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DENUMIRE DENUMIRE COMERCIALA TIP

DISPOZITIV MEDICAL DISPOZITIV MEDICAL
ProfiTex PES VAR/VALG SP O PES VAR/VALG SP
Orteza corectoare de statica 0 sustinatori plantari cu nr. pana la 23
a piciorului inclusiv - perechi
O sustinatori plantari cu nr. mai mare
de 23,5 - perechi

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ORTEZE PENTRU MEMBRUL INFERIOR
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1. Descrierea ortezei membrului inferior

ATENTIE

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

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

e Specialistul dumneavoastra se va asigura ca orteza se va aplica in mod corect de cdtre apartinator.

e Controalele regulate sunt importante pentru a evalua obiectivele de recuperare-reabilitare propuse.

e Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la dispozitivul medical sau probleme de
calitate.

e Pastrati acest document.

1.1. Aplicare

Specialistul dvs. se va asigura ca apartindtorul este familiarizat cu modul corect de aplicare a ortezei, dar
mai jos sunt cateva linii directoare generale.

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

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

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

1.2. Utilizare

Scop

Dispozitivul medical este destinat exclusiv utilizdrii in tratamentul afectiunilor din sfera
patologiilor neurologice, ortopedico-traumatice, reumatice.

Aceste instructiuni va vor ajuta sa utilizati in mod corect orteza.

Daca aveti intrebari cu privire la schema de tratament ortotic, va rugam sa contactati medicul
specialist.

Medicul specialist va va oferi un program de adaptare personalizat.

1.3. Domeniu de aplicare

Este in conformitate cu standardele de calitate aplicabile dispozitivelor medicale.

Conditii de mediu

ATENTIE

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

ATENTIE

Raniri provocate prin deteriorarea dispozitivului medical.

Utilizati orteza in scopuri recomandate de cdtre tehnicianul ortoprotezist.

Examinati-va zilnic pielea. Roseata care dureaza mai mult de 20 de minute dupa indepartarea ortezei de
pe picior poate fi un semn de avertizare ca exista presiune excesiva, care ar putea determina aparitia
unor complicatii.

Orteza nu ar trebui sa va provoace durere. Daca roseata nu dispare in 20 de minute dupa ce ati indepartat
orteza sau dacd apar dureri la nivelul pielii sau ale oaselor, contactati specialistul in ortezare.

Inlocuiti orteza in situatia in care recomandé specialistul.

Verificati periodic orteza pentru a identifica eventualele deteriorari.

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

2.

Intretinere/Reparatie

OrtoProfil recomanda urmatoarele.

3.

e Ortezele sunt fabricate din materiale care sunt usor de curatat.
e In general, atunci cand este necesar, recomanddm curatarea cu apa calda si sdpun, apoi cldtirea si

uscarea ortezei.

e Orteza nu va absorbi apa, dar curelele, pelotele, benzile si orice tip de captuseala din interiorul

ortezei va avea nevoie de timp pentru a se usca.

e Inspectati orteza in mod regulat. Daca exista semne vizibile de uzura, cum ar fi crapaturi, urme de

suprasolicitare, margini ascutite, suruburi de fixare slabite, nituri sau cureluse care se sfarama,
contactati specialistul OrtoProfil.

e A nu se expune orteza la temperaturile extreme. Ele pot deveni fragile in conditii de frig extrem si

se pot deforma in conditii de cdldura extrema.

e VA rugdm sa verificati periodic orteza din punct de vedere al uzurii si al functionalitatii. 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.

Informatii privind reutilizarea

Orteza este configuratd pe marime individuald, motiv pentru care se interzice folosirea de catre o alta
persoana.

4.

Informatii juridice

4.1. OrtoProfil rdaspunde juridic in madsura in care orteza este utilizatd conform descrierilor si

instructiunilor din acest document. Producatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin
nerespectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a dispozitivului medical.

4.2. Dispozitivul medical indeplineste cerintele stipulate in cerintele stipulate in Regulamentul (UE)

2017/745 privind dispozitivele medicale.
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5. Simboluri utilizate pe eticheta dispozitivului medical si semnificatia lor:

“ Producator
Dispozitiv medical

&I Data fabricatiei




