixeazd si stabilizeaza alveolele din
jurul zonei de detensionare, garantand astfel pozitionarea corespunzdtoare a acestora.

Asezati din nou brantul tip fagure ajustat (cu placa de stabilizare in jos) in pantof.
Pantoful este acum gata de utilizare.

Atentie:

Se recomanda insistent utilizarea unor bandaje sau a unor sosete. In cazul manipularii necorespunzitoare
a produsului, nu mai pot fi garantate functionarea si protectia optima.

In cazul indepartdrii alveolelor pe o suprafata mare, pot aparea simptome de oboseala si pierderea
functionalitatii stratului de acoperire.

indepérta[ea produsului
Sugestie: Inchideti sistemul cu scai pentru a evita uzura prematurd a scaiului.

Compozitie
50 % Poliuretan (PUR), 35 % poliester (PES), 15 % poliamida (PA)

Indicatii privind curatarea

() Spalare manuald 30°C & A nu se folosi inalbitor B A nu se usca prin centrifugare

24 Anu se célca X1 A nu se curdta chimic .
Spdlati manual pantoful si brantul acestuia cu apd calda si un detergent pentru rufe delicate. In acest
scop, scoateti brantul din pantof si lasati-1 s& se usuce intr-un loc cald, bine aerisit. Evitati expunerea
directa la surse de cdldurd.

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 determinaté de uzura naturala 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 autoritdtii 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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