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

Zweckbestimmung

Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich um eine Orthese zur Ruhigstellung
des Handgelenks in mindestens zwei Bewegungsrichtungen (ulnar/radial und
dorsal/volar) bei freier Beweglichkeit aller Finger.

Indikationen
Praoperativ, postoperativ, posttraumatisch, z. B. Karpaltunnelsyndrom (CTS),
Distorsion, Discusverletzung, nach Frakturen.

Kontraindikationen

Periphere arterielle Verschlusskrankheit (PAVK), Lymphabflussstorungen
auch unklare Weichteilschwellungen korperfern des angelegten Hilfsmittels,
Empfindungs- und Durchblutungsstérungen der versorgten Korperregion,
Erkrankungen der Haut im versorgten Korperabschnitt.

Anwendungsrisiken/Wichtige Hinweise A

Dieses Medizinprodukt ist ein verordnungsféhiges 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 Taubheitsgeftihl Medizinprodukt lockern oder ggf. abnehmen

— bei anhaltenden Beschwerden den Arzt oder Fachhandel aufsuchen

— Medizinprodukt indikationsgerecht einsetzen

— gleichzeitige Nutzung anderer Produkte nur nach Riicksprache mit Ihrem 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 eines Patienten
bestimmt

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

— Keine Erwérmung in der Mikrowelle

— Bitte setzen Sie das Medizinprodukt keiner direkten Hitze oder Temperaturen
{iber 50 °C aus (z. B. heiBes Wasser, Fahrzeuge, Sauna, Heizung), dies
kénnte Schadigungen des Materials zur Folge haben.

Anziehanleitung

Wichtig: Die Orthese ist im Auslieferungszustand anatomisch vorgeformt. Um
die Passform zu optimieren, sollte sie auf 90°C erwarmt werden (Warmeofen,
handelstiblicher Backofen) und an die Gegebenheiten des Patienten
angeformt werden. Dieses sollte ausschlieBlich durch den orthopadischen
Fachhandel oder den Arzt erfolgen. Orthese darf nicht in der Mikrowelle
erwérmt werden! Wahrend der Anwendung Temperaturen tiber 50 °C (z. B.
heiBes Wasser, Sauna, Fahrzeuge) vermeiden.

Orthese vor dem Erwérmen 6ffnen. Nach dem Erwarmen kann die nun flexible
Orthese, nach kurzem Abkiihlen, direkt auf der Haut angeformt werden. Der
graue Schaum wirkt isolierend. Nach dem Anlegen der erwérmten Orthese
schlieBen Sie die Verschliisse, beginnend am Handgelenk, nach distal (an der
Mittelhand), dann nach proximal (in Richtung Ellenbogen) und modellieren

die Kunststoffschale an den Patientenarm an. Zu lange Verschlussbénder
kénnen Sie durch Abschneiden kiirzen. Vermeiden Sie Hauteinklemmungen.
Nach einigen Minuten erkaltet die Orthese und behdlt die gewiinschte

Form. Punktuelle Druckstellen kénnen mit dem HeiBluftfon erwérmt und

nachgearbeitet werden. Bedingt durch das thermoplastische Material kann
diese Orthese im Therapieverlauf immer wieder nachgepasst werden, um
eine optimale Passform zu erhalten. Die Anwendung der Orthese im Wasser
ist problemlos méglich. Bei Kontakt mit Salzwasser anschlieBend mit reichlich
StiBwasser spiilen. Die Trocknung der Orthese mit einem Haartrockner auf
geringster Warmestufe ist moglich. Bei iiberméBiger SchweiBentwicklung
Orthese regelmaBig abnehmen, innen und auBen reinigen sowie vor dem
Anlegen trocknen. Der beiliegende Unterziehstrumpf sorgt fiir zusétzlichen
Tragekomfort. Nach dem Anlegen der Orthese den Unterziehstrumpf zum
Ellenbogen und den Fingern hin straffen, um eine Faltenbildung unter der
Orthese zu vermeiden.

Ablegen
Zum Ablegen der Orthese bitte die Klettverschliisse 6ffnen und die Orthese
Richtung Finger abstreifen.

Materialzusammensetzung

Polyimid (PA), Polyester (PES), Polyethylen (PE)

Die genaue Materialzusammensetzung entnehmen Sie bitte dem eingenahten
Textiletikett.

Reinigungshinweise

& Handwasche i Nicht chemisch reinigen 2 Nicht bleichen

I Nicht im Wéschetrockner trocknen <& Nicht biigeln

Orthese mit lauwarmem Wasser von Hand mit mildem Feinwaschmittel
waschen. An der Luft trocknen.

Gewahrleistung

Fiir das erworbene Produkt gelten die gesetzlichen Bestimmungen des
Landes, in dem Sie das Produkt bezogen haben. Bitte wenden Sie sich

an Ihren Fachhandel, sollten Sie einen Gewéhrleistungsfall vermuten.

Bitte das Produkt vor Einreichung eines Gewahrleistungsfalles reinigen.
Wurden beiliegende Hinweise der Gebrauchsanweisung nicht ausreichend
beachtet, so kann die Gewahrleistung beeintrchtigt werden bzw. entfallen.
Ausgeschlossen ist eine Gewahrleistung bei nicht indikationsgerechter
Anwendung, Nichtbeachtung der Anwendungsrisiken, -hinweise sowie
eigenmdchtig vorgenommenen Anderungen am Produkt.

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

Meldepflicht

Kommt es bei der Anwendung des Medizinproduktes zu einer
schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes, dann
melden Sie dies lhrem Fachhé&ndler oder uns als Hersteller sowie dem BfArM
(Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte).

Unsere Kontaktdaten entnehmen Sie der vorliegenden Gebrauchsanweisung.
Die Kontaktdaten der benannten Stelle Ihres Landes finden Sie unter
folgendem Link: www.bort.com/md-eu-kontakt.

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

Konformitatserklarung

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

Stand: 11.2019
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m BORT Forearm-Hand-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 immobilisation of the wrist in at least
two directions of movement (ulnar/radial and dorsal/palm) whilst retaining
unrestricted movement of all fingers.

Indications
Pre-operative, post-operative, post-traumatic conditions, e.g. carpal tunnel
syndrome (CTS), sprain, disc injury, after fractures.

Contraindications

Peripheral arterial occlusive disease (PAOD), lymph drainage disorders,

also unclear soft tissue swellings distal to the aid positioned, sensory and
circulatory disorders with the region of the body treated, skin diseases in the
part of the body treated.

Application risks/Important notes A

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

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

— do not heat in a microwave oven

— please do not subject the medical device to direct heat or temperatures
exceeding 50°C (e.g. hot water, vehicles, the sauna, heating) as this may
result in damaging the material

Fitting instructions

Important: When delivered, the brace is anatomically pre-formed. To optimise
the fit, it should be heated up to 90°C (using a heating oven or an ordinary
commercial baking oven) and formed to fit the patient’s circumstances. This
should be done exclusively by specialist orthopaedic stores or the physician.
The brace must not be heated in a microwave oven! Avoid temperatures
exceeding 50°C (e.g. hot water, saunas, vehicles) during use.

Open the brace before heating it. After being heated, the brace, which is
flexible in the meantime, can be directly formed on the skin after cooling down
briefly. The grey foam has an insulating effect. After fitting the heated brace,
close the fasteners, starting at the metacarpophalangeal joint distally (on the
metacarpus), then proximally (towards the elbow) and model the plastic shell
on the patient’s arm. Fastening straps which are too long can be shortened by
cutting them off. Avoid entrapment of the skin. The brace cools down after a
few minutes and retains the desired form. Isolated dents can be heated and

reworked using a hair-dryer. As thermoplastic material is used, this brace

can repeatedly be refitted during the course of therapy in order to retain an
optimum fit. The brace can be used in water without any problems. If it comes
into contact with saline water, rinse it afterwards with ample fresh water. It is
possible to dry the brace with a hair-dryer at the lowest heat level. In case of
excess perspiration, remove the brace regularly, clean it inside and outside and
dry it before putting it on. The understocking provided ensures extra wearing
comfort. After putting the brace on, tighten the understocking towards the
elbow and fingers in order to avoid the formation of creases under the brace.

Removal
To remove the brace, please open the Velcro fasteners and slip the brace off
in the direction of the fingers.

Material composition
Polyamide (PA), polyester (PES), polyethylene (PE)
The sewn in textile label provides the precise material composition.

Cleaning information

&7 Hand-wash & Do not clean chemically % Do not bleach

& Do not dry in a tumble dryer <& Do not iron

Hand-wash the brace with lukewarm water and mild detergents. Air dry it.

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 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 appointed authority 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
(EV) 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: 11.2019

Medical device | @) Single patient — multiple use

BORT Orthése pour la main et I'avant-bras

Nous vous remercions de la confiance que vous accordez 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 orthese d’immobilisation du poignet dans au
moins deux directions de mouvement (ulnaire/radial et dorsal/volaire) avec
une mobilité libre de tous les doigts.

Indications
Pré-opératoire, post-opératoire, post-traumatique, p. ex. syndrome du tunnel
carpien (STC), distorsion, lésion discale, apres fractures.

Contre-indications

Artériopathie oblitérante périphérique (AOP), troubles de la circulation
lymphatique y compris tuméfaction des tissus mous d’origine inconnue de
I"aide posée, troubles de sensation et de la circulation sanguine des régions
corporelles traitées, maladies cutanées sur les zones traitées.


http://www.bort.com/md-eu-kontakt
http://www.bort.com/konformitaet
http://www.bort.com/md-eu-contact
http://www.bort.com/conformity
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Composizione dei materiali

Poliammide (PA), poliestere (PES), polietilene (PE)

Per I'esatta composizione dei materiali consultare I'etichetta tessile cucita
dentro il prodotto.

Istruzioni per la pulizia

&/ Lavaggio a mano & Non lavare a secco % Non candeggiare

B Non asciugare in asciugatrice <& Non stirare

Lavare ['ortesi a mano con acqua tiepida e utilizzando un detersivo per capi
delicati. Asciugare all'aria.

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. 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 0 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 0 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 dell’organismo notificato 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 € conforme ai requisiti del REGOLAMENTO
(UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEQ E DEL CONSIGLIO.

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

Aggiornato al: 11.2019

Dispositivo medico | @) Singolo paziente — uso multiplo

BORT-orthese voor onderarm en hand

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

Beoogd gebruik

Dit medische hulpmiddel is een orthese voor immobilisatie van de pols in ten
minste twee bewegingsrichtingen (ulnair/radiaal en dorsaal/volair) terwijl alle
vingers vrij kunnen blijven bewegen.

Indicaties
Pre-operatief, postoperatief, posttraumatisch, bijvoorbeeld
carpaletunnelsyndroom (CTS), distorsie, discusletsel, na fracturen.

Contra-indicaties

Perifeer occlusief arterieel vaatlijden (PAV), stoornissen van de lymfe-afvoer en
bij onverklaard oedeem van weke delen distaal van het aangelegde hulpmiddel,
overgevoeligheids- en doorbloedingsstoornissen van het te behandelen
lichaamsdeel, huidaandoeningen van het te behandelen lichaamsdeel.

Gebruiksrisico’s/belangrijke instructies A

Dit medische hulpmiddel is een product dat op voorschrift wordt geleverd.

Bespreek het gebruik en de gebruiksduur met de arts die u dit hulpmiddel

voorschrijft. De vakhandel bij wie u het hulpmiddel koopt, kiest de juiste maat

van het hulpmiddel en geeft u de gebruiksinstructies.

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

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

— Raadpleeg uw arts of de vakhandel bij aanhoudende klachten.

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

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

— Breng geen veranderingen aan het hulpmiddel 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 orthese geen creme of zalf aan op de huid
onder het aangelegde hulpmiddel omdat dit het materiaal kan aantasten.

— Niet opwarmen in de magnetron.

— Bescherm het medische hulpmiddel tegen directe hitte of temperaturen van
meer dan 50° (bv. heet water, voertuigen, sauna, verwarming) omdat dit
schade aan het materiaal kan veroorzaken.

Aanwijzingen voor het aantrekken

Belangrijk: deze orthese wordt anatomisch voorgevormd geleverd. Om

de pasvorm te optimaliseren, kan de orthese tot 90°C worden verwarmd
(warmteoven, gewone bakoven) en aan de contouren van de patiént worden
aangepast. Dit mag uitsluitend worden uitgevoerd door de orthopedische
vakhandel of de arts. De orthese mag niet in de magnetron worden verwarmd!
Vermijd tijdens het dragen temperaturen boven 50°C (bv. heet water, sauna,
hitte in voertuigen).

Open de orthese voordat u deze verwarmt. Na het verwarmen kan de nu
flexibele orthese na kort afkoelen direct op de huid worden vervormd. Het
grijze schuim werkt isolerend. Na het aanleggen van de verwarmde orthese
sluit u de sluitingen beginnend bij de pols naar distaal (bij de middenhand),
daarna naar proximaal (in de richting van de elleboog), en modelleert u de
kunststof schalen naar de contour van de arm van de patiént. Sluitbanden
die te lang zijn, kunnen worden ingekort. Vermijd inklemmen van de huid.

Na enkele minuten koelt de orthese af en behoudt deze de gewenste vorm.
Mogelijke drukplekken kunnen met een féhn worden verwarmd en daarna
worden bijgewerkt. Door het thermoplastische materiaal kan deze orthese in
de loop van de behandeling altijd weer worden aangepast om een optimale
pasvorm te behouden. De orthese kan zonder problemen in water worden
gebruikt. Spoel de orthese na contact met zout water rijkelijk met zoet
water af. De orthese kan worden gedroogd met een haarféhn op de laagste
warmtestand. Neem bij bovenmatige transpiratie de orthese regelmatig af,
reinig de binnen- en buitenkant en laat de orthese voorafgaand aan het
aanleggen drogen. De bijgeleverde onderkous zorgt voor extra draagcomfort.
Trek de onderkous na het aanleggen van de orthese bij de elleboog en vingers
strak om plooivorming onder de orthese te vermijden.

Afnemen
Voor het afnemen van de orthese opent u de Klittenbandsluitingen en stroopt
u de orthese richting de vingers af.

Materiaalsamenstelling
Polyamide (PA), polyester (PES), polyethyleen (PE)
Voor de precieze materiaalsamenstelling raadpleegt u het ingenaaide label.

Reinigingsinstructies

@/ Handwas i Niet chemisch reinigen % Geen bleekmiddel gebruiken

& Niet drogen in de wasdroger <& Niet strijken

Orthese op de hand wassen met lauwwarm water en een mild fijnwasmiddel.
Aan de lucht drogen.

Garantie

Voor het gekochte hulpmiddel gelden de wettelijke bepalingen van het

land waarin u het hulpmiddel hebt gekocht. Raadpleeg uw vakhandel als

u aanspraak wilt maken op garantie. Reinig het hulpmiddel 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 hulpmiddel
De levensduur van dit medische hulpmiddel 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 aangemelde instantie 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: 11-2019

Medisch hulpmiddel | ) Eén patiént — meervoudig gebruik

BORT Ortéza zapésti a predlokti

Velice dékujeme za divéru ve zdravotnicky prostiedek od spolecnosti BORT
GmbH. Prectéte si peclivé tento navod k pouZiti. Méte-li dotazy, obratte

se na svého Iékare nebo specializovaného prodejce, od kterého jste tento
zdravotnicky prostfedek obdrzeli.

Ogel pouiti

Tento zdravotnicky prostfedek je ortéza k imobilizaci zapésti alespori ve dvou
smérech pohybu (ulnarni/radiélni a dorzalni/voldrni) pfi volné pohyblivosti
véech prstd.

Indikace
Predoperacni, pooperacni, posttraumatické, napf. syndrom karpalniho
tunelu (CTS), distorze, poranéni disku, po frakturach.

Kontraindikace

Periferni arteridini okluzivni onemocnéni (PAD), poruchy odtoku lymfy a také
nejasné otoky mékké tkané distéding od prilozené pomdcky, senzorické a
obéhové poruchy oSetfené oblasti téla, kozni onemocnéni v oSetfené Casti téla.

Rizika aplikace / diilezité pokyny A

Tento zdravotnicky prostiedek je vyrobek na lékar'sky predpis. Aplikaci a dobu

trvani si dohodnéte se svym predepisujicim Iékafem. Vybér vhodné velikosti

a pouceni provadi odborny personal, od kterého jste zdravotnicky prostiedek

obdrzeli.

— Pred radiologickym vySetienim zdravotnicky prostiedek odlozte.

— V pfipadé znecitlivéni zdravotnicky prostfedek uvolnéte nebo pfipadné sejméte.

— Pokud potize pretrvavaji, vyhledejte Iékare nebo specializovaného prodejce.

— Zdravotnicky prostiedek pouZivejte podle indikaci.

— Soucasné pouZiti jinych vyrobki je dovoleno pouze po konzultaci s vasim
|ékarem.

— Na vyrobku neprovadgjte Zadné zmény.

— Nenoste na otevienych ranach.

— NepouZivejte pfi nesnasenlivosti s nékterym pouzitym materialem.

— NepouZivejte opakované — tato pom(icka je urcena k oSetieni jednoho pacienta.

— Béhem obdobi noSeni ortézy: 7adna lokdlni aplikace krémi nebo masti v
oblasti nasazené pomticky — miiZe znicit material.

— Nenahivejte v mikrovinné troubg.

— Zdravotnicky prostfedek nevystavujte pfimému teplu nebo teplotdm nad
50° C (napf. horkd voda, interiér vozidla, sauna, topeni), protoZe by to
mohlo poskodit material.

Névod k navleceni

DuileZité: ortéza je ve stavu pii dodani anatomicky predtvarovand. Pro
optimalizaci anatomického tvaru je tfeba ji zahfat na 90 °C (ohfivaci pec,
komer¢né dostupnd pegici trouba) a vytvarovat podle okolnosti pacienta. To

by mél provadét pouze specializovany prodejce ortopedickych potfeb nebo
Iékar. Ortéza se nesmi nahfivat v mikrovinné troubé! Béhem pouZiti se vyhnéte
teplotam nad 50 °C (napr. horkd voda, sauna, interiér vozidla).

Pred zahratim ortézu rozepnéte. Po zahfdti Ize nyni ohebnou ortézu po kratkém
ochlazeni vytvarovat piimo na kiizi. Seda péna mé izolaéni Gginek. Po prilozeni
nahraté ortézy zapnéte uzavéry — zaénéte na zapésti, pokracuijte distainé (na
zaprsti), poté proximainé (smérem k lokti) a vytvarujte plastovou skofepinu na
paZi pacienta. Uzaviraci pasky v prebyte¢né délce mlizete zkratit odstrizenim.
Vyvarujte se sevieni kiize. Po nékolika minutach se ortéza ochladi a zachova

si poZadovany tvar. Bodova tlakova mista Ize nahfat horkovzdu$nym fénem

a dodatecné prepracovat. Diky termoplastickému materidlu Ize tuto ortézu

v priibéhu terapie stale znovu dodatecné upravovat, aby se dosahlo jejiho
optimalniho anatomického tvaru. Ortézu Ize bez problém(i pouZivat ve vodg. Po
kontaktu se slanou vodou oplachnéte velkym mnozstvim Cerstvé vody. Ortézu
poceni ortézu pravidelné snimejte, uvnitf a vné vycistéte a pred prilozenim
vysuste. Pibalena podviékaci puncocha zajistuje dalsi komfort nodeni. Po
priloZeni ortézy pritahnéte podvlékaci puncochu k lokti a prstdm, aby nedoslo
k tvorbé pehybli pod ortézou.

Odlozeni
Chcete-li ortézu odloZit, rozepnéte uzavéry se suchym zipem a ortézu stahnéte
ve sméru prst.

SloZeni materialu
Polyimid (PA), polyester (PES), polyetylen (PE)
Presné slozeni materialu naleznete na vsité textilni etiketé.

Pokyny k cisténi

W7 ruéni myti &4 neCistit chemicky % nebélit Bl nesusit v susicce

2 nezehlit

Ortézu umyjte rucné vlaznou vodou s jemnym pracim prostfedkem. Suste na
vzduchu.

Zaruka

Pro zakoupeny vyrobek plati zakonnd ustanoveni zemé, ve které jste vyrobek
zakoupili. V pripadé podezieni na zaruéni piipad se obratte na svého
specializovaného prodejce. Pred uplatnénim zaruky vyrobek vygistéte. Pokud
prilozené pokyny k nédvodu k pouZiti nebyly dostate¢né dodrzeny, miize byt
zaruka omezena nebo zanika. Vyloucéeno je zaruéni pInéni pfi pouZiti v rozporu
s indikacemi, nedodrZeni aplikacnich rizik, pokynti a svévolném provedeni
zZmén na vyrobku.

Doba pouZiti / Zivotnost vyrobku
Zivotnost zdravotnického prostiedku je uréena prirozenym opotfebenim pfi
fadné a vhodné manipulaci.

0znamovaci povinnost

Dojde-li pfi pouZivani zdravotnického prostfedku k vaznému zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, oznamte to svému odbornému prodejci nebo nam
coby vyrobci a Statnimu Ustavu pro kontrolu 16¢iv (SUKL).

NaSe kontaktni iidaje naleznete v tomto ndvodu k pouziti. Kontaktni tdaje
oznameného subjektu ve vasi zemi naleznete pod nasledujicim odkazem:
www.bort.com/md-eu-contact.

Likvidace
Po ukonceni pouZiti musf byt vyrobek zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.

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

Stav: 11.2019

Zdravotnicky prostiedek | @ Jeden pacient — vicendsobné pouZiti

BORT kiiiinarvarre-labakéeortoos

Taname BORT GmbH meditsiiniseadme usaldamise eest. Palun lugege
kéesolev kasutusjuhend hoolikalt 1&bi. Kiisimuste korral pé6rduge oma arsti
voi edasimUitja poole, kelle kdest selle meditsiiniseadme saite.

Otstarve
See meditsiiniseade on ortoos randmeliigese fikseerimiseks vahemalt kahes

likumissuunas (ulnaarselt/radiaalselt ja dorsaalselt/volaarselt), sdilitades koigi
sOrmede vaba liikuvuse.

Ndidustused
Operatsioonieelselt, operatsioonijargselt, traumajérgselt,nt karpaalkanali
stindroomi, nihestuse, diski vigastuse korral, pdrast luumurde.

Vastunaidustused
Perifeerne arterite oklusioonhaigus, limfiringehdired, ka ebaselge pohjusega
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Instrucciones de uso
Instruzioni per I'uso
nederlands Gebruiksaanwijzing

Cesky Navod k pouzit
eesti Kasutusjuhend
m romanesc  Instructiuni de utilizare

€3

pehmete kudede tursed paigaldatud abivahendist eemal asuvates
kehaosades, sensoorsed ja verevarustushéired vastavas keha piirkonnas,
nahahaigused vastaval kehaosal.

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 Iodvendage meditsiiniseadet voi votke see éra

— kaebuste plsimise korral votke ihendust arsti voi edasimiiijaga

— kasutage meditsiiniseadet néidustuste kohaselt

— muude toodete samaaegne kasutamine iiksnes kokkuleppel teie arstiga

— &rge muutke toodet

— mitte kanda lahtistel haavadel

— arge kasutage mone kasutatud materjali talumatuse korral

— ei ole taaskasutatav — kéesolev abivahend on mdeldud Uhe patsiendi jaoks

— ortoosi kandmise ajal: arge kasutage paigaldatud abivahendi piirkonnas
lokaalselt kreeme ega salve, see voib materjali hdvitada

— arge soojendage mikrolaineahjus

— drge jdtke meditsiiniseadet otseselt kuumuse katte voi temperatuuridele
{ile 50 °C (nt kuum vesi, sdidukid, saun, kiittekeha), see vdib péhjustada
materjali kahjustusi

Paigaldusjuhis

Oluline: ortoos on tarneolekus anatoomiliselt eelvormitud. Sobivuse
optimeerimiseks tuleks seda soojendada 90 °C-ni (soojendusahi, tavapérane
kiipsetusahi) ja vormida patsiendi omadustele vastavaks. Seda peaks tegema
ainult ortopeediakauplus vdi arst. Ortoosi ei tohi soojendada mikrolaineahjus!
Valtige kasutamist temperatuuridel dle 50 °C (nt kuum vesi, saun, séidukid).
Avage ortoos enne soojendamist. Pérast soojendamist saab niilid painduvat
ortoosi pdrast liihikest jahtumisaega vahetult nahal vormida. Hall vaht on
isoleeriva toimega. Pérast soojendatud ortoosi pealepanemist sulgege
kinnised, alustades randmeliigesest, distaalselt (kdmblal), seejérel
proksimaalselt (kiiinarnuki suunas) ning vormige plastalus patsiendi kéele
vastavaks. Liiga pikad kinnitusrihmad voib lihemaks Idigata. Vdltige naha
vahele kiilumist. MGne minuti méddumisel ortoos jahtub ja sdilitab soovitud
kuju. Muljumispunkte saab kuumadhufédniga soojendada ning uuesti
téodelda. Tanu termoplastilisele materjalile saab seda ortoosi ravi kdigus iiha
uuesti kohandada, et saavutada optimaalne sobivus. Ortoosi tohib kasutada
vees. Kokkupuutel mereveega loputage rohke mageveega. Ortoosi on vdimalik
kuivatada juukseféoniga madalaimal kuumusastmel. Liigse higistamise

korral eemaldage ortoos regulaarselt, puhastage see seest ja véljast ning
kuivatage enne paigaldamist. Kaasasolev alussukk lisab kandmismugavust.
Pérast ortoosi paigaldamist tommake alussukk kiitinarnuki ja sormede suunas
pingule, et véltida kortsude tekkimist ortoosi all.

Eemaldamine
Ortoosi eemaldamiseks avage kéik takjakinnised ja libistage ortoos sdrmede
suunas maha.

Koostis
Poltiamiid (PA), poliiester (PES), poltietiileen (PE)
Materjali t4pset koostist saate vaadata sissedmmeldud tekstiilietiketilt.

Puhastamisjuhised

@7 Kasipesu &I Mitte keemiliselt puhastada A Mitte pleegitada

B Mitte kuivatada pesukuivatis A Mitte triikida

Peske leiges vees kasitsi pehmetoimelise pesuvahendiga. Kuivatage ohu kées.

Garantii

Omandatud tootele kehtivad selle riigi seadusesétted, kus olete toote
hankinud. Garantiindude kahtluse korral pdérduge oma edasimiilja poole.
Puhastage toodet enne garantiindude esitamist. Kui kasutusjuhendi juhiseid ei
jargitud piisavalt, voib see mdjutada garantiid vdi selle tlihistada. Garantiidigus
on vélistatud muul kui ndidustuste kohasel kasutamisel, kasutamisega seotud
ohtude, juhiste eiramisel, samuti toote omavoliliste muudatuste tegemisel.

Toote kasutusiga
Meditsiiniseadme kasutusea méadrab loomulik kulumine asja- ja
nouetekohasel kasutamisel.

Teatamiskohustus

Kui meditsiiniseadme kasutamisel halveneb tervislik seisund olulisel maaral,
teavitage sellest oma edasimitijat voi meid kui tootjat ning ka Eesti Terviseametit.
Meie kontaktandmed leiate kdesolevast kasutusjuhendist. Nimetatud asutuse
kontaktandmed teie riigis saate jargmiselt veebiaadressilt:
www.bort.com/md-eu-contact.

Jaatmekaitlus
Pérast kasutamise 10ppu tuleb toode vastavalt kohalikele nduetele suunata
jadtmekditlusesse.

Vastavusdeklaratsiooni B
Kinnitame, et kéesolev toode vastah EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU
MAARUSE (EL) 2017/745 néuetele. Kehtiva vastavusdeklaratsiooni leiate
jargmiselt lingilt: www.bort.com/conformity

Seisuga: 11.2019

Meditsiiniseade | ) Unel patsiendil korduvalt kasutatav

m BORT Orteza pentru antebrat si mana

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

Destinatia de utilizare

Acest dispozitiv medical este o orteza pentru imobilizarea incheieturii mainii
in cel putin doua directii de miscare (ulnar/radial si dorsal/volar), fard
restrictionarea miscarii degetelor.

Indicatii
Preoperatoriu, postoperatoriu, posttraumatic, de ex. sindromul de tunel
carpian (STC), distorsiune, leziuni ale discului articular, dupa fracturi.

Contraindicatii

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 naintea examindrilor radiologice

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

— contactati medicul sau comerciantul, dacd simptomele persista

— 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 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

— Tn timpul purtdrii 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

— nu incdlziti la microunde

— nu expuneti dispozitivul medical la actiunea directa a caldurii sau la
temperaturi mai mari de 50 °C (de ex. apa fierbinte, vehicule, sauna, surse
de Incdlzire), acest lucru poate duce la deteriorarea materialului

Instructiuni privind aplicarea produsului

Important: la livrare, orteza este adaptata formei anatomice. Pentru optimizarea
adaptarii, aceasta poate fi incdlzitd la 90 °C (cuptor de incdlzire, cuptor
obisnuit) si poate fi fasonata in functie de caracteristicile fizice ale pacientului.
Acest lucru trebuie realizat doar de catre furnizorul specializat de dispozitive
ortopedice sau de cétre medic. Nu fncalziti orteza la microunde! Evitati utilizarea
la temperaturi de peste 50 °C (de ex. apa fierbinte, sauna, vehicule).

Deschideti orteza Tnainte de incalzire. Dupd incalzire, orteza devine flexibild,
iar dupd o scurtd perioadd de racire poate fi aplicata direct pe piele pentru
fasonare. Spuma verde are efect izolator. Dupd aplicarea ortezei incdlzite,
inchideti sistemele de inchidere incepand de la nivelul incheieturii, in directie
distald (la metacarp) si apoi proximald (in directia cotului) si modelati suportul
din plastic dupa bratul pacientului. Benzile de inchidere prea lungi pot fi
scurtate prin taiere. Evitati prinderea pielii. Dupa cateva minute, orteza se
réceste si fsi pastreazd forma doritd. Punctele de presiune pot fi incélzite

cu un pistol cu aer cald si indepdrtate. Datoritd materialului termoplastic,

aceastd ortez poate fi ajustatd in orice moment pe durata tratamentului,
pentru o fixare optima. Orteza poate fi utilizata fard probleme in apa. In

cazul contactului cu apd saratd, cldtiti imediat cu apd dulce din abundenta.
Orteza poate fi uscata cu un uscator de par setat la cea mai micé treapta

de incdlzire. In cazul transpiratiei excesive, indepdrtati orteza in mod regulat,
curatati-o pe interior si la exterior si uscati-o inainte de aplicare. Suportul din
material textil inclus in pachetul de livrare asigura un confort suplimentar in
timpul purtdrii. Dupd aplicarea ortezei, intindeti suportul din material textil
cdtre cot si cdtre degete pentru a evita formarea de cute sub orteza.

indepartarea produsului
Pentru indepdrtarea ortezei, desfaceti sistemele cu scai si trageti orteza in
directia degetelor.

Compozitie

Poliamida (PA), poliester (PES), polietilena (PE)

Pentru informatii privind compozitia exacta, va rugam sd consultati eticheta
textild aplicata la nivelul produsului.

Indicatii privind curatarea

@7 Spalare manuald & A nu se curata chimic A A nu se folosi indlbitor
B A nu se usca prin centrifugare & A nu se célca

Spdlati orteza manual cu detergenti pentru rufe delicate. Lasati sd se usuce
la aer.

Garantie

Se aplicé prevederile legale din tara in care a fost achizitionat produsul.
Pentru eventuale pretentii de garantie, vd rugam sé v adresati comerciantului
de la care ati achizitionat produsul. Vd rugdm s& curatati produsul inaintea
formularii unei pretentii de garantie. Nerespectarea instructiunilor de utilizare
poate afecta conditiile de acordare a garantiei sau poate duce la anularea
acesteia. Garantia este exclusd in cazul utilizarii produsului in mod contrar
indicatiilor, daca nu sunt luate in considerare riscurile asociate utilizarii, in
cazul nerespectdrii instructiunilor de utilizare, precum si in cazul modificarilor
neautorizate la nivelul produsului.

Durata de utilizare/durata de viata a produsului
Durata de viata a produsului este determinatd de uzura naturald in cazul
utilizérii acestuia in mod corespunzator si conform recomandarilor.

Obligatia de notificare

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

Datele noastre de contact sunt mentionate in prezentele instructiuni

de utilizare. Pentru datele de contact ale autoritatii desemnate 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
reglementdrilor 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 urmdtorul link:
www.bort.com/conformity

Versiunea: 11.2019

Dispozitiv medical | (1]') Un singur pacient — utilizare multipld
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