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Va multumim pentru increderea acordatd unui dispozitiv medical produs de BORT GmbH. Va rugam sa
cititi cu atentie i in intregime aceste instructiuni de utilizare. In cazul in care aveti intrebari, adresati-va
medicului dumneavoastrd sau comerciantului de la care ai achizitionat dispozitivul medical.

Destinatia de utilizare

Acest dispozitiv medical este o orteza pentru corectarea monturilor si a unei pozitii vicioase a haluxului.
Sistemul de inchidere ajustabil permite reglarea fara trepte si individuald a presiunii exercitate in vederea
corectiei.

Indicatii
Hallux valgus, dupa interventii la nivelul haluxului pentru asigurarea reusitei tratamentului, detensionarea
postoperatorie a capsulei articulare.

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.

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 i va va oferi instruire cu privire la modul

de utilizare.

— indepartati dispozitivul medical inaintea examindrilor radiologice

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

— 1 cazul unor senzatii de amorteald, slabiti dispozitivul medical sau indepartati-I, dacd 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 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 purtarii ortezei: nu aplicati creme sau unguente in regiunea unde este fixat dispozitivul
medical auxiliar — in caz contrar, este posibild deteriorarea materialului din care este confectionat
produsul

— orteza poate fi purtata pe timpul zilei sau pe timpul noptii

— orteza poate fi purtatd atat pe bandaje, cat si in interiorul unor articole de incdltdminte de dimensiuni
corespunzatoare

Important:
Inainte de prima utilizare, atela de rigidizare captusita, din aluminiu, trebuie indoitd in vederea adaptarii la
caracteristicile anatomice ale pacientului, pentru evitarea punctelor de presiune.

Instructiuni privind aplicarea produsului

Mai intai, desfaceti complet invelisul ortezei si asezati-l pe podea. Apoi introduceti piciorul in orteza
astfel incat atela de rigidizare laterald sa se afle in partea frontald, la nivelul varfului haluxului. Ulterior,
infésurati banda de fnchidere in jurul metatarsului si inchideti sistemul cu scai exercitdnd o presiune
corespunzatoare. In acest scop, pelota integrata, destinata tratamentului in cazul aplatizarii boltii
transversale, trebuie sa se afle, pe cat posibil, in pozitie centrald in spatele capetelor metatarsiene Il — V.
Ulterior, infasurati banda pentru halux in jurul haluxului exercitand o presiune corespunzatoare si inchideti
sistemul cu scai prevazut.

In masura in care se doreste sau in cazul in care este prescris de medic, degetele lI-V pot fi mentinute
in pozitie dreapta cu ajutorul buclelor de redresare pentru degete incluse in pachetul de livrare. In

acest scop, infasurati buclele in jurul degetelor afectate si fixati-le pe partea inferioard a bandajului cu
ajutorul sistemului cu scai, exercitand o presiune corespunzatoare. Daca este necesar un tratament
dinamic, indepartati cu atentie tija de aluminiu din buzunarul lateral pentru atela al dispozitivului auxiliar
si fnlocuiti-o cu tija cu arc spiralat inclusd in pachetul de livrare. Asigurati-va cd tija cu arc spiralat este
asezatd in pozitie corectd. Pentru a evita punctele de presiune in zona articulatiei metatarsofalangiene,
utilizati pelota inclusa in pachetul de livrare. Asezati-o cu atentie in locul potrivit pe articulatia
metatarsofalangiand pentru a asigura o utilizare comoda si confortabild. Bareta pentru célcai inclusd in
pachetul de livrare serveste la fixarea sigura a ortezei peste calcai si este atasatd cu scai pe cdptuseala
ortezei. Aceasta permite o pozitionare optimd si asigurd o fixare stabild a ortezei.

indepartarea produsului

Pentru indepdrtarea atelei pentru monturi BORT Valco SOFT, desfaceti sistemul cu scai de la nivelul
invelisului ortezei si al benzii pentru halux.

Sugestie: Inchideti sistemele cu scai pentru a evita uzura prematura a scaiului.

Compozitie
95% poliamida (PA), 3% poliester (PES), 2% elastan (EL)

Indicatii privind curatarea
Program de spalare pentru articole delicate 30 °C 2 A nu se folosi inalbitor B A nu se usca prin
centrifugare 28 A nu se célca IR A nu se curéta chimic

Anu se utiliza balsam de rufe. Readuceti produsul la forma initiald si lasati sa se usuce la aer. inchideti

sistemele cu scai pentru a evita deteriorarea altor articole vestimentare. Inainte de spdlare, vd rugdm sa
ndepartati atela din aluminiu si pelota destinatd tratamentului in cazul aplatizdrii boltii transversale prin

orificiul aferent de la nivelul invelisului bandajului.

Garantie

Se aplicd 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 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
utilizérii, 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 viatd a produsului este determinata de uzura naturald in cazul utilizdrii 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
producétorului, 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 competenta din tara dumneavoastra, vd 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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