INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1 Descrierea produsului

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2022-01-24

» Cititi cu atentie acest document Thainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de
siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident grav
in legatura cu produsul, in special o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.
1.1 Constructia si modul de functionare

Laba protetica ProSymes 1C20 este utilizata pentru tratamentul amputatiilor de tip Syme, in mod
limitat pentru cele de tip Pirogoff si pentru bonturile de amputatie de tip Chopart reamputate. Laba
protetica dispune de o ancora de laminare si este legata direct de cupa protetica. Datorita inal{imii
sale scazute de montare este adecvata in mod deosebit pentru bonturi lungi cu distanta minima
fata de sol redusa.

Caracteristicile functionale ale labei protetice sunt obtinute prin constructia din elemente duble de
arc din carbon cu un strat intermediar din elastomer PU.

Caracteristicile labei protetice

Inaltimea de montare (cu ancora de laminare si invelis cosmetic) |43 mm sau 52 mm (cu placi distantiera)
Flexiune plantara si extensie dorsala %6 °

Abductie si aductie %6 °

Rotatie +30°

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular Ottobock. Nu a fost testata
functionalitatea cu piese componente ale altor producatori, piese ce dispun de elemente de
legatura modulare compatibile.

2 Utilizare conform destinatiei
2.1 Domeniul de aplicare

Componentele noastre functioneaza optim atunci cand sunt combinate cu alte componente
adecvate, selectate pe baza greutatii corpului si gradului de mobilitate, care sunt identificabile prin



informatiile noastre de clasificare MOBIS si care dispun de elementele de legatura modulare
adecvate.

Marimea 25 rigiditate 1, marimea 26 pana la 28 rigiditate 2

Produsul este recomandat pentru pacientii cu gradul de mobilitate 2
(potential restrictionat de deplasare in spatiul exterior) si gradul de mobilitate
3 (potential nerestrictionat de deplasare in spatiul exterior). Aprobat pentru o
greutate corporala pana la max. 100 kg.

Marime 26 pana la 28 rigiditate 3

Produsul este recomandat pentru pacienti cu gradul de mobilitate 2
(potential restrictionat la deplasare in spatiul exterior) si gradul de mobilitate
3 (potential nerestrictionat la deplasare Tn spatiul exterior). Aprobat pentru o
greutate corporala pana la max. 125 kg.

2.2 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile

Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C pana la +60 °C

Umiditate atmosferica relativa admisibila 0 % pana la 90 %, fara condens.
Conditii de mediu inadmisibile

Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urina, apa dulce, apa sarata, acizi.

Conditii de mediu inadmisibile

Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc).

2.3 Durata de viata functionala

Produsul a fost testat de catre producator la 2 milioane de cicluri de incarcare. Aceasta
corespunde, in functie de gradul de activitate al utilizatorului, unei durate de viata functionala de
maxim 3 ani.

3 Siguranta
3.1 Legenda simboluri de avertisment
ATENTIE - Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.

INDICATIE - Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.



3.2 Indicatii generale de siguranta

ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Respectadi domeniul de utilizare al produsului si nu 1l expuneti la suprasolicitari.

» Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiunile de utilizare ale produselor.
» Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

» Daca produsul a fost expus la conditi de mediu nepermise, verificati produsul pentru
identificarea de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare indoielnica. Luati masurile
corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier
de specialitate).

» Nu folositi produsul mai mult decat durata de viata functionala verificata, pentru a evita pericolul
de vatamare si deteriorarea produsului.

» Folositi produsul la un singur pacient, pentru a evita pericolul de vatamare si deteriorarea
produsului.

» Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea mecanica.

» Verificati functionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului, daca banuiti existenta de
deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati masurile corespunzatoare (de ex.
curatare, reparare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de specialitate).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii

O rezistenta redusa a antepiciorului sau un comportament de rulare modificat constituie semne
perceptibile ale pierderii functionalitatii.

4 Continutul livrarii

1C20 ProSymes
Fig. Cantitate Denumire Cod

- 1 Manual cu instructiuni de utilizare -

1 1 Laba protetica -

1 1 Ancora de laminare cu capac de laminare 2G120

- 1 Ciorap de protectie SL=Spectra-Sock

Piese de schimb/Accesorii (nu sunt incluse in continutul livrarii)

Denumire Cod
Tnvelis cosmetic (inclusiv placi de conexiune) 2C2
Dispozitiv auxiliar de reglaj cu surub 27328
Set suruburi 27120




5 Realizarea capacitatii de utilizare

ATENTIE

Aliniere sau asamblare eronata

Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.
INDICATIE

Slefuirea labei protetice

Uzura prematura cauzata de deteriorarea labei protetice

» Nu slefuiti laba protetica.

Aranjamentul tridimensional al cupei protetice influenteaza functionalitatea protezei. Numai la o
corecta aliniere pacientul poate utiliza caracteristicile deosebite ale labei protetice.

Pozitia bontului, de ex. abductie, aductie si flexiune, trebuie luatda in considerare pentru
pozitionarea ancorei de laminare. Astfel este asigurat spatiul liber maxim pentru reglaje.

Alinierea protezei se efectueaza in urmatorii pasi:
* Pregatirea cupei protetice

* Alinierea structurii de baza

* Proba dinamica

* Finisarea protezei

5.1 Pregatirea cupei protetice

5.1.1 Confectionarea cupei protetice

> Materiale necesare:

Tub de folie PVA 99B81, tub din tricot Nylglas 623T9, tesatura din fibra de carbon 616G12, tub
impletit din fibra de sticla 616G13, C-Orthocryl 617H55

Trageti peste mulaj un tub de folie PVA sigilat termic, la capatul distal inmuiat in prealabil.

1)
2) Inveliti cu doua straturi de tub din tricot Nylglas.

3) Amplasati medial si lateral o fasie de {esatura din fibra de carbon de la capatul distal al bontului
pana la condili.

4) Amplasati o fasie de tesatura din fibra de carbon (Iatime: aprox. 8 em) circular in jurul punctului
MPT (mijlocul tendonului patelar).

5) Acoperiti cu tesatura de fibra de carbon suprafefele libere de carbon in zona de aplicare a
ancorei de laminare.



6) Taiati la lungimea necesara o bucata de tub impletit din fibra de sticla (de 1,5 ori lungimea
mulajului din ghips).

7) Trageti tubul impletit din fibra de sticla peste model pana la margine.
8) Legati tubul impletit din fibra de sticla si rasfrangeti-l peste model.

9) Executati procedura de laminare cu C-Orthocryl.

5.1.2 Probarea cupei protetice

> Instrumente si materiale necesare:

LaserLine 743L30 sau un fir cu plumb

> Pacientul sta in pozitie verticala fara pantofi, la inaltimea tocului. Pacientul sta comod, genunchii
se gasesc in pozitie normala.

> Distanta de la cupa la pardoseala este egalizata.
1) Controlati pozitia dreapta a bazinului si daca este necesar corectati.
2) Masurati si notati distanta capatului cupei fata de pardoseala.

3) Pozitia bontului se transfera pe cupa cu ajutorul aparatului LaserLine sau a unui fir cu plumb Tn
plan frontal gi sagital (vezi fig. 3, vezi fig. 4). Pentru aceasta trasati frontal de la mijlocul patelei
pana la capatul bontului.

5.2 Alinierea structurii de baza

5.2.1 Optional: Utilizarea placii distantiere

Montarea placii distantiere mareste inal{imea de montare a labei protetice de la 43 mm la 52 mm.
> Instrumente si materiale necesare:

Cheie dinamometrica 710D4,



1) Daca este necesar: demontati ancora laminata de la placa concava (vezi fig. 5).
2) Desfaceti cele 2 suruburi cilindrice de pe lateralele placii concave (vezi fig. 6).

3) Desfaceti surubul cu cap inecat de pe suprafata placii concave (vezi fig. 7).

4) Trageti in sus placa concava.

5) Scoateti surubul scurt cu filet cu pas fin din contraplaca si inlocuiti-l cu surubul lung cu filet cu
pas fin (vezi fig. 8).

6) Extrageti saiba de strangere de la surubul scurt cu filet cu pas fin si introduceti-o cu partea
concava in sus pe surubul lung cu filet cu pas fin.

7) Asezati placa concava (vezi fig. 9).




8) INFORMATIE: Strangeti suruburile fara moment de strangere.

Insurubati complet cele doud suruburi cilindrice si surubul cu cap inecat.

9) Mai intai strangeti surubul cu cap Thecat (moment de strangere de montaj: 46 Nm)
10) Strangeti cele 2 suruburi cu cap cilindric (moment de strangere de montaj: 6 Nm)

11) Asezati placa distantiera pe placa concava astfel incat stiftul de strangere sa fie pozitionat in
capul surubului cu cap inecat.

5.2.2 Montarea ancorei laminate
> Instrumente si materiale necesare:
Cheie dinamometrica 710D4

1) Aliniati catre posterior ancora de laminare impreuna cu bratele de ancorare si asezati-o cu
atentie pe surubul cu filet cu pas fin.

2) inclichetati dispozitivul auxiliar de reglare al ancorei de laminare in canelura de ghidare a pl&cii
concave.

3) Strangeti surubul cu filet cu pas fin (moment de strangere de montaj 46 Nm)
5.2.3 Montarea labei protetice
> Instrumente si materiale necesare:

L.A.S.A.R. Assembly 743L200 sau 743L300, instrument de indoit otelul 711S4*, agent de
curatare degresant (de ex. acetona 634A3), banda adeziva monofilara 627B2=19 (Alternativ
Cellacast 699G30=")



1) Reglati laba protetica in dispozitivul de aliniament la inaltimea tocului.

2) Aliniati laba protetica la pozitia exterioara si strangeti-o in dispozitivul de aliniament.
3) Amplasati si aliniati cupa in ancora de laminare.

in vedere frontala amplasati linia marcata in treimea mediana a labei protetice.

In vederea sagitald, aliniati capatul posterior al cupei ca linie naturala cu calcaiul.

4) Adaptati bratele de ancorare ale ancorei de laminare la forma bontului cu un instrument de
indoit otelul (vezi fig. 10).

5) Razuiti capatul distal al cupei.

6) Curatati ancora de laminare cu un agent de curatare degresant.
7) Protejati laba protetica de murdarire prin acoperire.

8) Realizati un amestec vascos de rasina de sigilare cu talc.

9) Aplicati amestecul de rasina de sigilare cu talc pe ancora de laminare i cupa, egalizati totodata
micile diferente de inaltime.

10) Plasati cupa pe ancora de laminare, aliniati si lasati sa se intareasca amestecul ragina de
sigilare cu talc.

11) Scoateti laba protetica din dispozitivul de aliniament.
12) Realizati un amestec vascos de rasina de sigilare cu talc.

13) Aplicati si neteziti amestecul de rasina de sigilare cu talc pentru consolidare in zona ancorei de
laminare (vezi fig. 11).



14) Lasati sa se intareasca amestecul de rasina de sigilare si talc.

15) Infasurati si asigurati zona ancorei de laminarea circular cu band& adeziva intarita cu fibra de
sticla sau Cellacast.

5.2.4 Montarea invelisului cosmetic pentru laba protetica
> Instrumente si materiale necesare:

Invelis cosmetic, material expandat pentru introducerea in spatiul gol al pértii anterioare a labei
piciorului, unealta de slefuire

1) Slefuiti materialul expandat pentru umplerea spatiului gol din zona partii anterioare a labei
piciorului.

2) Optional: Decupati si slefuiti invelisul cosmetic in zona proximala pentru a-l adapta la forma
cupei.

3) Trageti invelisul cosmetic pe laba protetica pana cand inclicheteaza pe arcul calcaiului si
impingeti materialul expandat in zona partii anterioare a labei piciorului.

5.3 Proba dinamica

In timpul probei dinamice este verificatd si corectata constructia protezei. Daca este necesara o
lateralizare suplimentara a labei protetice, atunci ancora de laminare trebuie sa fie din nou plasata
pe cupa protetica.

> Pacientul este informat ca fixarea labei piciorului la cupa protetica este doar provizorie.
1) Controlati lungimea protezei si alinierea labei protetice.

2) Daca este necesar: Reglatii alinierea labei protetice.



5.3.1 Alinierea labei protetice

Pozitionarea labei piciorului la cupa protetica poate fi reglata prin deplasarea ancorei de laminare.
Urmatoarele ajustari pot fi efectuate:

* Flexiune plantara/dorsala: 6 °

* Rotatje: 30 °

* Aductie/Abductie: *6 °

> Instrumente si materiale necesare:

Cheie dinamometrica 710D4

1) Desfaceti surubul cu filet cu pas fin pana cand ancora de laminare se poate deplasa.

2) Reglati dispozitivul auxiliar de reglare pentru flexiunea plantara maxima spre anterior sau
pentru extensia dorsala maxima spre posterior (vezi fig. 2).

3) Inclichetati dispozitivul auxiliar de reglare in canelura de ghidare.

4) Reglati aductia sau abductia dorita.

5) Reglati rotatia dorita.

6) Strangeti surubul cu filet cu pas fin (moment de strangere de montaj 46 Nm)
5.4 Finisarea protezei

5.4.1 Finalizarea cupei protetice

Cupa protetica este finisatd dupa probarea protezei si alinierea labei protetice. Inainte de finisare
este marcata pozitia labei protetice si este demontata laba piciorului.



Marcarea pozitiei labei piciorului

> Instrumente si materiale necesare:

Stift, ac de trasat, cheie imbus (2,5 mm si3 mm), unealta de slefuit, banda flexibila 638K8

1) Marcati cu un ac de trasat pozitia ancorei de laminare la decupajele placii concave.

2) Marcati cu un stift pozitia dispozitivului auxiliar de reglare.

3) Marcati cu un stift pozitia blocului de deplasare la ancora de laminare.

4) Desfaceti surubul cu filet cu pas fin si demontati laba piciorului de la cupa.

5) Trasati din nou clar marcajele la suprafetele ancorei de laminare.

6) Scoateti surubul cu cap Tnecat cu o cheie imbus si indepartati dispozitivul auxiliar de reglare.

7) indepartati prin slefuire surplusul de amestec de ragina de sigilare si talc de la cupa si pana la
bratele ancorei.

8) Obturati cu banda flexibila deschiderile blocului de deplasare pentru a forma o suprafata plana
cu suprafata ancorei de laminare.

9) Asezati protectia laminata la ancora de laminare gi ingurubati cu suruburile atasate.
10) Obturati gaurile suruburilor la ancora de laminare cu banda flexibila.

Finisarea cupei protetice

> Instrumente si materiale necesare:

Tub de folie PVA inmuiat 99B81, tub tricot Nylglas 623T9, tesatura fibra carbon 616G12, ciorap
tubular 99B25, tub impletit de fibra de carbon 616G15, tub impletit din fibra de sticla 616G13, C-
Orthocryl 617H55

1) Aplicati doud straturi de tesatura de fibra de carbon pe bratele ancorelor (vezi fig. 12).




2) Trageti un ciorap tubular.

3) Trageti un tub Tmpletit din fibra de carbon peste 1/3 distala si strangeti in canelura ancorei de
laminare (vezi fig. 13).

4) Rasfrangeti tubul impletit din fibra de carbon peste 1/4 distala.
5) Croiti un tub de tricot din Nylglas in lungimea dubla a cupei.

6) Trageti peste cupa tubul de tricot Nylglas in lungime simpla si legati in canelura ancorei de
laminare.

7) Amplasati un strat de {esatura de fibra de carbon peste bratele ancorei.

8) Daca un pacient cu grad de mobilitate 3 cantareste peste 100 kg, atunci aplicati peste bratele
ancorei o tesatura din fibra de carbon suplimentara.

9) Rasfrangeti tubul de tricot Nylglas.
10) Efectuati procedura de laminare cu C-Orthocryl.

11) Optional: Lasati sa se intareasca rasina turnata si efectuati o procedura de turnare cu tubul
din material textil-invelis decorativ cupa.

12) INDICATIE! Nu slefuiti suprafetele de alunecare si canelura ancorei de laminare.
Dupa racirea si intarirea rasinii de laminare, indepartati dispozitivul de protectie la laminare.
5.4.2 Montarea labei protetice

> Materiale si scule necesare:

Cheie imbus (2,5 mm), cheie dinamometrica 710D4

1) Montati dispozitivul auxiliar de reglare la ancora de laminare.



2) Asezati laba protetica la ancora de laminare si aduceti la pozitia marcata.
3) Strangeti surubul cu filet cu pas fin (moment de strangere de montaj: 46 Nm).

4) Optional: Decupati si slefuiti invelisul cosmetic in zona proximala pentru a-l adapta la forma
cupei.

5) Trageti invelisul cosmetic pe laba protetica pana cand inclicheteaza pe arcul calcaiului si
impingeti materialul expandat in zona partii anterioare a labei piciorului.

6 Intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare de 30 de zile printr-o
examinare vizuala si o proba functionala.

» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a detecta gradul de uzura.
» Efectuati controale de siguranta anuale.
7 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreund cu deseul menajer nesortat. O eliminare
necorespunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator asupra mediului si sanatatii.
Respectati specificatiile autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur,
proceduri de colectare si de eliminare ca deseu.

8 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

8.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat 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 produsului.

8.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.

9 Date tehnice

Marimea [cm] 25 | 26 | 271 | 28
Inaltimea tocului [mm] 10 +5
inaltime de montare fara placa distantiera [mm] 43
inaltime de montare cu placa distantiera [mm] 52
Greutatea produsului cu ancora de laminare, fara invelis 465 475 490 495
cosmetic [g]
Greutatea corporala max. [kg] 100 100 (rigiditate 2)

125 (rigiditate 3)
Gradul de mobilitate 2+3




