DESCRIERE

Dispozitivul este un picior protetic cu calcai din spuma, care ofera stabilitate si amortizare la
contactul calcaiului cu solul. Dispozitivul este format din urmatoarele componente (Fig. 1):

A. Lama labei piciorului

B. Calcaiul din spuma

C. Piramidalul tip tatd

Acest dispozitiv trebuie utilizat impreuna cu o husa pentru picior si o soseta Spectra.
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 cdtre un
profesionist din domeniul medical.

Dispozitivul trebuie montat si reglat de catre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

* Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare

 Nu existd contraindicatii cunoscute

Dispozitivul este destinat utilizarii cu impact redus - de exemplu, pentru mers lent.
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 sigurantd a dispozitivului.

Avertisment: in caz de modificare functionala sau pierderi functionale sau daca dispozitivul
prezinta semne de deteriorare sau uzura care i afecteazd 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 potrivita 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 incorectd a categoriei poate duce, de asemenea, la functionarea deficitara

a dispozitivului.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE

Husa pentru laba piciorului si soseta Spectra (Fig. 2)

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 incdltatorul pentru a Impinge complet piciorul in husa pentru picior.

5. Puneti atasamentul husei pentru picior Inapoi 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 ridicata 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. Impingeti inciltitorul in jos si scoateti piciorul din husa pentru picior.

4. Scoateti complet soseta Spectra.

Proteza

Asamblati proteza cu dispozitivele corespunzatoare.

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

Avertisment: asigurati atasarea corecta urmand instructiunile aplicabile de asamblare

a dispozitivului.

Indepartati pelicula de protectie de pe piramidi dupa montare.

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE

Alinierea pe banc (Fig. 3)

Obiectiv de aliniere

Linia de referinta pentru aliniere (B) trebuie:

- sd treaca prin punctul central al mufei, fie la nivelul tendonului rotulian, fie la nivelul
tuberozitatii ischiatice (D).

- sd ajunga la marcajul de 1/3 din interiorul husei pentru picior.

Nota: prioritizati alinierea genunchiului fata de alinierea piciorului daca exista o nepotrivire.
Instructiuni de aliniere

1. Pozitionati piciorul astfel incat linia de referinta pentru aliniere (B) sd cada la marcajul de 1/3
de pe interiorul capacului piciorului (cu capacul piciorului si pantoful instalate). Luati in
considerare rotatia externd a piciorului.



2. Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta mufa sau genunchiul la laba
piciorului si a stabili inaltimea corecta a centrului genunchiului.

3. Daca utilizati un genunchi protetic: pozitionati genunchiul conform instructiunilor de
aliniere a genunchiului

4. 1n partea laterald a mufei, faceti un prim marcaj (punctul de referinti pentru aliniere) in
centrul mufei, fie la nivelul tendonului rotulian, fie la nivelul tuberozitatii ischiatice (D).
Faceti un al doilea marcaj in centrul distal al mufei (E). Trasati o linie prin ambele marcaje.
5. Pozitionati mufa astfel incat linia de referintd pentru aliniere (B) sa treaca prin punctul de
referinta pentru aliniere (D).

6. Reglati mufa la unghiurile corecte pentru flexie/extensie si abductie/aductie.

7. Daca utilizati un genunchi protetic: utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta
mufa la proteza.

Aliniere statica

- Asigurati-va ca pacientul isi distribuie uniform greutatea pe ambele picioare.

- Verificati daca lungimea protezei este corecta.

- Verificati rotatia interna/externa.
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- Verificati dacd incarcarea de pe varf si cdlcai este corecta.

Alinierea dinamica

Asigurati-va cd pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.

Actiunea de la cdlcai la varf poate fi influentatd de:

- Rigiditatea calcaiului

- Pozitionarea antero-posterioara a dispozitivului

- Flexia dorsi-plantara

- Caracteristicile pantofului

Luati In considerare urmatoarele actiuni, dacd este necesar:

Simptome

- Dispozitivul ajunge in pozitie platd prea devreme (pacientul simte ca se scufunda intr-o
gaurd)

- Trecerea peste varf necesitd energie suplimentara

- Varful este prea rigid

- Genunchiul se extinde excesiv

Actiune

- Verificati instructiunile pentru pana (daca este cazul)

- Deplasati mufa in sens anterior (sau dispozitivul In sens posterior)

- Luati in considerare dorsiflexia

- Verificati tocul pantofului si performanta acestuia

Simptome

- Miscare rapida de la calcai catre varf

- Control slab asupra protezei la contactul initial

- Senzatie minima de revenire a energiei

- Impingere prea slabi la varf

- Genunchiul devine instabil

Actiune

- Verificati instructiunile pentru pana (daca este cazul)

- Deplasati mufa in sens posterior (sau dispozitivul in sens anterior)

- Luati in considerare flexia plantara

- Verificati tocul pantofului si performanta acestuia

UTILIZARE

Curdtarea si ingrijirea

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

Dispozitivul este rezistent la intemperii.

Un dispozitiv rezistent la intemperii poate fi utilizat intr-un mediu umed si poate rezista la
stropirea cu apa dulce (de exemply, de ploaie), insa nu permite scufundare

Nu este permis niciun contact cu apa sarata sau clorurata.

Uscati cu o carpa dupa contactul cu apd dulce sau umiditate.

Curatati cu apa dulce in caz de expunere accidentala la alte lichide, substante chimice, nisip, praf
sau murdarie si uscati cu o carpa.

INTRETINERE

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

Zgomot la picior

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



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

Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile de mediu locale sau
nationale in vigoare.

RASPUNDERE

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

Ossur nu isi asuma raspunderea pentru urmitoarele:

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

 Daca dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.

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

Conformitatea

Acest dispozitiv a fost testat conform standardului ISO 10328 la doud milioane de cicluri de
incdrcare.



