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GENOU A FREIN - 1M115 / 1M149
Notice d’utilisation Orthoprothésiste
Lire avant toute utilisation

1M11599
2021-07

Transmettre au Patient les consignes (§ 3, 7, 8, 9)

1. ELEMENTS INCLUS

Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
Genou 1M115 ou 1M149 Inclus
Kit Rappel d’extension 1M11510 Inclus et vendu séparément
Esthétique monobloc 1G13 Vendu séparément

2. DESCRIPTION, PROPRIETES ET MECANISME D’ACTION

A. Description

Genou mono-axial avec frein en phase d’appui et d’un rappel en extension.
Il existe en deux versions et dispose de 3 réglages :

. Force du Rappel en extension

. Friction d’articulation

e Sensibilité du frein en fonction de la charge

B. Propriétés

Référence 1M115 1M149 }s a{
Matériau Acier Inoxydable Titane

Poids 485¢g 376¢g

Hauteur (H) 22 mm 30 mm

Hauteur totale (HT) 75 mm HT HC

Hauteur de construction (HC) 50 mm

Flexion maximale 150°

Poids maximum Patient

(Port de charge inclus) 100 ke

Ce dispositif a été testé suivant la norme NF EN I1SO 10328 pour un niveau de charge P5 (soit 100Kg), pendant 3 millions de cycles,
correspondant a une durée de vie de 4 a 5 ans suivant I'activité du patient.

C. Mécanisme d’action

Ce genou avec frein en phase d’appui qui dispose de 3 réglages distincts et d’un rappel en extension.
Lors de la phase d’appui, la force de réaction au sol ferme une machoire qui bloque I’axe de rotation.

3. DESTINATION/INDICATIONS

Ce dispositif médical est fourni aux professionnels de santé (orthoprothésiste) qui formeront le patient a son utilisation. La prescription est
faite par un médecin avec I'orthoprothésiste, qui jugent de I'aptitude du patient a I'utiliser.
Ce dispositif est a usage sur PATIENT UNIQUE. Il ne doit pas étre réutilisé sur un autre patient.

oAkl

Ce dispositif est uniquement destiné a I'appareillage prothétique d’une personne amputée transfémorale
(ou désarticulée de hanche) ou désarticulée du genou. Il est préconisé spécifiquement pour des patients
moyennement a faiblement actifs (L1/L2).

Poids maximum (port de charge inclus) : 100 kg
A Non adapté pour les enfants.

La flexion maximum du genou est de 150°. Elle peut cependant étre limitée par le volume de I'emboiture ou par le revétement

esthétique.

4. BENEFICES CLINIQUES

Le dispositif permet de :

. Régler le frein en fonction du poids et de I'activité du patient.
. Régler la friction du genou.
. Régler le rappel a I'extension.
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5. ACCESSOIRES ET COMPATIBILITES
Référence 1M115 / 1M149
Ancre 1K176
Liaison supérieure
Connecteurs 1K172, 1K185, 1K66, 1K207
Liaison inférieure Tube et connecteur 1D41

6. MONTAGE ET MISE EN PLACE SUR LE PATIENT

A. Montage du rappel a I'extension

Installer les éléments du rappel a I'extension : cable (a), butée réglable (R), support mobile (c)
et ressorts (d), comme indiqué sur le schéma.

Si, lors de la flexion du genou, le cable (a) vient frotter contre les vis latérales (2.1) (2.2) du
connecteur (2), remplacer ces vis par les vis plus courtes (longueur 12mm) contenues dans le
conditionnement.

B. Alignements

Alignements statiques :
A Le bon fonctionnement du mécanisme de freinage dépend en premier lieu de Ligne de
I'alignement de la prothese charge
Dans un plan sagittal, la ligne de charge passe par le grand Trochanter, entre 5 et 15
mm en avant de 'axe du genou.

A La ligne de charge doit passer a I'avant de I'axe arriére, sinon cela risquerait de A\fn_t
détériorer prématurément le genou et conduire a un risque de casse, et donc de chute.
Attention a bien respecter le flexum du patient.

Au niveau du pied, respecter les consignes d’alignement du fabricant.
Dans un plan frontal, la ligne de charge passera par le milieu du genou et le milieu du

5a15mm

pied.
Alignements dynamiques :
En marche normale, aprés montage du rappel en extension et les différents réglages indiqués ci-apreés, le genou doit étre en

extension lors de la phase d’appui.

Vérifier I'alignement a I'aide d’un outil approprié (laser, fil a plomb, ...)

C. Réglage
Pour la sécurité de son patient, I'orthoprothésiste doit effectuer les premiers essais avec les réglages usine entre des barres

paralleles.

& Le modele de pied utilisé peut influencer les réglages du genou. Il convient de régler le genou a chaque changement de pied.
L'utilisation de pieds a restitution d’énergie est préconisée.
S’assurer de la sécurité du patient en toute circonstance et plus particulierement lors des descentes de pentes.

A Aprés chaque intervention de maintenance, un nouveau réglage de genou est nécessaire.

Ajuster ensuite les réglages de préférence dans I'ordre suivant :

1. Réglage de la force de Rappel en extension (R)
Régler la force du rappel a I'extension en vissant ou dévissant la butée réglable (R) avec une clé six pans male de 4mm (k) :

e Sens des aiguilles d’'une montre = augmentation de la tension
e Sens inverse des aiguilles = diminution de la tension.



D.

A L’esthétique peut modifier les réglages initiaux du genou et limiter certains mouvements. |
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2. Réglage de la valeur de la Friction d’articulation (F)

La valeur de friction a été préréglée en usine, mais peut étre adaptée en fonction de la
démarche du patient. Utiliser une clé six pans de 3mm pour effectuer ce réglage en agissant

sur la vis (F) :

e Sens des aiguilles d’'une montre = augmentation de la friction

e Sens inverse des aiguilles d’'une montre = diminution de la friction

Une rotation de la clé de 15 / 20° donnera déja un changement perceptible.

& Un réglage trop libre peut conduire a des bruits et a une usure prématurée. Cependant, avec
un réglage trop ferme, le freinage pourra se produire involontairement, méme si la prothese

n’est pas en charge.

3. Réglage de la Sensibilité du frein en fonction de la charge (S)

La sensibilité du frein peut étre ajustée en agissant sur la vis (§) avec une clé six pans de 5 mm:

e Sens des aiguilles d’'une montre = I’articulation freine a charge plus élevée

e Sens inverse des aiguilles d’une montre = I'articulation freine a charge moins élevée.

Finitions
Il est préconisé de renforcer I'esthétique devant I'articulation pour prolonger sa durée de vie.

convient de toujours vérifier le fonctionnement du genou une fois I'esthétique montée.

Enfiler le manchon protecteur (g) sur le tube (h) et le faire glisser vers le haut jusqu’a ce que le

téton (c1) du support mobile (c) vienne s’insérer dans le trou (g1) du manchon protecteur (g).

Il est impératif que I’'emboiture soit au contact du collier du porte-tube (3) en flexion maximale.

Toute autre zone de contact est a proscrire.

DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS

Sivous constatez un comportement anormal ou que vous sentez des modifications des caractéristiques

du dispositif, ou si celui-ci a regu un choc important, consultez votre orthoprothésiste.

MISES EN GARDE, CONTRE-INDICATIONS, EFFETS SECONDAIRES

A.

Mises en garde
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A Afin de ne pas détériorer le genou, ne pas utiliser de talc pour éliminer des bruits de frottement, mais plutot un spray siliconé. Le
talc dégrade les éléments mécaniques, ce qui peut entrainer un dysfonctionnement avec un risque de chute pour le patient.

PROTEOR se dégage de toute responsabilité en cas d’utilisation de talc.

A Un risque de coincement de doigt ou de pincement des vétements dans I'articulation du genou existe. Pour éviter tout risque de

blessure du fait du mouvement de I'articulation, bien veiller a ce que personne ne mette les doigts a proximité ou a lI'intérieur du

mécanisme.

A Le genou résiste aux intempéries, mais nécessite d’étre séché aprés avoir été mouillé.

Contre-indications

A Il est formellement proscrit de visser ou dévisser une quelconque vis de ce genou a I'exception des quatre vis de réglage R, F et S

destinées a I'orthoprothésiste.
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A Ne jamais graisser les axes du genou, cela pourrait entrainer leur détérioration rapide.

A La garantie ne couvre pas les détériorations consécutives a un mauvais usage, a un alignement inadapté, a une utilisation dans un
environnement tres poussiéreux et sans protection adaptée, ou toute utilisation inappropriée.

A Il faut éviter d’exposer le genou dans des environnements pouvant provoquer la corrosion des pieéces métalliques (eau douce, eau
de mer, eau chlorée, acides, etc..).

A Il est interdit de se doucher ou de se baigner avecla prothése, cela risquerait de dégrader sa résistance et son bon
fonctionnement.

A Ne jamais laisser ce dispositif prés d’une source de chaleur : risque de brdlure.
A L'utilisation de solvants est proscrite.

Effets secondaires

I n’y a pas d’effets secondaires directement lié au dispositif.
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire I'objet d’une notification au fabricant et a I'autorité compétente de
I’'Etat membre.

9. ENTRETIEN, STOCKAGE, ELIMINATION ET DUREE DE VIE

A.

Entretien/ nettoyage

A Vous pouvez nettoyer le genou a I'aide d’une éponge humide
A Ne pas I'immerger ou le passer sous I'eau

A Apreés une intempérie (pluie) ou une aspersion involontaire, sécher votre genou.

Le rappel d’extension peut nécessiter un remplacement et peut étre commandé séparément.

Stockage

A Température d’utilisation et de stockage : -10°C a +40°C

C.

D.

Humidité relative de I'air : aucune restriction

Elimination

Les différents éléments de ce dispositif sont des déchets spéciaux : élastomeére, titane, acier et laiton. Ils doivent étre traités selon la
|égislation en vigueur.

Durée de vie

Il est conseillé de faire effectuer un contréle annuel par un orthoprothésiste.

10. DESCRIPTION DES SYMBOLES

&l

Fabricant A Risque identifié C €

woon

Marquage CE et année de 1ére déclaration

11. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

€

Ce produit est un dispositif médical marqué CE et certifié conforme au réglement (UE) 2017/745
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BRAKE KNEE —1M115 / 1M149
User manual for orthopaedic prosthetists

Read before use

1M11599
2021-07

Provide the patient with the instructionsin § 3,7, 8,9

COMPONENTS INCLUDED

Designation Reference Included / Sold separately
Knee 1M115 or 1IM149 Included
Extension return kit M11510 Included and sold separately
Single-piece trim 1G13 Sold separately

DESCRIPTION, PROPERTIES AND ACTION MECHANISM

A.

Description

Single-axis knee with stance phase brake and extension return.
Comes in two versions, and has 3 settings:

o Extension return force

. Joint friction

. Load-dependent brake sensitivity

Properties

Reference

1M115

1M149

Material

Stainless steel

Titanium

Weight

485 g

376¢g

Height (H)

22 mm

30 mm

Total height (TH)

75 mm

Design height (DH)

50 mm

Maximum bend

150°

Maximum patient weight
(Including load borne)

100 kg

This device has been tested as per standard NF EN I1SO 10328 for a load level of P5 (i.e. 100 kg) for 3 million cycles, corresponding to

a service life of 4 to 5 years, depending on the patient’s activity level.

Action mechanism

This knee with stance phase brake comes with 3 distinct settings and extension return.

During the stance phase, the ground reaction force closes a jaw, which locks the rotation axis.

3. INTENDED USERS/INDICATIONS

This medical device is supplied to health professionals (orthopaedic prosthetists), who will train the patient in their use. The prescription is

HT

HC

drawn up by a doctor, alongside the orthopaedic prosthetist, to assess whether the patient is suited to using it.
This device is for SINGLE-PATIENT use. It must not be reused on another patient.

5nan

coating.

4. CLINICAL BENEFITS

The device makes it possible to:
e Set the brake according to the patient’s weight and activity.

. Set the knee friction.
. Set the extension return.

Maximum weight (including load borne): 100 kg

Not suitable for children.
. 100kg A ot suitable for children
A 220 Ibs

A The knee’s maximum bend is 150°. It may however be limited by the socket volume or by the aesthetic

This device is designed only for the prosthetic system for a transfemoral amputee, or amputee with hip/knee
disarticulation. It is specifically recommended for medium to low-activity patients (L1/L2).
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5. ACCESSORIES AND COMPATIBILITY
Reference 1M115/1M149
Tie-plate 1K176
Upper joint
Connectors 1K172, 1K185, 1K66, 1K207
Lower joint Tube and connector 1D41

6. MOUNTING AND FITTING ON THE PATIENT

A. Mounting the extension return

Install the extension return components: cable (a), settable stop (R), mobile support (c) and
springs (d), as shown in the diagram.

If when the knee is bent, the cable (a) rubs against the side screws (2.1) (2.2) of the connector
(2), replace these screws with the shortest screws (length 12 mm) contained in the package.

B. Alignments

Static alignments:
A The performance of the braking mechanism depends primarily on the alignment of the  Load line

prothesis

In the sagittal plane, the load line runs via the Trochanter, between 5 and 15 mm in

front of the knee axis.

The load line must run in front of the rear axis, or else it could cause premature Fl}i
deterioration of the knee, and lead to a risk of breakage and therefore falling.
Make sure to respect the patient’s flexum.

For the foot, comply with the alignment instructions from the manufacturer.

In the frontal plane, the load line will run via the middle of the knee and the foot.

Dynamic alignments:
In normal walking, after fitting the extension return and the various settings set out below, the knee must be extended during

5to 15 mm

the stance phase.

Check the alignment using an appropriate tool (laser, plumb line, etc.)

C. Setting

For the patient’s safety, the orthopaedic prosthetist must perform the initial test with the factory settings, between parallel

bars.

A The foot model used may influence the knee settings. The knee should be set whenever the foot has been replaced. Using energy
return feet is recommended.
Ensure the patient’s safety under all circumstances, particularly when they are going down slopes.

A After any maintenance operation, the knee will need to be set again.

Then adjust the settings, preferably in the order below:
1. Setting the extension return force (R)
Set the extension return force by screwing in or unscrewing the settable stop (R) using a 4 mm male Allen key (k):
o Clockwise = increase the tension
e Anticlockwise = decrease the tension.
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2. Setting the joint friction value (F)
The friction value has been factory set, but can be adapted according to the patient’s
approach. Use a 3 mm Allen key to make this setting, by adjusting screw (F):
. Clockwise = increase the friction
e Anticlockwise = decrease the friction
Rotating the key by 15 / 20° will make a perceptible change.

A Too free a setting may lead to noise and premature wear. However, with too tight a setting,
braking may occur inadvertently, even if the prothesis is not under load.

3. Setting the load-dependent brake sensitivity (S)
The brake sensitivity can be adjusted via screw (S), using a 5 mm Allen key:
e Clockwise = joint brakes at higher load
e Anticlockwise = joint brakes at lower load.

D. Finishing

It is recommended to reinforce the trim before the joint, to extend its service life.
A The trim can modify the initial settings of the knee, and limit certain movements. You should
always check the operation of the knee once the trim has been mounted.

Thread the protective sleeve (g) onto the tube (h), and slide it upward until the stud (c1) on the
mobile support (c) is inserted into the hole (g1) of the protective sleeve (g).

The socket must be in contact with the tube holding collar(3) at maximum bend. Any other contact
zone is prohibited.

7. DETECTING MALFUNCTIONS

A If you observe abnormal behaviour or feel modifications in the device’s properties, or if it undergoes
a heavy impact, please consult your orthopaedic prosthetist.

8. WARNINGS, CONTRAINDICATIONS, SIDE EFFECTS
A. Warnings

A To avoid degrading the knee, do not use talc to eliminate friction noise, but a silicone spray instead. Talc causes deterioration of
the mechanical components, which can lead to a malfunction with a risk of the patient falling.
PROTEOR disclaims all liability if the knee is used with talc.

A There is a risk of the knee joint trapping a finger or catching clothing. To prevent any risk of
injury due to joint movement, make sure that no-one puts their fingers near or inside the
mechanism.

A\ The knee can withstand bad weather, but needs to be dried after being soaked.

B. Contraindications

A It is strictly prohibited to tighten or loosen any screw on this knee, with the exception of the four setting screws R, F and S, which
are intended for use by the orthopaedic prosthesist.

A Never grease the knee axes, as this could quickly degrade them.
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A The warranty excludes deterioration caused by misuse, unsuitable alignment, use in a very dusty environment and without
suitable protection, or any inappropriate use.

A Avoid exposing the knee to environments that could cause corrosion of the metal parts (soft water, seawater, chlorinated water,
acids, etc.).

A It is prohibited to shower or bathe with the prothesis, as this could degrade its resistance and performance.

A Never use this device near a heat source: risk of burns.
A Use of solvents is prohibited.

Side effects

There are no side effects directly linked to the device.
Any serious incident arising in relation to the device must be reported to the manufacturer and to the competent authority of the
Member State.

9. CARE, STORAGE, DISPOSAL AND SERVICE LIFE

A.

Care/ cleaning

A You can clean the knee using a wet sponge
A Do not immerse it or expose it to water

A After a storm (rain) or inadvertent splashing, the knee must be dried.

The extension return may require replacement, and can be ordered separately.

Storage

A Usage and storage temperature: -10°C to +40°C

C.

Relative air humidity: no restrictions

Disposal

The various components of this device are special waste: elastomer, titanium, steel and brass. They must be treated in accordance
with the locally applicable legislation.

Service life

It is advisable to arrange for an orthopaedic prosthetist to perform an annual check.

10. DESCRIPTION OF THE SYMBOLS

e

CE marking and year of 1st declaration

woon

Manufacturer f} Risk identified C €

11. REGULATORY INFORMATION

Ce

This product is a CE marked medical device, and certified compliant with Regulation (EU) 2017/745
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KNIE MIT BREMSFUNKTION - 1M115 / 1M149
Gebrauchsanweisung flir Orthopddietechniker
Vor Gebrauch aufmerksam lesen

1M11599
2021-07

WOON

An den Patienten zu libermittelnde Hinweise (§ 3, 7, 8, 9)

1. LIEFERUMFANG

Bezeichnung Bestell.-Nr. Enthalten/Separat erhiltlich
Knie 1M115 oder 1IM149 Enthalten
Streckruck.stellungs- M11510 Enthaltenfmfi separat
Kit erhaltlich
Einteilig 1G13 Separat erhéltlich

2. BESCHREIBUNG, EIGENSCHAFTEN UND WIRKUNGSMECHANISMUS
A. Beschreibung

Einachsiges Knie mit Bremsfunktion beim Auftritt und Streckriickstellung.
Es ist in zwei Ausfiihrungen erhéltlich und verfugt liber 3 Einstellungen:

e Starke der Streckrickstellung

. Gelenkreibung

. Bremsempfindlichkeit abhangig vom Korpergewicht

B. Eigenschaften

Bestell.-Nr. 1mM115 1M149 3( }(
Material Edelstahl Titan

Gewicht 485 g 376¢g

Hohe (H) 22 mm 30 mm

Gesamthéhe (GH) 75 mm HT HC

Konstruktionshohe (HC,
Hauteur de construction)
Maximale Beugung 150°
Maximales Kérpergewicht

(einschl. Belastung) 100 ke

50 mm

Dieses Medizinprodukt wurde gemaR der Norm DIN EN ISO 10328 auf den Belastungsgrad P5 (100 kg) Gber drei Millionen Zyklen
geprift, was einer Lebensdauer von 4 bis 5 Jahren je nach Aktivitdt des Patienten entspricht.

C. Wirkungsmechanismus

Dieses Knie mit Lastbremse verfligt Gber 3 verschiedene Einstellungen und eine Streckriickstellung.
Wahrend des Auftritts schlieBt sich durch die Bodenreaktionskraft eine Backe, wodurch die Rotationsachse blockiert wird.

3. ZWECKMARIGER GEBRAUCH/INDIKATIONEN

Dieses Medizinprodukt richtet sich an medizinische Fachkréfte (Orthopadietechniker), die den Patienten in die Anwendung einweisen. Die
Verschreibung wird von einem Arzt nach Absprache mit dem Orthopadietechniker ausgestellt, sofern er den Patienten fiir fahig halt, diese
Prothese zweckmaRig zu verwenden.
A Dieses Medizinprodukt ist fir EINEN EINZIGEN PATIENTEN konzipiert. Es darf keinesfalls von einem anderen Patienten wiederverwendet
werden.
Dieses Medizinprodukt wurde ausschlieBlich fiir die prothetische Behandlung bei einer

R oberschenkelamputierten Person (oder mit verrenktem Huftgelenk) oder einer Person mit verrenktem Knie
x entwickelt. Es wurde speziell fir wenig oder kaum aktive Patienten (L1/ L2) entwickelt.

. Maximales Korpergewicht (einschl. Belastung): 100 kg
‘ 1(;90klbgS A Nicht geeignet fiir Kinder.

ADie maximale  Kniebeugung betrdgt 150°. Sie kann sich jedoch durch die GroRe des Knieschafts oder
durch die kosmetische Abdeckung verringern.

4. KLINISCHE VORTEILE

Das Medizinprodukt ermoglicht Folgendes:
. Einstellung der Bremse gemaR dem Gewicht und der Aktivitat des Patienten.



. Einstellung der Kniereibung.
. Einstellung der Streckriickstellung.

GEBRAUCHSANWEISUNG

5. ZUBEHOR UND KOMPATIBILITAT

Bestell.-Nr. 1M115/ 1M149
Anker 1K176
Obere Verbindung
Anschlisse 1K172, 1K185, 1K66, 1K207
Untere Verbindung | Rohr und Verbinder 1D41

6. MONTAGE UND ANPASSUNG AN DEN PATIENTEN
A. Montage der Streckriickstellung

Montieren Sie die Teile der Streckriickstellung: Kabel (a), einstellbarer Anschlag (R), bewegliche
Halterung (c) und Federn (d), wie in der Abbildung gezeigt.

Wenn das Kabel (a) beim Beugen des Knies gegen die seitlichen Schrauben (2.1) (2.2) des
Verbinders (2) reibt, ersetzen Sie diese Schrauben durch die in der Verpackung enthaltenen
kirzeren Schrauben (Ldnge 12 mm).

B. Justierung

Statische Justierung:
& Die ordnungsgemaRe Funktion des Bremsmechanismus hangt hauptsachlich von der

Justierung der Prothese ab.
In einer Sagittalebene verlduft die Lotlinie durch den grofRen Trochanter zwischen 5
und 15 mm vor der Knieachse.

A Die Lotlinie muss vor der hinteren Achse liegen, da sonst das Knie vorzeitig beschadigt
werden kann und die Gefahr von Bruch und somit von Sturz besteht.
Achten Sie auf die Beugung des Patienten.
Am ProthesenfuB sind die Justierhinweise des Herstellers zu beachten.
In einer Frontalebene verlauft die Lotlinie durch die Mitte des Knies und die Mitte des
FuBes.

Dynamische Justierung:

Seite 2 von 4

Lotlinie

Vor
<+

Beim normalen Gehen muss das Knie nach der Montage der Streckriickstellung und den angegebenen verschiedenen

Einstellungen beim Auftritt gestreckt sein.

Prifung der Justierung mit einem geeigneten Werkzeug (Laser, Senkblei usw.)

C. Einstellung

Zur Sicherheit des Patienten muss der Orthopadietechniker die ersten Versuche basierend auf den Werkseinstellungen zwischen

parallelen Stangen durchfiihren.

A Das verwendete FuBmodell kann die Knieeinstellungen beeinflussen. Nach jedem Wechsel des FuRes ist eine neue Knieeinstellung

erforderlich. Die Verwendung energieriickfiihrender ProthesenfiiRe wird empfohlen.

Die Sicherheit des Patienten ist unter allen Umstanden, insbesondere beim Gehen auf Gefillen, zu gewahrleisten.

A Nach jeder Wartung ist eine erneute Knieeinstellung erforderlich.

AnschlieBend die Einstellungen in der folgenden Reihenfolge anpassen:
1. Einstellung der Streckriickstellkraft (R)
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Die Starke der Streckriickstellung einstellen durch Anziehen oder Losen der Schrauben des einstellbaren Anschlags (R) mit
einem 4-mm-Innensechskantschlissel (k):

e Im Uhrzeigersinn = Erh6hung der Spannung

. Gegen den Uhrzeigersinn = Spannungsabfall.

Einstellung des Wertes der Gelenkreibung (F)

Der Reibungswert wurde im Werk eingestellt, kann jedoch an die jeweilige Bewegung des
Patienten angepasst werden. Verwenden Sie einen 3-mm-Innensechskantschlissel fiir das
Einstellen der Schraube (F):

. Im Uhrzeigersinn = Erh6hung der Reibung

e Gegen den Uhrzeigersinn = Reibungsabfall

Eine Rotation des Schliissels um 15 / 20° fiihrt bereits zu einer merklichen Veranderung.

Eine zu lockere Einstellung kann zu Gerduschentwicklung und vorzeitigem Verschlei fiihren.
Bei zu fester Einstellung kann es jedoch unbeabsichtigt zu einer Bremsung kommen, auch
wenn die Prothese nicht belastet ist.

Einstellung der Bremsempfindlichkeit abhdngig vom Korpergewicht (S)

Die Bremsempfindlichkeit kann durch Einwirken auf die Schraube (§) mit einem 5-mm-
Innensechskantschliissel eingestellt werden:

e Im Uhrzeigersinn = das Gelenk bremst bei héherer Belastung

. Gegen den Uhrzeigersinn = das Gelenk bremst bei geringerer Belastung.

D. AbschlieBende Arbeitsschritte

Es wird empfohlen, die Abdeckung vor dem Gelenk zu verstarken, um seine Lebensdauer zu

verlangern.

Die Abdeckung kann die zu Beginn vorgenommenen Knieeinstellungen verandern und bestimmte
Bewegungen einschranken. Die Funktion des Knies muss immer Uberprift werden, wenn die
Abdeckung montiert ist.

Schutzhiille (g) in das Rohr (h) einfiihren und nach oben schieben, bis der Rundholzstab (c1) des
beweglichen Halters (c) in die Offnung (g1) der Schutzhiille (g) einrastet.

Der Schaft muss mit dem Hals des Rohrhalters (3) bei maximaler Beugung in Kontakt stehen. Keine
andere Kontaktflache ist zulassig.

ERKENNEN VON FEHLFUNKTIONEN

Wenden Sie sich an Ihren Orthopadietechniker, wenn Sie Fehlfunktionen oder Veranderungen der
Eigenschaften des Medizinproduktes beobachten oder der Prothesenfull einen starken Aufprall

erlitten hat.

WARNHINWEISE, GEGENANZEIGEN, NEBENWIRKUNGEN
A. Warnhinweise

A Um das Knie nicht zu beschadigen, verwenden Sie kein Magnesium, um Reibungsgerdusche zu beheben, sondern ein Silikonspray.
Das Magnesium entfettet die mechanischen Elemente, was zu einer Fehlfunktion flihren kann, bei der die Gefahr besteht, dass der
Patient stiirzt.

PROTEOR iibernimmt keine Haftung bei Einsatz von Magnesium.



GEBRAUCHSANWEISUNG Seite 4 von 4

A Es besteht die Gefahr, dass Finger oder Kleidung im Kniegelenk eingeklemmt werden. Um Verletzungen durch
die Bewegung des Gelenks zu vermeiden, ist darauf zu achten, dass keine Finger in die Ndhe oder in den Mechanismus gelangen.

A Das Knie ist witterungsbestdndig, muss aber nachdem es feucht geworden ist, getrocknet werden.

Gegenanzeigen
A Es ist ausdriicklich untersagt, Schrauben dieses Knies anzuziehen oder zu [6sen, mit Ausnahme der drei Einstellschrauben, die der
Orthopdadietechniker betatigen darf.

A Die Knieachsen dirfen niemals geschmiert werden, da dies zu einem schnellen Verschleil fiihren kann.

A Die Garantie erstreckt sich nicht auf Schaden infolge falscher Anwendung, ungeeigneter Justierung, Anwendung in einer sehr
staubigen Umgebung und ohne angemessenen Schutz oder bei unsachgemafer Anwendung.

A Das Knie darf nicht Umgebungen ausgesetzt werden, die zu Korrosion von Metallteilen fihren konnen (StiBwasser, Meerwasser,
Chlorwasser, Sduren usw.).

A\ Es ist verboten, mit der Prothese zu duschen oder zu baden, da dies ihre Stabilitdt und Funktion beeintrachtigen kdnnte.

A Lassen Sie dieses Medizinprodukt niemals in der Nahe einer Warmequelle: Verbrennungsgefahr.
A Die Verwendung von Losungsmitteln ist verboten.

Nebenwirkungen

Die Anwendung dieses Medizinproduktes fiihrt zu keinen direkten Nebenwirkungen.
Jegliche schwerwiegende Vorfalle im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt sind dem Hersteller sowie der zustandigen staatlichen
Behorde umgehend zu melden.

9. WARTUNG, LAGERUNG, ENTSORGUNG UND LEBENSDAUER

A.

Wartung/Reinigung

A Das Knie kann mit einem feuchten Schwamm gereinigt werden
A Tauchen Sie es nicht unter Wasser

A Nach dem Kontakt mit feuchter Witterung (Regen) oder unbeabsichtigtem Abbrausen, trocknen Sie lhr Knie.

Die Streckriickstellung muss moglicherweise ersetzt werden und kann separat bestellt werden.

Lagerung

A Verwendungs- und Lagertemperatur: -10 °C bis +40 °C

C.

Relative Luftfeuchtigkeit: keine Einschrankungen

Entsorgung

Die verschiedenen Elemente dieses Medizinprodukts sind Sondermill: Elastomer, Titan, Stahl und Messing. Diese missen gemal den
geltenden Vorschriften des Landes entsorgt werden.

Lebensdauer

Es wird empfohlen, dieses Medizinprodukt einmal jahrlich von einem Orthopadietechniker tGberprifen zu lassen.

10. BESCHREIBUNG DER SYMBOLE

e

CE-Kennzeichnung und Jahr der 1. Erkldrung

woon

Hersteller A Identifiziertes Risiko C €

11. ALLGEMEINE ANGABEN

Ce

Bei diesem Produkt handelt es sich um ein Medizinprodukt mit CE-Kennzeichnung gemaR der Verordnung (EU) 2017/745
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\ Fornire al paziente le istruzioni (§ 3, 7, 8, 9)
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1. ELEMENTI INCLUSI

- - Incluso/Venduto
Denominazione Riferimento
separatamente
Ginocchio 1M115 o0 1M149 Inclusa
Kit di ritorno di Incluso e venduto
. M11510
estensione separatamente
Finitura estetica
1G13 Venduta separatamente
monoblocco

2. DESCRIZIONE, PROPRIETA E MECCANISMO D'AZIONE

A. Descrizione

Ginocchio monoassiale con freno in fase di appoggio e un ritorno in estensione.
E disponibile in due versioni e ha 3 regolazioni:

. Forza di ritorno in estensione

e Attrito delle articolazioni

. Sensibilita del freno in funzione del carico

B. Proprieta

Riferimento 1M115 1M149 y }(
Materiali Acciaio Titanio
inossidabile
Peso 485¢g 376g
Altezza (H) 22 mm 30 mm HT HC
Altezza totale (HT) 75 mm
Altezza della struttura (HC) 50 mm
Flessione massima 150°
Peso massimo del paziente 100 kg

(Carico incluso)

Questo dispositivo e stato testato secondo la norma NF EN ISO 10328 per un livello di carico P5 (100 kg), per 3 milioni di cicli,
corrispondente a una durata di 4 o 5 anni a seconda dell'attivita del paziente.

C. Meccanismo d'azione

Questo ginocchio, con meccanismo di frenatura in fase di appoggio, € dotato di 3 regolazioni distinte e un ritorno in estensione.
Durante la fase di appoggio, la forza di reazione sul terreno chiude una ganascia che blocca I'asse di rotazione.

3. DESTINAZIONE/INDICAZIONI

Questo dispositivo medico e fornito ai professionisti sanitari (ortoprotesisti) che offriranno formazione al paziente relativa al suo utilizzo.
La prescrizione ¢ fatta da medico e ortoprotesista, che stabiliscono la capacita di utilizzo del paziente.
A Questo dispositivo e destinato all'uso per un UNICO PAZIENTE. Non deve essere riutilizzato su altri pazienti.

Questo dispositivo e destinato esclusivamente all'adattamento protesico di un amputato transfemorale (o
R disarticolato dell'anca) o disarticolato del ginocchio. E specificamente raccomandato per i pazienti da poco a
&

. 100k

leggermente attivi (L1/L2).
A La massima flessione del ginocchio & di 150°. Tuttavia, puo essere limitata dal volume dell'innesto o dal rivestimento estetico.

Peso massimo (carico incluso): 100 kg
A Non adatto ai bambini.

4. BENEFICI CLINICI

Il dispositivo permette di:
. Regolare il freno in base al peso e all'attivita del paziente.



. Regolare la frizione del ginocchio.
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. Regolare il ritorno durante I'estensione.

5. ACCESSORI E COMPATIBILITA

Riferimento 1M115/1M149
Collegamento Ancoraggio 1K176
superiore Connettori 1K172, 1K185, 1K66, 1K207

Collegamento

. . Tubo e connettore 1D41
inferiore

6. MONTAGGIO E POSIZIONAMENTO SUL PAZIENTE

A. Montaggio del ritorno di estensione

Installare i componenti di ritorno durante I'estensione: cavo (a), fermo regolabile (R), supporto
mobile (c) e molle (d), come mostrato nello schema.

A Se, piegando il ginocchio, il cavo (a) sfrega contro le viti laterali (2.1) (2.2) del connettore (2),
sostituire queste viti con quelle piu corte (lunghezza 12 mm) contenute nella confezione.

B. Allineamenti

Allineamenti statici:

& Il corretto funzionamento del meccanismo di frenata dipende principalmente
dall'allineamento della protesi
In un piano sagittale, la linea di carico passa attraverso il grande trocantere, tra 5 e 15
mm davanti all'asse del ginocchio.

A La linea di carico deve passare davanti all'asse posteriore, altrimenti potrebbe
danneggiare prematuramente il ginocchio, determinare un rischio di rottura, quindi
una caduta.

Fare attenzione a rispettare la deformita di flessione del paziente.
A livello del piede, osservare le istruzioni di allineamento del produttore.
In un piano frontale, la linea di carico passera attraverso il centro del ginocchio e il
centro del piede.
Allineamenti dinamici:
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Linea di
carico

Prima
<+

Da5a15mm

Nel funzionamento normale, dopo aver montato il ritorno in estensione e aver effettuato le diverse regolazioni indicate di

seguito, il ginocchio deve essere in estensione durante la fase di appoggio.

Controllare I'allineamento con uno strumento appropriato (laser, filo a piombo, ecc.)

C. Regolazione

Per la sicurezza del paziente, I'ortoprotesista dovrebbe eseguire le prime prove con le impostazioni di fabbrica tra barre parallele.

A I modello di piede utilizzato puo influenzare le regolazioni del ginocchio. Il ginocchio deve essere regolato ogni volta che si cambia il

piede. E vivamente consigliato I'utilizzo di piedi con rilascio di energia.
Garantire la sicurezza del paziente in tutte le circostanze, soprattutto nei percorsi in pendenza.
Dopo ogni operazione di manutenzione, & necessaria una nuova regolazione del ginocchio.

Successivamente, regolare le impostazioni delle preferenze nel seguente ordine:
1. Regolazione della forza di ritorno in estensione (R)



Regolare la forza di ritorno durante |'estensione avvitando o svitando il fermo regolabile (R) con una chiave esagonale
maschio da 4 mm (k):
. In senso orario = aumento della tensione
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. In senso antiorario = riduzione della tensione.

2. Regolazione del valore dell'attrito dell'articolazione (F)
Il valore di attrito e stato preimpostato in fabbrica, ma puo essere regolato in base
all'andatura del paziente. Utilizzare una chiave esagonale da 3 mm per regolare il valore
ruotando la vite (F):
*  Insenso orario = aumento dell‘attrito
e  Insenso antiorario = riduzione dell'attrito
Una rotazione della chiave di 15/20° fornira gia un cambiamento percettibile.

A Una regolazione troppo allentata puo portare a rumori e usura prematura. Tuttavia, con una
regolazione troppo rigida, la frenata puo avvenire involontariamente, anche se la protesi
non é sotto carico.

3. Regolazione della sensibilita del freno in funzione del carico (S)
La sensibilita del freno puo essere regolata girando la vite (S) con una chiave esagonale da 5
mm:
e Insenso orario = |'articolazione frena a un carico maggiore
. In senso antiorario = I'articolazione frena a un carico inferiore.

D. Finiture

Si raccomanda di rinforzare le finiture estetiche davanti all'articolazione per prolungarne la
durata.

Le finiture estetiche possono cambiare le regolazioni iniziali del ginocchio e limitare alcuni
movimenti. La funzione del ginocchio deve essere sempre controllata dopo I'applicazione della
finitura estetica.

Spingere il manicotto di protezione (g) sul tubo (h) e farlo scorrere verso l'alto fino a quando il
perno (c1) del supporto mobile (c) si inserisce nel foro (g1) del manicotto di protezione (g).

E fondamentale che il raccordo sia in contatto con il collare del portatubo (3) alla massima
flessione. Qualsiasi altra area di contatto & da evitare.

7. RILEVAMENTO DI MALFUNZIONAMENTI

A Se il paziente rileva comportamenti anomali o percepisce delle modifiche alle caratteristiche del
dispositivo o se quest'ultimo ha subito uno choc di una certa entita, contattare I'ortoprotesista.

8. AVVERTENZE, CONTROINDICAZIONI, EFFETTI COLLATERALI
A. Avvertenze

A Per non danneggiare il ginocchio, non usare borotalco per eliminare i rumori di attrito. Si consiglia I'uso di spray al silicone. Il
borotalco danneggia gli elementi meccanici e questo puo provocare un malfunzionamento, con il conseguente rischio di caduta per il
paziente.

PROTEOR declina ogni responsabilita in caso di utilizzo di talco.

A Vi & il rischio che le dita o i vestiti si impiglino nell'articolazione del ginocchio. Per evitare il rischio di lesioni dovute al movimento



dell'articolazione, assicurarsi che nessuno inserisca le dita vicino o dentro al meccanismo.
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A Il ginocchio é resistente alle intemperie, ma deve essere asciugato se si bagna.

Controindicazioni
A E severamente vietato avvitare o svitare qualsiasi vite su questo ginocchio, ad eccezione delle quattro viti di regolazione R, Fe S
pensate per I'ortoprotesista.

A Non ungere mai gli assi del ginocchio perché questo potrebbe portare al loro rapido deterioramento.

A La garanzia non copre i danni causati da un uso improprio, da un allineamento errato, dall'uso in un ambiente molto polveroso
senza un'adeguata protezione o da qualsiasi altro uso inappropriato.

A Evitare di esporre il ginocchio ad ambienti che possono causare la corrosione delle parti metalliche (acqua dolce, acqua di mare,
acqua con cloro, acidi, ecc.).
A E vietato fare la doccia o il bagno con la protesi perché questo potrebbe danneggiarne la resistenza e il buon funzionamento.

A Non lasciare mai questo dispositivo vicino a una fonte di calore: rischio di ustioni.
A\t vietato I'uso di solventi.

Effetti collaterali

Non vi sono effetti collaterali direttamente legati al dispositivo.
Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita competente dello
Stato membro.

9. MANUTENZIONE, CONSERVAZIONE, SMALTIMENTO E DURATA DI CONSERVAZIONE

A.

Manutenzione/pulizia

A E possibile pulire il ginocchio con una spugna umida
A Non immergere né passare sotto I'acqua
YN Asciugare il ginocchio, dopo che é stato sottoposto a intemperie (pioggia) o bagnato involontariamente.

Il ritorno di estensione potrebbe dover essere sostituito e puo essere ordinato separatamente.

Conservazione

A Temperatura di utilizzo e di conservazione: da-10 °Ca +40 °C

C.

D.

Umidita relativa dell'aria: nessuna restrizione

Smaltimento

| vari componenti di questo dispositivo sono rifiuti speciali: elastomero, titanio, acciaio e ottone e devono essere trattati secondo la
legislazione in vigore.

Durata

Si consiglia di far eseguire un controllo annuale da parte di un ortoprotesista.

10. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

el

Marcatura CE e anno della 1a dichiarazione

Produttore A Rischio identificato C E

®woon

11. INFORMAZIONI NORMATIVE

Cce

Questo prodotto € un dispositivo medico con marcatura CE e certificato conforme al regolamento (UE) 2017/745
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RODILLA CON FRENO - 1M115 / 1M149
Instrucciones de uso para el ortoprotésico
Lea detenidamente antes de la utilizacién

1M11599
2021-07

Comunique al paciente las instrucciones (§ 3, 7, 8, 9)

1. PARTES INCLUIDAS

Denominacién Referencia Incluido / Se vende por
separado
Rodilla 1M115 o 1M149 Incluido
Kit de aS|st¢_e'nte de M11510 Incluido y se vende por
extension separado
Espuma cosmetica 1G13 Se vende por separado
monobloque

2. DESCRIPCION, PROPIEDADES Y MECANISMO DE ACCION

A. Descripcion
Rodilla monoaxial con freno en la fase de apoyo y asistente de extension.
Esta disponible en dos versiones y cuenta con 3 ajustes:
. Fuerza del asistente de extensiéon
. Friccion de la articulacién
e Sensibilidad del freno en funcién de la carga

B. Propiedades

Referencia 1M115 1M149 }S M
Material Acero inoxidable Titanio

Peso 485¢g 376g

Altura (H) 22 mm 30 mm

Altura total (HT) 75 mm HT HC

Altura de construccion (HC) 50 mm

Flexion maxima 150°

Peso maximo del paciente 100 kg

(incluyendo la carga)

Este dispositivo se ha sometido a pruebas segiin la norma NF EN ISO 10328 para un nivel de carga P5 (100 kg) durante 3 millones de
ciclos, el equivalente a una vida util de 4 a 5 afios dependiendo de la actividad del paciente.

C. Mecanismo de accion

Esta rodilla con freno en la fase de apoyo cuenta con 3 posiciones distintas y un asistente de extension.
Durante la fase de apoyo, la fuerza de reaccion en el suelo cierra una mordaza que bloquea el eje de rotacién.

3. DESTINATARIOS E INDICACIONES

Este dispositivo médico se distribuye a profesionales de la salud (ortoprotésico) que deberan orientar al paciente sobre el uso correcto.
Debe estar prescrito por un médico especialista que, junto con el ortoprotésico, valorara la idoneidad del paciente para usarlo.
A Este dispositivo esta exclusivamente destinado a un UNICO PACIENTE. No se debe reutilizar en otros pacientes.

Este dispositivo estd disefiado para ser utilizado exclusivamente como aparato protésico para pacientes
R amputados transfemorales (o con desarticulacion de cadera) o con desarticulacidn de rodilla. Se recomienda
A

. 100k

especificamente para pacientes que practiquen una actividad de baja a moderada (L1/L2).
& La flexion maxima de la rodilla es de 150°. No obstante, puede verse limitada por el volumen del encaje o por el revestimiento cosmético.

Peso maximo (incluyendo la carga): 100 kg
A No apto para nifios.

4. BENEFICIOS CLINICOS

El dispositivo permite:
e Ajustar el freno segun el peso y la actividad del paciente.
e Ajustar la friccién de la rodilla.
e Ajustar el asistente de extension.
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5. ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD
Referencia 1M115/1M149
Anclaje 1K176
Conexidn superior
Conectores 1K172, 1K185, 1K66, 1K207
Conexidn inferior | Tubo y conector 1D41

6. MONTAIJE Y COLOCACION EN EL PACIENTE

A. Montaje del asistente de extension

Fijese en el esquema para proceder a la instalacion de los componentes del asistente de
extension: cable (a), tope regulable (R), soporte mévil (c) y resortes (d).

Si en el momento de la flexién de la rodilla el cable (a) roza los tornillos laterales (2.1) (2.2) del
conector (2), sustituya dichos tornillos por los otros mas cortos (12 mm de largo) incluidos en
el paquete.

B. Alineaciones

Alineaciones estaticas:
A El correcto funcionamiento del mecanismo de freno depende primordialmente de la  Linea de
alineacion de la protesis. carga
En el plano sagital, la linea de carga pasa por el trocanter mayor, entre 5y 15 mm por
. . Parte
delante del eje de la rodilla.
i . . . delantera
A La linea de carga debe pasar por delante del eje trasero, ya que de lo contrario se podria <
dafiar prematuramente la rodilla y provocar un riesgo de rotura y, por lo tanto, de
caida.
Tenga cuidado de respetar el flexum del paciente. De5al5mm &
Para el pie deben respetarse las instrucciones de alineacion del fabricante.
En el plano frontal, la linea de carga pasa por el centro de la rodilla y del pie.
Alineaciones dindmicas:
Durante el funcionamiento normal, después de montar el asistente de extension y de efectuar los distintos ajustes que se
indican a continuacion, la rodilla debe estar en extension durante la fase de apoyo.

Compruebe la alineacién con ayuda de una herramienta apropiada (laser, plomada, etc.).

C. Ajustes

Para garantizar la seguridad del paciente, el ortoprotésico debe realizar las primeras pruebas con los ajustes de fabrica entre barras
paralelas.

& El modelo de pie utilizado puede influir en los ajustes de la rodilla. Es aconsejable ajustar la rodilla cada vez que se cambie de pie. Se
recomienda el uso de pies de restitucion de energia.
Garantice la seguridad del paciente en cualquier situacidn y, especialmente, en el descenso de cuestas.

A Después de cada operacion de mantenimiento, es necesario volver a ajustar la rodilla.

A continuacidn, proceda a los ajustes preferiblemente en el siguiente orden:
1. Ajuste de la fuerza del asistente de extension (R)
Ajuste la fuerza del asistente de extensidn atornillando o desatornillando el tope regulable (R) con una llave hexagonal
macho de 4 mm (k):
. En el sentido de las agujas del reloj = se aumenta la tension



e Enelsentido contrario a las agujas del reloj = se disminuye la tension
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2. Ajuste del valor de friccion de la articulacion (F)
Pese a que el valor de friccion viene predefinido de fabrica, es posible adaptarlo a cada
paciente. Para efectuar este ajuste, intervenga en el tornillo (F) con la ayuda de una llave
hexagonal de 3 mm:
. En el sentido de las agujas del reloj = se aumenta la friccion
e Enelsentido contrario a las agujas del reloj = se disminuye la friccion
Girando la llave entre 15° y 20° se logra una adaptacion perceptible.

A Un ajuste demasiado suelto puede provocar chasquidos y un desgaste prematuro. No
obstante, con un ajuste demasiado firme, el freno podria activarse involuntariamente
incluso cuando la prétesis no tiene carga.

3. Ajuste de la sensibilidad del freno en funcién de la carga (S)
La sensibilidad del freno se puede ajustar interviniendo en el tornillo (S) con una llave hexagonal
de 5 mm:
e En el sentido de las agujas del reloj = la articulacion frena con mayor carga
. En el sentido contrario a las agujas del reloj = la articulacion frena con menor carga

D. Acabado

Se recomienda reforzar la espuma cosmética delante de la articulacidn para alargar su duracién.

A La espuma cosmética puede modificar la configuracién inicial de la rodilla y limitar determinados
movimientos. Siempre es aconsejable comprobar el funcionamiento de la rodilla una vez que se
ha montado la espuma cosmética.

Ponga el manguito protector (g) en el tubo (h) y sibalo hasta que el teton (c1) del soporte movil
(c) quede insertado en el orificio (g1) del manguito protector (g).

Es obligatorio que el encaje toque la abrazadera del soporte del tubo (3) en flexion maxima. Debe
evitarse cualquier otra zona de contacto.

DETECCION DE FUNCIONAMIENTO INCORRECTO

Si aprecia un comportamiento anormal o cambios en las caracteristicas del dispositivo, o si este sufre
un impacto importante, consulte con su ortoprotésico.

ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS
A. Advertencias

A Para no deteriorar la rodilla, evite utilizar talco para eliminar ruidos causados por la friccion; es preferible usar un spray de silicona.
El talco deteriora los elementos mecanicos y podria causar un funcionamiento incorrecto y, en consecuencia, un riesgo de caida para

el paciente.
PROTEOR no se hace responsable en caso de que se utilice talco.

A Existe el riesgo de que los dedos queden atrapados o de que la ropa se enganche en la articulacién de la rodilla. Para evitar hacerse

dafio con el movimiento de la articulacidn, evite poner los dedos cerca o dentro del mecanismo.

A La rodilla es resistente a las inclemencias del clima, pero hay que secarla cuando se moje.




Contraindicaciones
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A Estd estrictamente prohibido atornillar o desatornillar cualquier tornillo de esta rodilla, salvo los cuatro tornillos de ajuste R, Fy S,
de cuya manipulacién debe encargarse el ortoprotésico.

A No engrase los ejes de la rodilla, ya que se podria deteriorar el sistema de manera prematura.

A La garantia no cubre los dafios que resulten de un mal uso, de una alineacién incorrecta, de un uso en un entorno muy
polvoriento y sin la proteccién adecuada, o de un uso inadecuado.

A Evite exponer la rodilla a ambientes que puedan causar la corrosidn de las partes metalicas (agua dulce, agua de mar, agua clorada,
acidos, etc.).
A Esta prohibido ducharse o bafarse con la prétesis puesta, ya que se podria deteriorar la resistencia y el correcto funcionamiento.

A No deje bajo ninguna circunstancia el dispositivo cerca de una fuente de calor, ya que podria quemarse.
A Esta prohibido utilizar disolventes.

Efectos secundarios

No existen efectos secundarios directamente asociados al dispositivo.
Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
correspondiente.

9. MANTENIMIENTO, ALMACENAMIENTO, ELIMINACION Y VIDA UTIL

A.

Mantenimiento y limpieza

A La rodilla se puede lavar con la ayuda de una esponja humeda
A No la sumerja ni la coloque bajo el agua
Vi Si la rodilla se moja debido al mal tiempo (lluvia) o a una aspersion involuntaria, séquela bien.

Es posible que haya que sustituir el asistente de extension, que habra que encargar por separado.

Almacenamiento

A Temperatura de uso y almacenamiento: entre -10 °Cy 40 °C

C.

Humedad relativa del aire: ningun requisito

Eliminacion

El dispositivo contiene piezas que deben tratarse como residuos especiales: elastdmero, titanio, acero y latén. Estos residuos deben
tratarse de conformidad con la legislacion vigente.

Vida util

Se recomienda que un ortoprotésico realice un control anual.

10. EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

e

Fabricante A Riesgo identificado C €

Marcado CE y afio de la 12 declaracion

woon

11. INFORMACION REGLAMENTARIA

Ce

Este producto es un dispositivo con marcado CE y certificado de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745.
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Transmitir ao paciente as instrugoes (§ 3, 7, 8, 9)

1. ELEMENTOS INCLUIDOS

X " .. Incluido/Vendido
Designacao Referéncia
separadamente
Joelho 1M115 ou 1M149 Incluido
Kit de EUXI|~IaI’ de M11510 Incluido e vendido
extensdo separadamente
Revestimento 1G13 Vendido separadamente
monobloco

2. DESCRICAO, PROPRIEDADES E MECANISMO DE ACAO

A. Descrigcao

Joelho monoaxial com travao em fase de apoio e auxiliar de extensao.
Existe em duas versdes e dispde de 3 ajustes:

. Forga do auxiliar de extensao

. Friccdo de articulagdo

e Sensibilidade do travdo em fungdo da carga

B. Propriedades

Referéncia 1M115 1M149 }S M
Material Ago inoxidavel Titanio

Peso 485¢g 376g

Altura (H) 22 mm 30 mm

Altura total (HT) 75 mm HT HC

Altura de construgdo (HC) 50 mm

Flexao maxima 150 °

Peso maximo paciente

(Porte de carga incluido) 100 kg

Este dispositivo foi testado segundo a norma NF EN ISO 10328 para um nivel de carga P5 (ou seja 100 Kg) durante 3 milhGes de
ciclos, o que corresponde a uma vida util de 4 a 5 anos, de acordo com a atividade do paciente.

C. Mecanismo de acao

Este joelho com travdo em fase de apoio possui 3 ajustes diferentes e auxiliar de extensao.
Durante a fase de apoio, a forga de reagdo ao piso fecha uma mandibula que bloqueia o eixo de rotagdo.

3. DESTINO/INDICAGOES

Este dispositivo médico é fornecido aos profissionais de salde (ortoprotesista) que deverdo formar o paciente para a sua utilizagdo. A
prescrigdo é feita por um médico juntamente com o ortoprotesista, considerando a aptiddo do paciente para a respetiva utilizagdo.
A Este dispositivo é de uso num UNICO PACIENTE. N3o deve ser reutilizado noutro paciente.
Este dispositivo destina-se apenas como equipamento protético de um amputado transfemoral (ou

R desarticulagdo da anca) ou desarticulagdo do joelho. Utilize especificamente para os pacientes com atividade
x média a fraca (L1/L2).

. Peso méaximo (porte de carga incluido): 100 kg
‘ 1(;90k“t;:;S A Nio adaptado para criangas.

& A flexdo maxima do joelho é de 150°. Contudo, pode ser limitada pelo volume do encaixe ou pelo revestimento.

4. BENEFICIOS CLINICOS

O dispositivo permite:
e Ajustar o travdo em fungdo do peso e atividade do paciente.
e Ajustar a friccdo do joelho.
e Ajustar o auxiliar de extensdo.
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5. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE
Referéncia 1M115 / 1M149
Ancora 1K176
Ligacdo superior
Conectores 1K172, 1K185, 1K66, 1K207
Ligagdo inferior Tubo e conector 1D41

6. MONTAGEM E IMPLANTAGCAO NO PACIENTE

A. Montagem do auxiliar de extensao

Instalar os elementos do auxiliar de extensdo: cabo (a), batente regulavel (R), suporte moével (c)
e molas (d), como indicado no esquema.

Se, durante a flexdo do joelho, o cabo (a) entrar em fric¢do com os parafuso laterais (2.1) (2.2)
do conector (2), substituir estes parafusos por outros mais curtos (comprimento de 12 mm)
que se encontram na embalagem.

B. Alinhamentos

Alinhamentos estaticos:

A O correto funcionamento do mecanismo de travagem depende em primeiro lugar do  Linha de

A Alinha de carga deve passar a frente do eixo traseiro, caso contrario podera deteriorar ~ Antes

alinhamento da prétese carga
Num plano sagital, a linha de carga passa pelo grande trocanter, entre 5 e 15 mm a
frente do eixo do joelho.

prematuramente o joelho e levar a um risco de rutura e, consequentemente, de queda.

Ter atencgdo e respeitar o flexo do paciente.
Ao nivel do pé, respeitar os conselhos de alinhamento do fabricante.
Num plano frontal, a linha de carga passa pelo meio do joelho e pelo meio do pé.

5a15mm

Alinhamentos dindamicos:

Em marcha normal, apés montagem do auxiliar de extensdo e dos diferentes ajustes indicados abaixo, o joelho deve estar
em extensdo aquando da fase de apoio.

Verificar o alinhamento com uma ferramenta adequada (laser, prumo,...)

C. Ajuste

Para a seguranga do seu paciente, o ortoprotesista deve realizar os primeiros testes com os ajustes de fabrica, entre barras

paralelas.

A 0O modelo de pé utilizado pode influenciar os ajustes do joelho. Convém ajustar o joelho, sempre que mudar de pé. A utilizacdo de pés

de restituicdo de energia é recomendada.
Garantir a seguranga do paciente em todas as circunstancias e, em especial, nas descidas de inclinagdes.

A Apds cada intervengdo de manutengdo, é necessario ajustar novamente o joelho.

Ajustar, de seguida, os ajustes de preferéncia na seguinte ordem:

1.

Ajuste da forga do auxiliar de extensao (R)

Ajustar a forga do auxiliar de extensdo apertando e desapertando o batente reguldvel (R) com uma chave sextavada macho
de 4 mm (k):

e Sentido dos ponteiros do reldgio = aumento da tenséo

e Sentido contrdrio ao dos ponteiros do reldgio = diminuigdo da tensdo.
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2. Ajuste do valor da fricgdo de articulagdo (F)
O valor de fricgdo foi pré-ajustado de fabrica, mas pode ser adaptado em fungdo das
pretensdes do paciente. Utilizar uma chave sextavada de 3 mm para efetuar este ajuste do
parafuso (F) :
e Sentido dos ponteiros do relégio = aumento da fricgdo
e Sentido contrdrio ao dos ponteiros do relégio = diminuig¢éo da fricgdo
Uma rotagdo da chave de 15 / 20° dard uma alteragdo percetivel.

& Um ajuste demasiado livre pode conduzir a ruidos e a um desgaste prematuro. No entanto,
com um ajuste demasiado firme, a travagem podera ocorrer involuntariamente, mesmo que
a protese nao seja responsavel.

3. Ajuste da sensibilidade do travdo em fungdo da carga (S)
A sensibilidade do travdo pode ser ajustada no parafuso (§) com uma chave sextavada de 5 mm:
e Sentido dos ponteiros do reldgio = a articulagéo trava mediante a carga mais elevada
e Sentido contrdrio ao dos ponteiros do reldgio = a articulagdo trava mediante a carga menos
elevada.

D. Acabamentos

E recomendado reforgar o revestimento na frente da articulagdo para prolongar a sua vida Util.
& O revestimento pode modificar os ajustes iniciais do joelho e limitar alguns movimentos. Convém
verificar sempre o funcionamento do joelho, assim que o revestimento seja montado.

Enfiar a manga protetora (g) no tubo (h) e fazer deslizar para cima até que o pino (c1) do suporte
movel (c) encaixe no orificio (g1) da manga protetora (g).

E imperativo que o encaixe esteja em contacto com a bragadeira do porta-tubo (3) em flexdo
maxima. Qualquer outra zona de contacto é interdita.

DETECAO DE AVARIAS

Se constatar um comportamento andmalo ou se sentir modificagdes das caracteristicas do dispositivo,
ou se este tiver recebido um choque importante, consulte o seu ortoprotesista.

ADVERTI'?NCIAS, CONTRAINDICACGES, EFEITOS SECUNDARIOS
A. Adverténcias

A Para ndo deteriorar o joelho, ndo utilizar talco para eliminar os ruidos de fricgdo, mas antes spray de silicone. O talco degrada os

elementos mecanicos, o que pode criar uma avaria e criar um risco de queda para o paciente.
A PROTEOR renuncia toda e qualquer responsabilidade, em caso de utilizagédo de talco.

A Ha o risco de entalar os dedos ou de prender a roupa na articulagio do joelho. Para evitar qualquer risco de
lesdo causada pelo movimento da articulagdo, garantir que ninguém mete os dedos nas proximidades ou no interior do

mecanismo.

A O joelho resiste ao mau tempo, mas precisa de ser seco, apos ter sido molhado.

B. Contraindicagdes

A E formalmente proibido apertar ou desapertar qualquer um dos parafusos deste joelho, a excegdo dos quatro parafusos de ajuste




R, F e S destinados ao ortoprotesista.
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A Nunca lubrificar os eixos do joelho, visto que isso pode causar a sua rapida deterioragao.

A A garantia ndo cobre as deterioragdes causadas pela utilizagdo incorreta, alinhamento ndo adaptado, utilizagdo num ambiente
com demasiado po6 e sem protegdo adequada ou qualquer utilizagdo inapropriada.

A E preciso evitar expor o joelho a ambientes que possam provocar a corrosdo das pegas metalicas (4gua doce, dgua do mar, 4dgua
com cloro, acidos, etc...).
A E proibido tomar banho ou entrar na d4gua com a prétese, pois pode degradar a sua resisténcia e o seu bom funcionamento.

A Nunca deixar este dispositivo perto de uma fonte de calor: risco de queimadura.
A E proibida a utilizacdo de solventes.

Efeitos secundarios

Nao existem efeitos secunddrios diretamente ligados ao dispositivo.
Qualquer incidente grave ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser objeto de uma notificagdo ao fabricante e a autoridade
competente do estado membro.

9. MANUTENGCAO, ARMAZENAMENTO, ELIMINAGAO E VIDA UTIL

A.

Manutengao/limpeza

A Pode limpar o joelho com uma esponja humida
A Ndo submergir ou passar por agua

N Apds mau tempo (chuva) ou uma aspersao involuntaria, secar o joelho.

O auxiliar de extensdo pode necessitar de substituicdo e pode ser encomendado separadamente.

Armazenamento

A Temperatura de utilizagdo e armazenamento: -10 °C a +40 °C

C.

Humidade relativa do ar: nenhuma restrigdo

Eliminagao

Os diferentes elementos deste dispositivo sdo residuos especiais: elastdmero, titanio, aco e latdo. Devem ser tratados de acordo com
a legislagdo em vigor.

Vida util

E aconselhado efetuar um controlo anual por um ortoprotesista.

10. DESCRICAO DOS SiMBOLOS

e

Fabricante A Risco identificado C €

woon

Marcagao CE e ano da 1.2 declaragao

11. INFORMAGOES REGULAMENTARES

Ce

Este produto é um dispositivo médico com marcagdo CE e certificado em conformidade com o regulamento (UE) 2017/745
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KNIE MET REM - 1M115 / 1M149
Gebruiksinstructie voor orthoprothesist
Te lezen voor elk gebruik

1M11599
2021-07

De richtlijnen doorgeven aan de patiént (§ 3, 7, 8, 9)

1. INBEGREPEN ELEMENTEN

Omschrijving

Referentie

Inbegrepen / afzonderlijk

verkocht
Knie 1M115 of 1M149 Inbegrepen
. Inbegrepen en afzonderlijk
Set rappel strekking M11510 verkocht
Monoblok esthetiek 1G13 Afzonderlijk verkocht

2. OMSCHRUVING, KENMERKEN EN WERKINGSMECHANISME

A. Omschrijving

Mono-assige knie met rem in steunfase en rappel in strekking.

Bestaat in twee versies voorzien van 3 instellingen:

. kracht van de rappel in strekking

e wrijving van het gewricht
e  gevoeligheid van de rem in functie van de belasting

B. Kenmerken

Referentie

1M115

1M149

Materieel

Roestvrij staal

Titanium

Gewicht

485¢g

376g

Hoogte (H)

22 mm

30 mm

Totale hoogte (TH)

75 mm

Bouwhoogte (BH)

50 mm

Maximale flexie

150°

patiént

Maximumgewicht van de

(Laadpoort inbegrepen)

100 kg

Dit medisch hulpmiddel werd getest conform de norm EN ISO 10328 voor een lastniveau P5 (of 100 kg) gedurende 3 miljoen cycli,
wat overeenkomt met een levensduur van 4 tot 5 jaar afhankelijk van de activiteit van de patiént.

C. Werkingsmechanismen

Deze knie met rem in steunfase beschikt over 3 afzonderlijke instellingen en een rappel in strekking.

Tijdens de steunfase is de reactiekracht op vaste grond een kaak die de rotatieas blokkeert.

3. DOEL / INDICATIES

Dit medisch hulpmiddel wordt geleverd aan zorgprofessionals (orthoprothesisten) die de patiént zullen opleiden betreffende het gebruik.
Het hulpmiddel wordt voorgeschreven door een arts samen met de orthoprothesist, die de vaardigheid van de patiént inschatten voor het

A gebruik.

HT

HC

Dit hulpmiddel mag slechts door EEN PATIENT worden gebruikt. Het mag niet worden hergebruikt voor een andere patiént.

oAkl

Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld als protheseapparaat voor een transfemoraal geamputeerde persoon
(of een persoon met een ontwrichte heup) of een ontwrichte knie. Alleen aangewezen voor gemiddeld tot

weinig actieve patiénten (L1/ L2).

Maximumgewicht (laadpoort inbegrepen): 100 kg
A Niet geschikt voor kinderen.

A De maximale flexie van de knie is 150°. Deze kan echter worden beperkt door het botvolume of door de esthetische bekleding.

4. KLINISCHE VOORDELEN

Het hulpmiddel laat toe:

. de rem af te regelen in functie van het gewicht en de activiteit van de patiént.
e de frictie van de knie te regelen.




e de rappel bij strekking te regelen.

5. ACCESSOIRES EN COMPATIBILITEIT

GEBRUIKSINSTRUCTIE

Referentie 1M115 / 1M149
Verbinding Anker 1K176
bovenaan Connectoren 1K172, 1K185, 1K66, 1K207
Verbinding )

Buis en connector 1D41
onderaan

6. MONTAGE EN PLAATSING OP DE PATIENT

A. Montage van de rappel bij strekking

Installeer de elementen van de rappel bij strekking: kabel (a), regelbare aanslag (R), mobiele

steun (c) zoals aangegeven op het schema.

A Indien bij de flexie van de knie de kabel (a) tegen de laterale bouten (2.1) (2.2) van de
connector (2) wrijft, moeten deze bouten worden vervangen door kortere bouten (lengte 12

mm) die in de verpakking zitten.

B. Uitlijningen

Statische uitlijningen:

& De goede werking van het remmechanisme is in eerste instantie afhankelijk van de

uitlijning van de prothese.

In een sagittaal vlak gaat de laadlijn via de grote Trochanter, tussen 5 en 15 mm voor

de as van de knie.

De laadlijn moet aan de voorzijde van de achteras lopen, anders loopt dit het risico dat
de knie voortijdig in storing gaat. Dit kan leiden tot een breukrisico en dus op een val.
Let goed op de flexie van de patiént.

Ter hoogte van de voet moeten de voorschriften van de fabrikant worden nageleefd.
In een frontaal vlak gaat de laadlijn langs het midden van de knie en het midden van

de voet.
Dynamische uitlijningen:
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Laadlijn

Vooraan
<+

5tot 15 mm

Bij het normale lopen moet de knie na montage van de rappel in strekking en het uitvoeren van onderstaande afstellingen in

strekking zijn tijdens de steunfase.

Controleer de uitlijning met behulp van een geschikt gereedschap (laser, loodlijn...).

C. Afstelling

Voor de veiligheid van de patiént moet de orthoprothesist de eerste tests tussen twee loopbaars uitvoeren bij fabrieksinstellingen.

& Het gebruikte voetmodel kan een invloed hebben op de afstellingen van de knie. Het is dus aangewezen om de knie af te stellen telkens

wanneer de voet wordt vervangen. Het gebruik van voeten met energierestitutie is verplicht.

Let erop dat de veiligheid van de patiént in elk geval wordt nageleefd, in het bijzonder tijdens het afdalen van hellingen.
Na elke onderhoudsinterventie moet de knie opnieuw worden afgesteld.

Stel vervolgens de voorkeurafstellingen in in onderstaande volgorde:

1. Afstellen van de rappel in strekking (R)



Stel de kracht van de rappel in strekking af door de regelbare aanslag (R) losser of vaster te schroeven met een mannelijke
zeskantsleutel van 4 mm (k):
. In wijzerszin = verhoging van de spanning
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. Tegen wijzerszin = vermindering van de spanning

2. Afstelling van de waarde van de wrijving van het gewricht (F)
De wrijvingswaarde is in de fabriek ingesteld, maar kan worden aangepast in functie van de
tred van de patiént. Gebruik een zeskantinbussleutel van 3 mm om deze afstelling uit te
voeren door in te werken op de bout (F):
. In wijzerszin = verhoging van de wrijving
. In wijzerszin = verhoging van de wrijving
Een draaibeweging van de sleutel van 15 tot 20° geeft als een merkbare aanpassing.

& Een te vrije afstelling kan leiden tot geluid en een vroegtijdige slijtage. Als de afstelling te
vast is, kan de remming ongewild gebeuren ook wanneer de prothese niet is belast.

3. Afstelling gevoeligheid van de rem in functie van de belasting (S)
De gevoeligheid van de rem kan worden afgesteld door met een zeskantinbussleutel van 5 mm
in te werken op de bout (S):
. In wijzerzin = gewricht remt af bij een hogere belasting
e Tegen wijzerzin = gewricht remt af bij een lagere belasting.

D. Afwerkingen

Om de levensduur te verlengen, is het aangewezen om de esthetiek aan de voorzijde van het
gewricht te versterken.

De esthetiek kan de initiéle afstellingen van de knie veranderen en sommige bewegingen
beperken. Het is altijd een goed idee om de werking van de knie te controleren eens de esthetiek
is gemonteerd.

Schuif de beschermende mof (g) op de buis (h) en verschuif deze naar boven toe tot het
uitsteeksel (c1) van de mobiele steun (c) in het gat (g1) van de beschermende mof (g) schuift.

Het is absoluut noodzakelijk dat de botkom in maximale flexie in contact staat met de buishouder
(3). Elke andere contactzone moet absoluut worden vermeden.

7. OPSPOREN VAN FOUTEN

Wanneer u abnormaal gedrag vaststelt of aanvoelt dat de kenmerken van het hulpmiddel zijn
gewijzigd, of wanneer deze een ernstige schok heeft gekregen, moet u uw orthoprothesist raadplegen.

8. WAARSCHUWINGEN, CONTRA-INDICATIES, SECUNDAIRE EFFECTEN
A. Waarschuwingen

AOm de knie niet te beschadigen, mag geen talkpoeder worden gebruikt om wrijvingsgeluiden te verwijderen. Gebruik eerder een
siliconenspray. Talkpoeder beschadigt de mechanische elementen waardoor een storing kan ontstaan waardoor de patiént kan vallen.
PROTEOR aanvaardt geen enkele aansprakelijkheid wanneer talkpoeder wordt gebruikt.

&Er is een risico op klemmen van de vinger of van kleding in het kniegewricht. Om het risico op kwetsuren door de beweging van het
gewricht te voorkomen, moet erover worden gewaakt dat de persoon zijn vingers niet in de buurt of binnenin het mechanisme plaatst.



ADe knie is bestand tegen de weersomstandigheden, maar moet worden gedroogd indien nat geworden.
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Contra-indicaties
A‘Het is absoluut verboden om welke bout ook van deze knie vast of los te schroeven, uitgezonderd de vier stelschroeven R, Fen S
die zijn bedoeld voor de orthoprothesist.

A‘De assen van de knie mogen niet worden gesmeerd. Hierdoor kan de knie beschadigd raken.

/L\De garantie dekt geen schade die het gevolg is van een slecht gebruik, een onaangepaste uitlijning, een gebruik zonder afdoende
bescherming in een bijzonder stoffige omgeving, of elk oneigenlijk gebruik.

A Er moet worden voorkomen om de knie bloot te stellen aan omgevingen die corrosie veroorzaken aan metalen onderdelen (zoet
water, zeewater, chloorwater, zuren...).

A‘Het is verboden te douchen of te zwemmen met de prothese, dit kan de weerstand van het hulpmiddel en de goede werking van
de prothese verzwakken .

A~Laat het hulpmiddel nooit liggen in de buurt van een warmtebron: dit kan brandwonden veroorzaken.
AHet gebruik van solventen is verboden.

Secundaire effecten

Er zijn geen secundaire effecten die rechtstreeks zijn gekoppeld aan dit hulpmiddel.
Elk ernstig ongeval gekoppeld aan dit hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde overheid van de Lidstaat.

9. ONDERHOUD, OPSLAG, AFVALBEHANDELING EN LEVENSDUUR

A.

Onderhoud / schoonmaak

&De knie kan worden schoongemaakt met behulp van een vochtige doek.
ANiet onderdompelen in of spoelen met water.
&Na gebruik bij slecht weer (regen) of een onvrijwillige besprenkeling, moet de knie worden drooggewreven.

De rappel strekking moet mogelijk vervangen worden en kan afzonderlijk worden besteld.

Opslag

A Gebruikstemperatuur en opslagtemperatuur: -10 °C tot +40 °C

C.

Relatieve luchtvochtigheid: geen beperking

Afvalbehandeling

De verschillende elementen van dit hulpmiddel worden beschouwd als speciaal afval: elastomeer, titanium, staal en messing. Ze
moeten worden afgevoerd conform de lokale regelgeving van toepassing.

Levensduur

Het is aangewezen om jaarlijks een keuring te laten uitvoeren door een orthoprothesist.

10. BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

&l

Fabrikant A Geidentificeerd risico C E

woon

CE-markering en jaar van eerste aangifte

11. WETTELUKE INFORMATIE

3

Dit product is een medisch hulpmiddel voorzien van de CE-markering en conform de verorderning (EG) 2017/745.
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\ Send instruktioner (§ 3, 7, 8, 9) til patienten

1. ELEMENTER INKLUDERET

Betegnelse Reservedelsnummer Medfglger/szelges separat
Knae 1M115 eller 1M149 Inkluderet
Seet til pamindelse om
udstraekning
Design i ét stykke 1G13 Saelges separat

M11510 Medfglger og s=xlges separat

2. BESKRIVELSE, EGENSKABER OG VIRKNINGSMEKANISME

A. Beskrivelse

Monoaksialt knae med bremse i stgttefasen og pamindelse om udstraekning.
Den fas i to versioner og har 3 indstillinger:

. Pamindelse om udstraekning

. Friktion i leddene

. Bremsefglsomhed i forhold til belastningen

B. Egenskaber

Reservedelsnummer 1M115 1M149 y }(
Materiale Rustfrit stal Titan
Vaegt 485¢g 376g
Hojde (H) 22 mm 30 mm
Samlet hgjde (SH) 75 mm
Konstruktionshgjde (KH) 50 mm
Maksimal bgjning 150°

Maksimal patientvaegt
(Inkl. belastning)

HT HC

100 kg

Denne enhed er blevet testet i henhold til normen NF EN ISO 10328 for et belastningsniveau pa P5 (eller 100 kg) over 3 millioner
cyklusser svarende til en levetid pa 4-5 ar, afhaengigt af patientens aktivitet.

C. Virkningsmekanisme

Dette knae med bremse i stgttefasen har 3 separate indstillinger og en pamindelse om forlaengelse.
Under stgttefasen lukker jordreaktionskraften en kaebe, der blokerer rotationsaksen.

3. DESTINATION/RETNINGER

Denne medicinske enhed leveres til sundhedspersonale (ortoprotetiker), som vil treene patienten i brugen af den. Ordinationen er foretaget
af en laege med ortoprotetikeren, som vurderer patientens evne til at bruge den.
A Denne enhed er til brug pa EN PATIENT. Den ma ikke genbruges pa en anden patient.

Denne enhed er kun bestemt som proteseudstyr for en person med amputeret larben (eller ledadskillelser i
. na|£| hoften) eller i knaeet. Den anbefales specifikt til patienter med et aktivitetsniveau fra lavt til middel (L1/L2).

Maks. vaegt (inkl. belastning): 100 kg

Ikk t til bgrn.
. 100kg A e egnet til bgrn
A 220 Ibs|

Den maksimale knabgjningsvinkel er 150°. Maksimal knaebgjning kan begraenses af sammenfgjningens volumen eller af den aestetiske
belaegning.

4. KLINISKE FORDELE

Enheden giver dig mulighed for at:
e Justere bremsen i forhold til patientens vaegt og aktivitet.
e Justere knaeets friktion.
e Justere pamindelsen om udstraekning.



5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

BRUGERVEJLEDNING

Reservedelsnummer 1M115 / 1M149
Anker 1K176
Topstang
Stik 1K172, 1K185, 1K66, 1K207
Nederste stang Rer og stik 1D41

6. MONTERING OG PLACERING PA PATIENTEN

A. Montering af pamindelsen om udstrakning

Montér elementerne for pdmindelse om udstraekning: kabel (a), justerbart stop (J), bevaegelig

stgtte (c) og fjedre (d) som vist pa diagrammet.

A Hvis kablet (a) ved bgjning af knaeet gnider mod stikkets sideskruer (2.1) (2.2), stikket (2), skal

disse skruer udskiftes med de korteste skruer (leengde 12 mm) i emballagen.

B. Justeringer

Statiske justeringer:

A Korrekt betjening af bremsemekanismen afhanger i fgrste omgang af justeringen af

protesen

| et sagittalt plan passerer belastningslinjen gennem den store trochanter mellem 5

og 15 mm foran knaeaksen.

Belastningslinjen skal passere foran bagaksen, da den ellers kan risikere at beskadige

knzeet for tidligt og medfgre risiko for brud og dermed falde.
Hold omhyggeligt gje med patientens bgjningsgrad.

Hvad angar foden, skal du overholde producentens justeringsinstruktioner.
Pa frontalplanet passerer belastningslinjen gennem midten af knaeet og midten af

foden.
Dynamiske justeringer:

side 2 af 4

Under normal gang, efter montering af pamindelse om udstraekning og de forskellige indstillinger, der er angivet nedenfor,
skal knaeet vaere udstrakt under stgttefasen.

Kontrollér justeringen vha. et passende vaerktgj (laser, blytrad osv. ...)

C. lJustering

Af hensyn til patientens sikkerhed skal ortoprotetikeren udfgre de fgrste tests med fabriksindstillingerne mellem parallelle barrer.

& Den anvendte fodmodel kan pavirke knaeindstillingerne. Knaeet skal justeres, hver gang du skifter fod. Det anbefales at anvende

energiopladende fgdder.

Se¢rg for, at patienten er sikker hele tiden og iszer ved nedstigning af skraninger.
Efter hvert vedligeholdelsesindgreb kraeves der en ny justering af knaeet.

Juster derefter indstillingerne i fglgende reekkefglge:
1. Justering af en kraftig pamindelse om udstraekning (P)
Juster en kraftig pamindelse om udstraekning ved at skrue det justerbare stop (J) ind eller ud med en 4 mm unbrakonggle

(K):
e Med uret = spaendingsforggelse
. Mod uret = mindre spaending.



D. Finish

A /stetikken kan andre de indledende knaeindstillinger og begraense visse bevaegelser. Det er altid

7. FEJLFINDING

A Hvis du oplever unormal adfzerd eller fgler &@ndringer i enhedens egenskaber, eller hvis enheden har
faet et betydeligt stgd, skal du konsultere din ortoprotetiker.

2. Justering af leddelingens friktionsvaerdi (F)
Friktionsvaerdien er blevet forudindstillet fra fabrikken, men kan tilpasses efter patientens
tilgang. Brug en 3 mm unbrakonggle til at foretage denne justering ved at trykke pa skruen
(F):
. Med uret = gget friktion
e Mod uret = seenket friktion
Hvis ngglen drejes 15-20°, vil det allerede give en maerkbar aendring.

BRUGERVEJLEDNING side3 af4

A For meget justering kan fgre til stgj og for tidlig slitage. Men med en for fast indstilling kan
der opsta en utilsigtet opbremsning, selvom protesen ikke er under belastning.

3. Justering af bremsefglsomhed i forhold til belastningen (BF)
Bremsens fglsomhed kan justeres ved at trykke pa skruen (S) med en 5 mm unbrakonggle:

. Med uret = ledbremserne ved hgjere belastning
. Mod uret = ledbremserne ved lavere belastning.

Det anbefales at styrke aestetikken foran leddet for at forleenge dets levetid.
ngdvendigt at kontrollere knaeets funktion, nar aestetikken er blevet monteret.

Saet beskyttelsesmuffen (g) pa rgret (h), og skub den opad, indtil stiften (c1) pa den mobile stgtte
(c) seettes ind i hullet (g1) pa beskyttelsesmuffen (g).

Det er afggrende, at sammenfgjningen er i kontakt med rgrholderklemmen (3) ved maksimal
bgjning. Der ma ikke vaere andre kontaktomrader.

8. ADVARSLER, KONTRAINDIKATIONER, BIVIRKNINGER

A.

Sikkerhedsskilte

or at undga at beskadige knaeet ma der ikke bruges talkum til at fierne gnidende lyde, men brug i stedet en silikonebelagt spray.
AF dga at beskadige k a der ikke b Ik il at fj idende lyd brug i sted ilikonebel
Talkum forringer mekaniske komponenter, hvilket kan forarsage fejlfunktion med risiko for, at patienten falder.

PROTEOR fralzegger sig ethvert ansvar for brugen af talkum.

A Der er risiko for at fa klemt en finger eller fa klemt tgj i knzeleddet. For at undga risiko for personskade som fglge af leddets
bevaegelse skal du sgrge for, at ingen szetter fingrene i naerheden af eller inde i mekanismen.

A Knaeet er vejrbestandigt, men krzever tgrring, nar det har vaeret vadt.
Kontraindikationer

A Det er strengt forbudt at skrue nogen skrue i eller af dette knze undtagen de fire justeringsskruer R, F og S, der er forbeholdt
ortoprotetikeren.

A Knaestifterne ma aldrig smgres, da dette kan medfgre, at de hurtigt forringes.



A Garantien daekker ikke skader, der skyldes forkert brug, forkert justering, brug i meget stgvede omgivelser og uden tilstraekkelig
beskyttelse eller ved forkert brug.

BRUGERVEJLEDNING side 4 af4

A Undga at udseaette knaeet for omgivelser, der kan forarsage korrosion af metaldele (ferskvand, havvand, klorholdigt vand, syrer
osv.).

A Det er forbudt at bade eller bade med protesen, da dette kan risikere at forringe dens styrke og dens korrekte funktion.

A Efterlad aldrig denne enhed i naerheden af en varmekilde: Fare for forbraending.
A Brug af oplgsningsmidler er forbudt.

Bivirkninger

Der er ingen bivirkninger, der er direkte relateret til enheden.
Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal anmeldes til fabrikanten og medlemsstatens kompetente myndighed.

9. VEDLIGEHOLDELSE, OPBEVARING, BORTSKAFFELSE OG FORVENTET LEVETID

A.

Vedligeholdelse/renggring

A Du kan renggre knaeet med en fugtig svamp
A Ma ikke nedsaenkes i vand eller kommes ned i vand
Vi Efter et uvejr (regn) eller ufrivillig spray skal du tgrre dit knae.

Pamindelsen om udstraekning kan kraeve en udskiftning og kan bestilles separat.

Opbevaring

& Drifts- og opbevaringstemperatur: -10 °C til + 40 °C

C.

Relativ luftfugtighed: Ingen begraensning

Bortskaffelse

De forskellige komponenter i denne enhed er specialaffald: Elastomerer, titan, aluminium og stal. De skal behandles i henhold til
geeldende lovgivning.

Levetid

Det anbefales, at der foretages en arlig kontrol af en ortoprotetiker.

10. BESKRIVELSE AF SYMBOLER

&l

CE-maerkning og 1. ars erklaering

Producent A Risiko identificeret C E

woon

11. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

3

Dette produkt er et CE-maerket og certificeret medicinsk udstyr i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745
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KNE MED BREMSE - 1M115 / 1M149
Brukerveiledning for ortopediingenigr
Skal leses f@r bruk

1M11599
2021-07

Anbefalingene (§ 3, 7, 8, 9) skal overfgres til pasienten

1. INKLUDERTE ELEMENTER

Designasjon Referanse Inkludert/Solgt separat
Kne 1M115 eller 1M149 Inkludert
Sett med
tilbaketrekker M11510 Inkludert og solgt separat
Kosmetisk monoblokk 1G13 Solgt separat

2. BESKRIVELSE, EGENSKAPER OG VIRKNINGSMEKANISME

A. Beskrivelse

Enakset kne med bremse i trakkfasen og tilbaketrekning fra ekstensjon.
Den finnes i to versjoner, og har 3 justeringer:

. Tilbaketrekni
. Leddfriksjon

ngskraft fra ekstensjon

. Bremsens fglsomhet i forhold til belastningen

B. Egenskaper

Referanse

1M115 1M149 y }(

Materiale

Rustfritt stal Titan

Vekt

485¢g 376g

Hgyde (H)

22 mm 30 mm

Hoyde totalt (HT) 75 mm

HT HC

Konstruksjonshgyde (HC) 50 mm

Maksimal fleksjon 150°

Maksvekt for pasienten
(Inkludert bzerevekt)

100 kg

Denne enheten har blitt testet i henhold til standarden NF EN ISO 10328 for et belastningsniva P5 (dvs (dvs 100 kg) under 3 millioner
sykluser, som tilsvarer en livslengde pa 4 til 5 ar, avhengig av pasientens aktivitetsniva.

C. Virkningsmekanisme

Dette kneet har en bremse i trakkfasen som har 3 forskjellige justeringer og en tilbaketrekning fra ekstensjon.
Ved trakkfasen kan reaksjonskraften med bakken stenge en klemme som blokkerer rotasjonsaksen.

3. TILTENKT BRUK/INDIKASJONER

Denne medisinske enheten

er forsynt til helseprofesjonelle (ortopediingenigr), som laerer opp pasienten i bruk. Resepten utarbeides av en

lege i samarbeid med ortopediingenigren, som bedgmmer pasientens evne til bruk.
A Denne enheten skal BARE BRUKES AV PASIENTEN. Den skal ikke gjenbrukes pa en annen pasient.

oAkl

Denne enheten er kun tiltenkt som et proteseapparat for en person med transfemoral amputasjon (eller
disartikulasjon av hofte) eller disartikulasjon av kneet. Den er spesielt tiltenkt pasienter med et moderat til
hgyt aktivitetsniva (L1/L2).

Maksvekt (inkludert baerevekt): 100 kg
A Passer ikke for barn.

A Kneets maksimale fleksjon er 150°. Dette kan imilertid begrenses av sokkelens volum eller av den kosmetiske kledningen.

4. KLINISKE FORDELER

Enheten gjgr det mulig a:

e Justere bremsen i forhold til vekten og aktiviteten til pasienten.
e Justere kneets friksjon.
e Justere tilbaketrekningen fra ekstensjon.



5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITETER

BRUKERVEILEDNING

Referanse 1M115 / 1M149
Anker 1K176

@vre binding
Koblinger 1K172, 1K185, 1K66, 1K207

Nedre binding

Tube og kobling

1D41

6. MONTERING OG PASETT PA PASIENTEN

A. Montering tilbaketrekning fra ekstensjon

Installer tilbaketrekningselementene: kabel (a), justerbar stopper (R), mobil stgtte (c) og fjeerer

(d), som indikert i tabellen.

Dersom kabelen (a) gnir mot de laterale skruene (2.1) (2.2) pa koblingen (2) nar kneet bgyes,

skift ut skruene med kortere skruer (12 mm lange), som finnes i pakken.

B. Justeringer

Statiske justeringer:
A Bremsens gode funksjon avhenger i fgrste omgang av protesens justering
Pa et sagittalt plan gar belastningslinjen mellom den store larknuten, mellom 5 og

15 mm foran kneets akse.

& Belastningslinjen ma veere foran den bakre aksen, hvis ikke risikerer kneet og

forringes f@r tiden og representere en risiko for gdeleggelse og fall.
Pass pa a respektere pasientens flexum.
Respekter produsentens anbefalinger pa niva med foten.

Pa et frontplan gar belastningslinjen giennom kneets og fotens midtpunkt.

Dynamiske justeringer:

Ved normal gange, etter montering av tilbaketrekningen og de forskjellige
justeringene indikert nedenfor, ma kneet vaere utstrakt under trakkfasen.

Kontroller justeringen ved hjelp av et passende verktgy (laser, loddesnor...)

C. Justering

Side2av4

5til 15 mm

For pasientens sikkerhet, ma ortopediingenigren utfgre de fgrste testene med fabrikkinnstillingene og mellom de parallelle stengene.

& Fotmodellen som brukes kan pavirke kneets justeringer. Kneet ma justeres ved hvert bytte av fot. Bruk av en fot med tilbakefgring av

energi er anbefalt.
Pasientens sikkerhet ma ivaretas til enhver tid, og spesielt ved nedstigning av bakker.

A Etter hvert inngrep eller vedlikehold ma kneet justeres pa nytt.

Utfgr deretter justeringene i fglgende rekkefglge:
1. Justering av tilbaketrekningskraften (R)
Juster tilbaketrekningskraften ved a stramme til eller Igsne den justerbare stoppen (R) med en 4 mm hannumbrakongkkel

(k):

e Med klokkeretningen = gker spenningen

. Mot klokkeretningen = minsker spenningen.



BRUKERVEILEDNING Side3av4

2. Justering av leddfriksjonen (F)
Friksjonverdien har blitt forhandsjustert i fabrikken, men kan tilpasses i henhold til
pasientens bruk. Bruk en 3 mm umbrakongkkel for a utfgre justeringen pa skrue (F):
. Med klokkeretningen = gker friksjonen
. Mot klokkeretningen = minsker friksjonen
En rotasjon av ngkkelen 15 / 20° gir allerede en merkbar endring.

A En for Igs justering kan fgre til stgy og for tidlig slit. Med en for stram justering, kan det
imidlertid oppsta utilsiktet bremsing, selv om protesen ikke er under belastning.

3. Justering av bremsens fglsomhet i forhold til belastningen (S)
Bremsens fglsomhet kan justeres ved a justere skrue (S) med en 5 mm umbrakongkkel:
e  Med klokkeretningen = leddet bremser ved en hgyere belastning
. Mot klokkeretningen = leddet bremser ved en lavere belastning.

D. Sluttbehandlinger

Det anbefales a forsterke den kosmetiske delen foran leddet for gkt livslengde.
A Den kosmetiske delen kan endre kneets innledende justeringer, og begrense enkelte bevegelser.
Det anbefales a alltid kontrollere kneets funksjon etter at den kosmetiske delen er montert.

Tre den beskyttende hylsen (g) pa tuben (h) og skli den oppover frem til nippelen (c1) pa den
mobile stgtten (c) fgres inn i hullet (g1) pa den beskyttende hylsen (g).

Det er essensielt at sokkelen er i kontakt med tubeholderens brakett (3) i maksimal fleksjon. Alle
andre kontaktsoner ma unngas.

SPORING AV FEILFUNKSJONER

Dersom det konstateres uvanlige resultater eller dersom du fgler endringer av enhetens egenskaper,
eller dersom enheten har mottatt et hardt stgt, ta kontakt med ortopediingenigren.

ADVARSLER, KONTRAINDIKASJONER, BIVIRKNINGER
A. Advarsler

A For @ unnga forringing av kneet skal talkum ikke brukes for a minske friksjonsstgy, men heller en silikonspray. Talkum forringer de
mekaniske elementene, og kan medfgre en feilfunksjon med fallrisiko for pasienten.
PROTEOR frasier seg alle ansvarsforhold ved bruk av talkum.

A Det finnes en risiko for klemming av fingre eller klaer i kneleddet. For @ unnga all risiko for skade ved bevegelse av leddet, pass godt
pa at ingen plasserer fingrene i naerheten eller inne i mekanismen.

A\ Kneet motstar regn, men ma tgrkes etter det har blitt vatt.
B. Kontraindikasjoner

A Det er formelt forbudt a skru fast eller Igsne noen av skruene pa dette kneet, med unntak av justeringsskruene R, F og S som
ortopediingenigren kan justere.

A Smgr aldri kneets akser, da dette kan medfgre en rask forringing.

A Garantien dekker ikke forringelser som oppstar fra utilsiktet bruk, feilaktig justering, bruk i svaert stgvete miljger og uten en
passende beskyttelse, eller all feilaktig bruk.



BRUKERVEILEDNING

Sided4av4

A Kneet bgr ikke utsettes for miljger som kan fgre til rust pa de metalliske delene (ferskvann, saltvann, klorvann, syrer, o.l.).

A Det er forbudt a dusje eller bade med protesen, da dette risikerer a forringe slitestyrken og riktig funksjon.

A Enheten skal aldri plasseres i naerheten av en varmekilde: risiko for brannskader.

A Bruk av Igsemidler er forbudt.

Bivirkninger

Det er ingen bivirkninger direkte knyttet til denne enheten.

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten, og til kompetente ansvarlige statlige

myndigheter.

A Kneet kan rengjgres med en fuktig svamp

A Skal ikke senkes ned i eller holdes under vann

Vi Etter regnskyll eller utilsiktet sprut, tgrk kneet.

Tilbaketrekkeren kan matte skiftes ut, og kan bestilles separat.

Lagring

A Bruks- og oppbevaringstemperatur: -10 °C til +40 °C
Relativ luftfuktighet: ingen begrensninger

C.

D.

10. BESKRIVELSE AV SYMBOLER

Avhending

VEDLIKEHOLD, LAGRING, AVHENDING OG LIVSLENGDE
A. Vedlikehold / rengjgring

Enhetens forskjellige elementer er spesialavfall: elastomer, titan, stal og messing. Disse ma avhendes i henhold til gjeldende lovverk.

Livslengde

Det anbefales a fa en arlig kontroll utfgrt av en ortopediingenigr.

e

Produsent

AN

Identifisert risiko

e

woon

CE-merking og ar for fgrste gangs erklaering

11. LOVFESTET INFORMASJON

Ce

Dette produktet er en medisinsk enhet med CE-merking, og sertifisert i henhold til regelverket (EU) 2017/745
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KNA MED BROMS - 1M115/1M149
Bruksanvisning for ortopeder

Las alltid fore anvandning

1M11599
2021-07

Skicka instruktionerna till patienten (§ 3, 7, 8, 9)

3.

A Den har enheten far endast anvandas till EN PATIENT. Den far inte ateranvandas pa nagon annan patient.

Den héar produkten ska anvandas som en protetisk utrustning for en person med en amputation 6ver knaet
(eller person med hoft som gatt ur led) eller knd som gatt ur led. Den ar sarskilt avsedd for brukare som ar
mattligt till svagt aktiva (L1/L2).

KOMPONENTER SOM FOLJER MED

Beteckning

Referens

Foljer med/siljs separat

Kna

1M115 eller 1IM149

Foljer med

Utrustning med
forlangningsdel

M11510

Foljer med och saljs separat

Kosmetik i ett stycke

1G13

Saljs separat

BESKRIVNING, EGENSKAPER OCH VERKNINGSMEKANISM

A. Beskrivning

Enaxlat kna med broms i stodfasen och en férlangningsdel.
Den finns i tre versioner och har tre reglage:

. Forlangningsdelens kraft

. Ledfriktion

. Bromskanslighet utifran belastningen

B. Egenskaper

(inklusive belastning)

Referens 1M115 iM149
Material Rostfritt stal Titan
Vikt 485 g 376¢g
Hojd (H) 22 mm 30 mm
Totalhojd (HT) 75 mm
Konstruktionshojd 50 mm

Maximal béjning 150°
Patientens maxvikt 100 kg

HT

HC

Den héar produkten har provats enligt standarden NF EN ISO 10328 for belastningsnivan P5 (eller 100 kg) under 3 miljoner cykler,
vilket motsvarar en livslangd pa 4 till 5 ar beroende pa brukarens aktivitet.

C. Verkningsmekanism

Detta kna med broms i stodfasen som har tre olika reglage och en férlangningsdel.
Under stodfasen finns det en kaft som blockerar axelrotation med hjalp av reaktionskraften mot fast underlag.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Den har medicintekniska produkten levereras till vardpersonal (ortopeder) som instruerar patienten i hur den ska anvandas. Ordinationen
har skrivits av en lakare tillsammans med ortopedteknikern som bedémer produktens lamplighet for brukaren.

oAkl

Manxvikt (belastning inklusive): 100 kg
A Inte avsett for barn.

A Maximal bojning for kndet ar 150°. Bojningen kan emellertid vara begrinsad pa grund av beslagets volym eller den kosmetiska

4,

beldaggningen.

KLINISKA FORDELAR
Med den héar produkten kan du:

. Justera bromsen utifran vikt och brukarens aktivitet.

. Justera knaets friktion.
e Justera forlangningsdelen.



BRUKSANVISNING Sida2av4
5. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET
Referens 1M115/1M149
. Ankare 1K176
Ovre férbindelse
Kontakter 1K172, 1K185, 1K66, 1K207
Nedre forbindelse | Ror och kontakt 1D41

6. MONTERA OCH PLACERA PA BRUKAREN

A.

Montera férlangningsdelen

Installera forlangningsdelens komponenter kabel (a), justerbart faste (R), mobilt stéd (c) och
fjadrar (d) enligt anvisningarna pa schemat.

Vid knéflexionen gnids kabeln (a) mot de sidoliggande skruvarna (2.1) (2.2) for kontakten (2),
byt ut dessa skruvar mot kortare skruvar (langd 12 mm) som medféljer i forpackningen.

Anpassningar

Statiska anpassningar:
A Bromsfunktionens effekt beror i forsta hand pa protesanpassningen Indelnings

| sagittalplanet |6per indelningsvattenlinjen via den stora trokantern, mellan 5 till 15  vattenlinje

mm framfor kndets axel.

A Indelningsvattenlinjen ska l16pa framfor bakaxeln, forutsatt att det inte finns risk for
att kndets funktioner férsamras i fortid, nagot som i sin tur eventuellt skulle leda till
sonderfall och ddarmed fall.

Ta hansyn till brukarens flexum.

Pa fotniva ska tillverkarens anvisningar om anpassningar beaktas.

| frontalplanet I6per indelningsvattenlinjen genom kndets och fotens mitt.
Dynamiska anpassningar:

Vid normal gang, nar forlangningsdelen har monterats och de olika reglagen enligt beskrivningen nedan maste knaet vara

utstrackt under stodfasen.

Kontrollera anpassningen med hjalp av ett lampligt instrument (laser, blytrad osv.)

Justering

Med tanke pa brukarens sdkerhet bor ortopeden forst prova de fabriksinstdllda reglagen med hjdlp av parallella

barrar.

Knareglagen kan paverkas av den anvanda fotmodellen. Sa fort man dndrar nagot med foten bér man justera knaet. Vi rekommenderar
att foten anvands for att aterstélla energinivaerna.

Sakerstall att brukaren ar saker i alla Idgen och i synnerhet vid nedgang i backar.

Nar man har genomfort underhall ska man alltid justera om knaet.

Justera sedan 6nskade reglage i foljande ordning:
1. Justera forlangningsdelens styrka (R)
Justera forlangningsdelens styrka genom att skruva in eller ut det justerbara fastet (R) med hjalp av en hansexkantsnyckel
pa 4 mm (k):
e Medurs = 6kad spdnning
. Moturs = minskad spdnning.



D.

A Pa grund av kosmetiken kan de forsta regleringarna for kndet andras och vissa rorelser begransas.

7. UPPTACK AV FELFUNKTIONER

Om du konstaterar ett onormalt beteende eller om du marker av att produktens egenskaper har
andrats eller om den har fatt en kraftig stot ska du kontakta din ortoped.

BRUKSANVISNING Sida3av4

2. Reglage for ledens friktionsvarde (F)
Friktionsvardet har forinstallts pa fabriken, men kan anpassas utifran brukarens gang.
Anvand en sexkantsnyckel pa 3 mm for att justera med skruven (F):
. Medurs = 6kad friktion
. Moturs = minskad friktion
Skillnaden miarks redan efter att nyckeln har roterats 15/20.

A Om justeringen ar for 16s kan det uppsta oljud och fortida slitage. Om justering daremot ar
for hard kan protesen bromsas ofrivilligt dven om den inte ar belastad.

3. Justera bromskansligheten utifran belastningen (S)
Bromskansligheten kan justeras med skruven (S) med hjalp av en sexkantsnyckel pa 5 mm:
e Medurs = bromsférdelningen vid hégre belastning
. Moturs = bromsférdelningen vid Idgre belastning.

Slutbehandling

Vi rekommenderar att man starker kosmetiken fore fordelningen for att forlanga livslangden.
Vi rekommenderar att man alltid kontrollerar kndfunktionerna nar kosmetiken har monterats.

Tra pa skyddsmuffen (g) pa roret(h) och lat den glida uppat tills den rérliga (c1) stodtappen (c)
fors in i halet (g1) pa skyddsmuffen (g).

Det ar av storsta vikt att beslaget har kontakt med rérhallarens krage (3) vid maximal b&jning. Alla
annan form av kontakt ar forbjuden.

8. VARNINGAR/KONTRAINDIKATIONER, SEKUNDARA EFFEKTER

A.

Varningar

A Anvand inte talk for att bli av med ljud pa grund av friktion, utan hellre en silikonspray sa att knaets funktioner inte férsamras. Vid
anvandning av talk skadas de mekaniska komponenterna, vilket kan leda till felfunktion med fallrisk for brukaren.
PROTEOR avsdger sig allt ansvar vid anvidndning av talk.

A Det finns risk att tarna kilas fast eller att kldderna klams fast i kndleden. For att forhindra skaderisken
pa grund av ledrorelserna, ska du kontrollera att tarna inte placeras i ndrheten eller inuti
mekanismen.

A\ Kndet star pall mot ovider, men det maste torkas nir det har blivit bl6tt.

Kontraindikationer

A Det ar i princip forbjudet att dra at eller ut nagon av knaets skruvar med undantag for de fyra justerskruvarna R, F och S som &r
avsedd for ortopeden.

A Smorj aldrig in knaets axlar, detta kan medfora att de snabbt férsamras.
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A Garantin omfattar inte egenskaper som har férsamrats till foljd av felaktig anvandning, olampliga anpassningar, om produkten
anvants i en mycket dammig miljé och utan lampliga skyddsanordningar eller vid missbruk.

A Utsatt inte kndet for miljoer dar metallkomponenterna kan drabbas av korrosion (s6tvatten, havsvatten, klorvatten, syror osv.).

A Det dr forbjudet att duscha eller bada tillsammans med protesen, eftersom man i sa fall riskerar att forsamra motstandskraften
och funktionsdugligheten.

A Lamna aldrig produkten intill eller ndra en varmekalla: brandrisk.

A Forbjudet att anvanda I6sningsmedel.

C. Sekunddra effekter

Det finns inga sekundara effekter som ar direkt knutna till enheten.
Alla allvarliga incidenter som intraffar och ar forknippade med produkten ska rapporteras till tillverkaren eller en behorig myndighet i
medlemslandet.

9. UNDERHALL, FORVARING, AVFALLSHANTERING OCH LIVSLANGD
A. Underhall/rengoring

A Du kan anvdnda en vat svamp for att rengora kndet
A Sank aldrig ned produkten eller 13t den ligga i vatten

N Efter ett ovader (regn) eller oavsiktliga stank ska du torka knaet.

Forlangningsdelen kan beh6va bytas ut och gar att bestélla separat.

B. Forvaring

A Anvandnings- och lagringstemperatur: -10 °C till +40 °C
Relativ luftfuktighet: inga begransningar

C. Bortskaffning

Den har produktens olika komponenter ska behandlas som specialavfall: elastomerer, titan, stal och méassing. Avfallet maste hanteras
enligt den gallande lagstiftningen.

D. Livslangd

Vi rekommenderar en arlig kontroll hos en ortoped.

10. SYMBOLBESKRIVNING
‘ Tillverkare A Identifierad riskfaktor C €

11. LAGSTADGAD INFORMATION

CE-markning och forsdkran under forsta aret

woon

C € Den héar produkten ar en medicinteknisk utrustning som CE-markts i 6verensstimmelse med férordningen (EU) 2017/745
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Kéyttoohje proteesiteknikolle

Lue aina ennen kayttoa
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\ Anna potilaalle ohjeet (§ 3, 7, 8, 9)
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1. MUKANA OLEVAT ELEMENTIT

Nimike Viite Mukana/myydain erikseen
Polvi 1M115 tai 1M149 Mukana
Ekstension M11510 Mukana ja myydaan erikseen

palautuspaketti
Esteettinen
yksiosainen kappale

1G13 Myydéaan erikseen

2. KUVAUS, OMINAISUUDET JA TOIMINTAMEKANISMI

A. Kuvaus

Jarrulla varustettu yksiakselinen polvi ja palautus ojennuksessa.
Se on tarjolla kahtena versiona ja siina on 3 saatoa:

. Palautusvoima ekstensiossa

. Nivelen kitka

e Jarrun herkkyys kuormituksen mukaan

B. Ominaisuudet

Viite 1M115 1M149 S{ }(
Materiaali Ruostumaton Titaani
teras
Paino 485¢g 376g
Korkeus (K) 22 mm 30 mm HT HC
Kokonaiskorkeus (KP) 75 mm
Rakennekorkeus (RK) 50 mm
Maksimifleksio 150°

Potilaan maksimipaino

(myds kuorman kanto) 100 kg

Nama laitteet on testattu normin NF EN ISO 10328 mukaan seuraaville kuormitustasoille: P5 (eli 100 kg) 3 miljoonan syklin verran,
kayttoaika 4-5 vuotta potilaan aktiivisuudesta riippuen.

C. Toimintamekanismi

Tassa tukivaiheen jarrulla varustetussa polvessa on 3 eri saatoa ja ekstension palautus.
Tukivaiheessa maakontaktin reaktiovoima sulkee leuan, joka lukitsee kiertoakselin.

3. TARKOITUS/AIHEET

Tama ladkintalaite toimitetaan ladkintdammattilaisille (jalkaproteesiteknikko), jotka kouluttavat potilasta sen kaytossa. Ladkari antaa
madardyksen proteesiteknikon kanssa, yhdessa he arvioivat potilaan kyvyn kayttaa sita.
A Tama laite on tarkoitettu vain YHDEN POTILAAN KAYTTOON. Toinen potilas ei saa kayttaa sita.
Tama varuste on tarkoitettu proteesiksi vain potilaille, joille on suoritettu transfemoraalinen amputointi (tai

R lonkkaniveltason amputointi) tai polviniveltason amputointi. Sitd suositellaan erityisesti keskitasoisesti tai
x vihan aktiivisille potilaille (L1/ L2).

. Maksimipaino (my6s kuorman kanto): 100 kg
‘ 1(;90k“t;:;S A Ei sovellus lapsille.

& Polven maksimifleksio on 150°. Holkki ja esteettinen paallys voivat kuitenkin rajoittaa sitd.

4. KLIINISET EDUT

Laitteen avulla voi:
. S&aata jarrua potilaan painon ja toiminnan mukaan.
. Saataa polven kitkaa.
e S&ataa ekstension palautusta.
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5. LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUS
Viite 1M115/1M149
Ankkuri 1K176
Ylaliitin
Liittimet 1K172, 1K185, 1K66, 1K207
Alaliitin Putki ja liitin 1D41

6. KOKOONPANO JA ASENNUS POTILAALLE

A. Ekstension palautuksen sdato

Asenna ekstension palauttajan osat: vaijeri (a), sdadettdva pysayttaja (R), liikkuva tuki (c) ja
jouset (d), kuvassa esitetylla tavalla.

A Jos polvea taivutettaessa vaijeri (a) hankaa vasten sivuruuveja (2.1) (2.2) liittimella (2), korvaa
nama ruuvit lyhyemmilld (pituus 12 mm) pakkauksessa olevilla ruuveilla.

B. Kohdistukset

Staattiset kohdistukset:

A Jarrumekanismin kunnollinen toiminta riippuu ensisijassa proteesin kohdistuksesta.

Sagittaalitasossa kuormituslinja kulkee ison sarvennoisen kautta 5-15 mm p&dssa
polvilinjan edesta.

Kuormituslinjan tulee kulkea taka-akselin edestd, muuten polvi voi vaurioitua ennen
aikaisesti ja rikkontua ja aiheuttaa ndin kaatumisen.

Huomaa, ettd potilaan ojennuksen rajoitusta tulee noudattaa.

Jalkaterdn osalta on noudatettava valmistajan kohdistusohjeita.

Frontaalitason kuormituslinja kulkee polven ja jalkateran keskelta.

Dynaamiset kohdistukset:

Normaalikdvelyssa ekstension palautuksen asennuksen ja jatkossa esitettyjen sadtdjen
tekemisen jalkeen polven tulee olla taysin ojennettu tukivaiheessa.

Tarkista kohdistus sopivalla vélineella (laser, luotilanka...)

C. Saato

Potilaan turvallisuuden vuoksi proteesiteknikon on tehtava ensimmaiset kokeilut tehdasasetuksilla nojapuiden valissa.

Kuormitu

slinja

Ennen
<+

Sivu2/4

& Kaytetty jalkateran malli voi vaikuttaa polven saatoihin. Polvea on saddettdva aina vaihdettaessa jalkateraa. Suosittelemme kayttoon
energian palauttavien jalkaterien kadyttoa.
Varmista potilaan turvallisuus aina kaikissa olosuhteissa ja erityisesti kuljettaessa rinnetta alas.
Polvi on sdadettava aina uudestaan jokaisen huoltotoimenpiteen jalkeen.

Mukauta sitten saatoja mieluiten seuraavassa jarjestyksessa:

1.

Palautusvoiman saato ekstensiossa (R)

. Vastapdivddn = jdnnitys vihenee.

S4aada palautusvoimaa ekstensiossa kiertamalld sdadettdvaa pysayttdjaa (R) auki tai kiinni 4 mm kuusiotappiavaimella (k):
. Myétédpdivddn = jannitys kasvaa
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2. Nivelen kitka-arvon sdito (F)
Kitkavoiman arvo on sdddetty etukateen tehtaalla, mutta sen voi mukauttaa potilaan
kavelyyn. Kdyta 3 mm kuusiotappiavainta tehdaksesi sdadon kiertamalla ruuvia (F):
. Myétédpdivéddn = kitka kasvaa
. Vastapdivddn = kitka vihenee
Avaimen kierto 15 / 20° tekee havaittavan muutoksen.

A Liian 16ysa saato voi aiheuttaa ddnta ja ennen aikaista kulumista. Kuitenkin jos saato on liian
tiukka, jarrutus voi tapahtua tahattomasti, vaikka proteesilla ei ole kuormitusta.

3. Jarrun herkkyyden sdato kuormituksen mukaan (S)
Jarrun herkkyyttd voi saataa kiertamalla ruuvia (S) 5 mm kuusiotappiavaimella:
e Myétdpdivddn = nivel jarruttaa korkeampaa kuormaa vastaan
. Vastapdivddn = nivel jarruttaa matalampaa kuormaa vastaan.

D. Viimeistely

On suositeltavaa vahvistaa esteettista osaa nivelen edessa sen kdyttdajan pidentamiseksi.
A Esteettinen osa voi muuttaa polven alkuasetuksia ja rajoittaa joitain liikkeitd. Polven toiminta on
aina tarkistettava, kun esteettinen osa on asennettu.

Aseta suojaholkki (g) putkelle (h) ja liu’uta sita ylospdin, kunnes nuppi (c1) liikkuvalla tuella (c)
menee aukkoon (g1) suojaholkilla (g).

Holkin on ehdottomasti oltava kontaktissa putken kannattimen (3) kauluksen kanssa
maksimifleksiossa. Kaikki muut kontaktialueet ovat kiellettyja.

7. TOIMINTAHAIRION HAVAITSEMINEN

A Jos havaitset toiminnassa jotain epatavallista tai tunnet, etta laitteen ominaisuudet ovat muuttuneet
tai jos laite on saanut kovan iskun, kddnny proteesiteknikon puoleen.

8. VAROITUKSIA, VASTA-AIHEITA JA SIVUVAIKUTUKSIA
A. Varoituksia

A Al3 kayta talkkia haivyttdmaidn hankausianii, jotta et vahingoita polvea, kaytd mieluummin silikonisuihketta. Talkki vahingoittaa
kaikkia mekanismeja ja voi aiheuttaa toimintahdirién ja potilaan kaatumisriskin.
PROTEOR vapautuu kaikesta vastuusta, jos talkkia kdytetddn.

A\ On vaara, etta sormi tai vaatteet jaavat puristuksiin polven niveleen. Jotta kukaan ei loukkaannu nivelen liikkeen takia, varmista,
ettd kukaan ei laita sormea mekanismin lahelle tai sen sisdlle.

A\ Polvi kestaa saan vaihteluita, mutta se on kuivattava, jos se on kastunut.
B. Vasta-aiheita

n ehdottomasti kiellettya kiertaa auki tai kiinni mitdan ruuvia tdssa polvessa lukuun ottamatta neljaa saatéruuvia R, Fja S, jotka
AO hdott ti kiellettya kiertaa auki tai kiinni mitaa ia tassa pol luk tt tt ljaa saato iaR,Fjas, jotk
on tarkoitettu jalkaproteesiteknikon kayttoon.

A Al3 koskaan voitele polven akseleita, se voi aiheuttaa nopean vahingoittumisen.

A Takuu ei kata vaurioita, jotka aiheutuvat virheellisesta kdytosta tai huonosta kohdistuksesta, kdytosta polyisessa ymparistossa tai
ilman sopivaa suojausta tai kaikesta muusta laitteelle sopimattomasta kaytosta.
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A Al3 altista polvea ympdristotekijoille, jotka aiheuttavat metallisosien korroosiota (makea vesi, suolavesi, kloorattu vesi, hapot jne.).

A Suihkussa tai kylvyssa kdynti proteesin kanssa on kiellettyd, se voisi heikentda sen kestavyyttd ja kunnollista toimintaa.

A Ald koskaan jata tata laitetta limmadnlahteen ldhelle: palovammavaara.

A Liuottimien kayttd on kiellettya.

C. Haittavaikutuksia

Tuotteeseen ei liity suoria haittavaikutuksia.
Kaikki vakavat tapaukset on ilmoitettava laitteen valmistajalle ja kyseisen EU-jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

9. HOITAMINEN, SAILYTYS, HAVITTAMINEN JA KAYTTOAIKA
A. Hoito/puhdistus
A Voit puhdistaa polven kostealla sienelld

A Al3 upota veteen tai laita juoksevan veden alle

Vi Kuivaa polvi sateen tai vahingossa tapahtuneen kastelun jalkeen.

Ekstension palautus taytyy ehka vaihtaa ja sen voi tilata erikseen.

B. Sailytys

/N Kiytts- ja siilytyslampétila: -10°C — +40°C
Ilman suhteellinen kosteus: ei rajoitusta

C. Havittaminen

Laitteet eri osat ovat erikoisjatteita: elastomeeria, titaania, terastd ja messinkia. Ne on kasiteltdva voimassa olevan lainsdadannon
mukaan.

D. Kayttoaika

Suosittelemme proteesiteknikon suorittamaa vuositarkatusta.

10. SYMBOLIEN KUVAUS
‘ Valmistaja A Tunnistettu vaara C €

11. MAARAYKSIA KOSKEVIA TIETOJA

CE-merkintd ja ensimmadinen ilmoitusvuosi

woon

C € Tama tuote on CE-merkilld varustettu ldakintélaite ja se on sertifioitu maarayksen (EU) 2017/745 mukaan
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KOLANO Z HAMULCEM - 1M115 / 1M149
Instrukcja obstugi dla ortoprotetyka
Przed uzyciem zapoznaj sie z instrukcja

1M11599
2021-07

Przekaza¢ pacjentowi instrukcje (§ 3, 7, 8, 9)

1. ZAWARTOSC ZESTAWU

Nazwa NF Kat. w zestaW|e/_sprz.edawane
oddzielnie
Kolano 1M115 lub 1M149 W zestawie
Zest tud -

estaw z;vzrio udo M11510 W zestawie i sprzedawane
pozyd . oddzielnie

wyprostowanej

Jednoczesciowa 1G13 Sprzedawane oddzielnie
ostona

2. OPIS, WEASCIWOSCI | MECHANIZM DZIAtANIA

A. Opis

Kolano jednoosiowe z hamulcem w fazie podparcia i powrotem w fazie wyprostu.
Dostepne sg 2 wersje z 3 ustawieniami:

. Sita powrotu do pozycji wyprostowane;j

. Tarcie w stawie

e Czuto$¢ hamulca w zaleznosci od obcigzenia

B. Wiasciwosci

Nr kat.

Materiat

1M115 1M149 !! M
Stal nierdzewna Tytan

Masa

485 g 376¢g

Wysokos¢ (H)

22 mm 30 mm

Wysokos¢ catkowita (HT) 75 mm

HT HC

Wysokos¢ konstrukcyjna (HC) 50 mm

Maksymalne zgiecie 150°

Masa maksymalna pacjenta
(wraz z obcigzeniem)

100 kg

Urzadzenie zostato przetestowane zgodnie z normg NF EN 1SO 10328 dla poziomu obcigzenia P5 (czyli 100 kg) przez 3 miliony cykli,
co odpowiada zywotnosci od 4 do 5 lat, w zaleznos$ci od aktywnosci pacjenta.

C. Mechanizm dziatania

Kolano z hamulcem w fazie podparcia z 3 osobnymi ustawieniami i powrotem do pozycji wyprostowane;j.
Podczas fazy podparcia sita oddziatywania na podtoze zamyka szczeke, ktéra blokuje o$ obrotu.

3. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Niniejszy wyréb medyczny jest dostarczany pracownikom stuzby zdrowia (ortoprotetykom), ktdrzy przeszkolg pacjenta w zakresie jego
uzytkowania. Uzytkowanie wyrobu zaleca lekarz wraz z ortoprotetykiem, oceniajac predyspozycje pacjenta do jego stosowania.
A Niniejszy wyréb moze by¢ stosowany wytgcznie przez JEDNEGO PACJENTA. Nie moze by¢ ponownie stosowany przez innego pacjenta.

sal).

Wyrdb jest przeznaczony wytgcznie jako proteza dla oséb po amputacji transfemoralnej (lub po
dezartykulacji biodra) lub po dezartykulacji kolana. Jest szczegdlnie zalecane dla pacjentéw o matej lub
sredniej aktywnosci (L1/L2).

Maksymalna masa (wraz z obcigzeniem): 100 kg
A Nie nadaje sie dla dzieci.

A Maksymalne zgiecie kolana to 150°. Moze by¢ jednak ograniczone przez objetosc¢ leja protezowego lub przez powtoke wykonczeniowa.

4. KORZYSCI KLINICZNE

Wyréb umozliwia:

¢ regulacje hamulca w zaleznosci od masy i aktywnosci pacjenta,
e regulacje tarcia kolana,
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. regulacje powrotu do pozycji wyprostowanej.
AKCESORIA | KOMPATYBILNOSC

Nr kat. 1M115/1M149

Kotwa 1K176
Potaczenie gérne

Ztacza 1K172, 1K185, 1K66, 1K207
Potgczenie dolne Rura i ztgcze 1D41

MONTAZ | ZAMOCOWANIE NA PACJENCIE

A. Montaz systemu powrotu do pozycji wyprostowanej
Zainstalowac elementy systemu: linke (a), regulowany ogranicznik (R), wspornik ruchomy (c) i

sprezyny (d), jak pokazano na schemacie.

A Jezeli podczas zginania kolana linka (a) ociera sie o boczne sruby (2.1) (2.2) ztacza (2), nalezy
wymienic te Sruby na krétsze (o dtugosci 12 mm) znajdujgce sie w opakowaniu.

B. Wyrdwnanie

Wyréwnanie statyczne:
A Prawidtowe dziatanie mechanizmu hamujacego zalezy przede wszystkim od  Linia
wyrdwnania protezy. obci gzenia
W ptaszczyznie strzatkowej linia obcigzenia przechodzi przez kretarz wiekszy, w
odlegtosci od 5 do 15 mm przed osig kolana.
Linia obcigzenia musi przebiegaé przed osig tylng, w przeciwnym razie istnieje ryzyko F’Eﬂ
przedwczesnego uszkodzenia kolana i ryzyko ztamania, a tym samym upadku.
Nalezy uwazac na zakres ruchu pacjenta.
Na poziomie stopy nalezy przestrzegaé wskazéwek producenta dotyczacych 5 do 15 mm
wyréwnania.
W ptaszczyznie czotowej linia obcigzenia przechodzi przez srodek kolana i Srodek stopy.
Wyrdéwnanie dynamiczne:

Przy normalnym chodzeniu, po zamontowaniu systemu powrotu do pozycji wyprostowanej i wykonaniu poszczegdlnych
ustawien wskazanych ponizej, kolano musi by¢ wyprostowane podczas fazy podparcia.

Sprawdzi¢ wyréwnanie za pomocg odpowiedniego narzedzia (lasera, pionu itd.).
C. Ustawienia

Ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta ortoprotetyk powinien przeprowadzi¢ pierwsze testy z ustawieniami fabrycznymi pomiedzy
rownolegtymi pretami.

& Stosowany model stopy moze mie¢ wptyw na ustawienia kolana. Kolano nalezy wyregulowac przy kazdej zmianie stopy. Zaleca sie
stosowanie stop odzyskujgcych energie.
Upewnij sie, ze pacjent jest bezpieczny przez caty czas, szczegdlnie podczas schodzenia z pochytosci.

A Po przeprowadzonej konserwacji konieczne jest ponowne wyregulowanie kolana.

Nastepnie dostosowac ustawienia, najlepiej w nastepujacej kolejnosci:
1. Ustawienie sity powrotu do pozycji wyprostowanej (R)
Ustawi¢ site powrotu do pozycji wyprostowanej, wkrecajac lub luzujac regulowany ogranicznik (R) za pomoca klucza
imbusowego 4 mm (k):
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e Zgodnie z ruchem wskazowek zegara = wzrost naprezenia
. Przeciwnie do ruchu wskazowek zegara = zmniejszenie naprezenia

2. Ustawienie wartosci tarcia stawu (F)
Wartosc tarcia zostata ustawiona fabrycznie, ale moze by¢ regulowana w zaleznosci od
chodu pacjenta. Uzy¢ klucza imbusowego 3 mm, aby wyregulowac tarcie za pomoca $ruby
(F):
e Zgodnie z ruchem wskazowek zegara = wzrost tarcia
. Przeciwnie do ruchu wskazowek zegara = zmniejszenie tarcia
Obrot klucza juz 0 15/20° daje odczuwalng zmiane.

& Zbyt luzne ustawienie moze powodowac hatasy i przedwczesne zuzycie. Jednak jesli
ustawienie jest zbyt sztywne, hamowanie moze wystgpi¢ w sposob niezamierzony, nawet
jezeli proteza nie jest obcigzona.

3. Ustawienie czutosci hamulca w zaleznosci od obcigzenia(S)

Czuto$¢ hamulca mozna ustawic¢ poprzez obracanie sruby (S) za pomoca klucza imbusowego 5
mm:

e Zgodnie z ruchem wskazowek zegara = staw hamuje przy wiekszym obcigzeniu
. Przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara = staw hamuje przy mniejszym obcigzeniu

D. Wykonczenie

Zaleca sie wzmocnienie ostony wykornczeniowej przed stawem, aby przedtuzy¢ jej zywotnos¢.
A Ostona moze zmieni¢ ustawienia poczatkowe kolana i ograniczy¢ niektére ruchy. Zawsze nalezy
sprawdzi¢ dziatanie kolana po zamontowaniu ostony.

Nasung¢ tuleje ochronng (g) na rure (h) i przesuna¢ jg do goéry, az sworzen (c1) ruchomego
wspornika (c) znajdzie sie w otworze (g1) tulei ochronnej (g).

Konieczne jest, aby przy maksymalnym zgieciu lej protezowy stykat sie z obejma uchwytu rury (3).
Inny obszar styku jest zakazany.

WYKRYWANIE USTEREK

Jesli zauwazysz jakiekolwiek nietypowe zachowanie lub poczujesz jakiekolwiek zmiany we
wtasciwosciach urzadzenia lub jesli urzadzenie doznato silnego wstrzasu, skonsultuj sie z
ortoprotetykiem.

OSTRZEZENIA, PRZECIWWSKAZANIA, SKUTKI UBOCZNE
A. Ostrzezenia

A Aby nie uszkodzi¢ kolana, nie nalezy uzywac talku do usuwania odgtoséw tarcia, ale raczej silikonu w sprayu. Talk uszkadza elementy
mechaniczne, co moze spowodowac usterke i ryzyko upadku pacjenta.
PROTEOR nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku uzycia talku.

A Istnieje ryzyko przytrzasniecia palcow lub odziezy w stawie kolanowym. Aby unikng¢ ryzyka obrazen spowodowanych ruchem
stawu, nalezy uwazaé, by nikt nie trzymat palcéw w poblizu lub wewnatrz mechanizmu.

A Kolano jest odporne na warunki atmosferyczne, ale po zmoczeniu nalezy je wysuszy¢.
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Przeciwwskazania
A Kategorycznie zabrania sie wkrecania lub wykrecania jakichkolwiek srub w kolanie z wyjatkiem 4 Srub regulacyjnych R, F i S
przeznaczonych dla ortoprotetyka.

A Nie nalezy smarowac osi kolana, moze to spowodowac ich szybkie uszkodzenie.

A Gwarancja nie obejmuje uszkodzen spowodowanych niewtasciwym uzytkowaniem, nieprawidtowym wyréwnaniem,
uzytkowaniem w bardzo zapylonym srodowisku bez odpowiedniej ochrony lub zastosowaniem niezgodnym z przeznaczeniem.

A Nalezy unika¢ narazania kolana na dziatanie srodowisk, ktére mogg powodowac korozje czesci metalowych (woda stodka, woda
morska, woda chlorowana, kwasy itp.).

A Nie wolno brac prysznica ani kapa¢ sie z proteza, gdyz moze to pogorszy¢ jej wytrzymatosc i dziatanie.

A Nie nalezy zostawiac urzadzenia w poblizu zrédta ciepta ze wzgledu na ryzyko oparzen.
A Nie wolno uzywacé rozpuszczalnikow.

Skutki uboczne

Wyréb nie wywotuje bezposrednio zadnych skutkéw ubocznych.
Kazdy powazny wypadek zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego.

9. KONSERWACJA, PRZECHOWYWANIE, UTYLIZACJA | ZYWOTNOSC

A.

Konserwacja/czyszczenie

A Kolano mozna czysci¢ wilgotna gabka.
A Nie zanurza¢ kolana w wodzie ani tez nie wktadaé go pod wode.

Vi W przypadku deszczu lub przypadkowego zalania kolano nalezy wysuszyc¢.

Moze zaistnie¢ konieczno$¢ wymiany powrotu prostowania, mozna go zamowic oddzielnie.

Przechowywanie

& Temperatura stosowania i przechowywania: -10°C do +40°C

C.

Wilgotnos¢ wzgledna powietrza: brak ograniczen
Utylizacja

Poszczegdlne elementy wyrobu sg odpadami specjalnymi, np. elastomer, tytan, stal i mosigdz. Nalezy je przetwarzac¢ zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami.

Zywotnosé

Zaleca sie przeprowadzanie corocznej kontroli u ortoprotetyka.

10. OPIS SYMBOLI

&l

Oznakowanie CE i rok 1. deklaracji

woon

Producent A Zidentyfikowane ryzyko C €

11. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

3

Ten produkt jest wyrobem medycznym oznaczonym znakiem CE i certyfikowanym zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745.
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Pacientovi predejte pokyny § 3,7, 8,9

1. OBSAH BALENIi

Oznaceni Referencni ¢. V baleni / Prodavano zvlast
Koleno 1M115 nebo 1M149 V baleni
Sada posilovace M11510 V baleni i prodavano zvlast
extenze
Kosmeticky kryt 1G13 Prodévén zvlast
monoblok

2. POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIKA FUNGOVANI
A. Popis

Jednoosé koleno s brzdou ve stojné fazi a s posilovacem extenze.
Existuje ve dvou verzich a disponuje 3 nastavenimi:

. Sily posilovace extenze

e Treniartikulace

. Citlivosti brzdy podle zatéze

B. Vlastnosti

Referencni ¢. 1M115 1M149 S{ }(
Material Nerezova ocel Titan

Hmotnost 485¢g 376g H

Vyska (H) 22 mm 30 mm N /;A g
Celkova vygka (HT) 75 mm HT HC Wy
Konstruk¢ni vyska (HC) 50 mm .
Maximalni flexe 150°

Max. hmotnost pacienta
(VEetné nesené zatéie)

100 kg l JS

Tato pomdcka byla testovana podle normy EN ISO 10328 pro uroven zatizeni P5 (100 kg) na 3 miliony cyklG, které odpovidaji
Zivotnosti 4 az 5 let v zavislosti na aktivité pacienta.

C. Mechanismus fungovani

Jednad se o jednoosé koleno se zatéZzovou brzdou se tfemi nezavislymi nastavenimi a s posilovacem extenze.
Ve stojné fazi uzavre sila doslapu celist, ktera zablokuje osu rotace.

3. URCENIi/INDIKACE

Tato zdravotnicka pomdicka je doddvana zdravotnickym odbornikiim (ortoprotetiktim), ktefi ji naudi pacienta pouzivat. Pfedepisuje ji
odborny lékart spolecné s ortoprotetikem, ktefi posuzuji zpusobilost pacienta pomdcku pouzivat.
Tato pomdicka je uréena k pouzivani JEDINYM PACIENTEM a nesmi byt znovu pouZita pro jiného pacienta.

Tato zdravotnickd pomdlcka je uréena vyhradné pro protetické vybaveni osob s transfemoralni amputaci

R (nebo exartikulaci ky¢elniho kloubu) nebo s exartikulaci kolene. Doporuéena je predevsim stfedné az malo
x H aktivnim (L1/ L2) pacienttim.

. Maximalni hmotnost (vCetné nesené zatéze): 100 kg
‘ 1(;90k“t;:;S A Neni vhodné pro déti.

A Maximalni flexe kolene je 150°. Tato flexe vSak mlzZe byt omezena lGzkem nebo kosmetickym krytem.

4. KLINICKE VYHODY

Protéza umoznuje:
. Nastavit brzdu v zavislosti na hmotnosti a aktivité pacienta.
. Nastavit tfeni kolene.
. Nastavit navrat do extenze.
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5. PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA
Referencni €. 1M115 / 1M149
Proximalni Adaptér 1K176
pfipojent Konektory 1K172, 1K185, 1K66, 1K207
Distalni pfipojeni Trubka a konektor 1D41

6. SESTAVENI A NASAZENi PACIENTOVI

A. Montaz posilovace extenze

Namontovat prvky posilovace extenze: lanko (a), nastavitelny doraz (R), pohyblivy drzak (c) a
pruziny (d), jak je znazornéno na obrazku.

Pokud se lanko pfi flexi kolene otird o bocni Srouby (2.1) (2.2) konektoru (2), vyménte tyto
Srouby za kratsi (délka 12 mm), které jsou soucasti baleni.

B. Zarovnani

Statické zarovnani:
A Spravné fungovani brzdného mechanismu zavisi v prvni fadé na zarovnani protézy.
V sagitalni roviné prochazi linie zatiZeni velkym trochanterem, 5 az 15 mm pfed osou  zatizeni

kolene.

Linie zatiZzeni musi probihat pred zadni osou, jinak by mohlo dojit k pred¢asnému

opotiebeni kolene a k jeho prasknuti, a tim k padu.

Pozor, dodrzte flexum pacienta.

U chodidla dodrzujte pokyny k zarovnani od jeho vyrobce.

Ve frontalni roviné prochazi linie zatizeni stredem kolene a stfedem chodidla.
Dynamické zarovnani:

Po namontovani posilovace extenze a po dalSich dale popsanych nastavenich musi byt

pti normalni chizi koleno ve stojné fazi v extenzi.

Zkontrolujte zarovnani pomoci vhodné pomdicky (laser, olovnice...).

C. Nastaveni

Pro bezpeci pacienta musi ortoprotetik provadét prvni zkousky s tovarnim nastavenim a mezi bradly.

& Model pouzitého chodidla mlze ovlivnit nastaveni kolene. Koleno by se tedy mélo sefidit po kazdé vyméné chodidla. Doporucujeme
pouzit chodidlo s navratem energie.
Zajistéte bezpedi pacienta ve viech situacich, predevsim pak pfi chizi ze svahu.
Po kazdém servisnim zdsahu je tfeba koleno znovu sefidit.

Nasledné upravte nastaveni, prednostné v nasledujicim poradi:
1. Nastaveni sily posilovace extenze (R)
Silu posilovacde extenze nastavte utahovanim ¢i povolovanim nastavitelného dorazu (R) pomoci imbusového klice 4 mm (k):
. Ve sméru hodinovych rucicek = zvyseni napéti
e Proti sméru hodinovych rucicek = sniZeni napéti.
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2. Nastaveni hodnoty tfeci brzdy (F)
Sila tfeci brzdy byla nastavena ve vyrobé, ale miZe byt upravena podle chlize pacienta.
Nastaveni se provadi otacenim Sroubu (F) pomoci imbusového klice 3 mm:
. Ve sméru hodinovych rucicek = zvyseni treni
. Proti sméru hodinovych rucicek = sniZeni treni
Otoceni klicem o 15 az 20° jiz vyvola citelnou zménu.

A PFilis volné nastaveni mize vést ke vzniku zvuku a k predéasnému opotiebeni. Avsak pfi pfilis
silném nastaveni mize dojit k nechténému zabrzdéni, a to i kdyZ neni protéza zatizena.

3. Nastaveni citlivosti brzdy podle zatéze (S)
Citlivost brzdy mizZe byt nastavena otacenim Sroubu (S) pomoci imbusového klice 5 mm:
. Ve sméru hodinovych rucicek = kloub se zablokuje pri vyssim zatiZeni
. Proti sméru hodinovych rucicek = kloub se zablokuje pfi nizsim zatiZeni.

D. Konecna uprava

Pro prodlouzZeni jeho Zivotnosti je doporuceno kosmeticky kryt pred kloubem zesilit.
A Kosmeticky kryt mGze ovlivnit pdvodni nastaveni kolene a omezovat nékteré pohyby. Po nasazeni
kosmetického krytu je vidy vhodné zkontrolovat funkénost kolene.

Navléknéte ochranné pouzdro (g) na trubku (h) a posunujte jej nahoru, dokud zapadka (c1)
pohyblivého drzéku (c) nezapadne do otvoru (g1) ochranného pouzdra.

Pti maximalni flexi musi byt 10Zko v kontaktu s objimkou drzaku trubky (3) . Kontakt v jiném misté
neni dovolen.

DETEKCE PORUCH

Pokud pozorujete neobvyklé chovani nebo zmény parametr( vasi pomcky, pfipadné pokud byla
vystavena velkému narazu, poradte se s vasim ortoprotetikem.

VAROVANI, KONTRAINDIKACE, VEDLEJSi UCINKY
A. Varovani

APro odstranéni zvuk( zplsobovanych tfenim nepouZivejte pudr, ale silikonovy sprej. Vyhnete se tak poskozeni kolene. Pudr totiz
poskozuje mechanické ¢asti, coz by mohlo vést k nefunkénosti kolene s nebezpecdim padu pacienta.
PROTEOR se zrika jakékoliv zodpovédnosti v pripadé pouZiti pudru.

A Existuje nebezpeci priskfipnuti prstu nebo odévu do kloubu kolena. Pro vylouceni nebezpeci poranéni pohybem kloubu dbejte na
to, aby nikdo nemél prsty v blizkosti nebo uvnitf mechanismu.

AKoleno je odolné ke klimatickym podminkam, ale po namoceni musi byt vysuseno.
B. Kontraindikace

A Je striktné zakdzano povolovat nebo utahovat jakékoliv Srouby na koleni s vyjimkou ¢ty sefizovacich Sroubd R, F a S, které jsou
urceny vyhradné pro ortoprotetika.

A Nikdy nepromazavejte osy kolene, mohlo by to vést k jeho rychlému poskozeni.

A Zaruka nekryje poskozeni zplsobena nespravnym pouzivanim, nevhodnym zarovnanim, pouzivanim ve velmi prasném prostredi
bez odpovidajici ochrany, nebo v pfipadé jakéhokoliv jiného nevhodného pouzivani.
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A Nevystavujte koleno prostredi, které by mohlo zplisobit korozi jeho kovovych soucasti (sladka voda, mofska voda, chlorovana voda,
kyseliny...).

A Je zakazano se s protézou sprchovat nebo koupat. Doslo by tim ke sniZzeni odporu a jejimu nespravnému fungovani.

A Nikdy nenechdvejte tuto pomlcku v blizkosti tepelného zdroje — nebezpeci popaleni.
A Pouzivani rozpoustédel je zakazano.

Vedlejsi ucinky

Pfimo s pomUckou nejsou spojeny Zadné vedlejsi Gcinky.

Jakékoliv vazna nehoda souvisejici s touto zdravotnickou pomuckou musi byt ozndmena vyrobci a odpovédnému organu ¢lenského
statu.

9. UDRZBA, SKLADOVANI, LIKVIDACE A ZIVOTNOST

A.

Udriba / ¢isténi
& Koleno mzete Cistit vihkou houbic¢kou

&Neponofujte ho do vody ani ho nevystavujte proudu vody.

Vi Po desti nebo nechténém postfikani vodou vase koleno osuste.

Posilovad extenze mUzZe vyZadovat vyménu a miZe byt objednan zvlast.

Skladovani

& Teplota pouziti a skladovani: -10 °C az +40 °C

C.

Relativni vlhkost vzduchu: bez omezeni

Likvidace

Jednotlivé soucastky této pomUcky jsou zvlastnimi odpady: elastomer, titan, ocel a mosaz. Likvidovany musi byt podle platnych
predpisu.

Zivotnost

Doporucujeme nechat protézu jednou ro¢né zkontrolovat u ortoprotetika.

10. POPIS SYMBOLU

&l

woon

Znaceni CE a rok prvniho prohlaseni o shodé

Vyrobce A Identifikovana rizika C €

11. POVINNE INFORMACE

3

Tento vyrobek je zdravotnickad pomicka s oznaéenim CE a certifikovana podle nafizeni (EU) 2017/745
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Odoslat pacientovi pokyny (§ 3, 7, 8, 9)

1. ZAHRNUTE PRVKY

Oznacenie Referencia Zahruté / Predava sa
oddelene
Koleno 1M115 alebo 1M149 Zahrnuté
Suprava t?)ftevnzneho M11510 Zahrnuté a predava sa
unasaca oddelene
Monoblok estetického 1G13 Predava sa samostatne
krytu
2. POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIZMUS UCINKU
A. Popis
Jednoosové koleno s brzdou v stojnej faze a s extenznym unasacom.
Vyraba sa v dvoch prevedeniach a disponuje tromi nastaveniami:
. nastavenim sily extenzného undasaca
. nastavenim trenia v kibe
e nastavenim citlivosti brzdy podla zitaze
B. Vlastnosti
Referencia 1M115 1M149 }S M
Material Nehrdzavejuca Titdn
ocel
Hmotnost 485¢g 376¢g
Vyika (V) 22 mm 30 mm HT HC
Celkova vyska (CV) 75 mm
Konstrukéna vyska (KV) 50 mm
Maximalny ohyb 150°
Maximalna hmotnost
pacienta 100 kg
(zahrnuté nosenie zataZe)

Toto zariadenie bolo otestované podla normy NF EN ISO 10328 pri Urovni zataZenia P5 (t. j. 100 kg) pocas 3 miliénov cyklov, ¢o
zodpoveda Zivotnosti 4 az 5 rokov podla aktivity pacienta.

C. Mechanizmus ucinku

Toto koleno predstavuje jednoosové koleno s brzdou stojnej fazy s 3 nezavislymi nastaveniami a s extenznym unasacom.
V stojnej faze uzavrie silu doslapu ¢elust, ktord zablokuje rotaénu os.

3. URCENIE/INDIKACIE

Toto zdravotnicke zariadenie sa doddva zdravotnickym odbornikom (odbornikom na ortoprotézy), ktori poucia pacienta o jeho pouzivani.
Predpis vystavuje lekar s odbornikom na ortoprotézy, ktori postdia schopnost pacienta pouZivat toto zariadenie.
Toto zariadenie je uréené pre JEDNEHO PACIENTA. Nesmie ho znovu pouzit iny pacient.

Toto zariadenie je urcené len na protézu pre osoby s transfemoralnou amputdciou (alebo amputaciou bedra)
° n a|£| alebo s amputaciou kolena. Je uréené osobitne pre pacientov so strednou alebo s nizkou aktivitou (L1/L2).
-

Maximalna hmotnost (vratane nosenia zataZe): 100 kg

Nie je urCené pred deti.
A 220 Ibs|

A Maximalny ohyb kolena je 150°. Ohyb vSak méze byt obmedzeny velkostou pahylového 16Zka a estetickym krytom.

4. KLINICKE VYHODY

Zariadenie umoziuje:
. nastavit brzdu v zavislosti od hmotnosti a aktivity pacienta.
. nastavit trenie v kolene.
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e nastavit extenzny unasac.
5. PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

Referencia 1M115 / 1M149

Kotva 1K176
Horny spoj

Konektory 1K172, 1K185, 1K66, 1K207
Spodny spoj Rudrka a konektor 1D41

6. MONTAZ A NASADENIE NA PACIENTA

A. Montaz extenzného unasaca

Nainstalujte komponenty extenzného undasaca: kabel (a), nastavitelnd zaradzku (R), pohyblivu
podperu (c) a pruziny (d) tak, ako je zndzornené na obrazku.

A Pokial sa pri ohybe kolena kabel (a) dotyka bocnych skrutiek (2.1) (2.2) konektora (2), nahradte
ich kratkymi skrutkami (s dfzkou 12 mm), ktoré su stéastou balenia.

B. Zarovnania

Statické zarovnania:
/L\Sprévne fungovanie brzdového mechanizmu zavisi predovsetkym od zarovnania  Linia

protézy zat'azenia 3T\

V sagitélnej rovine prechddza linia zatazenia cez trochanter major vo vzdialenosti 5 az

15 mm pred osou kolena.

Linia zataZenia musi prechadzat pred zadnou osou, inak hrozi pred¢asné poskodenie V&fﬂ

kolena a riziko zlomenia, a teda aj padu.

Dbajte na to, aby ste re$pektovali flektivnost pacienta.

Pokial ide o chodidlo, dodrZiavajte pokyny vyrobcu tykajluce sa zarovnania. 5az 15 mm

Vo frontélnej rovine prechadza linia zataZenia stredom kolena a stredom chodidla.
Dynamické zarovnania:

Pri normalnej chédzi musi byt koleno po namontovani extenzného unasaca a réznych nastaveniach uvedenych nizsie pocas

stojnej fazy podoprenia v extenzii.

Skontrolujte zarovnanie pomocou vhodného nastroja (laser, olovnica, ...)

C. Nastavenie

V zdujme bezpeénosti pacienta by mal odbornik na ortoprotézy vykonat prvé pokusy s tovarenskym nastavenim medzi bradlami.

& Pouzity model chodidla méZe ovplyvnit nastavenia kolena. Koleno je potrebné nastavit pri kazdej vymene chodidla. Odporuda sa pouZit
chodidla na obnovu energie.
Zaistite bezpecnost pacienta vo vsetkych situdciach, predovsetkym pri schadzani zo svahu.

A Koleno je potrebné po kaZdej Gdrzbe znovu nastavit.

Nastavenia upravte najlepsie v nasledujucom poradi:
1. Nastavenie sily extenzného unasaca (R)
Silu extenzného unasaca nastavite tak, Ze nastavitelnu zarazku (R) zaskrutkujete alebo odskrutkujete pomocou
Sesthranného kltiéa s priemerom 4 mm (k):
e vsmere hodinovych rucicCiek = zvysenie napditia,
e proti smeru hodinovych ruciciek = zniZenie naptia.
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2. Nastavenie hodnoty trenia v kibe (F)
Hodnota tohto trenia bola nastavena vo vyrobe, mozno ju vsak upravit podla pacientovej
chédze. Na vykonanie nastavenia pouZite Sesthranny kIU¢ s priemerom 3 mm a odskrutkujte
skrutku (F):
e vsmere hodinovych rucicCiek = zvysenie trenia,
e proti smeru hodinovych ruciciek = zniZenie trenia.
Otoéenim klGéa o 15° / 20° dosiahnete citelnd zmenu.

A Prili§ volné nastavenie trenia v klbe méze viest ku vzniku zvukov a k predéasnému
opotrebovaniu. Naopak, prili§ silné nastavenie trenia v kibe mdze sp6sobit neiimyselné
brzdenie, a to dokonca aj vtedy, ak protéza nie je zatazena.

3. Nastavenie citlivosti brzdy podla zataze(S)
Citlivost brzdy moZno nastavit otaéanim skrutky (S) pomocou Sesthranného kltéa s priemerom
5 mm:
. v smere hodinovych ruciciek = kib sa zablokuje pri vy$3ej zdtazi
«  proti smeru hodinovych ruciciek = kib sa zablokuje pri niZ$ej zdtaZi.

D. Dokoncenie

Na prediZenie Zivotnosti estetického krytu sa odporuéa vystuzit jeho prednd ¢ast pred kibom.
& Esteticky kryt méZe ovplyvnit vychodiskové nastavenia kolena a obmedzit niektoré pohyby. Po
nasadeni estetického krytu je vzdy vhodné skontrolovat funkénost kolena.

Natiahnite ochranny navlek (g) na rurku (h) a nechajte ho skiznut smerom nahor aZ na miesto,
kde ¢ap (c1) pohyblivej podpery (c) zapadne do otvoru (g1) ochranného navleku (g).

Pri maximaélnej extenzii sa musi pahylové 16zko dotykat objimky rurky (3). Kontakt v inom mieste
nie je povoleny.

DETEKCIA PORUCH

Ak zistite abnormalne spravanie alebo ak pocitujete zmeny vlastnosti zariadenia alebo ak ste s nim do
niecoho silno narazili, poradte sa so svojim odbornikom na ortoprotézy.

VAROVANIA, KONTRAINDIKACIE, SEKUNDARNE UCINKY
A. Varovania

A Na odstranenie zvukov pri treni nepouzivajte zasyp, ale uprednostnite silikdbnovy sprej, ktory zabrani poskodeniu kolena. Zasyp
moze poskodit mechanické suciastky a spdsobit tak nefunkénost kolena veducu aZ k padu pacienta.
Spoloénost PROTEOR sa zrieka akejkolvek zodpovednosti v pripade pouZitia zdsypu.

A Existuje riziko pricviknutia prstov alebo zachytenia obleéenie do kibu. Aby ste predisli akémukolvek riziku
zranenia pohybom kibu, dbajte na to, aby do blizkosti alebo do vnitra mechanizmu nikto nevkladal svoje prsty.

A Koleno je odolné voéi poveternostnym vplyvom, ale ak ddjde k jeho namoéeniu, treba ho vysusit.

B. Kontraindikacie

A Prisne sa zakazuje povolovat alebo utahovat akékolvek skrutky na kolena, s vynimkou $tyroch nastavovacich skrutiek R, F a S, ktoré
su urcené len pre odbornika na ortoprotézy.
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A Nikdy nematzte osi kolenného kibu, pretoze by to mohlo viest k ich rychlemu poskodeniu.

A Zéruka sa nevztahuje na poskodenia spdsobené nespravnym pouzivanim, nespravnym zarovnanim, pouzivanim v prasnom
prostredi bez prislusnej ochrany, alebo akymkolvek nevhodnym pouzivanim.

A Nevystavujte koleno prostrediu, ktoré by mohlo spdsobit kordziu jeho kovovych sucasti (sladké voda, morska voda, chlérovana
voda, kyseliny atd’).
A Je zakazané sprchovat sa alebo sa kupat s protézou, pretoze by sa mohla poskodit jej odolnost a jej funkénost.

A Nikdy nenechavajte zariadenie v blizkosti zdroja tepla: riziko popalenia.
A PouZivanie rozpustadiel nie je povolené.

Sekundarne ucinky

Neexistuju Ziadne sekundarne Ucinky priamo spojené so zariadenim.
Kazdd vaina nehoda, ktora sa vyskytne v suvislosti s tymto zariadenim, sa musi oznamit vyrobcovi a kompetentnému organu
prislusného ¢lenského statu.

9. UDRZBA, SKLADOVANIE, ODSTRANENIE A ZIVOTNOST

A.

Udrzba/ &istenie

A Koleno mézZete vycistit pomocou vihkej $pongie

A Nikdy ho neponarajte do vody, ani ho fiou neoplachujte

Vi Koleno po vystaveni nepriaznivému pocasiu (dazdu) alebo po jeho ndhodnom namoceni vZidy vysuste.

V pripade potreby moZno extenzny unasa¢ vymenit alebo samostatne objednat.

Skladovanie

A Teplota pouZivania a skladovania: -10 °C az +40 °C

C.

Relativna vlhkost vzduchu: Ziadne obmedzenie

Eliminacia

Chodidlo sa sklada z r6znych cCasti, ktoré su vyrobené z r6znych materidlov: elastoméru, titdnu, ocele a mosadze. Musia sa
spracovavat podla platnej legislativy.

Zivotnost

Odporucda sa raz do roka nechat skontrolovat odbornikom na ortoprotézy.

10. POPIS SYMBOLOV

&l

Oznacenie ES a rok prvého vyhlasenia

Vyrobca A Zistené riziko C E

woon

11. INFORMACIE O NARIADENIACH
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Tento produkt je zdravotnickym zariadenim s oznacenim ES a je certifikovany podla nariadenia (EU) 2017/745



KOLJIENO S KOCNICOM - 1M115 / 1M149
Upute za uporabu za ortopedskog tehnicara
Procitati prije uporabe

1M11599
2021-07

€

WOON

Prenijeti upute pacijentu (§ 3, 7, 8, 9)

1. UKUUCENE STAVKE

Naziv Referenca Ukljuéeno / prodaje se
zasebno
Koljeno 1M115ili 1IM149 Ukljuceno
Pribor za mehanizam
za olakSanje M11510 Ukljuéeno i prodaje se zasebno
ekstenzije
Jednodijelna estetska 1G13 Prodaje se zasebno
presvlaka

2. OPIS, SVOISTVA | MEHANIZAM DJELOVANIJA
A. Opis

Monoaksijalno koljeno s ko¢nicom u fazi pritiska i s mehanizmom za olaksanje ekstenzije.
Postoji u dvije inaCice i ima 3 postavke:

¢ Sila mehanizma za olaksanje ekstenzije

e Trenje u zglobu

e Osjetljivost kocnice u ovisnosti o opterecenju

B. Svojstva

Referenca 1M115 1M149 }S M
Materijal Nehrdajudi Celik Titanij

TeZina 485¢g 376g

Visina (V) 22 mm 30 mm

Ukupna visina (UV) 75 mm HT HC

Visina konstrukcije (VK) 50 mm

Maksimalna fleksija 150°

Maksimalna tezina pacijenta
(ukljucujuéi prikljucak)

100 kg

Ovaj je proizvod testiran u skladu sa standardom NF EN ISO 10328 za razinu opterecenja P5 (odnosno 100 kg) tijekom 3 milijuna
ciklusa, Sto odgovara Zivotnom vijeku od 4 do 5 godina, ovisno o aktivnosti pacijenta.

C. Mehanizam djelovanja

Ovo koljeno s ko¢nicom u fazi pritiska ima 3 razlicite postavke i mehanizam za olaksanje ekstenzije.
Tijekom faze pritiska reakcijska sila na tlu zatvara vilicu koja blokira os rotacije.

3. SVRHA/NAMIJENE

Ovaj medicinski proizvod isporucuje se zdravstvenim radnicima (ortopedskim tehni¢arima) koji ¢e obuditi pacijenta za njegovu upotrebu.
Recept izdaje lijec¢nik zajedno s ortopedskim tehni¢arom koji procjenjuje sposobnost pacijenta da upotrebljava proizvod.
Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu na JEDNOM PACIJENTU. Ne smije ga ponovno koristiti drugi pacijent.

Ovaj je proizvod namijenjen samo protetskom opremanju osobe s transfemoralnom amputacijom (ili

R dezartikulacijom kuka) ili dezartikulacijom koljena. Posebno se preporuduje pacijentima s umjerenom do
x H niskom razinom aktivnosti (L1/L2).

. Maksimalna teZina (ukljucujuéi prikljucak): 100 kg
‘ 1(;90k“§:3S A Nije prikladno za djecu.

Maksimalna  fleksija  koljena je 150°. Medutim, to moZe biti ograniceno volumenom leZista ili estetskom
presviakom.

4. KLINICKE KORISTI

Proizvod omogucuje:
. Podesavanje kocCnice teZini i aktivnosti pacijenta.
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. Podesavanje trenja koljena.
. Podesavanje mehanizma za olaksanje ekstenzije.

5. PRIBOR | SUKLADNOST

6. MONTAZA | POSTAVLIANJE NA PACIJENTA
A.

A Ako se pri fleksiji koljena kabel (a) tare o bocne vijke (2.1) (2.2) konektora (2), zamijenite te

Referenca 1M115 / 1M149
Sidriste 1K176
Gornji spoj
Konektori 1K172, 1K185, 1K66, 1K207
Donji spoj Cijev i konektor 1D41

MontaZa mehanizma za olaksanje ekstenzije

Ugradite sastavnice mehanizma za olaksanje ekstenzije: kabel (a), podesivi grani¢nik (R),
pokretni nosac (c) i opruge (d), kao Sto je prikazano na dijagramu.

vijke kraé¢im vijcima (duljina 12 mm) koji se nalaze u pakiranju.

Poravnanja

Staticka poravnanja:
A Ispravno funkcioniranje ko¢ionog mehanizma prvenstveno ovisi o poravnanju proteze Crta

U sagitalnoj ravnini crta optereéenja prolazi kroz veliki obrtaé, izmedu 5 i 15 mm ispred optere éenja
osi koljena.

Crta opterecenja mora proci ispred straznje osovine jer bi to u protivnom moglo
prerano ostetiti koljeno i dovesti do rizika od loma, a time i od pada.

Pazite da postujete pacijentov fleksum.

Za poravnanje na razini stopala slijedite upute proizvodaca.

U frontalnoj ravnini crta opterecenja proci ¢e kroz sredinu koljena i sredinu stopala.

Dinamicka poravnanja:
Pri normalnom hodu nakon pri¢vrséivanja kabela i razli¢itih podeSavanje navedenih u

Provjerite poravnanje pomoc¢u odgovarajuceg alata (laser, visak itd.)

PodesSavanje

Radi sigurnosti svog pacijenta, ortopedski tehni¢ar mora provesti prve pokusaje s tvornickim postavkama izmedu usporednih
precki.

Na podesavanja koljena moZe utjecati model stopala koji se koristi. Koljeno se mora prilagoditi nakon svake promjene stopala.
Preporucuje se uporaba stopala koje obnavljaju energiju.

Osigurajte sigurnost pacijenta u svim okolnostima, a posebno tijekom spustanja niz padinu.

Nakon svake intervencije odrzavanja potrebno je ponovno podesiti koljeno.

Zatim prilagodite Zeljene postavke sljede¢im redoslijedom:
1. Podesavanje sile mehanizma za olaksanje ekstenzije (R)
Podesite silu mehanizma za olak$anje ekstenzije pritezanjem ili odvrtanjem podesivog grani¢nika (R) pomocu imbus kljuca
od 4 mm (k):
. U smjeru kazaljke na satu = povecanje napetosti
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e Usmjeru suprotnom od kazaljke na satu = smanjenje napetosti.
2. Podesavanje vrijednosti trenja zgloba (F)

Vrijednost trenja tvornicki je postavljena, ali moze se prilagoditi hodu pacijenta. Upotrijebite
imbus klju¢ od 3 mm da biste proveli ovu podesavanje djelujuci na vijak (F):

e Usmjeru kazaljke na satu = povecanje trenja
. U smjeru suprotnom od kazaljke na satu = smanjenje trenja
Okret kljuéa za 15/20° veé daje zamjetnu promjenu.

& Previse slobodno podesavanje moze dovesti do zvukova u zglobu i preranog trosenja.
Medutim, kod precévrstog podesavanja moze doéi do nenamjernog kocenja, Cak i ako proteza
nije pod opterecenjem.

3. Podesavanje osjetljivosti ko¢nice u odnosu na opterecenje (S)
Osjetljivost ko¢nice moZze se podesiti djelujuéi na vijak (S) imbus klju¢em od 5 mm:
e Usmjeru kazaljke na satu = zglob koci pri ve¢em opterecenju
. U smjeru suprotnom od kazaljke na satu = zglob koCi pri manjem opterecenju.

D. Zavrsna obrada

Preporucuje se ojacati estetsku presvlaku da bi se produzio vijek trajanja.
A Estetska presvlaka moze izmijeniti poCetna podesavanja koljena i ograniciti odredene pokrete.
Pozeljno je uvijek provjeriti funkcioniranje koljena nakon postavljanja estetske presvlake.

Provucite zastitni okvir (g) na cijev (h) i gurnite ga prema gore sve dok zatik (c1) pokretnog nosaca
(c) ne upadne u rupu (g1) zastitnog okvira (g).

Nuzno je da je pri maksimalnoj fleksiji leziste u kontaktu s ovratnikom drzaca cijevi (3). Treba
izbjegavati bilo koje drugo podrucje kontakta.

OTKRIVANJE KVAROVA

Ako primijetite bilo kakvo neuobicajeno ponasanje ili osjetite bilo kakve promjene u karakteristikama
uredaja ili ako je proizvod snazno udaren, obratite se svom ortopedskom tehnicaru.

UPOZORENIJA, KONTRAINDIKACIJE, NUSPOJAVE
A. Upozorenja

A Da ne biste ostetili koljeno, nemojte koristiti talk za uklanjanje zvukova trenja, vec silikonski sprej. Talk oSte¢uje mehanicke
sastavnice, Sto moZe uzrokovati kvar s rizikom pada pacijenta.
PROTEOR ne preuzima nikakvu odgovornost za primjenu talka.

A Postoji rizik od zahvaéanja prstiju ili odjece u zglobu koljena. Da bi se izbjegao rizik od ozljeda zbog pomicanja zgloba, pazite da
nitko ne stavi prste blizu ili unutar mehanizma.

A Koljeno je otporno na vremenske uvjete, ali zahtijeva susenje nakon Sto se smoci.
B. Kontraindikacije

A Strogo je zabranjeno pritezati ili odvrtati bilo koji vijak ovog koljena, osim Cetiriju vijaka za podesavanje R, F i S koje provodi
ortopedski tehnicar.

A Nikada ne podmazujte osi koljena jer bi to moglo dovesti do njihova brzog propadanja.
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A Jamstvo ne pokriva Stete nastalu zlouporabom, nepravilnim poravnavanjem, uporabom u vrlo prasnjavom okruzenju bez
odgovarajuce zastite ili uslijed bilo kakve neprikladne uporabe.

A Izbjegavajte izlaganje koljena okruZenju koje moze prouzrociti koroziju metalnih dijelova (slatka voda, morska voda, klorirana voda,
kiseline itd.).

A Zabranjeno je tusiranje ili kupanje s protezom jer bi to moglo ostetiti njezin otpor i pravilno funkcioniranje.

A Nikada ne ostavljajte proizvod pored izvora topline: postoji opasnost od opeklina.
A Uporaba otapala je zabranjena.

Nuspojave

Ne postoje nuspojave koje su izravno povezane s proizvodom.
O svakom ozbiljnom dogadaju povezanom s proizvodom potrebno je obavijestiti proizvodaca i nadlezno tijelo drzave ¢lanice.

9. ODRZAVANIE, SKLADISTENJE, ODLAGANJE | VIJEK TRAJANJA

A.

vev 7

Odriavanje/¢iséenje

A Koljeno mozete Cistiti vlaznom spuzvom
A Nemojte ga uranjati ili stavljati pod vodu
Vi Nakon loseg vremena (kise) ili nehoti¢nog prskanja osusite koljeno.

MozZda ce biti potrebno zamijeniti mehanizam za olaksanje ekstenzije te ga se moze naruciti zasebno.

Skladistenje

A Temperatura uporabe i skladistenja: -10 °C do +40 °C

C.

Relativna vlaznost zraka: nema ogranicenja
Odlaganje

Razlicite sastavnice ovog proizvoda razvrstavaju se u poseban otpad: elastomer, titanij, Celik i mjed. Potrebno je postupati u skladu s
vazeéim zakonima.

Vijek trajanja

Preporucuje se provoditi godisnju kontrolu kod ortopedskog tehnicara.

10. OPIS SIMBOLA

&l

CE oznaka i godina 1. deklaracije

Proizvodaé A Utvrdeni rizik C €

woon

11. REGULATORNE INFORMACUE
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Ovaj proizvod je medicinski proizvod s CE oznakom i certificiran je u skladu s Uredbom (EU) 2017/745



KOMIEHHbIX MmoAay/lb C TOPMO30OM — 1M115 /
1M149
MHCcmpyKyua no akcnayamayuu 014 opmoneoa-
npomesucma
Mepep Mcnonb3oBaHUEM BHUMATE/IbHO NPOYUTanUTE

1M11599
2021-07

€

WOON

MNepepaiite NnauuneHTy ykasaHusa (8 3, 7, 8, 9)

1. KOMNNEKTAUUA

Bxoaut B Komnnekr /

HanmeHoBaHue ApTUKYN

Mpopaaetca oTaenbHO

KoneHHbI moaynb 1M115 nan 1M149 BXxoauT B KOMNAEKT
KomnnekT «BosspaT M11510 BXo4MT B KOMMNIEKT 1
npv pasrnbaHmum» npoaaeTca oTAeNbHO

KocmeTtunyeckuii
1G13 n
MOHOBNOK popaeTca oTAeNbHO

2. OMWCAHMUE, CBOUCTBA U MEXAHU3M AENUCTBUA

A. OnucaHue

OZHOOCHBIN KOIEHHbI MOZYb C TOPMO30M B pase onopbl U BO3BPATOM NpU pasrnbaHum.
BbinycKaeTca B ABYX BEPCUAX, B KOTOPbIX NPeayCMOTPeHa peryiMpoBKa Tpex napameTpos:
e cwna BO3BpaTa nNpu pasrnbaHuu;
e TpeHue B WAPHUPE;
*  YyBCTBWUTE/IbHOCTb TOPMO3a B 3aBUCMMOCTM OT Harpy3Ku.

B. CsotiictBa

ApTUKYN 1M115 1M149 !S 1!
Marepuan Hep:kaBetowwas TuTtaH
cTasb
Bec 4851 376r
Bbicota (H) 22 MM 30 mm HT HC
06wasn ebicoTa (HT) 75 Mm
BbicoTa KOHCTpyKuum (HC) 50 Mm
MaKcumanbHbIii yron
crnbanua ! 150°
MakcumanbHblit Bec
nauueHTa 100 r
(BKNOUYaAn BEC NepeHOCUMOro
rpysa)

[aHHoe ycTpoiicTBOo 6b110 NpoBEpPEHOo B COOTBETCTBMM co cTaHaapTom NF EN I1SO 10328 ana ypoBHs Harpysku P5 (To ecTb gns
100 kr), ¢ BbinosHeHem 3 000 000 LMKNOB, YTO COOTBETCTBYET CPOKY CNY»KObl 4—5 IeT B 3aBUCMMOCTM OT aKTUBHOCTM NauMeHTa.

C. MexaHusm pgeiicTeua

[aHHbI KONEHHbIN MOAYNb C TOPMO30M B Ppase onopbl pacnonaraeT TpeMs PasIMYHbIMU PeryanpoBKaMm U NpesycmaTpusaeT BO3BpaT
npu pasrubaHum.
Bo Bpems ¢asbl 0nopbl CHia peakunm Ha ONoPHYHO NOBEPXHOCTb GUKCUPYET 3axBaT, 6A0KMPYIOLLMIA OCb BpaLLEHU.

3. HA3HAYEHME/NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
[aHHoe nsgenve MeanUMHCKOTO Ha3HaYeHWa NOCTaBASETCA MeAULMHCKMM paboTHMKam (opTonesam-npoTesncTam), Kotopble obyyaioT
nauueHTa ero Mcnosb3oBaHUo. HasHayeHWe BbINONHAET Bpay NpU COAENCTBMM OpPTOMeAa-npoTe3ncta, OHU OLEHMBAKOT CNOCOBHOCTb
nauumeHTa K UICNO/Ib30BaHMIO JAaHHOTO YCTPOMCTBA.
A N3penve npegHasHayveHo ans ucnonbsosanma OAHUM MNAUMEHTOM. Ero He fonKeH BTOPUYHO UCNO/1b30BaTb APYrov NaLMeHT.
[aHHoe yCcTpoMCTBO NpefHa3HauyeHO MCKAOUYUTENbHO ANA NPOTe3MpoBaHMA nocse TpaHcdemopanbHom
° nagm amnyTauumn (Mu BbluNeHeHUs B Ta306e4peHHOM CycTaBe) UK BblYieHeHUA KoeHHoro cycTtasa. OcobeHHo
.
-

A peKkomeHayeTca 41A CpeaHe- M MafioaKTMBHbIX NauneHTos (L1/ L2).

. 100k MaKcumanbHbIl Bec (BKAtoYas Bec nepeHocMmoro rpysa): 100 kr
g
A 220 Ibs|




MHCTPYKUMA NO 3KCNAYATALUUN CtpaHnua 2 u3 5
Anop,xo,qm ANA peTei.

A MaKcumasnbHbIiA yron crmbaHna KoNeHHOro moayns coctasnset 150°. Tem He meHee, crubaHne MOXKET OrpaHMuMBaThCs 3a cyeT obbema
TWNb3bl UM KOCMETUYECKOI 06IMLLOBKU.

4. KNIMHUYECKUE NMPEUMMYLLIECTBA

YcTpolicTBO No3BoNsET:
e peryauposaTb TOPMO3 B 3aBUCMMOCTM OT BECa M aKTUBHOCTM MaLMEHTa;
e peryauposaTb TPEeHWE B KOJIEHHOM MOAY/E;
e peryaupoBaTtb CU/y peaKLmu onopbl Npu pasrubaHum.

5. NMPUHAONEXHOCTU U COBMECTUMOCTDb

ApTUKYA 1M115/ 1M149
BepxHee ®dukcatop 1K176
coeanHeHne KoHHeKTOopblI 1K172, 1K185, 1K66, 1K207
HuxkHee

TpybKa 1 KOHHEKTOpP 1D41
coeanHeHne

6. CBOPKA U HACTPOMKA HA NALUMEHTE

A. MoHTax 610Ka Bo3BpaTa npu pasrnbaHumn

YcTaHoBWTe anemeHTbl 6710Ka Bo3BpaTa Npu pasrnbaHunm: NnpoBog (a), peryampyemsiii ynop (R),
NOABUMKHbIN AepxKaTenb (C) U NpyskuHbI (d), Kak MOKa3aHo Ha cxeme.

A Ecnu npu crmbaHmmn KONeHHOTO MOZYAA NPOBOA TpeTcsa 0 6oKoBble BUHTHI (2.1) (2.2)
KOHHEKTOpa (2), 3aMeHuUTe 3TM BUHTbI 6onee KOPOTKUMM (aNnHOM 12 MM), BXOZALLMMM B
KOMMEKT.

B. BbipaBHMBaHue

CraTuyeckoe BbipaBHUBaHUE
A Hapnexalee GyHKUMOHMPOBAHWE MeEXaHW3Ma TOPMOXKEHWUA 3aBUCKT, B nepsyto  JIMHUA
oyepeab, OT BblIpaBHMBAHMA NpoTesa. Harpy>xeHus

B caruTTanbHOM NAOCKOCTU IMHWUA Harpy:KeHUs NpoxoauT yepes 60/blUoW BepTen
6enpa B gnanasoHe ot 5 Ao 15 mm cnepeam OT OCU KONIEHHOTO MOAYAA. Buad
JINHUA Harpy*KeHua A0MKHa NPoXoaAuTb cnepeau OT 3aAHel ocu, B NMPOTUBHOM cnelgedu

C/lyYae CyLLecTBYET ONACHOCTb NPEXAEBPEMEHHOIO U3HOCA KONIEHHOTO MOAY A, YTO
npuBeAEeT K PUCKY NMOJIOMKM U, COOTBETCTBEHHO, NAAEHWA.

O6paTtnTe BHUMaHWe Ha crMbaHme rosieHn No OTHOLWEHUIO K beapy. 5-15 mm
CobntopaiiTe yKasaHWsA NPOM3BOAUTENA MO LIEHTPOBKE Ha YPOBHE CTOMbI.

Bo $bpoHTaNbHOM NAOCKOCTM AMHUA HArpyKeHUA NPOXOAMUT Yepes cepeanHy KoaeHa

U cepeauHy CToMbl.
[vHamunueckoe BbipaBHUBaHUE
BbinonHsaeTcs Npu HopmanbHOW Xxoabbe, nocne moHTaxa 6710Kka Bo3BpaTa Npu PasrMbaHUM U PasNYHbIX YKa3aHHbIX HUKE

perynnpoBoK. KoNeHHbIN MOAY/Tb AOMKEH HAXOAUTHCA B PA3OrHYTOM NONOXKEHUW BO BpeMs Gpasbl onopbl.

MpoBepbTe LLEeHTPOBKY NPY MOMOLLY COOTBETCTBYIOLLErO NpUcnocobieHuns (nasep, oTBec U T. N.)
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C. PerynupoBKa

[ns 6e3onacHOCTM MauMeHTa OpTONeA-NpPoTe3UCT [OKEH MPOBOAUTL MepBble MPUMEPKU C 3aBOACKMMM HACTPOMKamMu C
MCMOo/b30BaHMEM NapasnsefibHbix 6pycbes.

A Ha HacTpoWKM KONEHHOTO MOZYA MOKET BAMATb MUCNOb3yemas MoAeNb cTonbl. LlenecoobpasHo NpoBoAWTb pPeryMpoBKY KONEHHOTO
MOZAYA NP KaxKA0W CMeHe cTonbl. PeKomeHAyeTca UCNob30BaTb CTOMbI C BO3BPATOM SHEpPruu.
Mpu NtobbIX 06CTOATENBCTBAX HEOHXOAMMO CNeaUTb 3a 6€30NacHOCTbIO NaLMeHTa, 0COB6EeHHO NPU CMyCKe Mo HaKAOHHOM NOBEPXHOCTU.
A Mocne Kax4oro BMeLaTeIbCTBa Mo TEXHUYECKOMY 06C/TyK1BaHMIO HEOBX0AMMO 3aHOBO PEry/IMPOBaTh KOIEHHbIN MOAY/b.

Mocne 3Toro NpoBeAnTe HACTPOMKY NOA UHAMBUAYaNbHbIE NOTPEBHOCTH, AECTBYA B CIeAyIOLLEM NOPASKeE.

1.

D. Otpgenkn

[na npogneHus cpoka cnyKbbl PEKOMEHAYETCA YKPenuTb KOCMeTUYecKylo 06auLoBKY nepes,
CYCTaBOM.
Kocmetnyeckas 06/1MLOBKA MOMET Bbi3blBaTb M3MEHEHMA HAuYajbHbIX HACTPOEK KONEHHOro

mozayns

bYHKUMOHMPOBaHKE KOIEHHOTO MOZYA NOC/Ae YCTaHOBKM KOCMETUYECKOWM 0BANLLOBKM.

HatauuTe 3awmtHyio mydty (g) Ha Tpybry (h) u casuHbTe ee BBepx, 4TObbI BbicTyn (c1)
NnoABUKHOIO AeprKaTtena (c) BctaBuacs B oTeepctue (g1) 3awmTHoro Yexna (g).

KpaitHe BaXHO, YTO6bI r’M/1b3a KOHTAKTUPOBAA C 3aXKMMHbIM XOMYTOM KpenaeHus Tpy6ku (3) npu
MaKCMManbHOM CrubaHuu. 3anpeLtaeTcs Haamume Ntoboi MHOM 30HbI KOHTaKTa.

PerynupoBaHue cubl peaKkuuu onopbl npu pasrubaHum (R)

OTperyavpyiite cuny peakumm onopbl Npy pasrnbaHum, 3aKpyunBan AN OTKPYYMBAA pPeryanpyemlii orpaHnymTens (R) npu
NOMOLLM LIECTUTPAHHOTO KtoYa C HaKOHeYHUKoM 4 mm (k):

e [losopom no Yacosoli cmpesKe = ygeaudeHUe HAMPAHEHUS

e [losopom npomus Yacosoli cmpesnKu = ymeHbWeHUe HAMPAXEeHUS

PerynupoBaHue 3HaueHuUsA TpeHua B wapHupe (F)

3Ha4yeHWe TpeHNUA NpeaBapuUTe/IbHO OTPEryIMPOBAHO Ha 3aBOAE, HO MOXET ObITb
aflanTMpoBaHO no TpeboBaHMIO NaumeHTa. BocnonbayiiTech WecTUrpaHHbIM KOYOM Ha
3 MM, 4TO6bI BBINMOAHUTD 3TY HACTPOMKY NPW MOMOLLM BUHTa (F):

*  [losopom ro yacosoli cmpesKe = ygenuyeHue mpeHus

e  [losopom npomus Yacosol cmpenku = ymeHbweHUe mpeHus

MoBopoT Kntova Ha 15—20° yxke [ACT OLLYTUMOE U3SMEHEHME.

Cnvwwkom cBob6ogHan perysMpoBKa MOMKET NPMBECTM K LUYMY U NPeXKaeBpeMeHHOMY U3HOCY.
Tem He MeHee, NPU YPE3MEPHO ECTKOW HAaCTPOMKE TOPMOXKEHNE MOXKET BO3HUKaTb
CMOHTAHHO, AaXKe ecnn NpoTes He HaXOAMUTCA NOJ, Harpy3KOoW.

PerynnpoBaHue 4yBCTBUTE/IbHOCTU TOPMO3a B 3aBUCUMOCTM OT Harpyskw (S)
YyBCTBUTENBHOCTb TOPMO3a MOXKHO HAaCTPOUTL NPU NMOMOLLM BUHTA (S) U LIECTUTPaHHOTO KAtoYa
Ha 5 mm:

. losopom no yacosoli cmpesiKe = WapHUP Mopmo3um rpu b6osee 8biCOKOU Hazpy3Ke
o Mosopom npomus Yacosoli cmpenKku = WapHUpP mopmo3sum npu 6onee HU3Kol Hazpy3ke

M OrpaHMuYMBaTb HeKOTOpble ABWMXKeHWA. PekomeHayeTcA Bcerga MpoBepATb

TaKKe ec/iM OHO NepeHecNo CUbHbIN yaap, 0bpaTuTeck K CBOEMY OpTONneAy-NPoTE3NCTY.
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8. MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU, NPOTUBONOKA3AHUA, MOBOYHbIE 3PPEKTbI

A.

Mepbl Npeso0CTOPOKHOCTU

A Y106bl HE NOBpPeaUTb KONEHHbIM MOAYAb, ANA YCTPAHEHWUA 3BYKa TPEHWA WCNO/b3yiTe He TajbK, a CUIMKOHOBYHO CMasKy B
asposone. TanbK NOBPEKAAET MEXaHUYECKME SNEMEHTbI, YTO MOXKET NPUBECTU K HapyLleHnto B paboTe yCTPOMCTBA M PUCKY NafeHuUA
naumeHTa.

PROTEOR cHumaem c cebs 8cAKy0 omeemcmeeHHOCMb 8 CaAyYde UCMonb308aHUS MAsbKa.

A CywiecTByeT PUCK 3alleMeHUs NanbLeB WAU O4EeXAbl B LIAPHUPE KONEHHOro Moayns. Bo u3bekaHue pucKa HaHeceHwus
NOBpPEXAEHWI B CBA3M C ABUKEHUEM LIAPHMPA HEOBXOAMMO BHUMATENbHO CIEANTb 3a TEM, YTOObI NablLbl PYK HE HAX0AUAWUCH B6U3K
WIN BHYTPU MexaHU3ma.

A\ Konewnwii MOZAY/b YCTOWYUB K BO3AEINCTBUIO HEG1aronpUATHBIX NOrOAHbIX YC/I0BUiA, HO NOC/Ee HAMOKaHUA ero HeobxoaMmo
NpoCyLMnTb.

I'Ipomsonoxasal-mn
A KaTeropmuecku 3anpeLLeHo 3aKpyunBaTb UM OTKPYYMBATL KakMe-A1Mb0o BUHTbI HA AAaHHOM KOJIEHHOM MOAY/E, 33 UCKOYEHUEM
yeTblpex PeryanMpoBOYHbIX BUHTOB R, F 1 S, npeaHasHauyeHHbIX 415 PeryIMpoBKM opTonesom-npoTesncTom.

A Hukorga He HaHocUTe CMa3sKy Ha OCU KONEHHOro moAaynAa, Tak Kak 3TO MOXXeT NPUBECTU K UX YCKOPEHHOMY U3HOCY.

A [apaHTMA He NOKPbLIBAET NOBPEXAEHWNA, BO3HUKLIME B pe3y/ibTaTe N10Xoro obpalleHns, HenoaxXoaAaLLel LLeHTPOBKMY,
3KCM/lyaTaumm B O4eHb 3anblieHHOW cpeae 1 6e3 COOTBETCTBYIOLLEN 3alMTbI, @ TaKKe 060ro HeHaA/1eKaLLLero UCnoab30BaHMs.

A Heobxoanmo m3beraTb NONafaHUA KONEHHOTO MOZYAA B Cpeay, KOTOpas MOMKET Bbl3BaTb KOPPO3UIO MeTaNNIMYeckux yacTei
(npecHas BoAa, MOpCKan BOAa, X/IOPUPOBAHHAA BOAA, KUCIOTbI U T. 4.).

A 3anpewaeTca NPUHMMATb AYLU UM KYNaTbCA C NPOTE30M 13-33 PUCKA ero NoBpeXAeHa U BOSHMKHOBEHUA HENoMafokK B paboTe.

A HuKoraa He OCTaBNANTE AaHHOE YCTPOMCTBO PAAOM C UCTOYHMKOM TEMNA: CYLLECTBYET PUCK OXKora.
A 3anpeLLaeTca UCNoNb30BaTb PAacTBOPUTENN.

Nob6oyHble 3¢ eKTbI

Mo60o4HbIX 3¢ PeKTOB, HENOCPEACTBEHHO CBA3AHHbIX C YCTPOMCTBOM, HE MMeeTCA.
O nobom MHUMAEHTe, NpousoWealleM B CBA3U C YCTPOWUCTBOM, ClefyeT COOOWWTb M3rOTOBUTE/NO M B KOMNETEHTHbIM opraH
locypapcTBa-yneHa.

9. y¥XOA4, XPAHEHUE, YTUTIU3ALUUA U CPOK C/TYKbBbI

A.

Yxoa/ouuncrka

A KoNeHHbIN MOAY/Ib MOXKHO OYMLLATb MPU NOMOLLY BXKHOM ryBGKM.
A He norpy:kaliTe moaynb B BOAY U HE MOYUTE €ero.

A Mocne nonagaHua B HebnaronpuATHbIE NOrOAHbIE YCNOBUA (MOA AOXKAb) AW NPU Cy4alnHOM 06PbI3TMBAHUM KONEHHbIM MOAY/Tb
cnesyet NpocywuTb.

Moxet I'IOHa,EI,O6MTbCﬂ 3dMEeHUTb OrpaHnYnTENb pa3rw6aHMﬂ, €ro MOXHO 3aKa3aTb OTAEe/IbHO.

XpaHeHue

A TemnepaTypa npu aKcnayaTaumm n xpaHeHuu: ot =10 go +40 °C

C.

D.

OTHOCUTEeNbHAA BAAXKHOCTb BO34yXxa: 6e3 OI'paHVI“IeHMVI

Ytunmnsauyma

Pa3nnyHble sanemeHTbl JaHHOrO yCTpOVICTBa ABNAIOTCA CreLManbHbIMM OTXOA4AaMU: 31acTOMep, TUTaH, CTanb U NaTyHb. X cnepyet
YTUNN3NPOBATb B COOTBETCTBUMN C ,ﬂ,el:ICTByPOLIJ,MM 3aKOHOA4aTeNIbCTBOM.

CpOK cny»K6bl

PekomeHAyeTcA exxerofHo NpoBOAUTL NPOBEPKY YCTPOMCTBA y opToneaa-npoTesuncTa.

10. ONUCAHUE YC/TOBHbIX OBO3HAYEHWIA

el

Mapkuposka CE v roa nepsoro 3aasneHus

M3rotosButenn ﬁ NaeHTMGMLUPOBaHHDIN C €
pUcK

woonN
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11. HOPMATUBHAA UH®OPMALUA

c E [laHHOEe YCTPOIICTBO ABIAETCA M34E/IMEM MEAMULMHCKOTO HazHaYeHMn ¢ MapkmnposKoi CE, cepTMdMLmMpPOBaHHbIM B COOTBETCTBUM
¢ pernamenHtom (UE) 2017/745.



C€

WOON

KONIHHWUIA WAPHIP I3 TAZIbMOM —

1M115/1M149

IHCmpyKuia i3 3acmocy8aHHA 0718 opmonpome3ucmis
MpouunTtaiTe nepes BUKOPUCTAHHAM

1M11599
2021-07

MNepepaiiTe BKa3iBKKM nauieHTosi (§ 3, 7, 8, 9)

1. KOMMOHEHTU

MocTtayaeTbca B KOMNAeKTi /
HasBa Mopaenb
NPOAAETbCA OKPEMO
LLlapHip KoniHHWM 1M115 abo 1M149 lNocTaya€eTbCA B KOMMIEKTI
KomnnekTt
NPYXUHHOTO MocTayvaeTbcsA B KOMNAEKTI 1
Py M11510
niacuneHHa NPOJAETLCA OKPEMO
pPO3rMHaHHA
Haknagka
KOCMEeTMYHA 1G13 Mpoaa€eTbca OKpemo
MOHO06/104Ha

2. OMNMUC, XAPAKTEPUCTUKU N NPUHLUMN AIT
A. Onuc

KoniHHWI WapHip i3 ralbMOM Ha eTani ONMPaHHSA M NPYXUHHUM MiLCUNEHHAM PO3TMHAHHSA.

ICHYtOTb ABa BapiaHTU 3 3 HaNALWTYBaHHAMM:

*  3YCUANA NPYXKMHHOTO NiACUNEHHA PO3TUHAHHS;

. TepTA B WAPHIpI;

o YYTAMBICTb rasibMa 3rigHO 3 HaBAHTAXEHHAM.

B. XapaKtepuctuku

Llelt npucTpiii 6ys nepesipeHuii 3rigHo 3i ctaHgapTom NF EN ISO 10328 i3 pisHem HaBaHTaxkeHHsA P5 (Tob6To 100 Krc) Ha 3 minbioHax

Mopaenb 1mM115 1M149

Marepian Hep»kaBitoua TutaH
cTanb

Maca 485r 376r

Bucora (H) 22 MM 30 mm

3aranbHa Bucota (HT) 75 Mm

Bucota KoHcTpyKuii (HC) 50 Mm

MaKcMmanbHUIA KYT 3rMHAHHA 150°

MakcumanbHa maca naiieHTa

(pasom i3 3’egHYyBaNbHUM 100 kr

NPUCTPOEM)

LMKAIB, L0 BiANOBIfAE TPMBANOCTI BUKOPUCTAHHA Big 4 A0 5 POKiB aKTMBHOCTI MaL,ieHTa.

C. MpuHumn gii

HT

HC

Lle# KONiHHMI WapHip i3 raIbMOM Ha eTani ONMPaHHA Ma€ 3 HaNaLITYBaHHA 1 NPYKUHHE NiACUNEHHA PO3TMHAHHA.
Mig vac eTany onupaHHA cKia peakLii 3emi 3aKpMBaE LWOKY 1 610KYE Bicb 06epTaHHA.

3. NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

Llelt meaMYHMIA MPUCTPIA NOCTAYaETbCA MEeAMYHMM npauiBHMKam (opTonpoTesucTam), AKi HaBYAaTUMYTb MaLi€EHTa KOPUCTYBaHHIO
NPUCTPOEM. BiH NpU3HaAYaETbCA NiKapem pPa3om 3 OPTOMNPOTE3UCTOM, AKUIA OLLIHIOE NPUAATHICTb NaLiEHTa A0 KOPUCTYBAHHA NPUCTPOEM.

Lei npuctpin npusHayenmii gna OAHOTO MNALIIEHTA. He chig noBTOPHO BUKOPMCTOBYBATM NPUCTPIl A1 iHWOrO NaLieHTa.

oAkl

MaKcrMmanbHa maca nauieHTa (pas3om i3 3'e4HyBasbHUM NpUcTpoem): 100 Kr
A He agantosaHo AN aiteii.

Lleit npucTpiit npusHayeHuin TiNbKM ANA NpoTe3yBaHHA Yy BMNagKax TpaHchemopanbHoi amnyTauii (abo
BMOKPEM/IEHHA CTErHa), a TakoX BUOKPEeMJ/IeHHA KohiHa. CneujanibHO peKoMeHAYeTbCA ANA MallieHTiB i3
NMOMIPHO HM3bKO aKTUBHICTIO (L1/L2).
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A MaKcumanbHUIA KyT 3rMHaHHA B KONIHHOMY LWapHipi cTaHoBKUTbL 150°. OgHaK wel KyT moxe byTn obmeKeHni 06’emom NPUMManbHOI rib3n

abo KOCMETUYHUM
NOKPUTTAM.

4. KNIHIYHI NEPEBATU

MpucTpini go3sonse:
o HaNALWTOBYBATW rAaIbMO 3riAHO 3 BAroto i akTUBHICTIO NaLli€HTa.
. HaNalWTOBYBaTWN TEPTA B KOJIHHOMY LUAPHIpI;
. HaNAWTOBYBATU NiACUNEHHA PO3TMHAHHA.

5. AOAATKOBE NPUIAAAA M CYMICHICTb

Mogenb 1M115/1M149
dikcaTop 1K176
BepxHe 3’egHaHHA
3’eaHyBavi 1K172, 1K185, 1K66, 1K207
HuxKHe 3’egHaHHA | TpybKa 3i 3’eaHyBavem 1D41

(v

6. KPINJIEHHA 1 NO3ULUIFOBAHHA HA TINI NALLIEHTA

A. HanawTtyBaHHA NPYXUHHOTO NiACUNEHHA PO3rMHAHHA

YCTaHOBITb KOMMOHEHTU NPY}KMUHHOTO NiACUAEHHA PO3rMHAHHA: TPOCUK (a), perynboBaHuii
ynop (R), pyxomy onopy (c) T npy>kmHu (d), AK NOKa3aHO Ha MajtoHKY.

A AKLWO Nif Yac 3rMHaHHA KOAiHA TPOCKUK (a) TpeTbea 06 BiuHi reuHTKM (2.1) i (2.2) 3’egHyBaya (2),
3aMiHIiTb Wi FBUHTU Ha KOPOTLWI (40BKMHOIW 12 MM), LLLO BXOAATb Y KOMMNAEKT NOCTa4YaHHA.

B. BupiBHIOBaHHA

CTaTtnyHi BUPiBHIOBaHHA

A HanexkHe ¢yHKLIOHYBaHHA MEXaHi3My rafibMyBaHHA 3a/€XWUTb Bif, BMPiBHIOBAHHA
nporesa.
Y cariTanbHii NAOWMHI NiHiA HaBaHTaXKEHHA NPOXOANTb Yepes BE/IMKUIN TPOXaHTep, Ha
BigcTaHi 5...15 mm nonepeay Big oci KoniHa.
NiHiAa HaBaHTaXXeHHA NOBMHHA NPOXOANTM Nepes, 334 HbO BiCCHO, B iHLWOMY BUMAAKY ”ﬁ? !
MOXe nepeavacHO MOWKOAMTUCA KOMIHHMIA LWapHip, WO npusseae A0 PU3SKKY
NOLWKOAMKEHHA M BHAC/IAOK LUbOro — A0 NagiHHA.
OcobnuvBy yBary chnif NpUAINATA HAABHOCTI PO3rMHANbHOI KOHTPAKTYPU KOJIIHHOMO 5...15 Mm !

NMiHin
HaBaHTaXeHHsA

cyrnoba.
JoTpumyiTech iHCTPYKLii BUPOOHMKA 3 BUPIBHIOBAHHA Ha PiBHI CTOMMW.
Y GpOoHTaNbHIM NNOLWMHI NiHIA HAaBaHTaXEHHA NPOXOAMUTb Yepes cepeauHy KONiHa i cepeauHy cTonu.
[OunHamiuyHi BUpiBHIOBAHHA
3a3BuKyali NicNA YCTaHOBKM MPYKMHHOTO MiACUNEHHA PO3rMHAHHA 1 BUKOHAHHA 3a3HaYeHMX HUXKYEe HanalTyBaHb KOIHO Mae
3HAX0ANTUCA Nif Yac eTany ONMPaHHA B PO3irHYTOMY NONOXKEHHI.

MepeBipTe BUPiIBHIOBAHHA 3 BUKOPUCTAHHAM Bi4NOBIAHOIO iIHCTPYMEHTA (Nnasepa, BUCKa TOLWO).

C. HanawrTtyBaHHA

Ona 6e3nekn nauieHTa OPTONPOTE3UCT MOBMHEH NPOBecTM nepwi BMNPOBYBaHHA i3 3aBOACHKMMM HANALWTYBAHHAMMU  MiK
napanenbHUMm
NaHKamu.
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& BukopuctoByBaHa MOAeNb CTONW MOME BMAMBATM Ha HaNaWTYBAaHHA KOMIHHOTO wWwapHipa. KoniHHWIA wWwapHip cnig HaHOBO
HaNALWTOBYBATM Mif, YA€ KOXHOI 3MiHi cTONWU. PeKomeHAYETbCA BUKOPUCTOBYBATU NPOTE3M CTOMM, LLO HAKOMUYYIOTb EHeprito.
3abesneuyiiTe 6e3neky nauieHTa 3a Oyab-aKMX 06CTaBMH, 30KpPEMa Mif, Yac CNycKiB CXMAOM.

A HoBe HanawTyBaHHA KONIHHOTO WapHipa NOTPibHe NicaA KOXKHOro TeXHIYHOTo 06CNYroByBaHHSA.

MoTim HanawTyiTe NnapameTpu, 6askaHO B HACTYNMHOMY MOPAAKY.
1. HanawTyBaHHA 3yCMANA NPY>KUHHOIO NiACMNEHHA po3ruHaHHA (R)
HanawTyiTe 3ycuansa NpyKMHHOTO NiACUNEHHA PO3rMHAHHA, 3aKpy4youn abo BiaKpy4yroun perynbosaHuii ynop (R) 3a
A0MNOMOTOH0 WEeCTUrpaHHoro Kaoua 4 mm (k):
* 30 200UHHUKOBOI CMPIiNKo — 36inbWeEHHA HANPYHEHHSA;
*  Ipomu 200UHHUKOBOI CMPINKU — 3HUMEHHSA HAMPYHEeHHS.

2. HanawTtyBaHHA 3HaYeHHA TepTa B cyrnobi (F)
3HayeHHsA TepTa 6ya0 NnonepeaHbO BCTAHOB/IEHO Ha 3aBOAj, a/le BOHO MoKe byTu
HanawToBaHe 3riZ4HO 3 X0A4010 NaLieHTa. [NA LbOro HaNawWTyBaHHA BUKOPUCTOBYTE
LWeCTUrpaHHUI KAtoY 3 MM, perytotoun reuHT (F):
* 30 200UHHUKOBOO CMpinKot — 36inbuleHHA mepms;
. npomu 200UHHUKOBOI CMPIiNKU — 3HUMXEHHA mepms.
MoBopoT Katoua Ha 15...20° yxKe JacTb BifAUYyTHY 3MiHY.

& 3aHaATo BiNbHE HAaNAWTYyBaHHA MOXKe NPU3BECTU A0 NOABM LWYMY i NepesyacHoro 3Hocy.
OAHaK nicaa 3aHaATo KOPCTKOMO HaNalTyBaHHA rasibMyBaHHA MOXe BigbysaTuca
MMMOBO/, HaBITb AKLLO NPOTE3 He HaBaHTAXKEHWH.

3. HanawTyBaHHA YYT/IMBOCTi raibMa 3riAHO 3 HaBaHTaXXeHHAM (S)
YyTAMBICTb rasibMa MOXKHa HanalTyBaTH, 06epTaoum rBUHT (S) LWeCTUrpaHHUM KAoYem 5 Mm:
* 30 200UHHUKOBOI CMPINKOK — 2aAbMy8AHHA WAPHIPA 3a yMOs8U Mid8uleHo2o
HABAHMAX(EHHS;
*  npomu 200UHHUKOBOI CMPIAKU — 2aAbMy8AHHA WAPHIPA 30 YMOBU 3HUMEHO20
HABAHMAXEHHS.

D. 3akatouHi onepauii

PekoMeHAYETbCA 3MILHUTM KOCMETMYHY HaKnagKy 6ins wwapHipa, wob noAoBMUTM CTPOK i
cyxRom.

A KocmeTnyHa HaknagKa MoKe 3MiHUTM NOYaTKOBI HAaNALWTyBaHHA KONIHHOTO WapHipa i 06mexuTm
nesHi pyxu. [licnA BCTAaHOBAEHHA KOCMETUYHOI HaKNaZKWM 3aBXAW CAig nepesipATv
dYHKUiOHYBaHHA KONIHHOTO LWapHipa.

OpArHiTb 3axucHy BTYAKY (g) Ha Tpybky (h) i nocysaiite ii Bropy, Aoku wtudT (c1) pyxomoi
onopw (c) He BBiliae B 0TBip (g1) 3axMCHOI BTY/IKM (g).

HeobxiaHo, o6 y NoN0KeHHi NOBHOMO PO3rMHAHHA NPUIIMaNbHA rib3a KOHTAKTYBala 3 XOMYTOM
Tpymaya Tpy6kKu (3). Chig yHUKaTK ByAb-AKMUX IHLUMX LiNAHOK KOHTAKTY.
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BUABNEHHA HECMPABHOCTEM

AKLLO BM NOMITUAN ByAb-AKe BigXnNeHHA y GYHKLIOHYBaHHI MPUCTPOLO, BiA4YY/IM 3MiHM B MO0 XapaKTepuCcTMKax abo AKLWO NPUCTpiii 3a3HaB

cepiio3HOro yaapy, 3BepHIiTbCA L0 CBOTO OPTONPOTE3UCTa.

NONEPEAXEHHA, MPOTUNOKA3AHHA, NOBIYHI EQEKTU

A.

Monepep)XeHHA

A LLlo6 He NOWKOoANTH KONIHHWI WAPHIP, 418 YCYHEHHSA 3BYKIB TEPTA BUKOPUCTOBYIMTE HE TaslbK, @ CUNIKOHOBUI cnpeit. TanbK pynHye
MeXaHiYHi KOMMOHEHTH, L0 MOXKe NPU3BECTU A0 HECMPABHOCTI 3 PU3MKOM NAAIHHA ANA NaLieHTa.
KomnaHisa PROTEOR He Hece 8i0nogiddsnsHOCMi 3a BUKOPUCMAHHA MAbKY.

A IcHye pusuMK 3axonneHHA nanbuwis abo opary B npoTesi KoniHHoro cyrnoba. W06  yHUKHYTM  pU3MKY
TpaBM Mig 4ac pyxy lWApHipa, CTexTe 3a TMM, wWo6 HIXTO He nigHOCMB nNajibli A0 MexaHismy ¢ He
BCTaB/IAB iX ycepeauHy.

A KoniHHuMiA WwapHip cTiikuii 0 aTmochepHUX YUHHUKIB, ane Nicaa HAMOKAHHA MOro CAif NpocyLyBaTu.

MpoTunoKasaHHA
A KaTeropnyHo 3abopoHAETbCA 3aKpyyyBaTVM abo BiAKpPyvyyBaTU OyAb-AKi MBUHTM Ha LbOMY KOJIIHHOMY LWAPHIPi, 3@ BUHATKOM
4YOTUPbLOX peryntoBanbHUX rBUHTIB R, F Ta S, AKi HaNaALWTOBYIOTLCA OPTONPOTE3UCTOM.

A Hikonn He 3maluyiiTe OCi KONIHHOIO LWApPHipa, OCKINIbKM Le MOXKe NPU3BECcTU A0 iX WBUAKOro 3HOCY.

A FapaHTiA He MOLWMPIOETLCA Ha MOLKOAMKEHHS, CNPUYMHEH] HENPABUAbHUM BUKOPUCTAHHAM, HEMPaBUIbHUM BUPIBHIOBAHHAM,
BMKOPUCTAHHAM B Ay)Ke 3anuieHomy cepepoBuLLi 6e3 HanexkHoro 3axmcty abo 6yab-aKnM iHLIMM HEHANEKHUM BUKOPUCTAHHAM.

A YHUWKaiTe BNAMBY Ha KONIHHMWI WAPHIP PEYOBUMH, AKI MOXKYTb BUKIMKATU KOPO3ito MeTaNeBMX YaCTUH (NpicHa BoAa, MOPCbKAa BOAQ,
X/I0pOBaHa BOAaA, KMCIOTU TOLLLO).

A 3a60poHAETbCA NpUAMaTM Ayw abo BaHHY 3 MNPOTE30M, OCKI/IbKM Le MOXKe MOoripwmnTM MOoro CTiMKicTb i HopmasnbHe
dYHKLUiOHYBaHHA.

A Hikonu He 3anuwaiTe uel NnpucTpiit nopag, i3 Axepesom Tenna — icHye Hebesneka onikis.
A BUKOpUCTaHHA PO3YMHHMKIB 3a6OPOHEHO.

MNobiuHi epeKkTn

BiacyTHi nobiyHi edekTn, besnocepesHbO NOB’A3aHI 3 MPUCTPOEM.
Mpo 6yab-SKNA CEPHUO3HUI IHUMAEHT, LLO CTAaBCA 3 BUKOPUCTAHHAM MPUCTPOIO, HEOOXiAHO MOBIAOMUTN BUPOOHMKA 1 KOMNETEHTHUI
opraH AepaBu-y4yacHUKa.

9. AornAag, 36ePIrAHHA, YTUNI3ALIA | TPUBANICTb BUKOPUCTAHHA

A.

Dornag/unweHnHs

A Mo3KHa YUCTUTU KONIHHUI LWapHip Bosoroto rybkoto.
A He 3aHyptoliTe WwWapHip y BoAy 1 He 3aauluanTe AOro nig BoAOt0.

N Micna Heroam (poly) abo BUMYLIEHOTO 066PM3KYBAHHA BUCYLWITb KONIHHWUIA LWAPHIp.

Mpy»KUHHE NiACUAEHHA PO3TMHAHHA MOKe NOTPebyBaTH 3amMiHK, MOr0 3aMOBAAIOTb OKPEMO.

36epiraHHA

A TemnepaTypa BUKOPUCTAHHA 1 36epiraHHs: Big —10 go +40 °C

C.

D.

BigHOCHa BooricTb NoBiTPA: 683 0bmerkeHb

YTunisauis

KOMMOHEHTM NPUCTPOIO BBaXaloTbCA CNeLjiabHUMM BiAX0AaMM: enacTomep, TUTaH, HepXKaBitoua CTab, NaTyHb. Ix peanisytoTb 3rigHo
i3 YNHHUM 3aKOHOLABCTBOM.

TpuBanicTb BUKOPUCTAHHA

JlouinbHO NPoBOAWTM WOPIYHY NepeBipKy BUPOBY opTONpoTE3UCTOM.
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6 rue de la Redoute
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