Producator:

ORTOPROFIL PROD ROMANIA S.R.L.
Sediul social:

Municipiul Targu Mures, Str. PODENI, Nr.
44 /A, Judet Mures

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Ed.1 Rev.0
20.05.2021

DENUMIRE
DISPOZITIV MEDICAL

TIP

o Orteza cervicala

Schanz

o Orteza cervico-toracica

o Orteza toracica

o Orteze toraco-lombo-sacrale

Corset Boston

Corset Hessing

o Orteza lombo-sacrala

Lombostat

o Orteza sacro-iliaca

o Orteza cervico-toraco-lombo-sacrala

Corset Milwaukee
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1. Descrierea ortezei — Orteze pentru coloana vertebrala

ATENTIE
« Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea dispozitivului medical si respectati indicatiile de
siguranta.

o Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a dispozitivului medical.

o Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la dispozitivul medical sau daca survin
probleme.

e Pastrati acest document.

1.1 Componente: material plastic termoformabil, sistem de legatura si de reglare prin intermediul
benzilor metalice preformate prevazute cu suruburi de pozitionare, sistem de inchidere de tip velcro,
pelote.

2. Mod de utilizare

e Orteza se va utiliza obligatoriu conform instructajului facut de specialisti la predarea acesteia.

e Pozitionati segmentul anatomic afectat in mod corespunzator in orteza, astfel incat sprijinul acestui
segment anatomic sa fie optim.

e Strangeti benzile in ordinea recomandata de tehnicianul ortoprotezist. Retineti ca majoritatea ortezelor
folosesc o inchidere cu sistem velcro. Daca orteza dvs. are o inchidere diferita, specialistul dvs. va va
informa cum sa fixati orteza.

2.1 Scop

Dispozitivul medical este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul ortotic al: scolioze inalte, tratamentul

scoliozelor evolutive la copii.

2.2 Domeniul de aplicare

Este in conformitate cu standardele de calitate aplicabile dispozitivelor medicale.

2.3 Conditii de mediu

ATENTIE

Utilizarea in conditii de mediu conform cerintelor producatorului.
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3. Siguranta

ATENTIE

Raniri provocate prin cadere si deteriorarea dispozitivului medical.

Manuiti cu grija orteza si componentele acestuia pentru a evita periclitarea sigurantei
dumneavoastrd, precum si pentru prelungirea duratei de viata a ortezei.

Utilizati orteza in activitatile recomandate de cdtre tehnicianul ortoprotezist.

fnlocuiti orteza in situatia in care recomanda specialistul.

Verificati periodic orteza pentru a identifica eventualele deteriorari.

Nu expuneti elementele componente ale sistemului la vibratii sau socuri mecanice.

Nu expuneti orteza la conditii de mediu improprii care pot provoca deteriorarea dispozitivului
medical afectand siguranta dumneavoastra.

In cazul in care apar disfunctionalititi ale ortezei, vd rugdm contactati tehnicianul ortoprotezist de
la OrtoProfil.

ATENTIE

Suprasolicitare mecanica.
Raniri provocate de deteriorarea dispozitivului medical.

4. intretinere/Reparatie

OrtoProfil recomanda urmatoarele:

orteza sa fie ferita de surse de caldurg;
nu curatati cu acetona sau diluant, fiindca poate ramane un miros persistent;
se curdta zilnic cu apa calda si sapun, cu o carpa moale sau cu un burete;

v& rugam s verificati periodic orteza din punct de vedere al uzurii si al functionalittii. in cazul aparitiei
unor disfunctionalitati, adresati-va tehnicianului ortoprotezist de la OrtoProfil. In cazul in care se va
face orice interventie asupra dispozitivului medical de alte persoane decat specialistii OrtoProfil, acest

lucru duce la pierderea garantiei.

5. Informatii privind reutilizarea

Orteza se confectioneaza pe marime individuald, motiv pentru care se interzice folosirea de cdtre o altd

persoana.

6. Informatiijuridice

Dispozitivul medical indeplineste cerintele stipulate in prevederile legale aplicabile.

7. Garantie

Producatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in mod special

prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a dispozitivului medical.




