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1 Predmluva

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 12. 05. 2021.
=  Prectéte si pozorné tento dokument.
=  Dodrzujte bezpec€nostni pokyny.

INFORMACE

Dodrzujte konkrétni informace a bezpecnostni pokyny tykajici se pouzivani ortézy obdrzené
od vaseho vybavujiciho ortotika-protetika.

Od vyrobce jste obdrzeli ortézu vyrobenou na miru — tento zakazkovy prostfedek je uréen
pouze pro jednoho uzivatele a je pfizplisoben vasim osobnim potfebam. Kvalifikovani
pracovnici poskytovatele péce v oboru ortotik-protetik vas informovali o spravném pouzivani
ortézy. Prectéte si pozorné tento navod k pouziti — obsahuje podrobné informace tykajici se
spravného pouzivani ortézy a také dulezité bezpecnostni pokyny.

2 Popis konstrukce a jednotlivé komponenty

VaSe ortéza se sklada z monolitu ve tvaru sedacky, ktera je vytvarovana na miru pacientovi.
Poskytovatel zdravotni péce vybral komponenty ortézy, které jsou pro vas optimalni, pfizpusobil
je vasemu stupni aktivity a vasim individualnim pozadavkam.

3 Oblasti pouziti a omezeni ohledné pouzivani

VaSe ortéza je ortopedicka pomucka, ktera zajistuje stabilitu trupu a dolnich koncetin a splfiuje
dalSi specifické pozadavky tykajici se vaSeho zdravotniho stavu. Sedaci ¢ast je vybavena zcela
minimalnim abdukénim klinem, ktery kontroluje polohu dolnich konc&etin pfi sedu. Trupova ¢ast
je doplnéna boc¢nimi zabranami, které zachyti pacienta pfi Uklonu do stran a bezpec¢né stabilizuji
trup. Ortéza pini funkci korekéni, pfiemz zachovava hybnost koncetin. Udrzuje pater v
pozadované poloze. Samozfejmosti je zajiSténi antidekubitnich vlastnosti. Vyrobce pfizpUsobil
ortézu zatizenim o¢ekavanym v dobé vybaveni. Pokud se Uroveri vasi aktivity v prdbéhu
pouzivani zvySuje, muze byt nutné provést Upravy. Zmény bude nutné provést také v pfipade,
ze se fyzicky stav zhorSi a bude zapotfebi vétsSi podpora ze strany ortézy. Poradte se se svym
Iékafem ohledné denni doby uzivani a moznych terapeutickych opatfeni (napf. ergoterapie nebo
fyzioterapie) ke zlepSeni vaseho vykonu. Zejména pro uzivatele, ktefi pouzivaji ortézu poprve,
byva uzivani ortézy nezvyklé. Vas Iékar, fyzioterapeut nebo ortotik-protetik vam mohou
poskytnout dal$i rady ohledné pouzivani ortéz. Obecné by pacient nemél pfi noSeni ortézy
pocitovat pfilisSny diskomfort. Nadmérny tlak mGze zpusobit komplikace, napf. otlaky nebo
problémy s klouby. V pfipadé jakychkoli dotazll ohledné vasi ortézy kontaktujte vaSeho ortotika-
protetika

4 Lécebné a terapeutické aspekty

Pokud nastanou problémy v oblasti patefe i pfes objektivni zlepSeni statiky, poradte se se svym
ortotikem-protetikem.

Kolisani objemu dolni koncetiny

Kolisani télesné hmotnosti a otoky mohou vést k problémdm s tvarovym obepnutim a nasledné
k funkénim deficitim. Tomuto problému muze zabranit prostfednictvim fixace dolnich koncetin
formou vymék&eného pasu na suchy zip, ktery drzi dolni koncetiny blize u sebe nebo Upravou
sedaci ortézy, napriklad vybrousenim. Vétsi kolisani objemu je nutné fesit novou ortézou.



Budete-li mit dalSi dotazy tykajici se kolisani vahy téla, obratte se na svého Iékare,
fyzioterapeuta nebo ortotika-protetika.

Kombinace s dalSimi zdravotnickymi prostredky

Na doporuceni Iékare ¢&i jiného zainteresovaného poskytovatele v procesu ortoticko-protetické
péce o pacienta (fyzioterapeut, ergoterapeut, ortotik-protetik) je mozné pouzivat jiné doplikové
zdravotnické prostfedky pro podporu funkce ortézy Ci celkové sebeobsluhy pacienta.

5 Bezpecnost
5.1 Vysvétleni bezpeénostnich symbolti

Varovani pted potencialnimi riziky téZké nehody nebo poranéni.

/\ POZOR Varovani pfed potencialnim rizikem nehody nebo poranéni.

I

Varovani pfed nebezpecim zplsobeni technickych skod.

5.2 VSeobecné bezpecénostni pokyny

/\ POZOR

Prekroceni provozni zivostnosti
Zranéni pacienta nebo poskozeni vyrobku v disledky zmén nebo ztraty funkénosti
=  Dbejte na to, aby nebyla pfekrocena schvalena provozni zivotnost vyrobku

/\ POZOR
Nedodrzovani pokyni v navodu k pouziti pfi pouzivani vyrobku.
Zhorseni zdravotniho stavu a poSkozeni vyrobku z divodu nedodrzeni bezpecnostnich
pokynu
=  Dodrzujte bezpe€nostni pokyny v tomto navodu k pouziti.

/\ POZOR

Kontakt s teplem, zhavymi predméty nebo ohném.
Zranéni (napf. popaleniny) zpusobené roztavenim materialu.
= Chranite ortézu pfed otevienym plamenem, Zhavymi pfedméty a jinymi zdroji tepla.




Pouzivani vyrobku za nespravnych okolnich podminek.
Poskozeni nebo zni€eni v disledku nespravného pouziti.
= Nevystavujte ortézu prostredi, které mdze zpUsobit jeji korozi (sladka voda, slana
voda nebo kyseliny).
=  Nepouzivejte ortézu v podminkach vysokeé relativni vihkosti.
=  Zabrante kontaktu s piskem a prachem.
=  Nevystavujte vyrobek teplotam pod -10 °C nebo nad + 60 °C (napf. sauna,
nadmérné vystavovani slunecnimu svitu, suseni na radiatoru).

Mechanické pretizeni.
Zhorseni funkce v dusledku mechanického poSkozeni.
=  Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni vyrobek poSkozen.
=  Nepouzivejte vyrobek, pokud byla zhorS§ena jeho funkénost.
=  Pfijméte vesSkera nezbytna opatfeni (napf. opravu, vymeénu, kontrolu zakaznickym
servisem vyrobce atd.).

Nespravné pouziti a provedeni zmén na vyrobku.
Zména nebo ztrata funkénosti a poSkozeni vyrobku.
=  Pouzivejte tento vyrobek pouze dle jeho uéeného ucelu, ktery je specifikovany
kapitole 3.
= Na prostfedku neprovadéjte zadné zmeény.

Manipulace
6.1 Kontrola

Pouziti opotfebované nebo poskozené ortézy.
Omezena podpora nebo zranéni v diisledku zmén nebo ztraty funkénosti.
=  Pred kazdym pouzitim zkontrolujte funk&nost a spolehlivost ortézy predevsim
z hlediska mozného opotfebeni nebo poskozeni.
=  Pokud ortéza nebo kterykoliv jeji komponent vykazuje znamky opotfebeni
(napf. trhliny, deformace, Spatné obepnuti) nebo poSkozeni, ortézu byste jiz nemél/a
pouzivat.




Kolisani objemu konéetiny nebo problémy s tvarovym obepnutim (napf. z diivodu
télesného rastu).
Zranéni, tfeni, otlaky, obéhové poruchy a paralytické pfiznaky zpGsobené problémy
s tvarovym obepnutim.
=  Pokud je vyrobek dodavan béhem faze rdstu, musi se upravovat podle probihajicich
zmeén télesnych rozméra.
=  Denné kontrolujte, zda neni pokozka poSkozena a neni naruSena jeji citlivost
(vizualné a dotykem).
=V pfipadé jakychkoli znamek poSkozeni kiize se poradte se svym Iékafem nebo
ortotikem-protetikem.

6.2 Nasazovani ortézy

Nespravné nebo nadmérné tésné nasazeni
Zranéni, riziko mistniho tlaku a zaskrceni cév a nervl v disledku nespravného nebo
nadmérné tésného nasazeni.

= Pfi nasazovani ortézy pfili§ neutahujte zapinani.

= Zkontrolujte, zda je ortéza umisténa spravné.

6.3  Noseni ortézy

Rizeni motorovych vozidel.
Nebezpeci nehody v disledku omezené funkce téla.
=  Dodrzujte platné pravni a pojistné pfedpisy pro provoz motorovych vozidel a nechte
si schvalit svou zpUsobilost k Fizeni motorovych vozidel na pfislusném dopravnim
inspektoratu.

Nadmeérné namahani nosnych komponentti.
Zranéni v disledku prasknuti nosnych ¢asti.
= Pokud byl vyrobek vystaven extrémnimu namahani (napf. v dusledku padu),
provedte nezbytna opatfeni (napf. oprava, vyména, kontrola zakaznickym servisem
vyrobce atd.).

Denni dobu pouzivani vasi ortézy stanovi lékafr.
Obecné by pacient nemél pfi noSeni ortézy pocitovat pfiliSny diskomfort.
Pokud si nejste jisti spravnym pouzivanim ortézy, poradte se se svym ortotikem-protetikem.



7  Cisténi a péce o vyrobek

Pouziti nevhodnych ¢isticich nebo dezinfekénich prostredkil.
Ztrata funkénosti v disledku poskozeni materialu
=  Nenechte ortézu pfijit do styku s kyselinami nebo zasaditymi roztoky.
=  Nepouzivejte agresivni Cistici prostrfedky.
= Nepouzivejte zadna rozpoustédla, jako jsou fedidla, aceton, benzin atd.

VaS$e ortéza vyzaduje pravidelnou péci. Ocistéte ortézu vihkym hadfikem. Odnimatelné
polstrovani, pokud existuje, Ize prat samostatné pfi maximalni teploté 30 °C. Dulezité je, abyste
ddkladné ocistili isténé povrchy (ne na topném télese) a zajistili, aby na ortéze nezlstaly zbytky
mydla, protoZe by to mohlo zplsobit podrazdéni pokozky. Mate-li jakékoli dotazy tykajici se
koznich onemocnéni nebo dezinfekénich metod, poradte se se svym lékarem.

8 Udrzba

Zanedbani péce nebo nedostatecna udrzba.
Zranéni v disledku zmén nebo ztraty funkénosti.
e Dodrzujte stanovené intervaly udrzby.

INFORMACE

Nedodrzeni pfedepsanych interval( udrzby omezuje odpovédnost v pfipadé poskozeni

a muzZe mit za nasledek i zneplatnéni zaruky prostfedku na zakazku.

Odpovédnost je omezena vyhradné na prostfedek na zakazku v podobé dodané vyrobcem.
Odpovédnost se vztahuje pouze na sluzby poskytované pracovniky vyrobce.

Aby nedoSlo k poskozeni ortézy a ohrozeni vasi bezpecnosti, méli byste ve viastnim zajmu
dodrzovat terminy prohlidek stanovené vasim ortotikem-protetikem, aby nedoslo k poSkozeni
ortézy.

Vyrobce prostfedku na zakazku doporucuje interval udrzby: jednou za 14 dni.
Kromé toho vénujte pozornost také jakymkoli degradacnim zménam, které se mohou postupem

Casu projevit na materialu vasi ortézy. Pokud k nim dojde, neprodlené kontaktujte svého
ortotika-protetika.



9 Hlaseni zavazné nezadouci prihody
V pfipadé podezfeni na zavaznou nezadouci pfihodu*, ke které doslo v souvislosti s timto
prostfedkem, je nutné tuto pfihodu nahlasit vyrobci a pfisluSnému statnimu organu.

*Zavazna nezadouci pfihoda je nezadouci pfihoda, ktera pfimo nebo nepfimo vede, mohla vést
nebo muze vést k nékterému z téchto nasledka:

a) smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

b) docCasné nebo trvalé zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele &i jiné osoby,

c) zavazné ohrozeni vefejného zdravi.

10 Likvidace

Prostfedek nesmi byt likvidovan spolu s netfidénym komunalnim odpadem.

V souladu s ochranou zivotniho prostfedi, kterou podporujeme, je nutné navratit prostfedek
vyrobci k patficné ekologické likvidaci dle pfisluSnych predpist.

11 CE shoda

Vas prostfedek na zakazku je zdravotnickym prostfedkem tfidy rizika | a v souladu

s Pfilohou XIlII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017.
Vyrobek neni opatfen znackou CE, protoze se jedna o zdravotnicky prostfedek na zakazku.



r - Ergona Opava s.r.o.
I Krnovska 2539/3, 746 01 Opava - Pfedmeésti

. -+ Tel: 553 622 442,553 623 284
Email: info@protetika-ergona.cz
Web: https://www.protetika-ergona.cz

Veskeré navody k jednotlivym komponentdm Ottobock naleznete na této webové strance:
mdr.ottobock.com



