INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE

Dispozitivul este format dintr-o singura lama de carbon pentru laminare directa (Fig. 1). Acest
dispozitiv trebuie utilizat impreuna cu o husa pentru picior si o soseta Spectra.
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UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este conceput ca parte a unui sistem protetic care inlocuieste functia labei piciorului si
gleznei unui membru inferior lipsa.

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru proteza si pentru pacient trebuie evaluat de catre un
profesionist din domeniul medical.

Dispozitivul trebuie montat si reglat de catre personalul medical.
Indicatii de utilizare si grup de pacienti tinta

e Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare
¢ Nu exista contraindicatii cunoscute

Dispozitivul este destinat utilizarii cu impact redus pana la ridicat — de exemplu, mersul pe jos si
alergarea ocazionala.

Dispozitivul este destinat protezelor transtibiale si partiale de picior.
INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele inferioare implica un risc inerent
de cadere, care poate duce la raniri.

Personalul medical trebuie sa indice pacientului toate informatiile din acest document care sunt
necesare pentru utilizarea in siguranta a dispozitivului.



Avertisment: In caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau daca dispozitivul
prezinta semne de deteriorare sau uzura care ii afecteaza functiile normale, pacientul trebuie sa
opreasca utilizarea dispozitivului si sa contacteze personalul medical.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un singur pacient.
SELECTIA DISPOZITIVULUI

Verificati daca varianta selectata a dispozitivului este potrivitad pentru nivelul de impact si limita de
greutate conform tabelului de mai jos.

Avertisment: nu depasiti limita de greutate. Risc de defectiune a dispozitivului.

Selectarea incorecta a categoriei poate duce, de asemenea, la functionarea deficitara a
dispozitivului.

45- 53- 60- 69- 78- 89- | 101- | 117- | 131-
52 59 68 77 88 100 116 130 147
99- 116- | 131- | 151- | 171- | 195- | 221- | 257- | 288-
115 | 130 | 150 | 170 | 194 | 220 | 256 | 287 | 324
Nivel de impact redus 1 1 2 3 4 5 6 7 8

Nivel de impact moderat 1 2 3 4 5 6 7 8 N/A

Nivel de impact ridicat 2 3 4 5 6 7 8 N/A N/A
INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

Greutate kg

Greutate livre (Ib)

Husa pentru picior si soseta Spectra

Atentie: pentru a evita prinderea degetelor, folositi intotdeauna un incaltator.

1. Introduceti piciorul in soseta Spectra.

2. Scoateti atasamentul husei pentru picior.

3. Utilizati capatul corespunzator (drept) al unui incaltator pentru a introduce piciorul cu
soseta Spectra in husa pentru picior.

4, Ridicati incaltatorul pentru a impinge complet piciorul in husa pentru picior.

5. Puneti atasamentul husei pentru picior ihapoi pe husa pentru picior.

6. Dupa finalizarea alinierii, fixati soseta Spectra pe proteza pentru a o etansa la praf si
murdarie.

Nota: soseta Spectra trebuie sa fie ridicatd pentru a preveni interferenta dintre aceasta si
portiunile mobile ale labei piciorului.

Daca este necesar, scoateti husa pentru picior dupa cum urmeaza:
1. Scoateti atasamentul husei pentru picior.

2. Introduceti capatul corespunzator (profilat) al unui incaltator in spatele piciorului.



3. Tmpinge’gi incaltatorul in jos si scoateti piciorul din husa pentru picior.
4. Scoateti complet soseta Spectra.

Proteza

Asamblati proteza cu dispozitivele corespunzatoare.

Avertisment: risc de defectiune structurala. Componentele de la alti producéatori nu au fost
testate si pot cauza incarcarea excesiva a dispozitivului.

Avertisment: asigurati atasarea corectd urmand instructiunile aplicabile de asamblare a
dispozitivului.

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE
Alinierea pe banc (Fig. 2)

Reglati la inaltimea adecvata a calcéiului (folosind pantoful).

Introduceti cupa la unghiurile corecte pentru
flexie/extensie si abductie/aductie.

Linia de incarcare care porneste din centrul
cupei trebuie sa treaca prin linia mediana a modulului
labei piciorului intr-o pozitie neutra M-L. in functie de
modelul de cupa proximala sau distala, utilizati linia de
incarcare adecvata.

Setati rotatia corespunzatoare a degetelor.
Impartiti piciorul in 3 portiuni egale.

Linia de sarcina ar trebui sa cada la jonctiunea
dintre portiunile posterioara si mijlocie.

Procedura de montare initiala

Pregatirea

Dupa alinierea pe banc, placa labei piciorului Chopart trebuie imbinata cu cupa distala, cu
rasina epoxidica sau Siegelharz.

Frecati suprafetele din fibra de carbon (placa superioara si cupa) si curatati-le cu acetona
pentru a asigura cea mai buna aderenta pentru rasina epoxidica sau laminare.

in timp ce este in dispozitivul de aliniere, ridicati cupa de pe placa si coborati unitatea la
loc.

Umpleti marginile exterioare cu rasina epoxidica pentru a crea o tranzitie lina de la cupa la
placa.

inveliti cu banda de turnare sintetica.

Efectuati alinierea dinamica si efectuati modificarile necesare.



in timpul alinierii dinamice, puteti taia varful calcaiului si il puteti inlocui cu material moale
din spuma (Fig. 3).

Alinierea dinamica
Actiunea de rasucire a labei piciorului poate fi influentata de calcai si de forma talpii.
Asigurati alinierea dinamica realizata folosind un dispozitiv de aliniere.

Indepartati materialele pentru talpa si banda sintetica de turnare si continuati cu laminarea
directa.

Procedura de laminare

Secventa de stratificare necesitd o panza
din fibrd de carbon pozitionata posterior si M-L.
Consultati tabelul de mai jos pentru numarul @
sugerat de straturi.

Aplicati pe stratul posterior, apoi urmati cu un strat
M-L.

Continuati sa alternati, utilizdnd numarul e
necesar de straturi. Stratul posterior lung este
pliat pe jumatate peste stratul M-L si se reflecta in
cupa, pentru a forma un strat T, fixadnd straturile
impreuna si producand o margine de laminare
curata (Fig. 4).

Sigilati partea nelaminata a placilor cu banda. ——

Trageti o punga din PVA peste proteze si laminati
cu rasina acrilica sau epoxidica.




Dupa finalizarea laminarii, slefuiti marginile proeminente.
Nota: nu taiati din zonele laminate.

Atentie: rasina epoxidica poate provoca reactii alergice atunci cand este in contact direct cu
corpul.

Ranforsare sugerata
Nr. minim de straturi*
i e T S I e
Straturi M—L 76 mm > 355 mm 3 1 6
Straturi posterioare 76 mm > 355 mm 2 2 3
Strat exterior circumferential 114 mm 2 2 3

*Numarul adecvat de straturi depinde de activitatea si greutatea utilizatorului si trebuie evaluat de
catre CPO.

UTILIZARE

Curatarea si ingrijirea

Curatati cu o lavetd umeda si un sapun neagresiv. Uscati cu o laveta dupa curatare.
Conditii de mediu

Dispozitivul este rezistent la apa.

Un dispozitiv rezistent la apa poate fi utilizat intr-un mediu ud sau umed si scufundat in apa dulce
pana la adancimea de 3 metri, timp de maximum 1 ora.

Poate tolera contactul cu: apa sarata, apa clorurata, transpiratie, urina si sapunuri delicate.

Dispozitivul poate tolera expunerea ocazionala la nisip, praf si murdarie. Nu este permisa
expunerea continua.

Curatati cu apa dulce dupa expunerea la alte lichide, substante chimice, nisip, praf sau murdarie
si uscati cu o carpa.

Uscati cu o carpa dupa contactul cu apa dulce sau umiditate.
INTRETINERE

Dispozitivul si proteza generala trebuie examinate de céatre un profesionist din domeniul medical.
Intervalul trebuie determinat pe baza activitatii pacientului.

Zgomot la picior



Se pot auzi zgomote daca exista nisip sau resturi in dispozitiv. in acest caz, personalul medical
trebuie sa scoata piciorul, sa il curete cu aer comprimat si sa inlocuiasca soseta Spectra daca
este deteriorata.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatilor competente.
ELIMINARE

Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate Tn conformitate cu reglementérile de mediu locale sau
nationale n vigoare.

RASPUNDERE

Dispozitivele protetice Ossur sunt proiectate si verificate pentru a fi sigure si compatibile Tn
combinatie intre ele si cupele protetice personalizate cu adaptoarele Ossur si atunci cand sunt
utilizate in conformitate cu scopul utilizarii.

Ossur nu Tsi asuma raspunderea pentru urmatoarele:

Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.

Daca dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.

Daca dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.

Conformitatea

Acest dispozitiv a fost testat conform standardului ISO 10328 la doua milioane de cicluri de
incarcare.

In functie de activitatea pacientului, aceasta poate asigura 2—3 ani de utilizare.

IS0 10328 - Eticheta

(ategorie Greutate (Kg) Impact moderat Text eticheta
1 52 1S0 10328-P3*-52 kg
2 59 150 10328-P3*-59 kg
3 68 150 10328-P3-68 kg
4 77 150 10328-P3-77 kg




IS0 10328 - Eticheta

Categorie Greutate (Kg) Impact moderat Text eticheta
5 88 150 10328-P4-88 kg
6 100 150 10328-P5-100 kg
7 116 150 10328-P6-116 kg
8 130 150 10328-P7-130 kg

*Sarcinile reale de testare reflecta masa corporald maxima

" N\
ISO 10328 - “pP” - llmnkg .;.) A

*) Limita de masa corporald nu trebuie depasital

Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,
A consultati instructiunile scrise ale producatorului
cu privire la utilizarea preconizata!




