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BORT StabiloPlus Uberbriickungsorthese m

Vielen Dank fir das Vertrauen in ein Medizinprodukt der BORT GmbH. Bitte lesen Sie die vorliegende
Gebrauchsanweisung sorgféltig durch. Bei Fragen wenden Sie sich an lhren Arzt oder Fachhandel von dem
Sie dieses Medizinprodukt erhalten haben.

Zweckbestimmung
Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich um eine Orthese zur Entlastung durch Entlordosierung und
funktionellen Mobilisierung der Lendenwirbelsaule (LWS).

Indikationen

DE: Schwere Lumboischialgie mit muskuldren Ausféllen bei erheblicher Bandscheibenprotrusion/Prolaps,
ohne absolute OP-Indikation, schweres radikuldres, pseudoradikuldres Lumbalsyndrom (konservativ
therapieresistent), Spondylolisthese Grad Il mit rezidivierenden Lumboischialgien, schwere
lumbale Deformitét bei Facettensyndrom/Arthrose, Zustand nach BS-OP ohne verbliebene
Parese bei ausgerdumter BS, Spinalkanaldekompression, einetagig, ohne Deformitét, BS-OP
einetagig, Spinalkanalstenose mit kurzer Gehstrecke ohne wesentliche Paresen, Wirbelfrakturen
posttraumatisch geringen AusmaBes, Deckenplatteneinbriiche der LWS

AT: Kompressionsfrakturen, Wirbelkérpereinbriiche in der LWS, postoperativ

Kontraindikationen
Unklare Weichteilschwellungen, Empfindungs- und Durchblutungsstorungen der versorgten Korperregion,
Erkrankungen der Haut im versorgten Kérperabschnitt, Latexallergie.

Anwendungsrisiken/Wichtige Hinweise A

Dieses Medizinprodukt ist ein verordnungsfahiges Produkt. Sprechen Sie Anwendung und Dauer mit

lhrem verordnenden Arzt ab. Die Auswahl der geeigneten GroBe und eine Einweisung erfolgt durch das

Fachpersonal, von dem Sie das Medizinprodukt erhalten haben.

— Medizinprodukt vor radiologischen Untersuchungen ablegen

— bei Taubheitsgefiihl Medizinprodukt lockern oder ggf. abnehmen

— bei anhaltenden Beschwerden den Arzt oder Fachhandel aufsuchen

— Medizinprodukt indikationsgerecht einsetzen

— gleichzeitige Nutzung anderer Produkte nur nach Riicksprache mit lhrem Arzt

— keine Anderungen am Produkt vornehmen

— nicht auf offenen Wunden tragen

— nicht verwenden bei Unvertraglichkeiten gegen eines der verwendeten Materialien

— kein Wiedereinsatz — dieses Hilfsmittel ist zur Versorgung von nur einem Patienten bestimmt

— wahrend der Tragedauer der Bandage: keine lokale Anwendung von Cremes oder Salben im Bereich des
angelegten Hilfsmittels — kann Material zerstoren

Anziehanleitung

Im Auslieferungszustand ist die BORT StahiloPlus Uberbriickungsorthese auf die maximale Stabilisierung
voreingestellt. Der Uberbriickungsrahmen ist mittels der Stofftasche an der Orthese befestigt, in den
Stabtaschen befindet sich die steifere Ausfiinrung der Stébe. Ein flexibleres Stab-Set liegt der Verpackung
bei. Die zusétzliche abdominale Druckplatte ist ebenfalls an der Orthese angebracht. Diese kann, bei
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Bedarf, entfernt werden. Sie dient zur Erhohung des abdominalen Gegendrucks.

Offnen Sie die Orthese, lockern Sie die seitlichen Zuggurte, legen Sie die Orthese um die Taille und kletten
Sie, unter zu Hilfenahme der Handschlaufen, die beiden Verschlussseiten unter leichtem Zug gleichmaBig
ibereinander. Beachten Sie, dass die Orthese am Rumpf mittig platziert ist und stellen Sie sicher, dass
der untere Bandagenrand im Leistenbereich (Beugefalte am Oberschenkel) abschlieBt. Nur so ist eine
optimale Wirkung der BORT StabiloPlus Uberbriickungsorthese zu erzielen. Straffen Sie zuerst die beiden
unteren Gurtbander gleichmaBig; im nachsten Schritt straffen Sie die oberen Gurtbander so, dass ein
angenehmer Sitz der Orthese gewéhrleistet ist. Ein zu starkes Straffen kann zum Faltenwurf der Orthese
fuhren. Wahrend des Therapieverlaufs kann es notwendig werden, die stabilisierende Wirkung der BORT
StabiloPlus Uberbriickungsorthese zu reduzieren, diese Entscheidung trifft der behandelnde Arzt.

Dazu entfernen Sie die steifere Ausfilhrung der Schienen aus den auBen aufgesetzten Stabtaschen, indem
Sie die Ziigel zuriickklappen und die Schienen durch den Schlitz in der Stabtasche entnehmen. Nun
kénnen die kurzen, flexibleren Stibe eingeschoben werden.

Das Uberbriickungssegment und die abdominale Verstirkungsplatte kénnen bei Bedarf ebenfalls durch
Lésen der Klettverbindungen aus der Orthese entfernt und vom Orthopadietechniker thermoplastisch
individuell angepasst werden.

Ablegen
Zum Ablegen der Orthese offnen Sie die Zuggurte, sowie den frontalen Verschluss und legen Sie die
Orthese ab.

Informationen fiir den Techniker:

Bei Bedarf besteht die Mdglichkeit, die abdominale Bauchplatte durch das Zuschneiden (ber die
umlaufende Vertiefung (Nut) insgesamt zu verkleinern. AnschlieBend sollte die Schnittkante versdubert
werden. Zusatzlich kann die Abdominale Bauchplatte am Rand durch Erwérmen bei etwa 160 °C
thermisch verformt werden.

Materialzusammensetzung
Polyamid (PA), Elastodien/Latex (LA), Viskose (CV)
Die genaue Materialzusammensetzung entnehmen Sie bitte dem eingenahten Textiletikett.

Das Produkt enthélt Latex und kann allergische Reaktionen auslosen.

Reinigungshinweise

Schonwaschgang 30°C X Nicht bleichen B Nicht im Wéschetrockner trocknen 24 Nicht biigeln
X Nicht chemisch reinigen

Keinen Weichspiiler verwenden. In Form ziehen und an der Luft trocknen. Klettverschluss schlieBen, um
die Beschadigung anderer Waschestiicke zu vermeiden. Vor der Reinigung das Uberbriickungselement
aus der Orthese entfernen.
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Gewahrleistung

Flir das erworbene Produkt gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem Sie das Produkt
bezogen haben. Bitte wenden Sie sich an lhren Fachhandel, sollten Sie einen Gewahrleistungsfall
vermuten. Bitte das Produkt vor Einreichung eines Gewahrleistungsfalles reinigen. Wurden beiliegende
Hinweise der Gebrauchsanweisung nicht ausreichend beachtet, so kann die Gewahrleistung beeintrachtigt
werden bzw. entfallen. Ausgeschlossen ist eine Gewdahrleistung bei nicht indikationsgerechter Anwendung,
Nichtbeachtung der Anwendungsrisiken, -hinweise sowie eigenméchtig vorgenommenen Anderungen am
Produkt.

Nutzungsdauer/Lebensdauer des Produkts
Die Lebensdauer des Medizinprodukts wird durch den natiirlichen VerschleiB bei sach- und
anwendungsgeméaBem Umgang bestimmt.

Meldepflicht

Kommt es bei der Anwendung des Medizinproduktes zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustandes, dann melden Sie dies Inrem Fachhéndler oder uns als Hersteller sowie dem BfArM
(Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte).

Unsere Kontaktdaten entnehmen Sie der vorliegenden Gebrauchsanweisung. Die Kontaktdaten der
zustandigen nationalen Behorde Ihres Landes finden Sie unter folgendem Link:
www.bort.com/md-eu-kontak.

Entsorgung
Nach Nutzungsende muss das Produkt entsprechend ortlicher Vorgaben entsorgt werden.

Konformitétserklarung

Wir bestdtigen, dass dieses Produkt den Anforderungen der VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES
EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES entspricht. Die aktuelle Konformitatserklarung finden Sie
unter folgendem Link: www.bort.com/konformitaet

Stand: 10.2023

Medizinprodukt | G#) Einzelner Patient — mehrfach anwendbar
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m BORT StabiloPlus Bridging Brace

Many thanks for placing your trust in a medical device from BORT GmbH. Please read the existing
instructions for use carefully. If you have any questions, please refer to your physician or the specialist
retailer from whom you purchased this medical device.

Intended purpose
This medical device is a brace for relief due to lordosis reduction and functional mobilisation of the lumbar
spine.

Indications

Severe lumboischialgia with muscular failure and substantial disc protrusion/prolapse with no clear OP
indication, severe radicular, pseudo-radicular lumbar syndrome (resistant to conservative therapy), grade
II'spondylolisthesis with recurrent lumboischialgia, severe lumbar deformity with facet syndrome/arthrosis,
state after thoracic surgery with no remaining paresis in case of cleared out thorax, single-level, without
deformity, single-level thoracic surgery, spinal canal stenosis with a short walking distance without
noteworthy paresis, vertebral fractures of a limited extent, superior end plate deformities in the lumbar
spine.

Contraindications
Unclear soft tissue swellings, impaired sensation and circulation in the specific body region, skin diseases
in the specific part of the body, latex allergy.

Application risks/Important notes /\

This medical device is a prescribable product. Discuss the use and duration with your treating physician.

The expert staff from whom you have received the medical device will select the appropriate size and

instruct you regarding its use.

— remove the medical device prior to radiological examinations

— in case of numbness, loosen the medical device and remove it if necessary

— in case of persistent complaints, consult the physician or specialist retailer

— use the medical device in accordance with therapeutic needs

— only use other products simultaneously after consultation with your physician

— do not make any changes to the product

— do not wear it on open wounds

— do not use in case of intolerance of one of the materials used

—no re-use. This medical aid is intended for treating one patient only

— whilst wearing the support, please neither use any creams nor ointments on or around it as they can
destroy the material.

Fitting instructions

When delivered, the BORT StabiloPlus bridging brace is pre-set for maximum stabilisation. The bridging
frame is attached to the support via the cloth bag, the more rigid version of the splints can be found in
the splint bags. A splint set which is more flexible is included in the packaging. The additional abdominal
pressure plate is also attached to the support. If required, it can be removed. It serves to increase
abdominal counterpressure.
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Open the support, loosen the side tension straps, place the support around the waist and attach both
closing sides using Velcro evenly one above the other with a slight pull of the hand straps. Ensure that
the support is placed centrally on the torso and that the lower support edge (antecubital fold on the
thigh) ends in the inguinal region. This is the only means to achieve an optimum effect from the BORT
StabiloPlus bridging brace. Tighten the two lower belt straps evenly first; as a next step tighten the upper
belt straps, enabling a guaranteed comfortable fit of the brace. If overtightened, the support may become
wrinkled. During the course of therapy, it may become necessary to reduce the stabilising effect of the
BORT StabiloPlus bridging brace. This decision is taken by the treating physician.

For this, remove the more rigid version of the splints from the externally attached splint bag by folding the
restraints back and removing the splints through the slit in the splint bag. The shorter, more flexible splints
can then be inserted.

The bridging segment and the abdominal reinforcement plate can also be removed from the support,

as required, by loosening the Velcro fastenings and be individually thermoplastically adapted by the
orthopaedic technician.

Removal
To remove the brace, open the tension straps and the front fastening and take the brace off.

Information for the technician:

If required, the option exists to reduce the overall size of the abdominal ventral plate by cutting it to size via
the circumferential recess (groove). The cutting edge should then be cleaned. Additionally, the abdominal
ventral plate can be shaped thermally at the edge by heating it to approx. 160°C.

Material composition
Polyamide (PA), elastodiene/latex (LA), viscose (CV)
The sewn in textile label provides the precise material composition.

The product contains latex and can trigger allergic reactions.

Cleaning information

Delicate wash 30°C 2 Do not bleach ¥ Do not dry in a tumble dryer 24 Do not iron

X Do not clean chemically

Do not use fabric conditioner. Stretch back into shape and dry in the fresh air. Close the Velcro fastening to
avoid damage to other laundry items. Before cleaning, remove the reinforcement element from the brace.

Guarantee

The legal regulations of the country in which you acquired the product apply to the purchased product.
Please contact your specialist retailer if you suspect a warranty claim. Please clean the product before
submitting a warranty claim. If the enclosed instructions for use have not been properly observed, the
warranty may be impaired or cancelled. The warranty does not cover use of the product inappropriate for
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the indication, non-observance of application risks, instructions and unauthorised modifications to the
product.

Useful life/Lifetime of the product
The lifetime of the medical device is determined by its natural wear and tear if treated appropriately and as
recommended.

Duty of notification

If a serious worsening of the state of health occurs when using the medical device, you are obliged to
notify the specialist dealer or us as the manufacturer and the Medicines & Healthcare products Regulatory
Agency (MHRA).

You can find our contact information in these instructions for use. You can find the contact information for
the national authority responsible for your country under the following link: www.bort.com/md-eu-contact.

Disposal

Upon the termination of use, the product must be disposed of in accordance with the corresponding local
requirements.

Declaration of conformity

We confirm that this device conforms with the requirements of REGULATION (EU) 2017/745 OF THE
EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL. You can find the current declaration of conformity under
the following link: www.bort.com/conformity

Status: 10.2023

Medical device | G#) Single patient — multiple use
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BORT StabiloPlus Ceinture de maintien du rachis lombaire

Nous vous remercions de la confiance que vous avez accordée a I'un des dispositifs médicaux de la
société BORT GmbH. Veuillez lire attentivement I'intégralité du présent mode d’emploi. En cas de question,
consultez votre médecin ou le magasin spécialisé qui vous a fourni ce dispositif médical.

Utilisation prévue
Ce dispositif médical est une orthése de soulagement par délordose et mobilisation fonctionnelle de la
colonne vertébrale lombaire (CVL).

Indications

Syndrome lombo-sciatique grave avec défaillances musculaires en présence d’une protrusion discale/
hernie discale importante, sans indication absolue d’une opération, syndrome lombaire radiculaire

grave, pseudo-radiculaire (conservatoire réfractaire), spondylolisthésis de niveau Il avec lombosciatalgies
récidivantes, déformation lombaire sévere avec syndrome des facettes/arthrose, état post-opération
discale sans parésie residuelle apres vide discal, décompression du canal spinal, un étage a libérer, sans
difformité, opération discale sur un étage, sténose spinale lombaire avec distance de marche courte,
sans parésies significatives, fractures vertébrales posttraumatiques d’envergure moindre, fractures par
tassement du plateau vertébral affectant la CVL.

Contre-indications
Tuméfaction des tissus mous d'origine inconnue, troubles de sensation et de la circulation sanguine des
régions corporelles traitées, maladies cutanées sur les zones traitées, allergie au latex.

Risques inhérents a I'utilisation/Remarques importantes A

Ce dispositif médical est un produit prescrit sur ordonnance. Consultez votre médecin prescripteur pour en

connaitre I'utilisation et la durée de port. Le choix de la taille ainsi qu’une présentation du produit seront

réalisés par le personnel spécialisé qui vous fournira ce dispositif médical.

— retirer le dispositif médical avant les examens radiologiques

— en cas de sensation d’engourdissement, desserrer ou retirer éventuellement le dispositif médical

— consulter un médecin ou un magasin spécialisé en cas de géne persistante

— utiliser le dispositif médical conformément aux indications

— utilisation simultanée d’autres produits exclusivement sur avis de votre médecin

— ne pas modifier le produit

— ne pas porter sur des plaies ouvertes

—ne pas utiliser en cas d’intolérance a I'un des matériaux utilisés

— ne pas réutiliser. Ce dispositif est congu pour le soin d’un seul patient

— pendant le port du bandage : ne pas utiliser de creme ou de pommade dans la zone d’utilisation du
produit, risque de dommage du matériau

Instruction d’application

Lors de la livraison, la ceinture de maintien du rachis lombaire BORT StabiloPlus est pré-ajustée pour

une stabilisation maximale. L'armature de maintien est fixée au bandage grace a la poche en tissu ; le
modele plus rigide de tiges se trouve dans les poches de tiges. Un jeu de tiges plus souple se trouve dans
I'emballage. La plaque de pression abdominale supplémentaire est également posée sur le bandage. Elle
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peut étre enlevée en cas de besoin et sert a augmenter la contre-pression abdominale.

Ouvrez le bandage, desserrez les sangles de traction latérales, posez le bandage autour de la taille et
attachez-le avec I'aide des dragonnes manuelles. Superposez de fagon équilibrée les deux parties de
fermeture en tirant légérement. Veillez a ce que I'orthese soit bien au milieu du tronc et assurez-vous que
le bord inférieur du bandage soit placé au niveau de I'aine (pli de flexion situé au niveau de la cuisse).
L'effet optimal de la ceinture de maintien du rachis lombaire BORT StabiloPlus ne peut étre obtenu que si
le dispositif est porté de cette maniére. Tendez d’abord les deux sangles inférieures de maniere uniforme ;
tendez ensuite les sangles supérieures pour garantir un maintien confortable de I'orthese. Une tension
trop importante peut provoquer le plissement du bandage. Au cours de la thérapie, il peut étre nécessaire
de réduire I'effet stabilisateur de la ceinture de maintien du rachis lombaire BORT StabiloPlus. Cette
décision est du ressort du médecin traitant.

Pour cela, btez la version plus rigide des tiges de la poche d’attelles située a I'extérieur, en repliant les
brides et en retirant les tiges par la fente de la poche. Vous pouvez maintenant y glisser les tiges courtes
plus flexibles.

Le cas échéant, I'élément de maintien, ainsi que la plaque abdominale de renforcement peuvent
également étre retirés de I'orthese en ouvrant les Velcros et adaptés individuellement sur le plan
thermoplastique par I'orthopédiste.

Retirer
Pour retirer I'orthese, ouvrez les sangles de traction, ainsi que la fermeture frontale. Enlevez ensuite
I'orthese.

Informations destinées au technicien:

En cas de besoin, il est possible de réduire totalement la taille de la plaque abdominale en la découpant
par le creux (rainure) qui I'entoure. Le bord coupé doit étre ensuite ébarbé. La plaque abdominale peut
étre aussi thermiquement déformée au niveau du bord en la chauffant a environ 160 °C.

Composition des matiéres
Polyamide (PA), élastodiene/latex (LA), viscose (CV)
Vous trouverez la composition exacte sur I'étiquette textile cousue au produit.

Le produit contient du latex et peut provoquer des réactions allergiques.

Conseils de lavage

Lavage délicat 30 °C & Ne pas blanchir B Ne pas sécher au séche-linge 24 Ne pas repasser

X Ne pas nettoyer a sec

Ne pas utiliser d’assouplissant. Mettre en forme et faire sécher a I'air libre. Fermer les velcros pour éviter
d’endommager d’autres vétements. Avant le nettoyage, enlever le segment de pontage de I'orthese.

Garantie
Les dispositions 16gales du pays dans lequel vous vous étes procuré le produit sont applicables au produit
acquis. Veuillez vous adresser a votre magasin spécialisé si vous suspectez un cas relevant de la garantie.
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Veuillez nettoyer le produit avant de I'envoyer en cas de recours a la garantie. Si les présentes indications
du mode d’emploi n’ont pas été suffisamment respectées, le recours a la garantie peut étre impacté

ou exclu. Le recours a la garantie est exclu en cas d’utilisation non conforme aux indications, en cas

de non-respect des risques inhérents a I'utilisation, en cas d’instructions et de modifications du produit
effectuées de votre propre initiative.

Durée d’utilisation/Durée de vie du produit
La durée de vie du dispositif médical est conditionnée par I'usure naturelle et par une utilisation
appropriée et conforme.

Obligation de signalement

Si une détérioration grave de I'état de santé d’un patient se produit lors de I'utilisation du dispositif
médical, veuillez en informer votre distributeur spécialisé ou nous avertir en tant que fabricant et avertir
I’ANSM (Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santg).

Nos coordonnées figurent dans le présent mode d’emploi. Vous trouverez les coordonnées de I'autorité
nationale compétente de votre pays a I'adresse suivante : www.bort.com/md-eu-contact.

Elimination

Le produit doit étre éliminé apres son utilisation conformément aux dispositions locales.

Déclaration de conformité

Nous attestons que le présent produit est conforme aux exigences du REGLEMENT (UE) 2017/745 DU
PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL.

La déclaration de conformité actuelle figure dans le lien suivant : www.bort.com/conformity

Etat du : 10.2023

Dispositif médical | @# Un seul patient — & usage multiple
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BORT StabiloPlus Ortesis estabilizadora

Muchas gracias por confiar en un producto sanitario de BORT GmbH. Lea atentamente estas instrucciones
de uso. Si le surge cualquier duda, consulte a su médico o al distribuidor especializado en el que ha
adquirido este producto sanitario.

Uso previsto
Este producto sanitario es una ortesis para la descarga mediante la rectificacion de la lordosis y la
movilizacion funcional de la columna lumbar.

Indicaciones

Lumbocidtica grave con déficits musculares en casos de hernia/prolapso discal grave, sin indicacion
absoluta para cirugia, sindrome lumbar radicular o seudorradicular grave (resistente al tratamiento
conservador), espondilolistesis de grado Il con lumbocidticas recidivantes, deformidad lumbar grave en
casos de sindrome facetario/artrosis, después de una intervencion discal sin paresia residual en casos de
extirpacion de una hernia, descompresion del conducto vertebral, un nivel, sin deformidad, intervencion
discal de un nivel, estenosis raquidea con marcha corta sin paresias pronunciadas, fracturas vertebrales
causadas por un traumatismo menor, fracturas incompletas de las vértebras de la columna lumbar.

Contraindicaciones
Inflamaciones de los tejidos blandos de origen desconocido, trastornos de sensibilidad y del riego
sanguineo en la zona tratada, enfermedades de |a piel en la zona tratada, alergia al latex.

Riesgos de aplicacion/Indicaciones importantes A

Este producto sanitario es un producto prescribible. Hable con el médico que le ha recetado este producto

acerca de su aplicacion y duracion. El personal especializado que le ha entregado el producto sanitario

debe seleccionar el tamafio adecuado del producto y le explicara cémo debe usarlo.

— retire el producto sanitario antes de realizar un examen radiologico

— en caso de entumecimiento, afloje el producto sanitario o retirelo de ser necesario

— en caso de molestias persistentes, consulte a su médico o distribuidor especializado

— emplee el producto sanitario de acuerdo con las indicaciones

— emplee simultdneamente con otros productos solo después de haberlo consultado con su médico

—no lleve a cabo ninguna modificacion en el producto

—no lo lleve encima de heridas abiertas

—no lo emplee en caso de alergia a alguno de los materiales utilizados

—no lo reutilice. Este producto esta destinado al cuidado de un solo paciente

— durante el periodo de uso del vendaje, no aplique ninguna crema ni pomada en la zona donde se
encuentra el vendaje, pues puede dafiar el material

Instrucciones de colocacion

La drtesis estabilizadora BORT StabiloPlus se entrega preajustada a la estabilizacion maxima. EI marco
puente esta fijado al vendaje con un bolsillo de tela y en el compartimento de las varillas se encuentra la
version rigida de las varillas. En el embalaje se incluye también un conjunto de varillas flexibles. La placa
de compresion abdominal adicional también esta incorporada en el vendaje y, en caso necesario, puede
retirarse. Sirve para aumentar la contrapresion abdominal.
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Abra el vendaje, afloje las correas de traccion laterales, coloque el vendaje alrededor de la cintura'y
superponga los dos cierres de velcro tirando de forma suave y uniforme con ayuda de los pasadores

para las manos. Asegurese de que el vendaje quede centrado en el tronco y de que su borde inferior
termine en la zona de la ingle (flexura del muslo), pues solo de este modo se logra un efecto 6ptimo de la
Ortesis estabilizadora BORT StabiloPlus. Tense primero las dos correas inferiores de forma uniforme; en el
siguiente paso, tense las correas superiores, de manera que se garantice una colocacion comoda de la
ortesis. Si lo tensa demasiado, pueden formarse arrugas en el vendaje. En el transcurso del tratamiento,
puede que sea necesario reducir el efecto estabilizador de la ortesis estabilizadora BORT StabiloPlus. Esta
decision la toma el médico encargado del tratamiento.

Para ello, retire la version rigida de las férulas de los compartimentos exteriores de las varillas levantando
las tiras y extrayendo las férulas a través de la ranura del compartimento de las varillas. A continuacion,
puede introducir las varillas cortas y flexibles.

En caso necesario, el segmento puente y la placa de refuerzo abdominal también pueden quitarse
aflojando los cierres de velcro de la drtesis y el ortopeda puede ajustarlos individualmente de forma
termoplastica.

Retirar
Para retirar la drtesis, abra las correas de traccion y el cierre delantero y retirela.

Informaciones para el técnico:

En caso necesario, existe la posibilidad de reducir el tamafio total de la placa abdominal recortandola a lo
largo de la cavidad (ranura) circundante. A continuacion, deberd ribetearse el borde cortado. Ademds, la
placa abdominal puede modelarse térmicamente en el borde calentandola a unos 160 °C.

Composicion de los materiales
Poliamida (PA), elastodieno/latex (LA), viscosa (CV)
Puede consultar la composicion exacta en la etiqueta textil cosida en la prenda.

El producto contiene latex y puede producir reacciones alérgicas.

Indicaciones de lavado

Programa delicado 30°C X No usar blanqueador B No secar en la secadora 24 No planchar

X No lavar en seco

No utilizar suavizante. Tiéndala de modo que recupere su forma original y déjela secar al aire libre. Cierre
el cierre de velcro para no dafar las otras prendas al lavar el producto. Retire el elemento de transicion de
la drtesis antes de la limpieza.

Garantia

Para el producto adquirido se aplican las disposiciones legales del pais en el que se ha adquirido el
producto. Si sospecha de un caso de garantia, contacte con su distribuidor especializado. Antes de
presentar la reclamacion de garantia, lave el producto. Si no se han seguido debidamente las indicaciones
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de las instrucciones de uso, la garantia puede verse afectada o perder su validez. Quedan excluidos de la
garantia el uso no conforme a las indicaciones, asi como la inobservancia de 10s riesgos de aplicacion o
de las indicaciones y las modificaciones no autorizadas en el producto.

Duracion de utilizacion/Vida util del producto
Si el producto sanitario se maneja y utiliza debidamente, su vida Util viene determinada por el desgaste
natural.

Obligacion de notificacion

Si se produce un incidente que provoque un empeoramiento importante del estado de salud del paciente
durante el uso del producto sanitario, notifique el hecho a su distribuidor, a nosotros, el fabricante, o a la
AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios).

Encontrara nuestros datos de contacto en estas instrucciones de uso. Para conocer los datos de contacto
de la autoridade nacional competente de su pais, visite el siguiente enlace: www.bort.com/md-eu-contact.

Eliminacion

Al final de la vida Util, el producto debe eliminarse de acuerdo con las normativas locales.
Declaracion de conformidad

Confirmamos que este producto cumple los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento

Europeo y del Consejo. La declaracion de conformidad actual puede consultarse en el siguiente enlace:
www.bort.com/conformity

Version: 10.2023

Producto sanitario | &#) Un solo paciente — uso mltiple


http://www.bort.com/md-eu-contact
http://www.bort.com/conformity

BORT StabiloPlus Ortesi di transizione

La ringraziamo per aver preferito un dispositivo medico di BORT GmbH. Leggere attentamente le presenti
istruzioni per I'uso. In caso di domande, contattare il medico o il rivenditore specializzato da cui & stato
ricevuto questo dispositivo medico.

Destinazione
Questo dispositivo medico & un’ortesi di scarico attraverso un’azione delordosizzante e la mobilizzazione
funzionale della colonna vertebrale lombare.

Indicazioni

Grave lombosciatalgia con deficit muscolari e significativa protrusione discale/prolasso, senza indicazione
assoluta di intervento chirurgico, grave sindrome radicolare o pseudoradicolare lombare (refrattaria alla
terapia conservativa), spondilolistesi di grado 2 con recidiva di lombosciatalgia, grave deformita lombare
con sindrome delle faccette articolari/artrosi, condizione dopo intervento di ernia al disco senza esiti di
paresi con asportazione dell’ernia, decompressione del canale spinale, di un livello, senza deformita,
intervento chirurgico al disco limitato a un livello, breve stenosi del canale spinale senza sostanziale
paresi, fratture vertebrali da trauma di lieve entita, crolli vertebrali a livello della colonna vertebrale
lombare.

Controindicazioni
Gonfiori poco chiari dei tessuti molli, disturbi della sensibilita e della circolazione nelle regioni anatomiche
interessate dal trattamento, patologie cutanee nella zona del corpo interessata, allergia al lattice.

Rischi correlati all’applicazione/Avvertenze importanti A

Questo dispositivo medico & un prodotto prescrivibile. Chiedere informazioni sull’uso e la durata al medico

prescrittore. Chiedere informazioni sull’uso e la durata al medico prescrittore. La selezione della misura e

delle istruzioni adatte ¢ effettuata dallo specialista da cui ha ricevuto il dispositivo medico.

— rimuovere il dispositivo medico prima di sottoporsi ad esami radiologici

— in caso di intorpidimento, allentare o, se necessario, rimuovere il dispositivo medico

— se i sintomi persistono, consultare un medico o un rivenditore specializzato

— utilizzare il dispositivo medico secondo le indicazioni

— I'uso simultaneo di altri prodotti pud avvenire solo dopo aver consultato il suo medico

— non apportare alcuna modifica al prodotto

—non indossare su ferite aperte

— non utilizzare in caso di incompatibilita con uno dei materiali utilizzati

—non ¢ consentito il riutilizzo del prodotto — il presente ausilio & destinato al trattamento di un solo
paziente

— durante il periodo d’uso del bendaggio: evitare I'applicazione locale di creme 0 unguenti nella zona di
applicazione dell’ausilio, perché pud danneggiare il materiale

Istruzioni per indossare I'articolo

Al momento della consegna, I'ortesi di transizione BORT StabiloPlus & preimpostata per la massima
stabilizzazione. La struttura di transizione & fissata sulla fascia mediante la tasca in stoffa. Nelle tasche
per le stecche e presente la versione pill rigida delle stecche. Nella confezione & incluso un set di stecche
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piu flessibili. Alla fascia € applicata anche una piastra di pressione addominale supplementare. Essa puo
essere rimossa se necessario per aumentare la contropressione addominale.

Aprire la fascia, allentare le cinghie di trazione laterali e posizionarla intorno alla vita e, con I'aiuto del
passante per la mano, agganciare uniformemente con il velcro i due lati della chiusura I'uno all’altro
tirando leggermente. Fare attenzione che la fascia sia ben centrata sul dorso e assicurarsi che il bordo
inferiore termini nella zona inguinale (piega di flessione della coscia). Solo in questo modo si ottiene
un’efficacia ottimale dell’ortesi BORT StabiloPlus. Per prima cosa stringere le due cinghie inferiori in
modo uniforme; nella fase successiva stringere le cinghie superiori in modo da garantire una vestibilita
confortevole dell’ortesi. Un serraggio eccessivo pud causare la piegatura della fascia. Durante il decorso
della terapia puo rivelarsi necessario ridurre I'effetto stabilizzante dell’ortesi BORT StabiloPlus. Questa
decisione spetta al medico curante.

A tale scopo, rimuovere la versione piu rigida delle stecche dalle tasche esterne, ripiegando indietro le
briglie e rimuovendo le stecche attraverso la fessura nella tasca. Ora € possibile inserire le stecche corte e
piu flessibili.

L'elemento di transizione e la piastra di rinforzo addominale al bisogno possono venire rimossi allentando
le giunzioni in velcro della fascia, consentendo a un tecnico ortopedico di adattare termoplasticamente la
sagoma.

Rimozione
Per rimuovere I'ortesi, aprire le cinghie di trazione e la chiusura frontale e rimuovere I'ortesi.

Informazioni per il tecnico:

Se necessario, & possibile ridurre le dimensioni complessive della piastra addominale tagliandola lungo
I'incavo (scanalatura) perimetrale. Il bordo tagliato deve poi essere rifinito. Inoltre, la piastra addominale
puo essere modellata termicamente sul bordo riscaldandola a circa 160 °C.

Composizione dei materiali
Poliammide (PA), elastodiene/lattice (LA), viscosa (CV)
Per I'esatta composizione dei materiali consultare I’etichetta tessile cucita dentro il prodotto.

Il prodotto contiene lattice e pud provocare reazioni allergiche.

Istruzioni per la pulizia

Ciclo delicato 30°C 2 Non candeggiare B Non asciugare in asciugatrice 24 Non stirare

X Non lavare a secco

Non utilizzare alcun ammorbidente. Mettere il capo in forma e farlo asciugare all’aria aperta. Chiudere
la chiusura in velcro per evitare che vengano danneggiati altri capi. Rimuovere il segmento di transizione
dall'ortesi prima della pulizia.

Garanzia
Per il prodotto acquistato si applicano le leggi del Paese in cui & stato comprato. Se si sospetta un
difetto che giustifica una richiesta di intervento in garanzia, rivolgersi al proprio rivenditore specializzato.
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Si raccomanda di pulire il prodotto prima di presentare una richiesta di intervento in garanzia. Se le
indicazioni delle istruzioni per I'uso non sono state adeguatamente rispettate, la garanzia potrebbe
essere compromessa o annullata. La garanzia € esclusa in caso di utilizzo non conforme alle indicazioni,
inosservanza dei rischi correlati all’applicazione e delle indicazioni, come pure in caso di modifiche non
autorizzate al prodotto.

Vita utile/durata utile del prodotto
La durata utile del dispositivo medico & determinata dall’usura naturale se maneggiato correttamente e in
conformita alle istruzioni per I'uso.

Obbligo di segnalazione

In caso di grave deterioramento dello stato di salute durante I'utilizzo del dispositivo medico, segnalarlo al
rivenditore specializzato o a noi in quanto produttori, inoltre in Italia anche al Ministero della Salute.

| nostri dati di recapito si trovano in queste istruzioni per I'uso. | dati di recapito della autorita nazionale
competente nel rispettivo Paese sono indicati nel seguente link: www.bort.com/md-eu-contact.

Smaltimento
Dopo I'uso, il prodotto deve essere smaltito in conformita alle normative locali.

Dichiarazione di conformita

Si dichiara che questo prodotto e conforme ai requisiti del REGOLAMENTO (UE) 2017/745 DEL
PARLAMENTO EUROPEOQ E DEL CONSIGLIO.

La dichiarazione di conformita aggiornata si trova al seguente link: www.bort.com/conformity

Aggiornato al: 10.2023

Dispositivo medico | G#) Singolo paziente — uso multiplo
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BORT StabiloPlus-overbruggingsorthese

Hartelijk dank voor uw vertrouwen in een medisch product van BORT GmbH. Lees deze gebruiksaanwijzing
aandachtig door. Als u vragen hebt, raadpleeg dan uw arts of de vakhandel waar u dit medische product
gekocht hebt.

Beoogd gebruik
Dit medische hulpmiddel is een orthese voor ontlasting van de lendenwervelkolom door vermindering van
lordose en door functionele mobilisatie.

Indicaties

Ernstige lumbale ischialgie met musculaire uitval bij aanzienlijke protrusie/prolaps van de
tussenwervelschijven, zonder absolute chirurgische indicatie, ernstig radiculair of pseudo-radiculair
lumbaalsyndroom (conservatieve-therapieresistent), spondylolisthesis graad Il met recidiverende lumbale
ischialgie, ernstige lumbale vervorming bij facetsyndroom/artrose, status na herniaoperatie zonder
aanhoudende parese bij uitgeruimde tussenwervelschijf, spinale-kanaaldecompressie, één dag durend,
zonder vervorming, herniaoperatie, één dag durend, spinale-kanaalstenose met kort verloop zonder
duidelijke parese, posttraumatische wervelfracturen van geringe omvang, dekplaatinzakking van de
lendenwervelkolom.

Contra-indicaties
Onverklaard oedeem van weke delen, overgevoeligheids- en doorbloedingsstoornissen van het te
behandelen lichaamsdeel, huidaandoeningen van het te behandelen lichaamsdeel, latexallergie.

Gebruiksrisico’s/belangrijke instructies A

Dit medische product is een product dat op voorschrift wordt geleverd. Bespreek het gebruik en de

gebruiksduur met de arts die u dit product voorschrijft. De vakhandel bij wie u het product koopt, kiest de

juiste maat van het product en geeft u de gebruiksinstructies.

— Dit medische hulpmiddel moet voorafgaand aan radiologische onderzoeken worden afgedaan.

— Bij een doof gevoel moet dit medische product losser worden aangebracht of worden afgedaan.

— Raadpleeg uw arts of de vakhandel bij aanhoudende Kklachten.

— Dit medische product mag alleen conform de indicaties worden gebruikt.

— Gelijktijdig gebruik van andere producten uitsluitend na overleg met uw arts.

— Breng geen veranderingen aan het product aan.

— Niet dragen op open wonden.

— Niet gebruiken bij allergie of overgevoeligheid voor een van de gebruikte materialen.

— Niet geschikt voor hergebruik: dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor het behandelen van één
patiént.

— Breng tijdens de draagduur van de bandage geen creme of zalf aan op de huid onder het aangelegde
product omdat dit het materiaal kan aantasten.

Aanwijzingen voor het aantrekken

Bij levering is de BORT StabiloPlus-overbruggingsorthese van fabriekswege ingesteld op de maximale
stabilisatie. Het overbruggingselement is door middel van het stoffen vakje bevestigd aan de bandage. In
het staafvakje bevindt zich de meer rigide uitvoering van de staven. Een set met flexibelere staven vindt
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u in de verpakking. Het extra abdominale drukpaneel is ook aangebracht op de bandage. Dit kan indien
nodig worden verwijderd en dient voor het verhogen van de abdominale tegendruk.

Open de bandage, maak de trekbanden aan de zijkant los en leg de bandage rond de taille. Plak de
beide sluitbanden met behulp van de handlussen onder lichte trek gelijkmatig over elkaar heen. Let

erop dat de bandage zich in het midden bevindt en controleer dat de onderste rand van de bandage
goed in de rompbuiging valt. Alleen op deze manier kan een optimale werking van de BORT StabiloPlus-
overbruggingsorthese worden bereikt. Trek eerst de onderste trekbanden gelijkmatig aan. In de volgende
stap trekt u de bovenste trekbanden zodanig aan dat de orthese aangenaam aanvoelt. Als de bandage
te strak wordt aangetrokken, kunnen plooien ontstaan. In het verloop van de behandeling moet de
stabiliserende werking van de BORT StabiloPlus-overbruggingsorthese mogelijk worden verminderd. De
beslissing hierover wordt door de behandelend arts genomen.

Hiervoor haalt u de meer rigide uitvoering van de staven uit de aan de buitenkant bevestigde staafvakjes
door de trekbanden om te vouwen en de staven door de split uit het staafvakje te halen. Hierna kunt u de
korte, flexibelere staven in de vakjes schuiven.

Het overbruggingselement en het abdominale verstevigingspaneel kunnen naar wens uit de

orthese worden gehaald door de klittenbandsluitingen los te maken, en dan door een orthopedisch
instrumentmaker thermoplastisch individueel worden aangepast.

Afnemen
Voor het afnemen van de orthese opent u de trekbanden en de sluiting aan de voorkant en neemt u de
orthese af.

Informatie voor de orthopedisch instrumentmaker:

Indien nodig kan het abdominale buikpaneel door bijsnijden over de rondom lopende gleuf in zijn geheel
verkleind worden. Daarna moet de snijrand worden afgewerkt. Het abdominale buikpaneel kan ook aan de
rand worden vervormd door het op ongeveer 160 °C te verwarmen.

Materiaalsamenstelling
Polyamide (PA), elastodieen/latex (LA), viscose (CV)
Voor de precieze materiaalsamenstelling raadpleegt u het ingenaaide label.

Dit product bevat latex en kan allergische reacties veroorzaken.

Reinigingsinstructies

Wasmachine op het programma voor fijne was 30 °C 2 Geen bleekmiddel gebruiken

KX Niet drogen in de wasdroger 24 Niet strijken XX Niet chemisch reinigen

Geen wasverzachter gebruiken. In model trekken en aan de lucht drogen. Klittenbandsluiting sluiten om
beschadiging van andere was te voorkomen. Voorafgaand aan het reinigen het overbruggingselement uit
de orthese halen.
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Garantie

Voor het gekochte product gelden de wettelijke bepalingen van het land waarin u het product hebt
gekocht. Raadpleeg uw vakhandel als u aanspraak wilt maken op garantie. Reinig het product voordat

u het terugbrengt voor een garantieclaim. Als de in deze gebruiksaanwijzing vermelde instructies niet of
onvoldoende in acht worden genomen, kan de garantie worden beperkt of nietig worden verklaard. Bij
gebruik voor een hier niet vermelde indicatie, bij veronachtzaming van de gebruiksrisico’s en -instructies,
en bij eigenhandig uitgevoerde veranderingen, is de garantie nietig.

Gebruiks- en levensduur van het product
De levensduur van dit medische product wordt bepaald door de natuurlijke slijtage bij vakkundig gebruik
conform de indicatie.

Meldplicht

Als het gebruik van dit medische hulpmiddel leidt tot een ernstige verslechtering van de
gezondheidstoestand, moet u dit melden aan uw vakhandel of aan ons als fabrikant, maar ook aan de IGJ
(Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd).

U vindt onze contactgegevens in deze gebruiksaanwijzing. De contactgegevens van de verantwoordelijke
nationale instantie van uw land vindt u via de volgende link: www.bort.com/md-eu-contact.

Weggooien

Wanneer de levensduur van het hulpmiddel is verstreken, moet dit hulpmiddel conform de plaatselijke
voorschriften worden weggegooid.

Conformiteitsverklaring

Wij bevestigen dat dit hulpmiddel voldoet aan de eisen van VERORDENING (EU) 2017/745 VAN HET
EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD. De actuele conformiteitsverklaring vindt u via de volgende link:
www.bort.com/conformity

Versie: 10-2023

Medisch hulpmiddel | &) Eén patiént — meervoudig gebruik
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BORT StabiloPlus Pfemostovaci ortéza

Dékujeme vam za dGvéru ve zdravotnicky prostredek od spolecnosti BORT GmbH. Prectéte si peclivé tento
navod k pouziti. Mate-li dotazy, obratte se na svého lékare nebo specializovaného prodejce, od kterého jste
tento zdravotnicky prostfedek obdrzeli.

Ugel pouziti
Tento zdravotnicky prostfedek je ortéza k odleh¢eni odstranénim lorddzy a funkéni mobilizaci bederni
patefe.

Indikace

Teézka lumboischialgie se svalovymi poruchami pfi znatné protruzi / prolapsu meziobratlovych plotének,
bez absolutni indikace k operaci, tézky radikularni, pseudoradikularni lumbalni syndrom (konzervativné
rezistentni viici terapii), spondylolistéza II. stupné s recidivujicimi lumboischialgiemi, t6zka lumbalni
deformita pri facetovém syndromu / artroze, stav po operaci meziobratlovych plotének bez pretrvavajici
parézy pfi vyCisténi meziobratlovych plotének, dekomprese patefniho kanalu, jednodenni, bez deformity,
operace meziobratlovych plotének jednodenni, stendza patefniho kanalu s kratkou trasou bez podstatnych
paréz, zlomeniny obratld posttraumaticky nepatrného rozsahu, prorazeni kryci desticky bederni patere.

Kontraindikace
Nejasné otoky mékkeé tkané, senzorické a obéhové poruchy oSetfené oblasti téla, kozni onemocnéni v
oSetfené Casti téla, alergie na latex.

Rizika aplikace / dilezité pokyny /A

Tento zdravotnicky prostfedek je vyrobek na Iékarsky predpis. Aplikaci a dobu trvani si dohodnéte se

svym predepisujicim Iékafem. Vybér vhodné velikosti a pouceni provadi odborny persondl, od kterého jste

zdravotnicky prostfedek obdrzeli.

— Pred radiologickym vySetfenim zdravotnicky prostredek odlozte.

— V pripadé znecitlivéni zdravotnicky prostfedek uvolnéte nebo pripadné sejméte.

— Pokud potize pretrvavaji, vyhledejte Iékare nebo specializovaného prodejce.

— Zdravotnicky prostfedek pouzivejte podle indikaci.

— Soucasné pouZiti jinych vyrobkd je dovoleno pouze po konzultaci s vasim lékarem.

— Na vyrobku neprovadéjte Zadné zmeny.

— Nenoste na otevienych ranach.

— NepouZzivejte pfi nesnaSenlivosti s nékterym pouzitym materidlem.

— NepouZivejte opakované — tato pomdcka je uréena k oetfeni pouze jednoho pacienta.

— Béhem obdobi noSeni bandaze: zadna lokéini aplikace krém{ nebo masti v oblasti nasazené pomdicky —
mize zniCit material.

Navod k navleceni

Ve stavu pfi dodani je pfemostovaci ortéza BORT StabiloPlus pfedem nastavena pro maximalni stabilizaci.
Premostovaci ram je pfipevnén k bandazi pomoci latkové kapsy, v kapsach na pruty se nachazi pruty
bfisni tlakova desticka. Tu Ize v pfipadé potfeby odstranit a slouzi ke zvySeni abdominalniho zpétného
tlaku.
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Rozepnéte bandaz, uvolnéte bocni upinaci popruhy, ulozte bandaz kolem pasu a pomoci poutek na

ruku zapnéte na suchy zip obé strany uzavéru rovnomerné pres sebe mirnym tahem. Dbejte na to, aby
bandaz byla na téle umisténa uprostred, a ujistéte se, ze spodni okraj bandaze je zarovnan s oblasti trisel
(pfehyb na stehnu). Jen tak Ize dosahnout optimalniho dcinku pfemostovaci ortézy BORT StabiloPlus.
Nejprve rovnomérmé napnéte oba spodni popruhy; v dalSim kroku napnéte horni popruhy tak, aby bylo
zajisténo pohodIné usazeni ortézy. Prilisné napnuti mize vést k faseni bandaze. V priibéhu 16Cby mize
byt na zakladé dsudku oSetfujiciho Iékafe nutné sniZit stabilizacni U¢inek pfemostovaci ortézy BORT
StabiloPlus.

Chcete-li to provést, vyjméte tuzsi dlahy z vné umisténych kapes na pruty tim, Ze sklopite tazné prvky zpét
Pfemostovaci segment a bfiSni vyztuznou destiCku Ize v pfipadé potfeby z bandaze odstranit uvolnénim
spojil na suchy zip a ortopedicky technik je mize termoplasticky individuainé prizplsobit.

Odlozeni
Chcete-li ortézu odlozit, rozepnéte upinaci popruhy a pfedni uzaver a sejméte ortézu.

Informace pro techniky:

V pfipadé potfeby je mozné abdominaini bfisni desticku celkové zmensit pristfihnutim podél obvodovou
prohlubni (draZkou). Stfiznou hranu je potom tfeba zaCistit. Kromé toho Ize abdominalni bfisni desticku na
okraji tepelné deformovat zahratim pfi teploté cca 160 °C.

Slozeni materialu
Polyamid (PA), elastodien/latex (LA), viskoza (CV)
Presné slozeni materialu naleznete na vsité textilni etiketé.

\lyrobek obsahuje latex a miize vyvolat alergické reakce.

Pokyny k cisténi

Setrné prani 30°C X nebélit B nesusit v suSitce 24 nezehlit X necistit chemicky

NepouZivejte avivaz. Vytahnéte do tvaru a suSte na vzduchu. Abyste predesli poskozeni jinych kust pradia,
zapngéte uzavér se suchym zipem. Pfed CiSténim vyjméte z ortézy pfemostujici prvek.

Zaruka

Pro zakoupeny vyrobek plati zakonnd ustanoveni zemg, ve které jste vyrobek zakoupili. V pfipadé
podezieni na zarucni pripad se obratte na svého specializovaného prodejce. Pfed uplatnénim zéaruky
vyrobek vycistéte. Pokud prilozené pokyny k navodu k pouZiti nebyly dostatecné dodrzeny, mdze byt
zaruka omezena nebo zanikd. Vylouceno je zarucni pInéni pfi pouziti v rozporu s indikacemi, nedodrzeni
aplikacnich rizik, pokyn( a svévolném provedeni zmén na vyrobku.

Doba pouziti / Zivotnost vyrobku
Zivotnost zdravotnického prostredku je urena prirozenym opotfebenim pfi fadné a vhodné manipulaci.
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0znamovaci povinnost

Dojde-li pfi pouzivani zdravotnického prostredku k vaznému zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, oznamte
to svému odbornému prodejci nebo ndm coby vyrobci a Statnimu Ustavu pro kontrolu 1é&iv (SUKL).

NaSe kontakini udaje naleznete v tomto navodu k pouziti. Kontaktni idaje prislusného ndrodniho tradu ve
vasi zemi naleznete pod nasledujicim odkazem: www.bort.com/md-eu-contact.

Likvidace
Po ukon&eni pouZiti musi byt vyrobek zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.

Prohlaseni o shodé o )
Potvrzujeme, Ze tento vyrobek spliiuje pozadavky NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
2017/745. Aktudini prohlaSeni o shodé naleznete na nasledujicim odkazu: www.bort.com/conformity

Stav: 10.2023

Zdravotnicky prostiedek | @ Jeden pacient — vicenasobné pouziti
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BORT StabiloPlus nimme-ristluu ortoos

Taname BORT GmbH meditsiiniseadme usaldamise eest. Palun lugege kdesolev kasutusjuhend hoolikalt
labi. Kiisimuste korral pédrduge oma arsti voi edasimlitja poole, kelle kdest selle meditsiiniseadme saite.

Otstarve
See meditsiiniseade on ortoos llilisamba koormuse vahendamiseks ja funktsionaalseks mobiliseerimiseks
nimmeosa ndgusselgsuse korvaldamise abil.

Naidustused

Raskekuijuline alaselja- ja istmikunérvivalu koos lihaste norkusega ja oluliste sopistumistega diski
protrusioon prolapsi juures, ilma absoluutse operatsiooni ndidustuseta, raskekujuline radikulaarne,
pseudoradikulaarne nimmeosa stindroom (konservatiivselt ravile mittealluv), Il astme ldlilibisemine
korduva seljavaluga, raskekujuline nimmeosa deformeerumine fassettliigese stindroomi/osteoartroosi
korral, seisund parast diski operatsiooni ilma pisiva pareesita puhastatud diski puhul, Iilisamba kanali
dekompressioon iihel tasandil iima deformeerumiseta, diski operatsioon iihel tasandil, lilisambakanali
vahene ahenemine ilma oluliste pareesideta, traumajérgsed liilisamba vahesed murrud, Ililisamba
nimmeosa katteplaadi mdrad.

Vastundidustused
Ebaselge pdhjusega pehmete kudede tursed, sensoorsed ja verevarustushaired vastavas keha piirkonnas,
nahahaigused vastaval kehaosal, lateksiallergia.

Kasutamisega seotud ohud/olulised juhised A

Kéesolev meditsiiniseade on toode, mis on teatavatel juhtudel véljastatav retsepti alusel. Konsulteerige

oma arstiga kasutamise ja kestuse suhtes. Sobiva suuruse valib ja toote kasutamist juhendab eripersonal,

kellelt meditsiiniseadme saite.

— eemaldage meditsiiniseade enne radioloogilisi uuringuid

— tundetuse korral lddvendage meditsiiniseadet voi votke see dra

— kaebuste plisimise korral votke (ihendust arsti voi edasimlijaga

— kasutage meditsiiniseadet naidustuste kohaselt

— muude toodete samaaegne kasutamine tiksnes kokkuleppel teie arstiga

— arge muutke toodet

— mitte kanda lahtistel haavadel

— arge kasutage mone kasutatud materjali talumatuse korral

— ei ole taaskasutatav — kdesolev abivahend on mdeldud (iksnes ihe patsiendi jaoks

— sideme kandmise ajal: drge kasutage paigaldatud abivahendi piirkonnas lokaalselt kreeme ega salve,
see vOib materjali havitada

Paigaldusjuhis

Tarneolekus on BORT nimme-ristluu ortoos StabiloPlus eelreguleeritud maksimaalseks stabiliseerimiseks.
Nimme-ristluu raam on kangast koti abil kinnitatud bandaazile, vardakottides on jaigemad vardad.
Painduvam vardakomplekt on pakendis kaasas. Samuti on bandaaZile paigaldatud lisaks kohu surveplaat.
Vajadusel saab selle eemaldada. See on mdeldud kdhu vastusurve suurendamiseks.
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Avage bandaaz, I6dvendage kiilgmisi pingutusrihmu, asetage bandaaz (imber talje ning kdeaasade abil
kinnitage takjakinnisega mélemad sulguripooled, tdmmates neid kergelt dhtlaselt Uksteise peale. Jalgige,
et bandaaz oleks paigutatud kere keskele, ning tagage, et bandaazi alumine serv oleks vastu nimmeosa
(painutusvolt reiel). Ainult nii saavutate BORT nimme-ristluu ortoosi StabiloPlus optimaalse toime. Esmalt
pingutage mdlemat alumist rihma Uhtlaselt; jargmise sammuna pingutage dlemisi rihmu nii, et tagatud on
BORT nimme-ristluu ortoosi StabiloPlus meeldiv istuvus. Liiga tugev pingutamine voib pohjustada bandaazi
kortsumist. Ravi kdigus vdib olla vajalik BORT nimme-ristluu ortoosi StabiloPlus stabiliseerivat toimet
véhendada, selle otsuse teeb raviarst.

Selleks eemaldage jaigemad vardad pealasuvatest vardataskutest, selleks podrake rakmed tagasi ning
vOtke vardad vardatasku ava kaudu vélja. Nlid saab sisse llikata Iihikesed painduvamad vardad.
Vajadusel saab ka nimme-ristluu elemendi ja kdhu tugevdusplaadi bandaazist eemaldada, avades
takjakinnised, ning ortopeediatehnik saab neid termoplastiliselt individuaalselt kohandada.

Eemaldamine
Ortoosi eemaldamiseks avage pingutusrihmad, samuti eesmine sulgur ning votke ortoos &ra.

Teave tehnikule:

Vajaduse korral on vdimalik kdhuplaati piki imbritsevat siivendit (soont) Idikamise teel vdiksemaks Idigata.
Seejdrel tuleb I1dikeserv puhastada. Lisaks saab kéhuplaadi serva u 160 °C juures soojendades termiliselt
vormida.

Koostis
Polliamiid (PA), elastodieen/lateks (LA), viskoos (CV)
Materjali tApset koostist saate vaadata sissedmmeldud tekstiilietiketilt.

Toode sisaldab lateksit ja vdib pohjustada allergilisi reaktsioone.

Puhastamisjuhised

Orn pesutsiikkel 30°C X Mitte pleegitada B Mitte kuivatada pesukuivatis 2& Mitte triikida

R Mitte keemiliselt puhastada

Arge kasutage pesuloputusvahendit. Venitage vormi ja laske 8hu kdes kuivada. Sulgege takjakinnis, et
véltida teiste pesuesemete kahjustamist. Enne puhastamist eemaldage ortoosilt Gihenduselement.

Garantii

Omandatud tootele kehtivad selle riigi seadusesatted, kus olete toote hankinud. Garantiindude

kahtluse korral podrduge oma edasimiliija poole. Puhastage toodet enne garantiindude esitamist. Kui
kasutusjuhendi juhiseid ei jargitud piisavalt, voib see mojutada garantiid véi selle tilhistada. Garantiidigus
on vélistatud muul kui ndidustuste kohasel kasutamisel, kasutamisega seotud ohtude, juhiste eiramisel,
samuti toote omavoliliste muudatuste tegemisel.

25



Toote kasutusiga
Meditsiiniseadme kasutusea madrab loomulik kulumine asja- ja nduetekohasel kasutamisel.

Teatamiskohustus

Kui meditsiiniseadme kasutamisel halveneb tervislik seisund olulisel mééral, teavitage sellest oma
edasimidjat voi meid kui tootjat ning ka Eesti Terviseametit.

Meie kontaktandmed leiate kdesolevast kasutusjuhendist. Padeva riikliku asutuse kontaktandmed teie
riigis saate jargmiselt veebiaadressilt: www.bort.com/md-eu-contact.

Jadtmekaitlus
Parast kasutamise 18ppu tuleb toode vastavalt kohalikele nduetele suunata jaatmekaitlusesse.

Vastavusdeklaratsiooni i N
Kinnitame, et k&esolev toode vastab EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUSE (EL) 2017/745
nouetele. Kehtiva vastavusdeklaratsiooni leiate jargmiselt lingilt: www.bort.com/conformity

Seisuga: 10.2023

[MD] Meditsiiniseade | G#) Uhel patsiendil korduvalt kasutatav
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BORT StabiloPlus Orteza krzyzowo-ledZzwiowa

Dziekujemy za zaufanie firmie BORT GmbH i jej wyrobom medycznym. Prosimy uwaznie przeczytac
niniejszg instrukcje uzytkowania. W przypadku jakichkolwiek pytar prosimy o kontakt z lekarzem lub
dostawca, od ktdrego otrzymali Panistwo niniejszy wyréb medyczny.

Przeznaczenie
Niniejszy wyrob medyczny jest orteza stuzgca do odcigzenia odcinka ledzwiowego kregostupa poprzez
zmniejszenie lordozy oraz do jego mobilizacji.

Wskazania

Rwa kulszowa o cigzkim nasileniu z ostabieniem miesni przy znacznym wysunigciu/wypadnigciu jgdra
galaretowatego krgzka miedzykregowego, bez bezwzglednego wskazania do zabiegu operacyjnego,

zespot korzeniowy i rzekomokorzeniowy odcinka ledzwiowego kregostupa o cigzkim nasileniu (oporny na
leczenie zachowawcze), kregozmyk Il stopnia z nawracajgcg rwa kulszowa, znaczna deformacja odcinka
ledzwiowego kregostupa przy zespole bolowym stawow migdzywyrostkowych/chorobie zwyrodnieniowej
staw6w, stan po operacji krgzka miedzykregowego bez pozostatego niedowtadu po usunigciu krgzka,
dekompresja kanatu kregowego, jednopoziomowa, bez deformacii, operacja krazka migdzykregowego,
jednopoziomowa, zwezenie kanatu kregowego z krétkim dystansem chodzenia bez znacznego niedowtadu,
niewielkie pourazowe ztamania kregéw, zapadanie sie ptytek granicznych odcinka ledzwiowego kregostupa.

Przeciwwskazania
Obrzeki tkanek migkkich niejasnego pochodzenia, zaburzenia czuciowe i krgzenia w zaopatrywanej okolicy
ciafa, choroby skory w zaopatrywanej czesci ciata, uczulenie na lateks.

Ryzyko zwigzane z uzytkowaniem/Wazne wskazowki A

Niniejszy wyréb medyczny moze zostac przepisany na recepte. Prosimy o konsultowanie czasu i sposobu

uzytkowania z lekarzem przepisujgcym. Wykwalifikowany personel, od ktorego otrzymajg Panistwo wyrob

medyczny, pomoze w wyborze odpowiedniego rozmiaru i poinstruuje, jak go uzytkowac.

— zdjg¢ wyréb medyczny przed badaniem radiologicznym

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

— jezeli objawy utrzymuijg sie przez diuzszy czas, nalezy skontaktowaé sie z lekarzem lub dostawcg

— uzytkowac wyrob medyczny zgodnie ze wskazaniami

— jednoczesne stosowanie innych produktow dozwolone jest wytacznie po konsultacji z lekarzem
prowadzgcym

— nie wprowadza¢ zadnych zmian w wyrobie medycznym

— nie uzytkowac na ranach otwartych

— nie uzytkowac¢ w przypadku nietolerancji ktéregokolwiek z uzytych materiatéw

— nie uzytkowa¢ ponownie w przypadku innego pacjenta — niniejszy wyréb medyczny przeznaczony jest do
uzytku tylko przez jednego pacjenta

— w okresie noszenia opaski: nie stosowac kremow ani masci w obszarze zastosowanego srodka pomocy
ortopedycznej — moze zniszczy¢ materiat
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Instrukcja zaktadania

Orteza krzyzowo-ledzwiowa BORT StabiloPlus jest fabrycznie ustawiona na maksymalny stopien
stabilizacji. Rama krzyzowo-ledZwiowa umieszczona jest na opasce w kieszeni tekstylnej, a w kieszenie
pretowe wsunieto sztywniejsze prety. Do opakowania dotgczono zestaw pretow elastycznych. Dodatkowym
elementem zamocowanym do opaski jest uciskowa plytka brzuszna. W razie potrzeby mozna jg wyjac.
Stuzy ona do zwigkszenia przeciwnego nacisku brzusznego.

Otworzy¢ opaske, poluzowac boczne paski napinajace, zatozy¢ wokot talii | — korzystajgc pomocniczo

z petli na dionie — naciggna¢ delikatnie obie czesci i zapig¢ na rzep, naktadajac jedng na druga. Sprawdzi¢,
czy opaska zostata zatozona posrodku tutowia, i upewnic sig, ze dolna krawedz opaski koficzy sie w okolicy
pachwiny (fatda na udzie). Tylko w taki sposdb mozna zapewni¢ optymalne dziatanie ortezy krzyzowo-
ledzwiowej BORT StabiloPlus. Najpierw naprezy¢ rownomiernie oba dolne pasy ortezy; a w kolejnym

kroku — gdrne pasy, aby zapewni¢ wygodne dopasowanie ortezy. Nadmierne naprezenie moze prowadzi¢
do marszczenia sig opaski. W przebiegu leczenia moze okazac sig konieczne zmniejszenie stabilizujgcego
dziatania ortezy krzyzowo-lgdzwiowej BORT StabiloPlus: takg decyzje podejmuije lekarz prowadzacy.

W tym celu nalezy wyja¢ sztywniejsze prety z naszytych od zewnatrz kieszeni, odchylajgc tasmy do tytu

i wyjmujgc prety przez szczeling w kieszeni. Teraz mozna wsungc kratkie, bardziej elastyczne prety.

W razie potrzeby mozna réwniez wyjac z opaski rame krzyzowo-ledzwiowg i usztywniajacg plyte brzuszna,
poluzowujac zapiecia na rzep, i zleci¢ technikowi ortopedycznemu wykonanie korekcji termoplastycznej.

Zdejmowanie
Przed zdjeciem otworzy¢ paski napinajgce i przednie zapigcie, zdja¢ orteze.

Informacje dla technikow:

W razie potrzeby mozliwe jest zmniejszenie rozmiaréw ptytki brzusznej poprzez jej przyciecie wzdtuz
wgtebienia (rowka) widocznego na catym jej obwodzie. W takim przypadku krawedz cigcia nalezy
dodatkowo obszy¢. Ponadto krawedzie ptytki brzusznej mozna odpowiednio modelowaé po wczesniejszym
ich podgrzaniu do temperatury okoto 160 °C.

Skiad
Poliamid (PA), elastodien/lateks (LA), wiskoza (CV)
Dokfadng informacje na temat sktadu materiatu mozna znalez¢ na wszytej metce.

Produkt zawiera lateks i moze powodowac reakcje alergiczne.

Wskazéwki dotyczace czyszczenia

Pra¢ w trybie delikatnym 30°C % Nie wybiela¢ B Nie suszy¢ w suszarce 24 Nie prasowac
=X Nie czysci¢ chemicznie

Nie stosowac ptynu do zmigkczania tkanin. Uformowac i suszy¢ na powietrzu. ZapigC rzep, aby nie
uszkodzi¢ ubran pranych razem z wyrobem medycznym. Przed czyszczeniem wyjgc z ortezy element
mostkujacy.
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Gwarancja

W przypadku ninigjszego produktu maja zastosowanie przepisy kraju, w ktdrym zostat on zakupiony.

W przypadku reklamacji 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 skutkowac ograniczeniem lub utratg gwarancji. Nie udziela sie
gwarancji w przypadku uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami, nieprzestrzegania ryzyka zwigzanego
z zastosowaniem i instrukgji uzytkowania lub wprowadzania zmian w produkcie.

Czas uzytkowania/Trwato$¢ produktu
Trwatos¢ wyrobu medycznego zalezy od naturalnego zuzycia przy prawidtowym stosowaniu zgodnie
z instrukcjg uzytkowania.

Obowiazek zgtaszania incydentéw

Jesli podczas uzytkowania wyrobu medycznego dojdzie do powaznego pogorszenia stanu zdrowia, nalezy
poinformowac dystrybutora lub nas jako producenta oraz Departament Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych.

Nasze dane kontaktowe znajdujg sie w niniejszej instrukcji uzytkowania. Dane kontaktowe wiasciwego
organu krajowego w danym kraju mozna znalez¢, klikajgc na ponizszy link: www.bort.com/md-eu-contact.

Utylizacja
Po uzyciu produkt nalezy zutylizowaé 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; 10.2023

Wyréb medyczny | G Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta
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m BORT StabiloPlus Ortezi lombari

Va multumim pentru increderea acordatd unui dispozitiv medical produs de BORT GmbH. Va rugdm sa
cititi cu atentie si in intregime aceste instructiuni de utilizare. In cazul in care aveti intrebéri, adresati-vé
medicului dumneavoastra sau comerciantului de la care ati achizitionat dispozitivul medical.

Destinatia de utilizare
Acest dispozitiv medical este o ortezd pentru detensionarea prin delordozare si mobilizare functionala a
coloanei lombare.

Indicatii

Ischialgie lombara severa cu deficit muscular in cazul protruziei de disc/prolapsului semnificativ/e, fara
indicatie absoluta de interventie chirurgicald, sindrom radicular, pseudo-radicular lombar sever (refractar
la tratament conservator), spondilolistezis de grad Il cu ischialgie lombara recidivantd, diformitate lombara
severa in cazul sindromului fatetelor articulare/artrozei, stare fara pareza persistentd dupa interventie
chirurgicala la nivelul discurilor intervertebrale, in cazul indepartarii discurilor, decompresia canalului spinal
la un singur nivel, fara diformitate, interventie chirurgicald la nivelul discurilor intervertebrale la un singur
nivel, stenoza canalului spinal cu distanta scurtd de mers fard pareza semnificativd, fracturi vertebrale
posttraumatice minore, fracturi prin tasarea platoului vertebral superior la nivelul coloanei lombare

Contraindicatii
Umflarea tesuturilor moi din cauze neclare, 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.

— Indepartati dispozitivul medical inaintea examindrilor radiologice

—1n cazul unor senzatii de amorteald, slabiti dispozitivul medical sau indepartati-1, daca este necesar

— contactati medicul sau comerciantul, daca simptomele persistéa

— utilizati dispozitivul medical conform indicatiilor

— utilizarea simultand a altor produse este permisa numai dupa 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

—1n timpul purtdrii bandajului: 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
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Instructiuni privind aplicarea produsului

La livrare, orteza lombard BORT StabiloPlus este reglatd in prealabil pentru stabilizare maximd. Cadrul de
conectare este fixat la bandajul elastic prin intermediul buzunarului textil; in buzunarele pentru atele se afld
atelele mai rigide. Ambalajul include un set de atele flexibile. Placa de presiune abdominala suplimentard
este, de asemenea, atasata la nivelul bandajului. Aceasta serveste la cresterea contrapresiunii abdominale
si poate fi indepartatd, dacd este necesar.

Deschideti bandajul, slabiti curelele de tensionare laterale, asezati bandajul in jurul taliei si suprapuneti
cele doua segmente de inchidere pentru a le fixa, cu ajutorul curelelor pentru maini, exercitand o tractiune
uniforma redusa. Asigurati-va ca bandajul este pozitionat central la nivelul trunchiului si cd marginea
inferioard a acestuia se afla imediat deasupra zonei inghinale (pliul de la nivelul coapsei). Numai in acest
mod poate fi obtinut efectul optim al ortezei lombare BORT StabiloPlus. Strangeti mai intai ambele benzi
inferioare in mod uniform, apoi strngeti benzile superioare pentru a asigura o pozitie confortabild a
ortezei. Strangerea excesivi poate duce la formarea de cute la nivelul bandajului. Tn timpul tratamentului,
poate fi necesara reducerea efectului de stabilizare al ortezei lombare BORT StabiloPlus; aceasté decizie
apartine medicului curant.

Tn acest scop, se vor indepérta atelele mai rigide din buzunarele exterioare pentru atele prin plierea
benzilor si indepartarea atelelor prin intermediul orificiului de la nivelul buzunarului pentru atele. Ulterior,
pot fi introduse atelele scurte, mai flexibile.

Segmentul de conectare si placa de consolidare abdominala pot fi indepértate de la nivelul bandajului,
dacd este necesar, prin desfacerea sistemului de inchidere cu scai si pot fi ajustate individual de
tehnicianul ortoped, datoritd materialului termoplastic.

indepértarea produsului
Pentru indepértarea ortezei, deschideti curelele de tensionare, precum si sistemul de inchidere frontal si
Indepartati orteza.

Informatii pentru tehnician:

Daca este necesar, este posibild reducerea dimensiunii totale a placii abdominale prin taierea acesteia
de-a lungul sectiunea adéncita (canelura) circumferentiald. Marginea taiata trebuie apoi sé fie curatatd. in
plus, placa abdominald poate fi deformata termic la margine prin incalzire la aproximativ 160 °C.

Compozitie

Poliamida (PA), elastodiend/latex (LA), viscoza (CV)

Pentru informatii privind compozitia exactd, va rugam sa consultati eticheta textila aplicata la nivelul
produsului.

Produsul contine latex si poate provoca reactii alergice.
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Indicatii privind curatarea

Program de spélare pentru articole delicate 30°C 2 A nu se folosi indlbitor BX A nu se usca prin
centrifugare 24 A nu se cédlca X A nu se curata chimic

A nu se utiliza balsam de rufe. Readuceti produsul la forma initiala si 1&sati sa se usuce la aer. Inchideti
sistemul cu scai pentru a evita deteriorarea altor articole vestimentare. Indepartati elementul de legétura al
ortezei inainte de curatare.

Garantie

Se aplica prevederile legale din tara in care a fost achizitionat produsul. Pentru eventuale pretentii de
garantie, vd rugam sd va adresati comerciantului de la care ati achizitionat produsul. Va rugam sa curdtati
produsul inaintea 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, daca nu sunt luate in considerare riscurile asociate
utilizarii, in cazul nerespectarii instructiunilor de utilizare, precum si in cazul modificdrilor neautorizate la
nivelul produsului.

Durata de utilizare/durata de viaté a produsului
Durata de viata a produsului este determinata de uzura naturald in cazul utilizarii acestuia in mod
corespunzétor si conform recomandérilor.

Obligatia de notificare

Aveti obligatia de a notifica distribuitorului specializat de la care a fost achizitionat produsul sau
producétorului, precum si Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale orice
eveniment care duce la agravarea semnificativd a starii dumneavoastra de sanatate in timpul utilizarii
acestui dispozitiv medical.

Datele noastre de contact sunt mentionate in prezentele instructiuni de utilizare. Pentru datele de contact
ale autoritatii nationale competenta din tara dumneavoastra, va rugdm sa accesati urmatorul link:
www.bort.com/md-eu-contact.

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

Declaratiei de conformitate

Confirmdm faptul ca acest produs corespunde cerintelor REGULAMENTULUI (UE) 2017/745 AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI. Pentru varianta actuald a declaratiei de conformitate,
accesati urmatorul link: www.bort.com/conformity

Versiunea: 10.2023

Dispozitiv medical | G#) Un singur pacient — utilizare multipla
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