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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 protézy obdrzené
od vaseho vybavujiciho ortotika-protetika.

Od vyrobce jste obdrzeli protézu 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
protézy. Prectéte si pozorné tento navod k pouziti — obsahuje podrobné informace tykajici se
spravného pouzivani protézy a také dllezité bezpecnostni pokyny.

2 Popis konstrukce a jednotlivé komponenty

VaSe protéza se sklada hlavné z pahylového lGzka, ve kterém je ulozen pahyl, kolenniho
kloubu, pfipojovacich adaptéru a protézového chodidla. Vnéjsi vzhled mize byt tvofen
kosmetickym pénovym krytem. Staticka stavba byla pfizplsobena vasim individualnim potfebam
a zohlednuje vySku podpatku vasi boty. Trvale dobré obepnuti pahylu pahylovym ldzkem Ize
zarucit pouze tehdy, zUstane-li objem pahylu neménny. DalSi informace ohledné kolisani
objemu pahylu naleznete v kapitole 4 ,LéCebné a terapeutické aspekty”. V souladu s vasimi
indikacemi a osobnimi pozadavky jste obdrzeli protézu nasledujici konstrukce:

Liner:

Ve vasem pfipadé je spojeni mezi pahylem a protézou zajisténo linerem, ktery se naroluje pfimo
na pahyl. Poskytovatel zdravotni péce vybral typ lineru, ktery vam nejlépe vyhovuje a vytvofri
nejvhodnéjsi spojeni s pahylovym IGzkem. Pokyny ohledné pouziti a péce o liner najdete

v navodu k pouziti daného zdravotnické prostfedku.

Komponenty protézy:

Pro transfemoralni protézu jsou k dispozici rdzné kolenni klouby a protézova chodidla.
Poskytovatel zdravotni péce vybral protézové komponenty, které jsou pro vas optimaini,
prizpusobil je vaSemu stupni aktivity a vasim individualnim pozadavkam.

3 Oblasti pouziti a omezeni ohledné pouzivani

VaS$e protéza slouzi jako funkéni a pfipadné i kosmeticka nahrada amputované koncetiny

a umoznuje vam vykonavat bézné denni aktivity.

Pouziti vasi protézy a funkce, které budete moci dosahnout, zavisi na vasi individualni
diagnéze, podminkach pahylu a stupni aktivity. Poradte se se svym Iékafem ohledné denni
doby uzivani a moznych terapeutickych opatfeni (napf. ergoterapie nebo fyzioterapie) ke
zlepSeni vaseho vykonu.

Obecné neni akceptovatelné pfi noSeni protézy pocitovat pfiliSny diskomfort. Nadmérny tlak
muze vést ke komplikacim.



4 Lécebné a terapeutické aspekty

Obecné se pro zachovani a zlepSeni funkénosti pahylu doporucuje fyzioterapie. VeSkera
opatfeni pro udrzeni a zlepSeni funkce pahylu, jakoz i oSetfeni a hygienu pahylu, konzultuje

s vaSim Iékafem. V zavislosti na konkrétnich indikacich mohou v ojedinélych pfipadech nastat
komplikace, které by mohly omezit noSeni protézy.

Lécba a hygiena pahylu

Kazdodenni péce o pahyl ma zasadni dllezitost. Myti pahylu mydlem Setrnym k pokozce muze
predejit koznim problémim. Pouzivejte specialni pfipravky pro péci, jako jsou Derma Prevent,
Derma Repair a Derma Clean (od spole¢nosti Ottobock), které mazete zakoupit u svého
ortotika-protetika.

Kolisani objemu pahylu

Uzivatelé protézy by méli vénovat zvlastni pozornost své télesné hmotnosti vzhledem k tomu, ze
jakékoli vykyvy budou mit pfimy dopad na tvarové pfizpisobeni vasi protézy. Malé vykyvy
objemu v pribéhu dne jsou bézné a Ize je vyrovnat pahylovymi pun€oskami. Abyste zabranili
vétSim otokdm pahylu ve chvilich, kdy nenosite protézu, je vhodné na néj aplikovat kompresni
terapii (napf. elasticka obinadla, kompresivni navlek nebo standardni liner).

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

Kombinace s dalSimi zdravotnickymi prostredky

Na doporuceni Iékare i jiného zainteresovaného poskytovatele v procesu protetické péce

o pacienta (fyzioterapeut, ergoterapeut, ortotik-protetik) je mozné pouzivat jiné doplikové
zdravotnické prostfedky pro podporu funkce protézy &i celkové sebeobsluhy pacienta. Obecné
Ize identifikovat jako ¢asto kombinované prostredky s protézou napf. berle, invalidni vozik €i
choditko.

5 Bezpecnost
5.1 Vysvétleni bezpe€nostnich symboli

Varovani pred potencialnimi riziky tézké nehody nebo poranéni.

Varovani pfed potencialnim rizikem nehody nebo poranéni.

H

Varovani pfed nebezpecim zplsobeni technickych Skod.

5.2 VSeobecné bezpecénostni pokyny

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

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




Zasahovani do oblasti mechaniky kloubu.
Skfipnuti koncetin (napf. prstd) a kiize v dusledku nekontrolovaného pohybu kloubu.
= P¥i pouzivani pomucky nesahejte do mechanismu kloubu.

Pouzivani vyrobku za nespravnych okolnich podminek.
Poskozeni nebo zni€eni v disledku nespravného pouziti.
= Nevystavujte protézu prostfedi, které mize zpUsobit jeji korozi (sladka voda, slana
voda nebo kyseliny).
=  Nepouzivejte protézu v podminkach vysoké relativni vlhkosti.
=  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 zhor§ena jeho funkénost.
=  Pfijméte veskera nezbytna opatfeni (napf. opravu, vymeénu, kontrolu zakaznickym
servisem vyrobce atd.).

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

6 Manipulace
6.1  Vybér boty

Nespravna efektivni vySka podpatku.
Poranéni vlivem padu v dasledku ztraty funkénosti.
= PFi nakupu nové obuvi dodrzujte predem stanovenou efektivni vySku podpatku.




Efektivni vySka podpatku

Efektivni vySka podpatku protézy se uruje béhem konstrukce protézy. Vysku podpatku protézy
nelze zménit a vypocitava se z vySky podpatku paty minus vySka podeSve obuvi na pfednozi.
Vypocet efektivni vysky podpatku:

v f ) v  Efektivni vyska podpatku (a - b) vasi protézy je: ........... cm
b%L: a
'y

4

Nepouzivejte protézu bez boty, ktera spravné odpovida vySce podpatku protézového chodidla,
na jehoz zakladé byla provedena stavba pomucky. V opacném pfipadé maze dojit k extenénimu
zatizeni kolenniho kloubu a riziku uklouznuti.

6.2 Kontrola

Pouziti opotrebované nebo poskozené protézy.
Omezena podpora nebo zranéni v disledku zmén nebo ztraty funkénosti.
=  Pred kazdym pouzitim zkontrolujte funkénost a spolehlivost protézy predevsim
z hlediska mozného opotfebeni nebo poskozeni.
=  Pokud protéza nebo kterykoliv jeji komponent vykazuje znamky opotrebeni
(napf. trhliny, deformace, Spatné obepnuti) nebo poSkozeni, protézu byste jiz
nemél/a pouzivat.

Kolisani objemu pahylu nebo problémy s tvarovym obepnutim (napf. z divodu
télesného rastu).
Zranéni, tfeni, otlaky, obéhové poruchy a paralytické pfiznaky zplsobené 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
protetikem.

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda je vaSe protéza neposkozena a funkéni. Pokazdé, kdyz
si nasadite protézu, ovéfte pomoci zatahani, zda protéza pevné drzi na svém misté. Zejména
novi uzivatelé se musi naucit, jak s protézou zachazet. Musi dojit k nacviku nasazovani a
sundavani pom(cky, dale nacviku sedani, stoje a chlize, jakoz i pfipadnych pada. Vas lékar,
fyzioterapeut nebo ortotik-protetik vam muze poskytnout dalSi rady ohledné tréninku s protézou
a Skoly chiize. Materialy v pfimém kontaktu s vasim télem pouzité na vyrobu protézy byly
testovany z hlediska tolerance kontaktu s lidskym télem a jsou nezavadné, tedy biokompatibilni.
Pokud se na pokozce pahylu objevi kozni zmény, obratte se v€as na svého Iékare.



6.3  Nasazovani protézy

Liner neni v pIném kontaktu s pahylem.
Podrazdéni pokozky v dusledku hromadéni télesnych tekutin v lineru
= Liner noste pfimo na pokozce.
=  Pokud zjistite pfitomnost vzduchové kapsy, sundejte liner a znovu jej nasadte.

INFORMACE

Derma Prevent se nesmi pouzivat ke snizeni adheze silikonu, protoZze by to mohlo zpUsobit
materialni Skody.

Poskytovatel zdravotni péce vas instruoval, jak protézu nasadit. Nasledujici technika
nasazovani je osvédcena:
Protéza s linerem a trnem:

1) Pokud je to nutné, naneste na vnéjsi stranu lineru nasazovaci sprej (plati pouze pro
Cisté silikonové linery nebo linery bez textilniho potahu). Obratte cely liner naruby.

2) Polohujte trn tak, aby byl po délce vycentrovan podle vaseho pahylu.

INFORMACE: Vycentrovana poloha zabraiuje stfihovym silam a problémim pfi
nasazovani.

3) Narolujte liner na pahyl. Zamezte pfesunuti mékkych tkani, tvorbé skladl
a vzduchovych bublin.

4) Nasadte pahylovou puncosku na liner tak, aby trn na konci pahylu zUstal volny.

5) Zasurite pahyl do pahylového ltzka.

— Trn se zaaretuje v zamku.

Protéza s linerem a systémem KISS:

1) Pokud je to nutné, naneste na vnéjsi stranu lineru nasazovaci sprej (plati pouze pro
Cisté silikonové linery nebo linery bez textilniho potahu). Obratte cely liner naruby.

2) Narolujte liner rovnomérné na pahyl. Zamezte pfesunu mékkych tkani, tvorbé skladu
a vzduchovych bublin.

3) Nasadte liner tak, aby znac¢ka nebo oznacovaci ploska byla vzdy na stejném misté.

4) Systém pasu je pfipevnény k lineru. Protahnéte pasky skrze pahylové lGzko.

5) Nastupte do pahylového Iizka. Pokud je to pro vas komfortnéjsi, muzete si
k nazouvani stoupnout.

6) Protahnéte pasek vodici smyckou a zapnéte suchy zip.

Protéza s linerem a podtlakovym systémem:

1) Pokud je to nutné, naneste na vnéjsi stranu lineru nasazovaci sprej (to plati pouze pro
Cisté silikonové linery nebo linery bez textilniho potahu). Obratte cely liner naruby.

2) Narolujte liner rovnomérné na pahyl. Zamezte pfesunuti mékkych tkani, tvorbé skladu
a vzduchovych bublin.

3) Sejméte ventil z pahylového luzka.

4) Nastupte do pahylového lizka. Vtazeni do pahylového lizka si muzete usnadnit
pouzitim nazouvaciho vaku. Pokud je to pro vas komfortnéjSi, mazete si k nazouvani
stoupnout.

5) Nasadte ventil.

Pokud protéza dobfe nesedi, sundejte ji a zkuste znovu nasadit. V pfipadé problému kontaktujte
svého ortotika-protetika.



6.4  Noseni protézy

Rizeni motorovych vozidel.
Nebezpeci nehody v disledku omezené funkce téla.
= Dodrzujte platné pravni a pojistné predpisy 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.
= Sportovni aktivity jsou povoleny pouze po konzultaci s |ékafem a ortotikem-
protetikem.
= Pokud byl vyrobek vystaven extrémnimu namahani (napf. v dusledku padu),
provedte nezbytna opatfeni (napf. oprava, vyména, kontrola zakaznickym servisem
vyrobce atd.).

Pfirozena chlize Seftfici vasi energii vyzaduje funkéni protézu.
Pokud si nejste jisti spravnym pouzivanim protézy, poradte se se svym ortotikem-protetikem.

6.5 Sundavani protézy
Protéza s linerem s trnem:
1) Uvolnéte spojeni mezi linerem a protézou odemknutim zamku.
2) Sundejte protézu a nasledné liner.
Protéza s linerem a systémem KISS:
1) Rozepnéte pasek a vytahnéte jej z vodici smycky.
2) Sundejte protézu a nasledné liner.
Protéza s linerem a podtlakovym systémem:
1) Sejméte ventil z pahylového lGzka.
2) Sundejte protézu a nasledné liner.

7  Cisténi a péce o vyrobek

Pouziti nevhodnych ¢isticich nebo dezinfekénich prostredkil.
Zhorseni funkénosti a poSkozeni v dusledku aplikovani nespravnych €isticich nebo
dezinfek&nich prostfedku.

e Vyrobek Cistéte pouze schvalenymi Cisticimi prostredky.

o Vyrobek Cistéte pouze schvalenymi dezinfekénimi prostfedky.

o  Dodrzujte pokyny pro Cisténi a péci.

VaSe protéza, zejména vnitini ¢ast pahylového l0zka, vyzaduje pravidelné Cisténi.



Protéza

Cisténi vinkym hadfikem je obecné dostadujici. Je doporugeno dezinfikovat protézu pomoci

k tomu ur€enych prostredk(, napf. Derma Clean. Ocistéte vSechny plastové povrchy vodou a
mydlem Setrnym k pokoZce. Vyc¢isténé oblasti dikladné osuste. Nepokladejte protézu na
radiator nebo jiny zdroj tepla. Zajistéte, aby na protéze nezlstaly zadné zbytky mydla, které by
pfi zanedbani tohoto kroku mohly vést k podrazdéni kGize na pahylu koncetiny. Mate-li jakékoli
dotazy tykajici se koznich onemocnéni nebo dezinfekénich metod, poradte se se svym Iékafem.
Liner

Liner by se mél Cistit po kazdém pouziti (alespon jednou dennég).

Obratte liner naruby. Umyjte liner pod vlaznou tekouci vodou pomoci Derma Clean. Osuste liner
rudnikem. Akumulace potu muzZe zptisobit poskozeni lineru. Zivotnost vyrobku Ize prodlouZit
pravidelnym cisténim. Ocistéte vSechny plastové povrchy a pokozku na pahylu vodou a mydlem
Setrnym k pokozce. Vycisténé oblasti dikladné osuste. Nepokladejte liner na radiator nebo jiny
zdroj tepla. Zajistéte, aby na lineru nezlstaly zadné zbytky mydla, které by mohly zpUsobit
podrazdéni pokozky.

Pahylova puncoska

Kazdy den vyménte pahylovou pun€oSku a vyperte ji podle pokynl. Mate-li jakékoli dotazy
tykajici se koznich onemocnéni nebo dezinfekénich metod, poradte se se svym lékafem.

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 posSkozeni

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 protézy a ohrozeni vasi bezpe¢nosti, méli byste ve vlastnim zajmu
dodrzovat terminy prohlidek stanovené vasim ortotikem-protetikem, aby nedoslo k poSkozeni
protézy.

Vyrobce prostfedku na zakazku doporucuje interval Udrzby: ...........cccooiiiiiiiiiiii
Kromé toho vénujte pozornost také jakymkoli degradacnim zménam, které se mohou postupem

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



