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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 dispozitiv medical este o orteza pentru articulatia umarului pentru ghidarea si/sau stabilizarea
fiziologica a articulatiei umarului. Miscérile bratului superior care deterioreaza articulatia sau favorizeaza
luxatia la nivelul articulatiei umarului ar trebui sa fie in mare masurd prevenite.

Indicatii

Limitarea miscarilor flasce si dureroase la nivelul musculaturii umarului si bratului dupa:

Instabilitate usoara pand la moderatd a articulatiei umarului, conservatoare in caz de luxatie obisnuitd a
umarului, inflamatii, degenerare

Contraindicatii

Risc de trombozd, varicozd acutd, boald arteriala ocluziva periferica (BAOP), afectiuni de drenaj limfatic,
umflarea tesuturilor moi din cauze neclare distal fatd de dispozitivul medical auxiliar aplicat, perturbari senzo-
riale si ale circulatiei sanguine la nivelul regiunii tratate a corpului, boli cutanate la nivelul regiunii tratate.

Riscuri asociate utilizarii/indicatii importante A

Acest dispozitiv medical este un produs disponibil pe baza de prescriptie. Discutati despre modul de utilizare

si durata utilizérii cu medicul dumneavoastrad curant. Personalul specializat de la care ati primit dispozitivul

medical va selecta dimensiunea adecvatd a acestuia si vé va oferi instruire cu privire la modul de utilizare.

— indepartati dispozitivul medical inaintea examindrilor radiologice

— In cazul perioadelor mai lungi de repaus, de ex. in timpul somnului, asigurati-vd ca dispozitivul medical
nu este inchis prea strans

— 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 n 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 medi-
cal auxiliar — In caz contrar, este posibila deteriorarea materialului din care este confectionat produsul

Instructiuni privind aplicarea produsului: Instructiuni de utilizare pentru pacienti
Manualul descrie posibilitatile de aplicare in pozitie asezatd

-I Deschideti sistemul de cabluri BOA® prin tragerea de la rotitd
(sunet de clic). Departati cele doud elemente ale ortezei pand
cand tot cablul este tras din sistemul BOA®. Pentru 0 manevrare mai
usoard, unul dintre elementele ortezei poate fi fixat sub coapsa
dumneavoastra. Apoi apdsati din nou impreund mecanismul rotativ al
sistemului BOA® — la blocare poate fi perceput un sunet de clic —
acum este garantatd prinderea cablului in cadrul procedurii ulterioare.

Proces de aplicare

Sfat: manseta pentru brat poate fi fixatd sub coapsa.
Desfaceti sistemele cu scai complet din buclele de ghidare ale
mansetei pentru brat.

Sfat: fixati capdtul lung al curelei toracice sub coapsa.

Introduceti degetul aratdtor prin bucla pentru degete si trageti
bucla de ghidare cu degetul mare si cel mijlociu pana la sistemul
rotativ de inchidere cu clic. In acest fel, cureaua toracica ajunge la
lungimea sa maximd. Sistemul rotativ de inchidere cu clic rémane
inchis.

4 Slabiti cureaua de la nivelul axilei, acest lucru faciliteaza
introducerea mai usoard a bratului afectat in cadrul procedurii
ulterioare.

Deschideti sistemul de inchidere rapida albastru prin decuplare.
Sistemul de inchidere rapidd gri din spate rdmane inchis.

Introduceti bratul afectat pe sub cureaua toracica si prin cureaua
de la nivelul axilei.

Utilizand bratul de pe partea sdndtoasd, apucati marginea
superioard a mansetei pentru umar si trageti capacul pentru
umdr in sus peste umar. In acest proces, cureaua toracica este, de

asemenea, ghidata in sus.

Treceti cureaua toracici peste cap si peste bratul sanitos. in
timpul tragerii, asigurati-va ca centura pentru umar nu se
rasuceste.

Strangeti cureaua toracica cu o tragere ferma, dar confortabild,
si fixati-o din nou cu ajutorul sistemului cu scai.

1 O in acest scop, asigurati-vd c4 ghidajul superior al sistemului

de cabluri este pozitionat in partea de sus a umarului (pe
acromion). Aceasta este o pozitie de baza importantd pentru
garantarea functiondrii optime.

1 -I Inchideti cureaua de la nivelul axilei. Cand faceti acest lucru,
asigurati-va cd se potriveste bine, dar nu prea strans.

-I Prindeti sistemul de inchidere rapidd albastru al mansetei
pentru brat in fanta inferioara a buclei de ghidare.

-I Apoi, pozitionati cotul in manseta pentru brat. in acest scop,

manseta pentru brat poate fi asezata pe coapsa. Pentru
autoverificare, cotul trebuie sé fie vizibil in zona decupatd a mansetei.
Dupd ce sistemele cu scai au fost introduse prin buclele de ghidare,
acestea pot fi inchise cu o tragere fermd, dar confortabild.

1 4 Desfaceti sistemul de inchidere cu clic fixat in prealabil la
bucla de ghidare a curelei de la nivelul axilei si conectati-1 prin
cuplare la omologul sistemului de inchidere de la manseta pentru
brat. Acum, sistemul de cabluri al mangetei pentru umér este
conectat la manseta pentru brat.
Indicatie: elementele de inchidere cu clic care apartin unul altuia au
aceeasi culoare. Sistemul de inchidere exterior de pe partea din spate
este gri, iar cel interior, aflat in apropierea corpului, este albastru.

-I Asezati-va cu atentie In pozitie verticald. Prin rotirea sistemul
BOA® in sensul acelor de ceasornic, bratul poate fi tras acum
in directia articulatiei acromio-claviculare.

7 1 6a /1 6b Procesul de aplicare este finalizat.

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

indepartarea produsului

Pentru indepdrtarea produsului OmoControl, deschideti mai intai sistemul rotativ de inchidere cu clic, apoi
sistemul de inchidere cu clic albastru suspendat, sistemele cu scai ale mansetei pentru brat si cureaua
de la nivelul axilei. Apoi, cu ajutorul bratului sandtos, trageti OmoControl de pe partea afectatd.
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Instructiuni privind aplicarea produsului: Informatii pentru tehnician

Deschideti sistemul de cabluri BOA® prin tragerea de la rotitd
(sunet de clic). Departati cele doud elemente ale ortezei pana
cand tot cablul este tras din sistemul BOA®.

Indepartati sistemele de inchidere rapidé care leaga manseta
pentru umar de manseta pentru brat.

Deschideti sistemul rotativ de inchidere cu clic de la nivelul
curelei toracice.

Trageti cureaua de la nivelul axilei la lungimea sa maxim i
fixati-o din nou.

Treceti partea afectatd a bratului prin cureaua de la nivelul axilei
si trageti manseta pentru umdr pe partea de sus a umarului. In
acest caz, asigurati pozitia fixd pe umar.

Inchideti cureaua toracica sub axilé cu ajutorul sistemului rotativ

de fnchidere cu clic si trageti cureaua strans cu ajutorul buclei
pentru degetul mare. Prin intermediul suprafetei cu scai aflate la
nivelul buclei pentru degetul mare, aceasta poate fi fixata pe cureaua
toracicd.

Daca este cazul, lungimea curelei toracice poate fi scurtatd prin

intermediul sistemului de inchidere tip crocodil si astfel poate fi
evitatd o lungime excesiva a curelei in zona buclei pentru degetul
mare.

inchideti cureaua de la nivelul axilei. Aceasta poate fi scurtatd
prin intermediul sistemului de inchidere tip crocodil. La
inchidere, asigurati-vd ca se potriveste bine, dar nu prea strans.

9 /9 Adaptati sistemele de inchidere de la nivelul

a mansetei pentru brat prin intermediul sistemelor de
nchidere tip crocodil. Pentru autoverificare, cotul trebuie sa fie vizibil
in zona decupatd a mansetei. Sistemele cu scai pot fi apoi inchise cu
o tragere ferma, dar confortabild.

1 O /1 O Conectati sistemele de inchidere cu clic

a marcate color la omologul sistemului de
fnchidere de la nivelul mansetei pentru brat. Sistemul de inchidere
exterior de pe partea din spate este gri, iar cel interior, aflat in
apropierea corpului, este albastru.

1 in cele din urma, blocati din nou rotita BOA® prin apésarea

acesteia. Prin rotirea sistemul BOA® in sensul acelor de
ceasornic, bratul poate fi tras acum in directia articulatiei
acromio-claviculare.

1 2a/ 1 2b Procesul de aplicare este finalizat.

Notd: Manseta pentru brat si manseta pentru umdr pot fi comandate separat ca module si au
urmatoarele numere de articol: Manseta pentru braf 120 500 (modul A) si manseta pentru umar
120 600 (modul B). Va rugdm sa consultati tabelul de marimi din brosura sau din lista de preturi
pentru selectarea marimii corespunzétoare.

Compozitie
51% poliamida (PA), 32% poliester (PES), 10% viscoza (CV), 3% elastan (EL), 3% poliuretan (PUR),
1% bumbac (CO)

Indicatii privind curatarea

(& Program de spélare pentru articole delicate 30 °C 2X A nu se folosi inélbitor (a se spala numai cu
detergenti pentru rufe colorate sau delicate) B A nu se usca prin centrifugare 24 A nu se calca
A nu se curata chimic

Inchideti sistemul cu scai pentru a evita deteriorarea altor articole vestimentare. A nu se utiliza balsam
de rufe.

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 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 modificérilor neautorizate la
nivelul produsului.

Durata de utilizare/durata de viatd a produsului
Durata de viaté a produsului este determinata de uzura naturald in cazul utilizérii acestuia fn 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 semnificativa a starii dumneavoastra de sandtate fn timpul utilizdrii
acestui dispozitiv medical. Pentru datele de contact ale autoritdtii nationale competente din tara
dumneavoastra, va rugam sa accesati urmatorul link: www.bort.com/md-eu-contact.

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

Declaratie de conformitate

Confirmam faptul cd acest produs corespunde cerintelor REGULAMENTULUI (UE) 2017/745 AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN $I AL CONSILIULUL. Pentru varianta actuald a declaratiei de conformitate,
accesati urmdtorul link: www.bort.com/conformity

Versiunea: 11.2023
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