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2 HYDEAL Il — 1P120(-KD) / 1P121(-KD)
. .- . . . 1P12099
c € 1 Notice d’utilisation Orthoprothésiste 502104
a -
Lire avant toute utilisation
Transmettre au Patient les consignes (§ 3, 7, 8, 9)
ELEMENTS INCLUS
Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
Genou 1P120(-KD) ou 1P121(-KD) Inclus
Esthétique monobloc 1G16 Vendu séparément
Kit Canon Court 1P11067 Vendu séparément

DESCRIPTION, PROPRIETES ET MECANISME D’ACTION

A.

Description

Genou hydraulique a 4 axes qui existe en quatre versions différentes :

. 1P120/1P121 : Liaison supérieure avec pyramide male, adaptée aux amputations transfémorales ou
désarticulations de hanche.

. 1P120-KD/1P121-KD : Liaison supérieure avec filetage (M36x1.5), adaptée aux amputations longues
ou désarticulations de genou.

Dans les 4 versions, la connexion inférieure se fait sur tube @34mm

Propriétés
Référence 1P120 1P121 1P120-KD 1P121-KD
Couleur Gris Orange Gris Orange
Poids 1050 g 1080 g
Flexion maximale 145°

Poids maximum Patient

(Port de charge inclus) 125 kg

Axe théorique de rotation

319mm (297mm) **
309mm (287mm) **

Hauteur de construction = Ymm

[y

| Hauteur de construction = 200mm

Hauteur totale
Hauteur totale

1P120 1P120-KD
| 1P121 | 1P121-KD

L Canon de rappel

** Les cotes entre parenthéses sont les cotes obtenues avec un canon court 1P11067

Ce dispositif a été testé suivant la norme NF EN I1SO 10328 pour un niveau de charge P6 (soit 125Kg), pendant 3 millions de cycles,
correspondant a une durée de vie de 4 a 5 ans suivant 'activité du patient.

Mécanisme d’action

En extension, le systeme d’articulation a biellettes positionne le centre instantané de rotation derriére la ligne de charge, conférant
ainsi au genou une bonne stabilité en phase d’appui. Chaque vitesse de flexion et d’extension est réglable de maniere indépendante.
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La force du rappel en extension est réglable par I'intermédiaire d’un canon de rappel.
Remarque : un kit « Canon court » est disponible. Il permet de diminuer la hauteur totale du genou de 22mm.

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.
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
m@ H ! actifs a trés actifs (L3/L4) permettant des activités quotidiennes ainsi que la pratique de certains sports (vélo,
-

k course, rameur).

IA Poids maximum (port de charge inclus) : 125 kg
A Non adapté pour les enfants.
& La flexion maximum du genou est de 145°. Elle peut cependant étre limitée par le volume de I'emboiture ou par le revétement
esthétique.

4. BENEFICES CLINIQUES

Le dispositif assure :
. Les déplacements de la vie de tous les jours comme pour la pratique de certains sports (vélo, course, rameur) grace a son absence
de point de rebroussement en flexion et son angle de flexion jusqu’a 145°.
. Les changements de vitesse de marche grace au groupe hydraulique.
. La stabilité et sécurité en phase d’appui grace a la géométrie articulaire 4 axes.

5. ACCESSOIRES ET COMPATIBILITES

Référence 1P120/1P121 1P120-KD / 1P121-KD
1K179+1K183
Ancre 1K173 ou 1K176 1K179

Liaison supérieure 1K177 (poids maxi 100Kg)

Connecteurs 1K172 ou 1K207-HD 1K184
Liaison inférieure | | U0¢ & 1G01-HD ou 1D52-P6
connecteur

6. MONTAGE ET MISE EN PLACE SUR LE PATIENT
A. Montage

& Respecter I'ordre et le couple de serrage des vis sur le tube de diametre 34mm :
1. SerrerlavisV1a5Nm
2. SerrerlavisV2a5Nm
3. ResserrerlavisV1a5Nm

Montage du Kit Canon Court (1P11067) :
Utilisation du kit (vendu séparément) :
Lorsque I'on souhaite un encombrement de genou plus faible et/ou un rappel a I’extension moins vigoureux.
Installation :
Retirer le cylindre et le ressort monté sur le genou et les remplacer par les éléments livrés.
AEviter le serrage de I'ensemble en force jusqu’au blocage.
Indications :
Le nouvel ensemble « vissé au maximum » produit un effort équivalent a I'ensemble d’origine « vissé au
maximum moins 6 tours ». Le genou s‘en trouve raccourci de 30 mm environ.

B. Alignements

Alignements statiques :
Dans un plan sagittal, la ligne de charge passe par le grand Trochanter, entre 0 et 10 mm en avant de I'axe du genou.
Au niveau du pied, respecter les consignes d’alignement du fabricant.
Dans un plan frontal, la ligne de charge passe par le milieu de 'emboiture, le milieu du genou et entre le premier et le second
orteil du pied.
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Alignements dynamiques :

Avancer le genou diminue la stabilité de I'ensemble et facilite le passage du pas lors de la marche.

Reculer le genou augmente la stabilité et la sensation de sécurité du patient lors de la marche, mais cela rend plus difficile

I'initiation de la flexion.

Le positionnement du connecteur sur I'emboiture est important. Si besoin, utiliser un translateur lors de I'essayage, pour la

recherche de I'alignement optimum.

La connexion par filetage M36x1.5 de la version KD ne permet pas de modification de I'alignement. L’emboiture doit donc

étre réalisée en conséquence.

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

Ligne de charge

C. Réglage de la cadence de marche

Grand Trochanter

-< L 1
Stabilité =

T
Stabilit¢ ==

La ligne de charge passe entre
0 et 10 mm (0 recommandé) en
avant de I'axe articulaire du
genou

Alignement du pied :
Voir la notice du pied

H talon

Le genou est livré réglé pour une cadence de marche moyenne (pointeaux E et F en position moyenne, et canon de rappel R vissé au

maximum moins trois tours).

Page 3 sur6
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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.
S’assurer de la sécurité du patient en toute circonstance et plus particulierement lors des descentes de pentes ou d’escalier.
A Apres chaque intervention de maintenance, un nouveau réglage de genou est nécessaire.

Pour adapter ces réglages a la cadence de marche du patient, agir sur les pointeaux E et F a I'aide de la clé six pans.
Il est conseillé d’effectuer les réglages dans I'ordre suivant :

1. Réglage de la Flexion (F)
Agir sur le pointeau F : Visser le pointeau pour diminuer I'angle de flexion, a
contrario dévisser le pointeau pour I'laugmenter.
Plage de réglage : 1 tour dans le sens du vissage et 1 tour dans le sens du
dévissage

2. Réglage de I'Extension (E)
Agir sur le pointeau E : Visser pour diminuer I'impact en fin d’extension.
Plage de réglage : 1 tour dans le sens du vissage et 1 tour dans le sens du
dévissage

3. Réglage de la puissance de Rappel (R)
Dans le cas ou le réglage optimal de la cadence de marche pour le patient ne
pourrait pas étre obtenu :
Agir sur le canon R afin de modifier la puissance du rappel a I’extension : Visser pour un rappel plus puissant (retour plus
rapide) ou dévisser pour un rappel moins puissant (retour moins rapide).

&Aprés réglage de la puissance de Rappel, I1é réglable de I'Extension doit étre vérifiée.

& Lorsque ces réglages sont réalisés, s’assurer du retour en extension compléte du genou a faible vitesse de marche pour prévenir tout
risque de chute du patient.

& Ce genou hydraulique a été congu principalement pour le contréle de la phase pendulaire. Si par exemple le poids du corps est appliqué
au systeme hydraulique avec un réglage de résistance en flexion élevé, le genou risque de se dégrader.

D. Finitions

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

Butée en flexion maximum :

En flexion compléte, 'emboiture (E) ne doit jamais venir
toucher les bielles (A) et (B).

L’emboiture doit prendre appui sur la butée de fin d’extension
(J) afin de préserver le genou.

& L’esthétique peut modifier les réglages initiaux du genou et
limiter certains mouvements. Il convient de toujours vérifier
le fonctionnement du genou une fois I'esthétique montée.
Ne pas démonter les capotages du genou.

7. DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS

i Si vous 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.

8. MISES EN GARDE, CONTRE-INDICATIONS, EFFETS SECONDAIRES
A. Mises en garde

A Attention, une phase d’apprentissage peut étre nécessaire pour passer d’un genou a l'autre.
A Pour éviter les risques de chute lors de la descente d’escalier, il est recommandé de se tenir a la rampe.

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

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

Contre-indications

A\ |l est formellement proscrit de démonter les capots, de visser ou dévisser une quelconque vis de ce genou a I'exception des deux
vis de réglage E et F et des deux vis de serrage V1 et V2 du porte-tube @34.

A\ Le canon de rappel R doit pouvoir étre manipulé. Ne jamais le serrer complétement pour permettre un desserrage au besoin.

A\ Ne jamais graisser les axes du genou, cela pourrait entrainer leur détérioration rapide.

A Le genou est prévu pour un poids maximum de 125kg (port de charge inclus). En cas de surcharge, une sécurité libére le systéeme
hydraulique et pourra provoquer une flexion rapide du genou.

A En cas de port de charge, le fonctionnement du genou peut étre perturbé. Notamment, la résistance en descente d’escalier peut
étre insuffisante, ou le genou peut se bloquer soudainement.

A En cas d’augmentation significative du poids du patient, celui-ci doit faire réajuster les réglages de sécurité du genou par
I'orthoprothésiste.

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\ Une utilisation intensive du frein de genou (descente de pente ou d’escalier prolongée) peut entrainer une surchauffe du systéme
hydraulique et une diminution du freinage. Ne pas toucher le genou et diminuer I'activité afin de laisser refroidir les composants.

A\ Ne jamais laisser ce dispositif prés d’une source de chaleur : risque de brdlure et de dégagement toxique.

A\ En cas d’utilisation dans des conditions de température trés basse (<10°C) ou tres élevée (>40°C), le comportement du genou peut
changer de fagon significative. Dans ce cas, prendre des précautions lors de la marche et des descentes de pente ou d’escalier.

A\ L'utilisation de solvants est proscrite.

Effets secondaires

Il 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.

ENTRETIEN, STOCKAGE, ELIMINATION ET DUREE DE VIE

A.

Entretien/ nettoyage

/N 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.

Les piéces suivantes peuvent nécessiter un remplacement :
o Butée d’extension de rechange : EE015 (x1) a coller avec colle PROTEOR XC051
. Butée de flexion maximum de rechange : EYOO01 (x1) autocollante

Stockage

& 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 : élastomere, matiere plastique, aluminium, titane, acier, laiton et
huile. lls doivent étre traités selon la législation en vigueur.

Durée de vie

Il est conseillé de faire effectuer un contréle annuel par un orthoprothésiste.
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10. DESCRIPTION DES SYMBOLES

z
d Fabricant A Risque identifié C € : Marquage CE et année de 1ére déclaration
&

11. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

c € Ce produit est un dispositif médical marqué CE et certifié conforme au réglement (UE) 2017/745

12. NOM ET ADRESSE DU FABRICANT
PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — France
Tel : +333 80784242 —Fax:+33380784215
cs@proteor.com — www.proteor.com
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Pass on § 3, 7, 8 and 9 of these instructions to the Patient

COMPONENTS INCLUDED

Designation Ref. Included/Sold separately
Knee 1P120(-KD) or 1P121(-KD) Included
One-part cosmetic 1G16 Sold separately
cover
Short cylinder kit 1P11067 Sold separately

DESCRIPTION, PROPERTIES AND MECHANISM OF ACTION

A. Description

A 4-axis hydraulic knee available in four different versions:

. 1P120/1P121: Male pyramid proximal adapter, suitable for patients who have had a transfemoral
amputation or hip disarticulation.

e 1P120-KD/1P121-KD: Threaded proximal adapter (M36x1.5), suitable for patients with a long
amputation stump or who have had a knee disarticulation.

For all 4 versions, the distal connection is made via a 34 mm tube

B. Properties

Ref. 1P120 1P121 1P120-KD 1P121-KD
Colour Grey Orange Grey Orange
Weight 1,050 g 1,080 g
Maximum flexion 145°

Maximum patient
weight 125 kg
(Including carried load)

Theoretical axis of rotation

14 mm
k
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Extension assist cylinder

** Dimensions in brackets are the dimensions when a short extension assist cylinder 1P11067 is used

This device has undergone a three-million-cycle test, in accordance with standard NF EN ISO 10328 at a P6 load level (i.e. 125 kg),
which corresponds to a service life of 4 to 5 years, depending on the patient’s mobility level.
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C. Mechanism of action

When in extension, the system of linkages ensures that the instantaneous centre of rotation is to the rear of the load line, which keeps
the knee stable during the stance phase. The speed of every flexion and extension movement can be adjusted independently.

An adjustment on the extension assist cylinder modifies the force applied to extend the knee.

Comment: a “Short cylinder” kit is available. It reduces the total height of the knee by 22 mm.

3. INTENDED USERS/INDICATIONS

This medical device is supplied to healthcare professionals (prosthetists/orthotists) who then instruct the patient in how to use it. The
prescription is drawn up by a doctor. The doctor works with a prosthetist/orthotist to assess whether the patient is suited to using the
device.

/I\ This device should be used on ONE PATIENT ONLY. It must not be reused on other patients.
This device is exclusively intended to be used as prosthetic equipment for patients who have undergone

transfemoral amputation, hip disarticulation or knee disarticulation. It is specifically recommended for active
k Ellzla to very active patients (L3/L4) as it enables them to perform everyday activities as well as certain sports

(cycling, running, rowing).

IA Maximum weight (including carried load): 125 kg
& Not suitable for children.

& The maximum knee flexion is 145°. This flexion may, however, be limited by the volume of the socket or by the cosmetic covering.

4. CLINICAL BENEFITS

The device allows:
. Everyday activities and certain sports (cycling, running, rowing) thanks to the absence of a cusp (or “over-centre” point) in flexion
and a flexion angle of up to 145°.
e Changes in pace of walking, accommodated by the hydraulic unit.
. High levels of stability and safety in the stance phase thanks to the 4-axis joint geometry.

5. ACCESSORIES AND COMPATIBILITIES

Ref. 1P120/1P121 1P120-KD / 1P121-KD
1K179 + 1K183

Anchor 1K173 or 1K176 1K179

Proximal adapter 1K177 (max. weight 100 kg)
Connectors 1K172 or 1K207-HD 1K184
Tube and

Distal adapter ubean 1GO1-HD or 1D52-P6
connector

6. ASSEMBLY AND FITTING TO THE PATIENT Vi

A. Assembly va
& When tightening, comply with the following sequence and torques for the screws on the 34 mm diameter tube:

1. Tighten screw V1 to a torque of 5 Nm
2. Tighten screw V2 to a torque of 5 Nm
3. Retighten screw V1 to a torque of 5 Nm

Assembling the short cylinder kit (1P11067):

Using the kit (sold separately):
Suitable when a smaller overall knee size and/or less powerful extension assist is preferred.

Installation:
Remove the cylinder and the spring mounted on the knee and replace them with the elements supplied.

&Do not tighten the assembly forcefully until it locks.

Guideline information:
The new assembly at its maximum “screwed-in” setting applies a force equivalent to the original assembly
tightened to 6 turns less than its maximum setting. The knee is then about 30 mm shorter overall.

B. Aligning

Static alignment:
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In the sagittal plane, the load line passes through the greater trochanter and between 0 and 10 mm in front of the axis of the
knee.

Align the foot in compliance with the manufacturer’s instructions.

In the frontal plane, the load line passes through the middle of the socket, through the middle of the knee and between the
first and second toes.

Dynamic alighment:

Advancing the knee reduces the stability of the assembly and facilitates the initiation of the swing phase when walking.
Retracting the knee increases the stability and the feeling of safety for the patient when walking, but makes it more difficult
to initiate flexion.

The positioning of the connector on the socket is important. If necessary, use a translating adapter to try out different position
when determining the optimum alignment.

The threaded M36x1.5 adapter for the KD version does not accommodate alignment adjustment. The socket must therefore
be made accordingly.

Check the alignment using suitable equipment (line laser, plumb line, etc.)

Load line

Greater trochanter

-< X 1
Stability =

L ) >..
Stability =

The load line passes between 0
and 10 mm (0 is recommended)
in front of the knee joint axis

Aligning the foot: Refer to
the instructions for the
foot

Heel H
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C. Adjusting the walking pace

> B

On delivery, the knee is set up for walking at medium pace (hex set screws E and F in their mid position, and extension assist cylinder
R screwed in to its maximum minus three turns).

For patient safety reasons, the prosthetist/orthotist must begin the adjustment process with the knee set to its factory settings and
with the patient walking between parallel bars.

The model of foot used may have an effect on the adjustment of the knee. The knee should be readjusted whenever the foot is changed.
Prioritise patient safety in all circumstances, particularly to ensure that slopes and stairs can be negotiated safely.
After performing any maintenance the knee must be readjusted.

To adapt the knee to the patient’s pace of walking, adjust hex set screws E and F using an Allen (hex) key.
It is advisable to perform these adjustments in the following order:

Adjusting the Flexion (F)
Turn hex set screw F: Screw in the set screw to reduce the angle of flexion, and

unscrew to increase it. /\ 5

Adjustment range: 1 turn in the screw-in direction and 1 turn in the unscrew E@

direction / AN
|

Adjusting the Extension (E) :

Turn hex set screw E: Screw in to cushion the impact when the knee reaches full |

extension. \ N
Adjustment range: 1 turn in the screw-in direction and 1 turn in the unscrew F @ /@\
direction /

Adjusting the extension assist (R)

If the optimal adjustment for the patient’s walking pace cannot be achieved:

Adjust the extension assist cylinder R to change the assist power: Screw in for more powerful assist (faster extension) or
unscrew for less powerful assist (slower extension).

&After adjusting the assist power, the Extension (E) setting must be checked.

& Once these adjustments have been made, ensure that the knee returns to full extension when walking slowly to ensure that there is

no risk of the patient falling.

A This hydraulic knee has been primarily designed to allow control during the swing phase. If, for example, the patient’s body weight

bears on the hydraulic system with the resistance to flexion set to high, there is a danger of degrading the knee.

D. Finishing

& The cosmetic cover may modify the initial knee settings and
limit certain movements. It is advisable to always check the
operation of the knee, once the cosmetic cover has been

It is advisable to reinforce the cosmetic cover in front of the
joint to extend its service life.

Maximum flexion stop:

When fully flexed, the socket (E) must never come into
contact with the linkages (A) and (B).

The socket must be restrained by the maximum flexion stop
(J) to preserve the knee.

Do not remove any of the covers over the knee.

7. DETECTING ANY MALFUNCTIONING

If you notice that the device is behaving abnormally or if its characteristics feel different, or if it has been badly knocked, consult your
prosthetist/orthotist.

A
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8. WARNINGS, CONTRAINDICATIONS, SIDE EFFECTS
A. Warnings

A Caution, the patient may need to take time to get used to a new knee.
A To reduce the risk of falling when going down stairs, it is advisable to hold on to handrail.

A So as not to damage the knee, do not apply talcum powder to eliminate rubbing noises - use silicon spray instead. Talc degrades
the mechanical components, which might cause a malfunction and possibly a fall.
PROTEOR disclaims all liability if talcum powder is used.

A It is possible to trap a finger or pinch clothing in the knee joint. To avoid the any injury caused by the movement of the joint, make
sure that no-one’s hand or fingers is near the mechanism.

A The knee is resistant to bad weather, but needs to be dried if it does get wet.

B. Contraindications
A\ The following are strictly prohibited: removing the covers, screwing in or unscrewing any screws on the knee with the exception of
the two adjustment screws (E and F) and the two tightening screws (V1 and V2) on the @34 tube clamp adapter.
A\ It must be possible to rotate the extension assist cylinder R. Never tighten it fully so that it can be loosened if necessary.

A Never lubricate the knee pins; this can cause them to degrade rapidly.

A The knee has been designed for patients with a maximum weight of 125 kg (including carried load). If overloaded, a safety feature
releases the hydraulic system which can lead to rapid flexion of the knee.

A If a load is being carried, the operation of the knee may be disrupted. Particularly, the resistance when going down stairs may be
insufficient, or the knee may lock up suddenly.

A If the patient’s weight increases significantly, he or she should arrange for the prosthetist/orthotist to readjust the knee’s safety
settings.

A The warranty does not cover damage or degradation caused by misuse, unsuitable alignment, use without suitable protection in
a very dusty environment or any other inappropriate use.

A\ The knee should not be exposed to environments which might induce corrosion of the metal components (fresh water, sea water,
chlorinated water, acids, etc.).
A\ Showering or taking a bath while wearing the prosthesis is prohibited; this might impair its properties and its correct operation.

A Intensive use of the knee brake (e.g. due to a prolonged period of walking down a slope or stairs) may cause the hydraulic system
to overheat and the braking effect to diminish. Do not touch the knee and reduce the activity level to give the components time to
cool down.

A\ Never leave this device near a source of heat since it might burn or release toxic fumes.

A\ If used in very cold (<10°C) or very hot (>40°C) conditions the behaviour of the knee may change significantly. In this case, take
precautions when walking and going down slopes or stairs.

A\ The use of solvents is prohibited.

C. Side effects

There are no side effects directly associated with the device.
Any serious incident that occurs which relates to the device must be reported to the manufacturer and to the competent authority of
the member state in which the incident occurred.

9. MAINTENANCE, STORAGE, DISPOSAL AND SERVICE LIFE

A. Maintenance/cleaning

/\ You can clean the knee using a damp sponge
A Do not immerse the knee or hold it under running water

i Dry you knee if it is exposed to bad weather (rain) or accidental splashing.

The following components may need to be replaced:
e Spare extension stop: EE015 (x1) to be bonded using PROTEOR XCO051 glue
e Spare maximum flexion stop: EY001 (x1), self-adhesive
B. Storage
& Service and storage temperature: -10°C to +40°C
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Relative humidity of the air: no restrictions

C. Disposal

The various components of this device are considered as special waste: elastomer, plastic, aluminium, titanium, steel, brass and oil.
They must be treated in accordance with current, applicable legislation.

D. Service life

It is advisable to arrange for a prosthetist/orthotist to check the product once a year.

10. DESCRIPTION OF THE SYMBOLS
M Manufacturer fnf Identified risk C E

11. REGULATORY INFORMATION

CE marking and year of first declaration of
conformity

BEoN

C € This product is a CE-marked medical device that is certified as conforming with regulation (EU) 2017/745

12. NAME AND ADDRESS OF MANUFACTURER

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — France
Tel.: +33 380 78 42 42 — Fax: +33 3807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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\ An den Patienten zu libermittelnde Anweisungen (Punkte 3, 7, 8 und 9)

1. LIEFERUMFANG

Bezeichnung Best.-Nr. Enthalten/Separat erhiltlich
Prothesenkniegelenk 1P120(-KD) oder 1P121(-KD) Enthalten
Monoblock-Optik 1G16 Separat erhaltlich
Set , Kurzer ot
Vorbringerzylinder” 1P11067 Separat erhaltlich

2. BESCHREIBUNG, EIGENSCHAFTEN UND WIRKUNGSMECHANISMUS
A. Beschreibung

Hydraulisches Vier-Achs-Prothesenkniegelenk erhdltlich in vier unterschiedlichen Ausfiihrungen:

. 1P120/1P121: Obere Verbindung mit Pyramidenadapter geeignet fir oberschenkelamputierte
Patienten oder als Hiiftexartikulationsprothese.

e 1P120-KD/1P121-KD: Obere Verbindung mit Gewinde (M36x1.5) geeignet fir lange Stimpfe oder
Huftexartikulationen.

Die untere Verbindung der vier Ausflihrungen geschieht tiber ein Rohr mit 34 mm Durchmesser.

B. Eigenschaften

Best.-Nr. 1P120 1P121 1P120-KD 1P121-KD
Farbe Grau Orange Grau Orange
Gewicht 1050 g 1080 g

Maximale Beugung 145°

Maximales
Anwendergewicht 125 kg
(einschl. Belastung)

Theoretische Drehachse
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L Vorbringerzylinder ——T

** Die Abmessungen in Klammern entsprechen dem kurzen Vorbringerzylinder 1P11067.

Dieses Medizinprodukt wurde gemaR der Norm DIN EN ISO 10328 auf den Belastungsgrad P6 (125 kg) nach drei Millionen Zyklen
geprift, was einer Lebensdauer von 4 bis 5 Jahren je nach Tatigkeit des Patienten entspricht.
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C. Wirkungsmechanismus

Im ausgestreckten Zustand positioniert das Gelenksystem mit Schwenkarmen den Momentdrehpunkt hinter der Lotlinie, um dem
Prothesenkniegelenk somit in der Standbeinphase ausreichend Stabilitdt zu verleihen. Die einzelnen Geschwindigkeiten der Beugung
und Streckung kdnnen unabhéangig eingestellt werden.

Die Kraft des Vorbri

ngers kann Uber einen Vorbringerzylinder eingestellt werden.

Hinweis: Ein Set ,Kurzer Vorbringerzylinder” ist ebenfalls erhaltlich. Dieses ermdglicht, die Gesamthdhe des Prothesenkniegelenks auf
22 mm zu reduzieren.

3. ZWECKMARIGER GEBRAUCH/INDIKATIONEN

Dieses Medizinprodukt richtet sich an medizinische Fachkrafte (Orthopadietechniker), die den Patienten in die Anwendung einweisen. Die

Verschreibung wird von

einem Arzt nach Absprache mit dem Orthopadietechniker ausgestellt, sofern sie den Patienten fiir fahig halten,

diese Prothese zweckmaRig zu verwenden.

Dieses Medizinprodukt
werden.

ol
s s |

richtet sich an EINEN EINZIGEN PATIENTEN. Es darf keinesfalls von einem anderen Patienten wiederverwendet

Dieses Medizinprodukt wurde fiir die orthopadische Behandlung bei oberschenkelamputierten Patienten
(oder als HUft- bzw. Knieexartikulationsprothese) entwickelt. Das Medizinprodukt wurde speziell fiir aktive
bis sehr aktive Patienten (L3/L4) entwickelt, damit diese ihren taglichen Aktivitdten nachkommen und Sport
(Fahrrad, Laufen, Rudern) treiben konnen.

Maximales Anwendergewicht (einschl. Belastung): 125 kg
& Nicht fiir Kinder geeignet.

& Der maximale Beugewinkel des Prothesenkniegelenks betragt 145°. Er kann jedoch durch das Schaftvolumen bzw. die Schaumkosmetik

eingeschrankt werden.

4. KLINISCHE VORTE

ILE

Das Medizinprodukt sorgt fir:

. Mogliche tagli

che Aktivitdten sowie einige Sportarten (Fahrrad, Laufen, Rudern) durch den fehlenden Umkehrpunkt bei der

Beugung sowie den Beugewinkel von bis zu 145°.
. Die mégliche Anderung der Gehgeschwindigkeit durch die hydraulische Einheit.
e Stabilitdt und Sicherheit in der Standphase durch den 4-Achs-Aufbau.

5. ZUBEHOR UND KOMPATIBILITAT

Obere Verbindung

Best.-Nr. 1P120/1P121 1P120-KD/1P121-KD
1K179+1K183
Anker 1K173 oder 1K176 1K179

1K177 (Maximalgewicht: 100 kg)

Anschlisse 1K172 oder 1K207-HD 1K184
Untere Verbindung Rohr und 1G01-HD oder 1D52-P6
Anschluss
6. MONTAGE UND ANPASSUNG AN DEN PATIENTEN Vi

A. Montage

& Die Reihenfolge und Anzugsmomente der Schrauben am Rohr mit 34 mm Durchmesser berticksichtigen:

1. Schraube
2. Schraube
3. Schraube

V2

V1 mit 5 Nm festziehen
V2 mit 5 Nm festziehen
V1 mit 5 Nm nachziehen

Montage des Sets ,Kurzer Vorbringerzylinder” (1P11067):

Anwendu

ngsfille des Sets (separat erhaltlich):
Wenn Sie eine kleinere KniegroRe und/oder einen weniger leistungsstarken Extensionsverstarker wiinschen.

Installation:

A

Den Zylinder und die Feder des Prothesenkniegelenks entfernen und durch die mitgelieferten Elemente ersetzen.
Die Elemente dirfen nicht zu stark angezogen werden.
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Indikationen:
Die abgeanderte und ,maximal festgezogene” Prothese bietet eine dhnliche Leistung, wie die ,maximal
festgezogene” Original-Prothese ,minus 6 Umdrehungen”. Das Prothesenkniegelenk ist somit um etwa 30 mm
kiirzer.

B. Aufbau

Statischer Aufbau:
Auf Sagittalebene verlauft die Lotlinie durch den Trochanter major zwischen 0 bis 10 mm vor der Mittellinie des Knies.
Am FuB sind die Herstellerangaben zu berticksichtigen.
Auf Frontalebene verlauft die Lotlinie durch die Mittellinie des Schafts, des Knies sowie zwischen dem 1. und 2. Zeh des
FuRes.

Dynamischer Aufbau:
Der Vorschub des Prothesenkniegelenks reduziert die Stabilitat der Prothese und erleichtert den Schrittwechsel.
Der Riickschub des Prothesenkniegelenks erhéht die Stabilitdt sowie das Gefiihl der Sicherheit des Patienten beim Gehen,
erschwert jedoch das Beugen der Prothese.
Die Position des Anschlusses am Schaft ist grundlegend. Bei Bedarf kann ein Ubertrager bei der Anprobe verwendet werden,
um die optimale Justierung zu ermitteln.
Durch den Gewindeanschluss vom Typ M36x1.5 kann diese Ausrichtung nicht an der Ausfiihrung KD durchgefiihrt werden.
Der Schaft muss somit dementsprechend vorbereitet werden.

Die Ausrichtung mithilfe eines geeigneten Werkzeugs (Laser, Lot usw.) Uberprifen.
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Lotlinie

Trochanter major

7 % ]

Stabilitat =

[ ) >-
Stabilitat ==

Die Lotlinie verlauft zwischen 0

und 10 mm (empfohlener Wert

=0 mm) vor der Mittellinie des
Kniegelenks

FuBausrichtung: Siehe
Gebrauchsanweisung
Prothesenfull

H
[ Absatz

Einstellung der Gehgeschwindigkeit

Das Prothesenkniegelenk wird eingestellt geliefert, um eine durchschnittliche Gehgeschwindigkeit zu erméglichen (Einstellschrauben
E und E in der mittleren Position und Vorbringerzylinder R maximal festgezogen, minus 3 Umdrehungen).

Der Orthopéadietechniker muss die ersten Tests mit den Werkeinstellungen zwischen Barren durchfiihren, um die Sicherheit des
Patienten zu gewabhrleisten.

Der verwendete Prothesenfull kann die Einstellung des Prothesenkniegelenks beeinflussen. Dieses muss somit nach jedem Wechsel
des ProthesenfulRes neu eingestellt werden.

Die Sicherheit des Patienten muss unter allen Umstanden gewahrleistet werden. Dies gilt vor allem fiir Bewegungen an Hangen und
auf Treppen.

Nach Wartungseingriffen muss das Prothesenkniegelenk ggf. neu eingestellt werden.

Die Schrittfrequenz kann mit einem Innensechskant an den Einstellschrauben E und F eingestellt werden.
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Hierbei sollte in folgender Reihenfolge vorgegangen werden:

1. Einstellung der Beugung (F)
An der Einstellschraube F: Die Einstellschraube anziehen, um den Beugewinkel zu
verringern oder I6sen, um diesen zu erhéhen.
Einstellbereich: 1 Umdrehung in Schraubrichtung und 1 Umdrehung gegen die
Schraubrichtung.

2. Einstellung der Streckung (E)
An der Einstellschraube E: Die Einstellschraube anziehen, um den Anschlag am
Ende der Streckbewegung zu verkiirzen.
Einstellbereich: 1 Umdrehung in Schraubrichtung und 1 Umdrehung gegen die
Schraubrichtung.

3. Einstellung der Kraft des Vorbringerzylinders (R)
Falls die optimale Einstellung der Schrittfrequenz nicht fir den Patienten erhalten werden kann, ist wie folgt vorzugehen:
Einstellung des Vorbringerzylinders R, um die gewiinschte Vorbringerkraft zu erreichen: Diese fiir eine schnellere
Vorbringung fester anziehen oder 16sen, um die Vorbringung zu verlangsamen.
Nach der Einstellung der Vorbringerkraft, muss die Einstellung der Streckbewegung liberprift werden.

A Nach der Einstellung dieser Elemente ist sicherzustellen, dass das Prothesenkniegelenk bei niedriger Gehgeschwindigkeit wieder
vollstéandig gestreckt werden kann, um jegliches Sturzrisiko des Patienten zu vermeiden.

& Dieses hydraulische Prothesenkniegelenk wurde hauptsachlich entwickelt, um die Schwingphase zu kontrollieren. Wird beispielsweise
das Koérpergewicht auf die Hydraulikeinheit mit einem hohen Beugewiderstand angewandt, kann sich das Prothesenkniegelenk
beschadigen.

D. AbschlieRende Arbeiten

Es wird empfohlen, die Kosmetik vor dem Gelenk verstarken,
um dessen Lebensdauer zu verlangern.

Maximaler Beugeanschlag:

Beim vollstdndig gebeugtem Knie darf der Schaft (E) niemals
in Kontakt mit den Schwingarmen (A) und (B) in Kontakt
kommen.

Der Schaft muss sich auf den Beugeanschlag (J) stiitzen, um
das Prothesenkniegelenk zu schonen.

& Die Kosmetik kann die urspringlichen Einstellungen des
Prothesenkniegelenks verdandern und bestimmte
Bewegungen einschrdnken. Nach der Montage der Kosmetik
muss somit stets der einwandfreie Betrieb des Prothesenkniegelenks sichergestellt werden.

& Die Abdeckungen des Prothesenkniegelenks niemals entfernen.

7. PROBLEMERKENNUNG

A Wenden Sie sich an Ihren Orthopéadietechniker, wenn Sie ein anormales Verhalten oder Verdnderungen an den Eigenschaften des
Medizinproduktes beobachten oder es einen starken Schock erlitten hat.

8. WARNHINWEISE, KONTRAINDIKATIONEN, NEBENWIRKUNGEN
A. Warnhinweise

A Achtung: Eine Lernphase kann nétig sein, um von einem Knie auf das andere zu wechseln.
A Um Stiirze zu vermeiden, sollte beim Treppenabstieg stets das Gelander gehalten werden.

A Es sollte kein Talk sondern Silikonspray verwendet werden, um Reibungsgerdusche zu beseitigen und das Prothesenkniegelenk
nicht zu beschadigen. Talk beschadigt die mechanischen Teile, was zu Fehlfunktionen und potenziellen Stiirzen des Patienten fiihren
kann.

PROTEOR haftet nicht fiir Schdden, die auf die Verwendung von Talk zuriickzufiihren sind.

A Es besteht ein Quetsch- bzw. Einklemmrisiko fir Finger bzw. Kleidungsstiicke am Prothesenkniegelenk. Um Verletzungen durch die
Bewegung des Gelenks zu vermeiden, missen die Finger von der Prothese ferngehalten werden.

A Das Prothesenkniegelenk ist witterungsbestandig, muss jedoch nach dem Kontakt mit Wasser getrocknet werden.
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Kontraindikationen

A Es ist ausdricklich untersagt, die Abdeckungen zu entfernen und jegliche Schrauben des Prothesenkniegelenks ein- bzw.
auszudrehen, mit Ausnahme der beiden Einstellschrauben E und F und der Schrauben V1 und V2 der Rohrschachtes 334.

A Der Vorbringerzylinder R muss weiterhin zuganglich sein. Niemals vollstandig festziehen, um die Einheit bei Bedarf wieder lockern
zu kdnnen.

A Die Achsen des Prothesenkniegelenks diirfen niemals geschmiert werden, um deren Lebensdauer nicht drastisch zu verkiirzen.

A Das Prothesenkniegelenk ist fir Patienten mit einem Maximalgewicht von 125 kg (einschl. Belastung) ausgelegt. Bei der
Uberlastung deaktiviert eine Sicherheitsvorrichtung die Hydraulikeinheit, was zur raschen Beugung des Prothesenkniegelenks fithren
kann.

A\ Sollten Lasten getragen werden, kann die Funktionsweise des Prothesenkniegelenks beeintrachtigt werden. Der Widerstand beim
Treppenabstieg kann in diesem Fall zu gering sein oder das Prothesenkniegelenk kann sich plotzlich blockieren.
TN Bei einer signifikanten Gewichtszunahme des Patienten muss dieser die Sicherheitseinstellungen des Prothesenkniegelenks von

einem Orthopadietechniker nachstellen lassen.

A\ Die Garantie deckt keine Schaden, die auf die unsachgeméafe Verwendung, die ungeeignete Justierung, den Einsatz in besonders
staubigen Umgebungen — ohne den angemessenen Schmutz — sowie auf jegliche andere zweckwidrige Verwendungen
zurlickzufiihren sind.

A Das Prothesenkniegelenk darf keinen Einwirkungen ausgesetzt werden, die zur Korrosion der Metallteile fiihren konnten
(StRwasser, Salzwasser, Chlorwasser, Sduren usw.).

A Das Duschen sowie Baden mit der Prothese ist untersagt, um diese nicht zu beschadigen und den Betrieb somit zu beeintrachtigen.

A Die intensive Verwendung der Kniebremse (an Hingen oder groReren Treppen) kann zu einer Uberhitzung der Hydraulikeinheit
flhren und die Bremskraft verringern. Das Prothesenkniegelenk darf in diesem Fall nicht bertihrt und muss stillgestellt werden, um die
Komponenten abkiihlen zu lassen.

A\ Dieses Medizinprodukt darf niemals in der Nahe einer Warmequelle aufbewahrt werden, da hier erhéhte Verbrennungsgefahr
besteht und sich giftige Dampfe freisetzen knnen.

A Bei der Verwendung unter besonders niedrigen (<10 °C) oder hohen Temperaturen (>40 °C) kann sich das Verhalten des
Prothesenkniegelenks erheblich verandern. In diesem Fall sind beim Gehen und Absteigen von Hangen oder Treppen
VorsichtsmaBnahmen zu treffen.

A Die Verwendung von Losungsmitteln ist untersagt.

Nebenwirkungen

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

9. WARTUNG, LAGERUNG, ENTSORGUNG UND LEBENSDAUER

A.

Wartung/Reinigung

A\ Das Prothesenkniegelenk kann mit einem feuchten Schwamm gereinigt werden.
A Die Prothese niemals in Wasser tauschen oder mit Wasser abspilen.

/N Nach einem Regenschauer oder dem versehentlichen Kontakt mit Wasser, muss das Prothesenkniegelenk getrocknet werden.

Die folgenden Teile miissen gegebenenfalls ersetzt werden:
e Streckanschlag: EE015 (x1) mit dem Kleber PROTEOR XCO051 zu verkleben
e Maximaler Beugeanschlag: EY001 (x1), selbstklebend

Lagerung

& Anwendungs- und Lagertemperatur: -10 °C bis +40 °C

C.

Relative Luftfeuchtigkeit: keine Einschrankungen

Entsorgung

Die unterschiedlichen Komponenten dieses Medizinproduktes sind Sonderabfalle: Elastomer, Kunststoff, Aluminium, Titan, Stahl,
Messing und Ol. Diese miissen entsprechend der geltenden Vorschriften des Landes entsorgt werden.

Lebensdauer

Es wird empfohlen, dieses Medizinprodukt einmal jahrlich von einem Orthopadietechniker tGberprifen zu lassen.
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10. BESCHREIBUNG DER ABBILDUNGEN
d Hersteller A Identifiziertes Risiko C €

11. ALLGEMEINE ANGABEN

c € Bei diesem Produkt handelt es sich um ein Medizinprodukt mit CE-Kennzeichnung, das den Anspriichen der Verordnung (EU)
2017/745 gerecht wird.

CE-Kennzeichnung und Jahr der 1. Erkldrung

BEON

12. NAME UND ANSCHRIFT DES HERSTELLERS

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Frankreich
Tel.: +3338078 42 42 —Fax: +333807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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Trasmettere le istruzioni al paziente (§ 3, 7, 8, 9)

ELEMENTI INCLUSI

. ., Incluso/Venduto
Denominazione Codice
separatamente
Ginocchio 1P120(-KD) o0 1P121(-KD) Incluso
Cover monoblocco 1G16 Venduto separatamente
Kit cilindro corto 1P11067 Venduto separatamente

DESCRIZIONE, PROPRIETA E MECCANISMO D’AZIONE

A. Descrizione

Ginocchio idraulico a 4 assi disponibile in quattro versioni diverse:

. 1P120/1P121 : Collegamento superiore con piramide maschio, indicato per amputazioni
transfermorali o disarticolazioni dell’anca.

. 1P120-KD/1P121-KD : Collegamento superiore con filettatura (M36x1.5) indicato per amputazioni
lunghe o disarticolazioni del ginocchio.

Nelle 4 versioni, il collegamento inferiore viene effettuato con tubo @34 mm

B. Proprieta

Codice 1P120 1P121 1P120-KD 1P121-KD
Colore Grigio Arancione Grigio Arancione
Peso 1050 g 1080 g

Flessione massima 145°

Peso massimo del paziente

(Carico incluso) 125 kg

Asse teorico di rotazione

319 mm (297mm) **

=309 mm (287mm) **
Altezza struttura= 197 m

| Altezza struttura= 200 mm

T

Altezza totale
Altezza totale

1P120 1P120-KD
I 1P121 | 1P121-KD

L Cilindro di richiamo——T

** Le dimensioni tra parentesi sono quelle ottenute con un cilindro corto 1P11067

Il dispositivo & stato testato in base alla norma NF EN ISO 10328 per un livello di carico P6 (ovvero 125 kg), per 3 milioni di cicli,
corrispondenti a una durata di 4-5 anni a seconda dell’attivita del paziente.
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C. Meccanismo d’azione

In estensione, il sistema di articolazione a biellette posiziona il centro immediato di rotazione dietro la linea di carico, offrendo in tal
modo al ginocchio un’ottima stabilita in fase di appoggio. Ogni velocita di flessione e di estensione & regolabile in modo indipendente.
La forza di trazione in estensione e regolabile mediante un cilindro assistito.

Osservazione: un kit “cilindro corto” e disponibile. Consente di ridurre I'altezza totale del ginocchio di 22 mm.

DESTINAZIONE/INDICAZIONI

Questo dispositivo medico & fornito ai professionisti del settore medico (ortoprotesista) che formeranno il paziente sul suo uso. La
prescrizione viene eseguita da un medico con I'ortoprotesista, che valutano la capacita del paziente a utilizzarlo.

& Questo dispositivo e destinato all’'uso su un UNICO PAZIENTE. Non utilizzare su un altro paziente.

E progettato unicamente per essere utilizzato come apparecchiatura protesica di una persona con

amputazione transfermorale (o disarticolazione dell’anca) o disarticolazione del ginocchio. E raccomandato
] EIEI in modo specifico per pazienti attivi o molto attivi (L3/L4) per svolgere le attivita quotidiane nonché la pratica
-

k di alcuni sport (bicicletta, corsa, canottaggio).

A Peso massimo (carico incluso): 125 kg
& Non indicato per i bambini.

& La flessione massima del ginocchio & di 145°. Puo essere tuttavia limitata dal volume dell’invasatura o dalla cover estetica.

4.

6.

BENEFICI CLINICI

Il dispositivo garantisce:
. Gli spostamenti quotidiani nonché la pratica di alcuni sport (bicicletta, corsa, canottaggio) grazie all’assenza di cuspide in flessione
e un angolo di flessione fino a 145°.
. Il cambio di velocita di marcia grazie al gruppo idraulico.
. La stabilita e la sicurezza in fase di appoggio grazie alla geometria dell’articolazione a 4 assi.

ACCESSORI E COMPATIBILITA

Codice 1P120/1P121 1P120-KD/1P121-KD
1K179+ 1K183
Ancoraggio 1K173 o0 1K176 1K179
Collegamento 1K177 (peso massimo 100 Kg)
superiore
Connettori 1K172 o 1K207-HD 1K184
Collegamento Tubo e
-oee 1GO1-HD 0 1D52-P6
inferiore connettore

MONTAGGIO E INSTALLAZIONE SUL PAZIENTE
A. Montaggio

& Rispettare I'ordine e la coppia di serraggio delle viti sul tubo di 34 mm di diametro:
1. SerrarelaviteVla5Nm
2. SerrarelaviteV2a5Nm
3. RiserrarelaviteVla5Nm

Montaggio del Kit cilindro corto (1P11067) :
Uso del kit (venduto separatamente):
Quando si richiede un ingombro del ginocchio piu ridotto e/o una trazione dell’estensione meno vigorosa.
Installazione:
Rimuovere il cilindro e la molla montata sul ginocchio e sostituirli con gli elementi in dotazione.
&Evitare di serrare il gruppo con forza fino al bloccaggio.
Indicazioni:
Il nuovo gruppo “avvitato al massimo” genera uno sforzo equivalente al gruppo di origine “avvitato al massimo
meno 6 giri”. Il ginocchio risulta accorciato di 30 mm circa.

B. Allineamenti

Allineamenti statici:
Su un piano sagittale, la linea di carico passa per il grande trocantere, tra 0 e 10 mm davanti all’asse del ginocchio.
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Al livello del piede, rispettare le istruzioni di allineamento del produttore.
Sul piano frontale, la linea di carico passa per il centro dell’invasatura, il centro del ginocchio e tra il primo e il secondo dito
del piede.

Allineamenti dinamici:
Spostare in avanti il ginocchio consente di diminuire la stabilita dell’'insieme e facilita il completamento del passo durante la marcia.
Spostare indietro il ginocchio aumenta la stabilita e la sensazione di sicurezza del paziente durante la marcia, ma rende piu

difficile I'inizio della flessione.

Il posizionamento del connettore sull’invasatura & importante. All'occorrenza, utilizzare un traslatore durante la prova, per
trovare I'allineamento perfetto.

Il collegamento mediante filettatura M36x1.5 della versione KD non consente modifiche dell’allineamento. L’invasatura deve
essere quindi eseguita di conseguenza.

Verificare I'allineamento con I'ausilio di uno strumento idoneo (laser, filo a piombo, ...)

Linea di carico

Grande trocantere

-< X 1

Stabilita =

[ ) >-
Stabilita ==

La linea di carico passa tra
0 e 10 mm (0 consigliato)
davanti all’asse
dell'articolazione del ginocchio

|
|
|
|
|
I
|
|
|
|
v Allineamento del

piede: Fare riferimento

al manuale di
istruzioni del piede

o H tallone
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Regolazione della cadenza di marcia

Il ginocchio & consegnato regolato per una cadenza di marcia media (valvole E e F in posizione media e cilindro assistito R avvitato al
massimo meno tre giri).
Per la sicurezza del paziente, I'ortoprotesista deve effettuare le prime prove con le impostazioni di fabbrica tra barre parallele.

Il modello di piede utilizzato puo influenzare le regolazioni del ginocchio. Si consiglia di regolare il ginocchio ad ogni modifica del piede.
Accertarsi della sicurezza del paziente in qualsiasi circostanza e in modo particolare durante la discesa di pendii o scale.
Dopo ciascun intervento di manutenzione, € necessario effettuare una nuova regolazione del ginocchio.

Adattare tali regolazioni alla cadenza di marcia del paziente, intervenendo nuovamente sulle valvole E e F con I'ausilio della chiave
esagonale.
Si consiglia di effettuare le regolazioni nell’ordine seguente:

1. Regolazione della flessione (F)
Intervenire sulla valvola F: Avvitare la valvola per ridurre I'angolo di flessione,

S
oppure svitarla per aumentarlo. /\ /\
Intervallo di regolazione: 1 giro nel senso dell’avvitamento e un giro in senso ; E@ @ \
inverso. {X e

|

2. Regolazione dell’estensione (E)
Intervenire sulla valvola E: Avvitare per ridurre I'impatto alla fine dell’estensione.
Intervallo di regolazione: 1 giro nel senso dell’avvitamento e un giro in senso inverso.

| f
\ /
Y Vg /'
\F @ 0, /
3. Regolazione della potenza di trazione (R) \
Qualora non fosse possibile ottenere la regolazione ottimale della cadenza di

marcia per il paziente,

Agire sul cilindro R per modificare la potenza di trazione in estensione: Avvitare per una trazione piu decisa (ritorno piu
rapido) oppure svitare per una trazione meno decisa (ritorno meno rapido).
& Dopo la regolazione della potenza di trazione, verificare la regolazione dell’estensione.

A Al termine delle regolazioni, verificare il ritorno in estensione completa del ginocchio a bassa velocita di marcia per evitare qualsiasi

& La cover pud modificare le impostazioni iniziali del ginocchio

rischio di caduta del paziente.
Questo ginocchio idraulico e studiato principalmente per il controllo della fase di swing. Se, ad esempio, il peso del corpo & applicato
al sistema idraulico con una regolazione elevata della resistenza alla flessione, il ginocchio rischia di deteriorarsi.

Finiture

Si consiglia di rafforzare la cover davanti all’articolazione per
prolungarne la durata.

Fermo di flessione massimo:

In flessione completa, I'invasatura (E) non deve mai toccare le
bielle (A) e (B).

L’invasatura deve appoggiarsi sul fermo di fine estensione (J)
per proteggere il ginocchio.

e limitare alcuni movimenti. Si consiglia di verificare il
funzionamento del ginocchio dopo aver montato la cover.

Non smontare le coperture di protezione del ginocchio.

7. RILEVAMENTO DEI PROBLEMI DI FUNZIONAMENTO

Se si constatano comportamenti anomali o si percepiscono delle modifiche alle caratteristiche del dispositivo o se questo ha subito uno

A

choc di una certa entita, contattare |'ortoprotesista.

8. AVVERTENZE, CONTROINDICAZIONI, EFFETTI SECONDARI

A.

Avvertenze

A Attenzione, una fase di apprendimento potrebbe rivelarsi necessaria per passare da un ginocchio all’altro.
A Per evitare rischi di caduta durante la discesa di una scala, si consiglia di mantenersi al corrimano.

A Per evitare di deteriorare il ginocchio, non utilizzare talco per eliminare i rumori di sfregamento, ma piuttosto uno spray al silicone.
Il talco deteriora gli elementi meccanici, provocando un guasto e il rischio di caduta del paziente.
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PROTEOR declina qualsiasi responsabilita in caso di utilizzo di talco.

A Attenzione: le dita o gli abiti possono rimanere incastrati o schiacciati nell’articolazione del ginocchio. Per evitare rischi di
ferite durante il movimento dell’articolazione, prestare attenzione a non mettere le dita in prossimita oppure all'interno del
meccanismo.

A Il ginocchio e resistente alle intemperie, ma deve essere asciugato dopo essere stato bagnato.

Controindicazioni

A\ t tassativamente vietato smontare le cuffie, avvitare o svitare le viti del ginocchio ad eccezione delle due viti di regolazione Ee F e
delle due viti di serraggio V1 e V2 del portatubo @34.

A\ E necessario poter accedere al cilindro assistito R per qualsiasi intervento. Non serrarlo mai a fondo per poterlo eventualmente svitare.

A\ Non lubrificare mai gli assi del ginocchio, per evitare che si deteriorino rapidamente.

A Il ginocchio & previsto per un peso massimo di 125 kg (carico incluso). In caso di sovraccarico, un sistema di sicurezza sblocca il
sistema idraulico e puo provocare una flessione rapida del ginocchio.

A In caso di carico, il funzionamento del ginocchio puo essere compromesso. In modo particolare, la resistenza durante la discesa di
scale puo essere insufficiente oppure il ginocchio puo bloccarsi all’improvviso.

A\ In caso di aumento considerevole del peso del paziente, le impostazioni di sicurezza del ginocchio devono essere regolate
nuovamente dall’ortoprotesista.

A\ La garanzia non copre i danni dovuti all’'uso scorretto, all’allineamento errato, all’'uso in ambienti particolarmente polverosi e
senza protezione né all’'uso improprio.

A\ Evitare di esporre il ginocchio ad ambienti che possono provocare la corrosione dei componenti metallici (acqua dolce, acqua di
mare, acqua clorata, acidi, ecc.)

A\ E vietato farsi la doccia o farsi il bagno con la protesi, per non rischiare di ridurne la resistenza e il corretto funzionamento.

A\ Un uso intensivo del freno del ginocchio (discesa prolungata di pendii o di scale) puo causare il surriscaldamento del sistema
idraulico e una riduzione della frenata. Non toccare il ginocchio e ridurre I'attivita per lasciare raffreddare i componenti.

A\ Non lasciare mai il dispositivo in prossimita di una fonte di calore: rischio di bruciatura e di esalazioni tossiche.

A In caso di utilizzo in condizioni di temperatura molto bassa (<10°C) o molto alta (>40°C), il comportamento del ginocchio puo
cambiare in modo significativo. In tal caso, prendere le dovute precauzioni durante la marcia e la discesa di pendii o di scale.

A L’'uso di solventi ¢ vietato.

Effetti secondari

Non vi sono effetti secondari 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.

MANUTENZIONE, CONSERVAZIONE, SMALTIMENTO E DURATA

A.

Manutenzione/Pulizia

Vi possibile pulire il ginocchio con I'ausilio di una spugna umida.
A Non immergerlo o passarlo sotto I'acqua

A In caso di intemperie (pioggia) o aspersioni involontarie, asciugare il ginocchio.

| seguenti pezzi possono richiedere una sostituzione:
o Fermo di estensione di ricambio: EE015 (x1) da incollare con colla PROTEOR XC051
. Fermo di flessione massima di ricambio: EYOO01 (x1) autocollante

Conservazione

& Temperatura di utilizzo e di conservazione: Da -10°C a +40°C

C.

D.

Umidita relativa dell'aria: nessuna restrizione

Smaltimento

| diversi elementi di questo dispositivo sono rifiuti speciali: elastomero, materia plastica, alluminio, titanio, acciaio, ottone e olio.
Devono essere quindi smaltiti secondo la relativa normativa vigente.

Durata

Si consiglia di far eseguire un controllo annuale da parte di un ortoprotesista.
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10. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI
d Produttore A Rischio identificato C €

11. INFORMAZIONI RELATIVE ALLE NORMATIVE

Marcatura CE e anno della 1a dichiarazione

BEON

c € Questo prodotto & un dispositivo medico con marcatura CE e certificato conforme al regolamento (UE) 2017/745

12. NOME E INDIRIZZO DEL PRODUTTORE

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — France
Tel: +33 38078 42 42 — Fax: +33 3807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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HYDEAL Il - 1P120(-KD) / 1P121(-KD)
Instrucciones de uso para el ortoprotésico
Lea detenidamente antes de la utilizacién

1P12099
2021-04

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

1. PARTES INCLUIDAS

Denominacion

Referencia

Incluido / Se vende por

separado
Rodilla 1P120(-KD) o0 1P121(-KD) Incluido
Espuma cosmetica 1G16 Se vende por separado
monobloque
Kit de cilindro corto 1P11067 Se vende por separado

A. Descripcion

2. DESCRIPCION, PROPIEDADES Y MECANISMO DE ACCION

Rodilla hidrdulica de 4 ejes disponible en cuatro versiones distintas:
e 1P120/1P121: conexidn superior por piramide macho adaptada para amputaciones transfemorales
o desarticulaciones de cadera.
o 1P120(-KD) o 1P121(-KD): conexién superior por rosca (M36 x 1.5) adaptada para amputaciones
largas o desarticulaciones de rodilla.
En las 4 versiones, la conexion inferior se realiza mediante un tubo de @ 34 mm

B. Propiedades

(incluyendo la carga)

Referencia 1P120 1P121 1P120-KD 1P121-KD
Color Gris Naranja Gris Naranja
Peso 1050 g 1080 g

Flexion maxima 145°

Peso maximo del paciente 125 ke

Eie tedrico de rotacion

14 mm
k
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1P120 1P120-KD
| 1P121 | 1P121-KD

LCilindro de asistencia_T

** Las dimensiones entre paréntesis corresponden a un cilindro corto 1P11067

Este dispositivo se ha sometido a pruebas segin la norma NF EN ISO 10328 para un nivel de carga P6 (125 kg), durante 3 millones de

ciclos, el equivalente a una vida util de 4 a 5 afios dependiendo de la actividad del paciente.
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C. Mecanismo de accion

Durante la extension, el sistema de articulacion compuesto por bielas posiciona el centro instantaneo de rotacion por detras de la linea
de carga. De este modo, se asegura a la rodilla una buena estabilidad durante la fase de apoyo. Los ajustes de velocidad de flexion y
extension son independientes.

La fuerza del asistente de extension se puede ajustar por medio del cilindro de asistencia.

Nota: kit de «cilindro corto» disponible. Este cilindro permite reducir la altura total de la rodilla en 22 mm.

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 esta disefiado para ser utilizado exclusivamente como aparato protésico para pacientes

amputados transfemorales (o con desarticulacion de cadera) o con desarticulacidn de rodilla. Se recomienda
Iillzl especificamente para permitir a pacientes de activos a muy activos (L3/L4) realizar actividades cotidianas y

k practicar algunos deportes (ciclismo, carreras, remo).

IA Peso maximo (incluyendo la carga): 125 kg
& No apto para nifios.

& La flexion maxima de la rodilla es de 145°. No obstante, puede verse limitada por el volumen del encaje o por el revestimiento cosmético.

4. BENEFICIOS CLINICOS

El dispositivo facilita:
. Desplazamientos tanto para realizar actividades de la vida cotidiana como para practicar algunos deportes (ciclismo, carreras,
remo) gracias a la ausencia de cuspide durante la flexiéon y al dngulo de flexién de hasta 145°.
e Cambios de velocidad de marcha gracias al grupo hidraulico.
. Estabilidad y seguridad durante la fase de apoyo gracias a la geometria articular de 4 ejes.

5. ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

Referencia 1P120/1P121 1P120(-KD)/1P121(-KD)
1K179+1K183
Anclaje 1K173 o0 1K176 1K179
Conexién superior 1K177 (peso max. 100 kg)
Conectores 1K172 o 1K207-HD 1K184
Conexion inferior | 1“2 1GO1-HD o0 1D52-P6
conector

6. MONTAIJE Y COLOCACION EN EL PACIENTE
A. Montaje

& Respete el orden y los pares de apriete de los tornillos en el tubo de 34 mm de didametro:
1. ApretareltornilloV1a5Nm
2. Apretar el tornilloV2a5Nm
3. Volver a apretar el tornilloV1a5Nm

Montaje del kit de cilindro corto (1P11067):

Utilizacion del kit (se vende por separado):
Si se desea reducir las dimensiones de la rodilla o una asistencia de extensién menos fuerte.

Instalacion:
Quitar el cilindro y el resorte montados en la rodilla para sustituirlos por los componentes incluidos en el kit.

&Procure no apretar demasiado el conjunto para no bloquearlo.

Indicaciones:
El nuevo conjunto «atornillado al maximo» genera un esfuerzo equivalente al del conjunto original «atornillado al
maximo menos 6 vueltas». La rodilla queda aproximadamente 30 mm mas corta.
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B. Alineaciones

Alineaciones estaticas:

En el plano sagital, la linea de carga pasa por el trocanter mayor, entre 0 y 10 mm por delante del eje de la rodilla.
Para el pie deben respetarse las instrucciones de alineacion del fabricante.

En el plano frontal, la linea de carga pasa por el centro del encaje y de la rodilla, y entre el primer y segundo dedo del pie.
Alineaciones dinamicas:

Si la rodilla se mueve hacia delante, se disminuye la estabilidad del conjunto y se facilita la ejecucién del paso al caminar.

Si la rodilla se retrocede, se aumenta la estabilidad, asi como la sensacion de seguridad del paciente al caminar, pero se
dificulta el inicio de la flexion.

La posicion del conector en el encaje es importante. Si es necesario, utilice un convertidor durante la prueba para conseguir
una alineacion 6ptima.

La conexidn por rosca M36 x 1.5 de la versién KD no permite modificar la alineacién. Por lo tanto, el encaje se debe elaborar
teniendo en cuenta este parametro.

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

Linea de carga

Trocanter mayor

< L1 1 L 1 >-
Fotahilidad = Estabilidad ==
La linea de carga pasa entre 0
y 10 mm por delante del eje
articular de la rodilla (lo mas
recomendable es 0)
Alineacion del pie: ver
las instrucciones del
Altura _— pie
del
& talon
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C. Ajuste de la cadencia de marcha

En el momento de la entrega, la rodilla viene ajustada para una cadencia de marcha moderada (tornillos E y F en posicion media y
cilindro de asistencia R atornillado al maximo menos tres vueltas).

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.
Garantice la seguridad del paciente en cualquier situacion y, especialmente, en el descenso de cuestas o escaleras.
Después de cada operacion de mantenimiento, es necesario volver a ajustar la rodilla.

> B

Para adaptar los ajustes a la cadencia de marcha del paciente, hay que intervenir en los tornillos E y F con la ayuda de la llave hexagonal.
Se recomienda efectuar los ajustes en el siguiente orden:

1. Ajuste de la flexion (F)
Intervenir el tornillo F: Para reducir el angulo de flexion, hay que atornillarlo. Si, P
por el contrario, se desea aumentar el dngulo de flexién, habra que /\ /\
desatornillarlo. ; E@ @ \
Rango de ajuste: 1 vuelta en el sentido del atornillado y 1 vuelta en el sentido del / €N \
desatornillado. |'(

\

[
2. Ajuste de la extension (E) |

Intervenir el tornillo E: Para reducir el impacto de la extensiéon completa, \ N /’
atornillarlo. \Fé/@\ /
Rango de ajuste: 1 vuelta en el sentido del atornillado y 1 vuelta en el sentido del \
desatornillado.

3. Ajuste de la fuerza del asistente de extension (R)
En caso de que resulte imposible lograr un ajuste de la cadencia de la marcha adecuado para el paciente:
Intervenga en el cilindro R para modificar la fuerza del asistente de extension: Atornille para dar mas fuerza al asistente
(extension mas rapida) o desatornille para darle menos fuerza (extension mas lenta).

& Una vez efectuado el ajuste de la fuerza del asistente de extension, se debe comprobar el ajuste de la extension.

& Una vez realizados los ajustes, compruebe la extensién completa de la rodilla a una velocidad baja para evitar que el paciente se caiga.
i Esta rodilla hidraulica se ha concebido especialmente para el control de la fase pendular. Por ejemplo, aplicar el peso corporal al
sistema hidrdaulico con un ajuste de la resistencia durante la flexién muy alto podria dafiar la rodilla.

D. Acabado

Se recomienda reforzar la espuma cosmética delante de la
articulacion para alargar su duracion.

Tope de flexién maxima:

Durante la flexion completa, el encaje (E) no debe tocar en
ningun caso las bielas (4) y (B).

Por tanto, el encaje debe posarse sobre el tope de final de
flexion (J) para que la rodilla no sufra ningun dafio.

& La espuma cosmética puede modificar la configuracion 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.

& No desmonte las coberturas de la rodilla.

7. 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.

8. ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS
A. Advertencias

A jAtencién! Es posible que se requiera una fase de aprendizaje para pasar del uso de una rodilla a otra.

A Para evitar caidas al bajar escaleras, se recomienda agarrarse a la barandilla.
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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 articulacion de la rodilla. Para evitar hacerse
dafio con el movimiento de la articulacion, 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
/N Esta estrictamente prohibido desmontar las tapas y atornillar o desatornillar cualquiera de los tornillos de esta rodilla, salvo los
dos tornillos de ajuste E y F y los dos tornillos de sujeciéon V1 y V2 del soporte del tubo de @ 34.

A El cilindro de asistencia R debe quedar accesible en caso de que sea preciso manipularlo. No lo apriete por completo para que sea
posible aflojarlo de ser preciso.

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

A\ La rodilla esta disefiada para soportar un peso maximo de 125 kg (incluyendo la carga). En caso de sobrecarga, el seguro libera el
sistema hidraulico, lo que puede provocar la flexion rapida de la rodilla.

A\ En caso de que se transporte carga, el funcionamiento de la rodilla puede verse alterado. En particular, la resistencia durante la
bajada de escaleras puede ser insuficiente o la rodilla se puede bloquear bruscamente.

A En caso de un aumento considerable de peso por parte del paciente, este debera solicitar al ortoprotésico que regule nuevamente
los ajustes de seguridad de la rodilla.

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 La utilizaciéon intensiva del freno de la rodilla —un prolongado descenso de pendientes o de escaleras— puede sobrecalentar el
sistema hidraulico y disminuir el frenado. En ese caso, no toque la rodilla y reduzca la actividad para que los componentes se enfrien.

A No deje el dispositivo cerca de una fuente de calor, ya que podria quemarse o emitir sustancias toxicas.

TN En caso de uso en condiciones de temperatura muy baja (< 10 °C) o muy alta (> 40 °C), el comportamiento de la rodilla podria
alterarse significativamente. Si eso sucediera, tenga cuidado a la hora de caminar y al bajar pendientes o escaleras.

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.

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

/N sila rodilla se moja debido al mal tiempo (lluvia) o a una aspersién involuntaria, séquela bien.

Es posible que haya que sustituir las siguientes piezas:
¢ Tope de extension de recambio: EE015 (x1) para pegar con pegamento PROTEOR XC051
e Tope de flexibn maxima de recambio: EY001 (x1) adhesivo

Almacenamiento

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

C.

Humedad relativa del aire: ningun requisito

Eliminacién

El dispositivo contiene piezas que deben tratarse como residuos especiales: elastomero, material plastico, aluminio, titanio, acero,
latdn y aceite. Estos residuos deben tratarse de conformidad con la legislacidn vigente.
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D. Vida util

Se recomienda que un ortoprotésico realice un control anual.

10. EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS
M Fabricante A Riesgo identificado C €

11. INFORMACION REGLAMENTARIA

Marcado CE y afio de la 12 declaracion

EELL]

c € Este producto es un dispositivo con marcado CE y certificado de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745.

12. NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Francia
Tel.: +3338078 42 42 —Fax: +333807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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Transmitir ao paciente as instrugdes (artigos 3, 7, 8, 9)

ELEMENTOS INCLUIDOS
Designagdo Referéncia Incluido/Vendido
separadamente
Joelho 1P120(-KD) ou 1P121(-KD) Incluido
Revestimento monobloco 1G16 Vendido separadamente
Kit de cano curto 1P11067 Vendido separadamente

DESCRIGAO, PROPRIEDADES E MECANISMO DE AGAO

A. Descricao

Joelho hidraulico com 4 eixos, disponivel em quatro versdes diferentes:

. 1P120/1P121: Ligagdo superior com piramide macho, adaptada para amputagdes transfemorais ou
desarticulagGes da anca.

. 1P120-KD/1P121-KD: Ligagdo superior com rosca (M36x1,5), adaptada para amputag&es longas ou
desarticulagdes do joelho.

Nas 4 versdes, a ligacdo inferior é feita com tubo de @34 mm

B. Propriedades

Referéncia 1P120 1P121 1P120-KD 1P121-KD
Cor Cinzento Laranja Cinzento Laranja
Peso 1050 g 1080 g

Flexdo maxima 145°

Peso maximo paciente

(Porte de carga incluido) 125 kg

Eixo tedrico de rotacdo

14 mm
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L Cano de retorno

** As dimensGes entre parénteses sdo as cotas obtidas com um cano curto 1P11067

Este dispositivo foi testado segundo a norma NF EN ISO 10328 para um nivel de carga P6 (ou seja 125 Kg) durante 3 milhdes de
ciclos, o que corresponde a uma vida util de 4 a 5 anos, de acordo com a atividade do paciente.
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C. Mecanismo de acao

Em extensdo, o sistema de articulagdo com bielas posiciona o centro instantaneo de rotagado por detrds da linha de carga, conferindo
assim ao joelho uma boa estabilidade na fase de apoio. Todas as velocidades de flexdo e de extensdo sdo ajustaveis de forma
independente.

A forga do auxiliar de extensdo pode ser ajustada com um cano de retorno.

Nota: estd disponivel um kit «Cano curto». Este permite diminuir a altura total do joelho 22 mm.

3. DESTINO/INDICAGOES

Este dispositivo médico é fornecido aos profissionais de saude (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
desarticulacdo da anca) ou desarticulacdo do joelho. E especificamente recomendado para pacientes ativos
Iillzl H! ou muito ativos (L3/L4), permitindo atividades quotidianas e a pratica de alguns desportos (ciclismo, corrida,

k remo).
IA Peso maximo (porte de carga incluido): 125 kg
& Nao adaptado para criangas.

& A flexdo maxima do joelho é de 145°. Contudo, pode ser limitada pelo volume do encaixe ou pelo revestimento.

4. BENEFICIOS CLINICOS

O dispositivo garante:
. Deslocamentos diarios, como para a pratica de alguns desportos (ciclismo, corrida, remo), gragas a auséncia de um ponto de
inversdao em flexdao e ao seu angulo de flexdo até 1452,
e Alteragdes na velocidade de caminhada, gragas ao grupo hidraulico.
. Estabilidade e seguranca na fase de apoio, gragas a geometria articular de 4 eixos.

5. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE

Referéncia 1P120/1P121 1P120-KD / 1P121-KD
1K179+1K183
Ancora 1K173 ou 1K176 1K179
Ligacdo superior 1K177 (peso maximo de 100 Kg)
Conectores 1K172 ou 1K207-HD 1K184
Ligacdo inferior Tubo e conector 1G01-HD ou 1D52-P6

6. MONTAGEM E IMPLANTAGCAO NO PACIENTE
A. Montagem

& Respeitar a ordem e o binario de aperto dos parafusos no tubo de 34 mm de didmetro:
1. Apertar o parafusoV1la5Nm
2. Apertar o parafusoV2 a5Nm
3. Apertar o parafusoV1a5Nm

Montagem do Kit de cano curto (1P11067):

Utilizagao do kit (vendido em separado):
Quando quiser uma dimensdo total menor do joelho e/ou um auxiliar de extensdo menos forte.

Instalagdo:
Retirar o cilindro e a mola montada sobre o joelho e substitui-los pelos elementos fornecidos.

&Evitar apertar o conjunto com forga até bloqueio.

Indicagdes:
O novo conjunto «aparafusado ao maximo» produz um esforgo equivalente ao conjunto de origem «aparafusado
a0 maximo menos 6 voltas». O joelho é encurtado cerca de 30 mm.
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B. Alinhamentos

Alinhamentos estaticos:
Num plano sagital, a linha de carga passa pelo grande Trocanter, entre 0 e 10 mm a frente do eixo do joelho.
Ao nivel do pé, respeitar os conselhos de alinhamento do fabricante.
Num plano frontal, a linha de carga passa pelo meio do encaixe, pelo meio do joelho e entre o primeiro e o segundo dedo do
pé.

Alinhamentos dindmicos:
Avangar o joelho diminui a estabilidade do conjunto e facilita a passagem do passo, ao caminhar.
Recuar o joelho aumenta a estabilidade e a sensagdo de segurancga do paciente, ao caminhar, mas torna mais dificil o inicio
da flexdo.
O posicionamento do conector no encaixe é importante. Se necessario, utilizar um transformador durante as provas, para
encontrar o alinhamento ideal.
A ligagdo por rosca M36x1,5 da versdao KD ndo permite a modificagdo do alinhamento. O encaixe devera ser feito em
conformidade.

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

Linha de carga

Grande Trocanter

Estabilidade - +

A linha de carga passa entre 0
e 10 mm (0 recomendado) a
frente do eixo articular do
joelho

Alinhamento do pé:
Consultar o manual do pé

H
calcanhar
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C. Ajuste do ritmo de marcha

O joelho é entregue, ajustado para um ritmo de marcha médio (agulhas E e F na posi¢cdo média e cano de retorno R aparafusado no
maximo menos trés voltas).

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

& 0O modelo de pé utilizado pode influenciar os ajustes do joelho. Convém ajustar o joelho, sempre que mudar de pé.
Garantir a seguranga do paciente em todas as circunstancias e, em especial, nas descidas de inclinagdes ou escadas.

Ap0s cada intervengdo de manutengdo, é necessario ajustar novamente o joelho.

Para adaptar os ajustes ao ritmo de marcha do paciente, atuar sobre as agulhas E e F com uma chave sextavada.
E aconselhado realizar os ajustes pela seguinte ordem:

1. Ajuste da flexdo (F)
Atuar sobre a agulha F: Apertar a agulha para diminuir o angulo de flexao, ou

S
desapertar a agulha para o aumentar. /\ /\
Faixa de ajuste: 1 volta no sentido do aperto e 1 volta no sentido do desaperto /B @ \

x s b

{

|

2. Ajuste da extensdo (E)
Atuar sobre a agulha E: Apertar para diminuir o impacto no final da extensao.
Faixa de ajuste: 1 volta no sentido do aperto e 1 volta no sentido do desaperto | f

\ e
/
3. Ajuste da forca de retorno (R) \F @/@\ /

Caso ndo seja possivel alcangar um ajuste ideal do ritmo de marcha para o
paciente:
Atuar sobre o cano R para modificar a forga do auxiliar de extensdo: Apertar para

um retorno mais forte (mais rapido) ou desapertar para um retorno menos forte (mais lento).
AApés o ajuste da forga de retorno, deve ser verificado o ajuste da extensdo.

& Quando estes ajustes tiverem sido realizados, verificar o retorno em extensdao completa do joelho a uma velocidade de marcha lenta
para evitar qualquer risco de queda do paciente.

& Este joelho hidraulico foi concebido principalmente para o controlo da fase pendular. Se, por exemplo, o peso do corpo for aplicado
ao sistema hidraulico com um ajuste de resisténcia em flexdo elevado, existe o risco do joelho se deteriorar.

D. Acabamentos

E recomendado reforgar o revestimento atras da articulagdo
para prolongar a sua vida util.

Batente em flexdo maxima:

Em flexdo completa, o encaixe (E) nunca deve tocar nas bielas
(A) e (B).

O encaixe devera apoiar-se no batente no final da extensao (J)
para preservar o joelho.

& 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.

Ndo desmontar as capas protetoras do joelho.

7. DETEGAO DE AVARIAS

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

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

A Atencdo: pode ser necessaria uma fase de aprendizagem para passar de um joelho ao outro.
A Para evitar o risco de queda ao descer escadas, é recomendado apoiar-se no corrimao.

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.
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A PROTEOR renuncia toda e qualquer responsabilidade, em caso de utilizagédo de talco.

A Existe o risco de entalar os dedos ou de prender a roupa na articulagdo 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, apds ter sido molhado.

Contraindicagdes

A\ € formalmente proibido desmontar as capas, apertar ou desapertar qualquer um dos parafusos do joelho, a excegdo dos dois
parafusos de ajuste E e F e dos dois parafusos de fixacdo V1 e V2 do suporte de tubo @#34.

A\ O cano de retorno R deve poder ser manipulado. Nunca o apertar completamente para permitir um afrouxamento, se necessario.

A\ Nunca lubrificar os eixos do joelho, visto que isso pode causar a sua rapida deterioragdo.

A O joelho foi concebido para um peso maximo de 125 Kg (porte de carga incluido). Em caso de sobrecarga, um mecanismo de
seguranga liberta o sistema hidraulico e pode provocar uma flexao rapida do joelho.

A Em caso de porte de carga, o funcionamento do joelho pode ser perturbado. Em especial, a resisténcia ao descer escadas pode
ser insuficiente, ou o joelho pode bloquear subitamente.

A\ Em caso de um aumento significativo do peso do paciente, este devera pedir ao ortoprotesista que reajuste as configuracGes de
seguranga do joelho.

A\ A garantia ndo cobre as deterioragdes causadas pela utilizagdo incorreta, alinhamento ndo adaptado, utilizagdo num ambiente
com demasiado po e sem prote¢do adequada ou qualquer utilizagdo inapropriada.

A\ E preciso evitar expor o joelho a ambientes que possam provocar a corrosdo das pecas metélicas (dgua doce, dgua do mar, 4gua
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 correto funcionamento.

A\ A utilizacdo intensiva do travdo do joelho (descida prolongada de uma inclinagdo ou de uma escada) pode provocar o
sobreaquecimento do sistema hidraulico e uma diminuigdo da travagem. N3o tocar no joelho e diminuir a atividade para deixar os
componentes arrefecerem.

A Nunca deixar o dispositivo perto de uma fonte de calor: risco de queimadura e de emanagdes toxicas.

A\ Em caso de utilizagdo em condigdes de temperaturas muito baixas (<10 2C) ou muito elevadas (>40 2C), o comportamento do joelho
pode mudar de forma significativa. Neste caso, tomar precaugdes durante a marcha e durante as descidas de inclinagGes ou escadas.

TN 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 notificagcdo ao fabricante e a autoridade
competente do estado membro.

MANUTENGCAO, ARMAZENAMENTO, ELIMINACAO E VIDA UTIL

A.

Manutengio/limpeza

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

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

As seguintes pegas podem precisar de ser substituidas:
. Batente de extensdo sobressalente: EEQ15 (x1) a colar com cola PROTEOR XC051
. Batente de flexdo maxima sobressalente: EYOO01 (x1) autocolante

Armazenamento

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

C.

Humidade relativa do ar: nenhuma restrigdo

Eliminacgao

Os diferentes elementos deste dispositivo sdo residuos especiais: elastdmero, material plastico, aluminio, titanio, ago, latdo e dleo.
Devem ser tratados de acordo com a legislagdao em vigor.
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D. Vida util

E aconselhado efetuar um controlo anual por um ortoprotesista.

10. DESCRIGAO DOS SIMBOLOS

M Fabricante A Risco identificado C €

11. INFORMAGOES REGULAMENTARES

c € Este produto é um dispositivo médico com marcagdo CE e certificado em conformidade com o regulamento (UE) 2017/745

Marcagdo CE e ano da 1.2 declaragdo

EELL]

12. NOME E ENDERECO DO FABRICANTE
PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Franga
Tel.: +33 38078 42 42 — Fax: +33 38078 42 15

cs@proteor.com —Www.proteor.com
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Richtlijnen (§ 3, 7, 8, 9) meedelen aan patiént

INBEGREPEN ONDERDELEN
Naam Referentie Inbegrepen/Afzonderlijk
verkocht
Knie 1P120(-KD) of 1P121(-KD) Inbegrepen
Esthetisch monoblock 1G16 Afzonderlijk verkocht
Set korte buis 1P11067 Afzonderlijk verkocht

BESCHRUVING, KENMERKEN EN WERKINGSMECHANISME
A. Beschrijving

Hydraulische knie met 4 assen, verkrijgbaar in vier verschillende versies:

. 1P120/1P121: Verbinding bovenaan met mannelijke piramide, geschikt voor transfemorale
amputaties of exarticulaties van de heup.

e 1P120-KD/1P121-KD: Verbinding bovenaan met schroefdraad (M36 x 1,5), geschikt voor lange
amputaties of exarticulaties van de knie.

De verbinding onderaan verloopt in elk van de 4 versies via een buis met @ 34 mm.

B. Kenmerken

Referentie 1P120 1P121 1P120-KD 1P121-KD
Kleur Grijs Oranje Grijs Oranje
Gewicht 1050 g 1080 g

Maximale flexie 145°

Maximumgewicht patiént

(Dragen van lasten inbegrepen) 125 ke

Theoretische rotatieas

14 mm
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1P120 1P120-KD
| 1P121 / 1P121-KD

L Terugkeerbuis

** De waarden tussen haakjes zijn de waarden voor het gebruik van de korte buis 1P11067.

Dit medische hulpmiddel werd conform de NF EN ISO 10328 standaard getest voor het belastingsniveau P6 (hetzij 125 kg) met 3
miljoen cycli, wat overeenkomt met een levensduur van 4 tot 5 jaar naargelang de activiteit van de patiént.
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C. Werkingsmechanisme

In de extensiefase centreert het gewrichtssysteem met stangen het momentane rotatiemiddelpunt achter de belastingslijn, waardoor
de knie in de steunfase een goede stabiliteit levert. De flexie- en extensiesnelheden kunnen los van elkaar ingesteld worden.

De terugslagkracht naar de extensiefase kan ingesteld worden door middel van een terugkeerbuis.

Opmerking: er is ook een set 'korte buis' verkrijgbaar. Deze reduceert de totale kniehoogte met 22 mm.

3. DOEL/AANWUZINGEN

Dit medische hulpmiddel wordt geleverd aan gezondheidsprofessionals (orthopedisch technicus) die de patiénten leren hoe ze dit correct
moeten gebruiken. Het wordt voorgeschreven door een arts en de orthopedisch technicus bepaalt of de patiént hiervoor in aanmerking komt.
& Elk hulpmiddel kan maar door EEN PATIENT gebruikt worden. Het mag niet hergebruikt worden voor een andere patiént.
Dit hulpmiddel mag uitsluitend gebruikt worden als prothese voor iemand met een transfemorale amputatie
(of heupexarticulatie) of met een knie-exarticulatie. Het is specifiek bedoeld voor actieve tot zeer actieve
] EIEIH! patiénten (L3-L4) en maakt dagelijkse activiteiten mogelijk, net als het beoefenen van bepaalde sporten
-

k (fietsen, lopen, roeien).

A Maximumgewicht (dragen van lasten inbegrepen): 125 kg
& Niet geschikt voor kinderen.

De maximale flexie van de knie bedraagt 145°. Ze kan echter ingeperkt worden door het volume van de prothesekoker of door de
esthetische bekleding.

4. KLINISCHE VOORDELEN

Dit medische hulpmiddel maakt het volgende mogelijk:
. Dagdagelijkse verplaatsingen en het beoefenen van bepaalde sporten (fietsen, lopen, roeien) dankzij de afwezigheid van een
keerpunt in gebogen toestand en de flexiehoek tot 145°.
e Veranderingen in stapsnelheid dankzij de hydraulische groep.
e Stabiliteit en veiligheid in de steunfase, dankzij de gewrichtsgeometrie met 4 assen.

5. ACCESSOIRES EN COMPATIBELE ONDERDELEN

Referentie 1P120/1P121 1P120-KD / 1P121-KD
1K179+1K183
Anker 1K173 of 1K176 1K179
Verbinding 1K177 (max. gewicht 100 kg)
bovenaan
Connectoren 1K172 of 1K207-HD 1K184
\Verbinding onderaan| Buis en connector 1G01-HD of 1D52-P6
6. HET MONTEREN EN AANTREKKEN VAN DE PROTHESE Vi
A. Montage

& Respecteer de volgorde en het aandraaimoment van de schroeven op de buis met een diameter van 34 mit
1. Draaischroef V1 aantot5Nm
2. Draai schroef V2 aan tot 5 Nm
3. Draai schroef V1 opnieuw aan tot 5 Nm

Monteren van de set Korte buis (1P11067):

Gebruik van de set (afzonderlijk verkocht):
Wanneer een zachtere omklemming van de knie en/of een minder krachtige terugkeer naar de extensiefase
gewenst is/zijn.

Aantrekken:
Verwijder de cilinder en de veer die op de knie gemonteerd zijn en vervang ze door de geleverde onderdelen.

AVermijd het geheel krachtig vast te schroeven tot het geblokkeerd is.

Aanwijzingen:

Het nieuwe geheel dat 'maximaal vastgeschroefd is', levert een kracht die gelijk is aan het oorspronkelijke geheel

dat 'op maximaal min 6 omwentelingen vastgeschroefd' wordt. De knie wordt er ongeveer 30 mm door ingekort.
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B. Uitlijning
Statische uitlijning:
In het sagittale vlak loopt de belastingslijn door de grote trochanter, tussen 0 en 10 mm voor de knie-as.
Ter hoogte van de voet moet u de uitlijningsrichtlijnen van de producent respecteren.
In het frontale vlak loopt de belastingslijn door het midden van de koker, het midden van de knie en tussen de eerste en
tweede teen van de voet.
Dynamische uitlijning:
Het vooruit plaatsen van de knie verkleint de stabiliteit van het geheel en vergemakkelijkt het zetten van een pas.
Het achteruit plaatsen van de knie verhoogt de stabiliteit waardoor de patiént zich tijdens het stappen veiliger voelt en het
inzetten van de flexiefase ook moeilijker wordt.
De plaatsing van de connector op de koker is belangrijk. Gebruik indien nodig een hulpstuk tijdens het uitproberen om de
optimale uitlijning te verkrijgen.
Met de schroefdraadverbinding M36 x 1,5 van de KD-versie kan de uitlijning niet aangepast worden. De koker moet dus
dienovereenkomstig gemaakt worden.

Controleer de uitlijning met behulp van een geschikt instrument (laser, schietlood ...)

Belastingslijn

Grote trochanter

[ T >
Stabiliteit ==

— X 1

Stahiliteit =

De belastingslijn loopt tussen
0 en 10 mm (0 is aanbevolen)
voor de gewrichtsas van de
knie.

Uitlijning van de voet:
Zie de
gebruikershandleiding
van de voet

H Hiel
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C. Afstelling van de loopsnelheid

De knie staat bij levering ingesteld op een gemiddelde loopsnelheid (instelbouten E en F in gemiddelde positie, en terugkeerbuis R tot
maximaal min drie omwentelingen vastgeschroefd).

Voor de veiligheid moet de patiént op de loopbrug staan terwijl de orthopedisch technicus de eerste afstellingen uitvoert op de
fabrieksinstellingen.

& Het gebruikte voetmodel kan de afstelling van de knie beinvloeden. De knie moet dus bijgesteld worden telkens wanneer er van voet
veranderd wordt.
Houd onder alle omstandigheden de veiligheid van de patiént in het oog, vooral tijdens afdalingen en hellingen of op trappen.

A Na elke onderhoudstussenkomst moet de knie opnieuw afgesteld worden.

Om deze instellingen aan de loopsnelheid van de patiént aan te passen, stelt u instelbouten E en F bij met een zeskantsleutel.
Het is aangeraden om de afstellingen in de onderstaande volgorde uit te voeren:

1. Afstelling van de flexie (F)
In te stellen met instelbout F: Schroef de instelbout vaster om de flexiehoek te
verkleinen; schroef de instelbout losser om hem te vergroten.
Instelbereik: 1 omwenteling in schroefrichting en 1 omwenteling tegen de
schroefrichting in

2. Afstelling van de extensie (E)
In te stellen met instelbout E: Schroef vaster om de impact aan het einde van de
extensie te verkleinen.
Instelbereik: 1 omwenteling in schroefrichting en 1 omwenteling tegen de
schroefrichting in

3. Afstelling van de terugslag (R)
Als de optimale loopsnelheid van de patiént niet bereikt kon worden:
Ga aan het werk met buis R om de terugslagkracht naar de extensiefase aan te passen: Schroef vaster voor een krachtigere
(snellere) terugkeer of schroef losser voor een minder krachtige (tragere) terugkeer.

& Na het afstellen van de terugslagkracht moet de extensieafstelling gecontroleerd worden.

& Zorg er tijdens het aanpassen van deze instellingen voor dat de knie bij een trage loopsnelheid terugkeert naar een volledige extensie
om elk risico op vallen van de patiént te voorkomen.

A Deze hydraulische knie werd speciaal ontworpen om controle te hebben over de slingerfase. Wordt het lichaamsgewicht bijvoorbeeld
op het hydraulische systeem toegepast met een weerstandsafstelling bij een grote flexie, dan riskeert de knie beschadigd te worden.

D. Afwerkingen

Het is aanbevolen om de esthetische omhulling véér het
gewricht te verstevigen om de levensduur ervan te verlengen.

Aanslag in maximale flexie:

In volledige flexie mag de koker (E) nooit de stangen (A) en (B)
raken.

De koker moet een steunpunt vinden op de aanslag van het
extensie-uiteinde (J) om de knie te beschermen.

& Het esthetische geheel kan veranderingen teweegbrengen in
de oorspronkelijke instellingen van de knie en kan bepaalde
bewegingen inperken. Daarom moet de werking van de knie
gecontroleerd worden nadat het esthetische geheel

gemonteerd is.
& Verwijder nooit de kappen van de knie.

7. OPSPORING VAN DEFECTEN

Raadpleeg uw orthopedisch technicus indien u afwijkingen of gewijzigde kenmerken vaststelt of indien het medische hulpmiddel onlangs
een grote schok heeft opgevangen.

8. WAARSCHUWINGEN, CONTRA-INDICATIES, BJWERKINGEN
A. Waarschuwingen

A Opgelet: er kan een leerfase nodig zijn om van de ene op de andere knie over te schakelen.



GEBRUIKERSHANDLEIDING Pagina5van 6

A Om risico’s op vallen tijdens het afdalen van trappen te voorkomen, is het aanbevolen zich aan de armleuning vast te houden.

A Gebruik geen talk om eventueel schurende geluiden op te lossen, maar gebruik een siliconespray om beschadiging van de knie te
vermijden. Talk beschadigt de mechanische onderdelen, wat tot een defect en dus een risico op vallen van de patiént kan leiden.
In het geval van gebruik van talk wijst PROTEOR elke verantwoordelijkheid af.

A Er bestaat een risico op klemming van de vingers of kledij in het kniegewricht. Let erop dat iedereen zijn vingers uit de buurt van
het mechanisme houdt om elk risico op letsels die door beweging van het gewricht veroorzaakt kunnen worden te vermijden.

A De knie is bestand tegen slecht weer, maar moet wel drogen nadat hij nat wordt.

B. Contra-indicaties
A\ Het is nadrukkelijk verboden om de kappen te demonteren en eender welke schroef van de knie vast of los te schroeven, met
uitzondering van de twee instelschroeven E en F en van de twee klemschroeven V1 en V2 van de buishouder met @#34.
A Terugkeerbuis R moet versteld kunnen worden. Schroef ze nooit helemaal vast om losschroeven, indien nodig, mogelijk te maken.

A Smeer nooit de knie-assen; dit kan een snelle verslechtering veroorzaken.

A\ De knie is gebouwd voor een maximaal gewicht van 125 kg (dragen van lasten inbegrepen). In het geval van overbelasting schiet
het hydraulische systeem uit zijn veiligheid, wat een snelle flexie van de knie kan veroorzaken.

A\ Wanneer een last wordt gedragen, kan de werking van de knie gehinderd worden. De weerstand bij afdaling van een trap kan
dan ontoereikend blijken of de knie kan plotseling blokkeren.

A\ Als het gewicht van de patiént aanzienlijk toeneemt, moet hij de veiligheidsinstellingen van de knie opnieuw laten afstellen door
de orthopedisch technicus.

A De garantie dekt geen schade die het gevolg is van slecht gebruik, ongeschikte uitlijning, gebruik in een erg stoffige omgeving
zonder aangepaste bescherming of elk ander ongepast gebruik.

A Vermijd het gebruik van de knie in omgevingen die corrosie van metalen onderdelen kunnen veroorzaken (zoetwater, zeewater,
chloorwater, zuren enzovoort).

A Het is verboden om te douchen of te baden met de prothese, omdat dit de weerstand en de goede werking ervan in gevaar brengt.

A\ Intensief gebruik van de knierem (langdurige afdaling van een helling of trap) kan tot oververhitting van het hydraulische systeem
en bijgevolg een verminderde remkracht leiden. Raak in dat geval de knie niet aan en verminder de activiteit zodat de componenten
kunnen afkoelen.

A Houd dit medische hulpmiddel altijd uit de buurt van warmtebronnen om het risico op brandwonden en het vrijkomen van giftige
stoffen te voorkomen.

AN Bij gebruik in erg lage temperaturen (< 10°C) of erg hoge temperaturen (> 40°C) kan het gedrag van de knie aanzienlijk veranderen.
Neem in dat geval voorzorgsmaatregelen tijdens het stappen en het afdalen van hellingen of trappen.

A\ Het gebruik van oplosmiddelen is verboden.

C. Bijwerkingen

Er zijn geen rechtstreekse bijwerkingen verbonden aan het hulpmiddel.
Elk ernstig voorval met het hulpmiddel moet gemeld worden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat.

9. ONDERHOUD, OPSLAG, AFDANKING EN LEVENSDUUR
A. Onderhoud/reiniging

A\ U kunt de knie schoonmaken met behulp van een vochtige spons
A Niet onderdompelen of onder water houden

A Droog uw knie na slechte weersomstandigheden (regen) of onvrijwillige besprenkeling.

Mogelijk moeten de volgende onderdelen vervangen worden:
. Reserve-extensieaanslag: EE015 (x1), vast te lijmen met PROTEOR XCO51-lijm
o Reserve-aanslag voor maximale flexie: Zelfklevende EY001 (x1)

B. Opslag

& Gebruiks- en opslagtemperatuur: -10°C tot +40°C
Relatieve luchtvochtigheid: geen beperkingen
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C. Afdanking
Verschillende materialen van dit medische hulpmiddel worden als speciaal afval beschouwd: elastomeer, plastic, aluminium,
titanium, ijzer, messing en olie. Ze moeten verwerkt worden volgens de geldende wetgeving.

D. Levensduur

Een jaarlijkse controle door de orthopedisch technicus wordt aangeraden.

10. BESCHRIUJVING VAN DE SYMBOLEN

M Fabrikant A Geidentificeerd risico C E

CE-markering en jaar van de 1ste verklaring

BEoN

11. REGLEMENTAIRE INFO

c € Dit product is een CE-gemarkeerd medisch hulpmiddel dat gecertificeerd is conform Verordening (EU) 2017/745.

12. NAAM EN ADRES VAN DE FABRIKANT

PROTEOR SAS
6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Frankrijk

Tel.: +333 8078 42 42 — Fax: +33 38078 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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HYDEAL Il — 1P120 (-KD) / 1P121 (-KD)
Brugervejledning for ortoprotetiker

Laes for brug

1P12099
2021-04

Send instruktioner (§ 3, 7, 8, 9) til patienten

ELEMENTER INKLUDERET
Betegnelse Reservedelsnummer Medfglger/szelges separat
(e 1P120 (-KD) ELLER 1P121 (- Inkluderet
KD)
Design i ét stykke 1G16 Seelges separat
Kort cylindersaet 1P11067 Saelges separat

BESKRIVELSE, EGENSKABER OG VIRKNINGSMEKANISME

A. Beskrivelse

4-akset hydraulisk knae fas i fire forskellige versioner:

. 1P120/1P121: @vre binding med hanpyramide, velegnet til transfemorale amputationer eller
adskillelse af led i hoften.

¢ 1P120-KD/1P121-KD: @vre binding med gevind (M36x1,5), velegnet til lange amputationer eller
adskillelse af knzeled.

| alle 4 versioner er den nederste tilslutning foretaget pa slange/rgr med diameter pa 34 mm

B. Egenskaber

Reservedelsnummer 1P120 1P121 1P120-KD 1P121-KD
Farve Gra Orange Gra Orange
Vaegt 1050 g 1080 g

Maksimal bgjning 145°

Maksimal patientvaegt

(Inkl. belastning) 125 ke

Teoretisk rotationsakse

14 mm
A
&
S £
A
gl | € :
N El s
=]
g § gl @9
il @ ] E
8l g 3| 8
21 5 )
;
£ k)
’
1P120 1P120-KD
| 1P121 |  1P121-KD

L Returcylinder

** Mdlene i parenteser er de dimensioner, der opnds med en kort cylinder 1P11067
Denne enhed er blevet testet i henhold til normen NF EN ISO 10328 for et belastningsniveau pa P6 (eller 125 kg) over 3 millioner
cyklusser, svarende til en levetid pa 4-5 ar, afhaengigt af patientens aktivitet.

Virkningsmekanisme

Ved straekning placerer ledsystemet af lpftestaenger det gjeblikkelige omdrejningspunkt bag belastningsrgret, hvilket séledes giver
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knaeet en god stabilitet i stgttefasen. Hver bgjnings- og straekningshastighed kan justeres uafhaengigt af hinanden.
Kraften af den gnskede udstraekning kan justeres med en returcylinder.
Bemazerk: "Der er et “returcylindersaet” til salg. Det ggr det muligt at reducere den samlede knazhgjde med 22 mm.

3. DESTINATION/INDIKATIONER

Denne medicinske enhed leveres til sundhedspersonale (ortoprotetiker), som vil treene patienten i brugen af denne. Ordinationen er
foretaget af en laege sammen med ortoprotetikeren, som vurderer patientens evne til at bruge enheden.
& Denne enhed er kun til brug for EN PATIENT. Den ma ikke genbruges pa en anden patient.
Denne enhed skal kun fungere som proteseudstyr for en amputeret transfemoral person (eller en person

med ledadskillelser i hoften eller i knaeet). Den anbefales specifikt for aktive til meget aktive patienter
k Izl 3 (L3/L4), der tillades daglige aktiviteter samt udg@velse af visse sportsgrene (cykling, Igb, roning).

. Maks. vaegt (inkl. belastning): 125 kg
& Ikke egnet til bgrn.

& Den maksimale knabgjning er 145°. Den kan dog begraenses af protesens volumen eller af den aestetiske belaegning.

4. KLINISKE FORDELE

Enheden indeholder:
. Hverdagens bevaegelser som for udgvelse af visse sportsgrene (cykel, Igb, roning) takket vaere det manglende bgjningsrebush-
punkt og dets bgjningsvinkel op til 145°.
e /ndringerne i gahastigheden takket vaere hydraulikgruppen.
e Stabilitet og sikkerhed i stgttefasen takket veere den 4-aksede ledgeometri.

5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

Reservedelsnummer 1P120/ 1P121 1P120-KD/ 1P121-KD
1K179+1K183
Anker 1K173 eller 1K176 1K179
Topstang 1K177 (maks. vaegt 100 kg)
Konnektorer 1K172 eller 1K207-HD 1K184
Ror og

Nederste traekstang 1GO1-HD eller 1D52-P6

konnektor

6. MONTERING OG PLACERING PA PATIENTEN
A. Montering

& Overhold raekkefglgen og tilspeendingsmomentet for boltene pa rgret med en diameter pa 34 mm:
1. Spaend skruen V1til 5 Nm
2. Speend skruen V2 til 5 Nm
3. Spaend skruen V1igen til 5 Nm

Montering af det korte Canon-szet (1P11067):

Brug af saettet (s=lges separat):
Nar der gnskes et mindre tryk pa knaeet og/eller en anmodning om en mindre kraftig straekning.

Installation:
Afmontér cylinderen og fijederen, der er monteret pa knzeet, og udskift dem med de medfglgende dele.

AUndgé at stramme enheden, indtil den laser.

Indikationer:
Den nye "skruet til maks.-enhed" giver en kraft, der svarer til den oprindelige enhed "skruet til maks. minus 6
omdrejninger". Knzet forkortes med ca. 30 mm.

B. Justeringer

Statiske justeringer:
Pa et sagittalt plan passerer belastningsgransen gennem den store skifter, mellem 0 og 10 mm foran knzeaksen.

Pa fodniveauet skal du overholde producentens justeringsinstruktioner.
Pa et frontalt plan passerer lasteslangen gennem midten af protesen, midten af knaeet og mellem fodens fgrste og anden ta.

Dynamiske justeringer:
Hvis knaeet flyttes fremad, mindskes helets stabilitet, og trinets passage bliver nemmere at passere under gaturen.
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Hvis knaeet traekkes tilbage, gges patientens stabilitet og fglelse af sikkerhed yderligere under gaturen, men det ggr det
sveerere at starte bgjningen.

Placeringen af stikket pa protesen er vigtig. Brug om ngdvendigt en oversatter ved montering for at finde den optimale
justering.

KD-versionens M36x1,5 gevindtilslutning giver ikke mulighed for at zendre justeringen. Derfor skal embolismen gennemfgres
i overensstemmelse hermed.

Kontroller justeringen vha. et passende vaerktgj (laser, loddet Bob osv.)

Belastningslinje

Stor trochanter

— X 1

Stabilitet =

[ T >-
Stabilitet ==

Belastningslinjen passerer
mellem 0 og 10 mm (O
anbefales) foran kneeleddets

akse

Fodjustering: Se
fodvejledningen

:
|

b Heel H

O

C. Justering af gahastigheden

Knzeet leveres indstillet til en medium gahastighed (nalene E og F i mellemposition og returcylinderen R skruet i hgjst tre omgange).
Af hensyn til patientens sikkerhed skal ortoprotetikeren udfgre de fgrste tests med fabriksindstillingerne mellem parallelle barrer.

& Den anvendte fodmodel kan pavirke knaindstillingerne. Knaeet skal justeres, hver gang du udskifter foden.
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Se¢rg for, at patienten er sikker hele tiden og iszer ved bevaegelse ned ad skraninger eller trapper.
& Efter hvert vedligeholdelsesindgreb kraeves der en ny justering af knaeet.

For at tilpasse disse indstillinger til patientens driftshastighed skal du justere nalene E og F ved hjeelp af unbrakongglen.
Det anbefales at foretage justeringerne i fglgende raekkefglge:

1. Justering af bgjningen(B)
Juster naleventilen F: Skru nalen i for at reducere bgjningsvinklen, og Igsn nalen

for at gge vinklen. /\ ;
Justeringsomrdde: Stram skruen ved at dreje den 1 omgang ind, og l#sn den ved E@ @
at dreje den 1 omgang ud / 4N
|'| |
2. Justering af straekning (S) : l_,____
Juster naleventilen S: Drej skruen for at mindske slutvirkningen af straekningen. \ .'!I
Justeringsomrdde: Drej skruen 1 omgang ind og 1 omgang ud \ @\ @/ /‘

F /
et
3. Indstilling af genkaldseffekt (G) //

| tilfelde af, at den optimale indstilling for patientens kadence ikke kan opnas:
Sla returcylinderen til for at aendre effekten af straekningspamindelsen: Drej
skruen for at fa et kraftigere genkald (hurtigere returlgb), eller drej den modsat for at fa et mindre kraftigt (langsommere)

A returlgb .

Efter indstilling af genkaldsffekten skal den justerbare del af straekningen kontrolleres.

& Nar disse justeringer er foretaget, skal der sikres en tilbagevenden med fuld udstraekning af knaeet ved lav gahastighed for at undga
enhver risiko for, at patienten falder.

& Dette hydrauliske knae er primaert konstrueret til at styre pendulfasen. Hvis kropsvaegten f.eks. anvendes pa det hydrauliske system
med en hgjt indstillet bgjningsstyrke, kan knzeet blive forringet.

D. Finish

Det anbefales at styrke astetikken foran leddet for at
forlenge dets levetid.

Maks. bgjningsstop:
Nar protesen (P) er helt bgjet, ma den aldrig bergre

|gftesteengerne (A) og (B).
Protesen skal understgtte forleengerens endestop (J) for at
bevare knaeet.

&/Estetikken kan @ndre de indledende knaindstillinger og
begraense visse bevaegelser. Det er altid ngdvendigt at
kontrollere knaeets funktion, nar aestetikken er blevet

monteret.
Knaeskaermene ma ikke skilles ad.

7. FEJLFINDING

& Hvis du oplever unormal adfeerd eller fgler andringer i enhedens egenskaber, eller hvis enheden har faet et betydeligt stgd, skal du
konsultere din ortoprotetiker.

8. ADVARSLER, KONTRAINDIKATIONER, BIVIRKNINGER
A. Sikkerhedsskilte

A Veer forsigtig, en indlaeringsfase kan vaere ngdvendig for at skifte fra et knze til et andet.
A For at undga risikoen for at falde ned ad trapper anbefales det at stgtte sig til geleenderet.

A For at undga at beskadige knaeet ma der ikke bruges talkum til at fijerne gnidende lyde, men brug i stedet en silikonebelagt spray.
Talkum forringer mekaniske komponenter, hvilket kan forarsage en funktionsfejl med risiko for, at patienten kan falde.
PROTEOR fralaegger sig ethvert ansvar for brugen af talkum.

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

A Knzeet er vejrbestandigt, men kraever tgrring, nar det har vaeret vadt.
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Kontraindikationer

et er strengt forbudt at fjerne knaeskarmene, at skrue en hvilken som helst knaeskrue ind eller ud med undtagelse af de to
A p forbud fj knaesk k hvilk helst knaeskrue ind ell d med und Ise af d
justeringsskruer E og F og de to klemskruer K1 og K2 pa rgrholderen @34.
A Returcylinderen R skal kunne handteres. Spand den aldrig helt, sa den kan Igsnes, hvis det skulle blive ngdvendigt.

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

A\ Knzeet er designet til en maksimal vaegt pa 125 kg (inklusive belastning). | tilfaelde af overbelastning udlgser en sikkerhedsanordning
hydrauliksystemet og kan fremkalde en hurtig bgjning af knaeet.

A\ Hvis der baeres en last, kan knaeets funktion blive afbrudt. Iseer kan modstanden ved nedstigning af trapper veere utilstrakkelig,
eller kneet kan pludseligt lase sig fast.

A\ | tilfelde af en betydelig forggelse af patientens vaegt skal denne have ortoprotetikeren til at genjustere
knaesikkerhedsindstillingerne.

A | tilfeelde af en betydelig forggelse af patientens vaegt skal denne have ortoprotetikeren til at genjustere
knaesikkerhedsindstillingerne.

A Undgd at udsaette knaeet for omgivelser, der kan fremkalde korrosion af metaldele (ferskvand, havvand, klorholdigt vand, syrer

osv.).

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

A\ Kraftig brug af knaebremsen (lzengere nedstigning pa skraninger eller lange trapper) kan medfgre overophedning af
hydrauliksystemet og en reduceret bremsning. Rgr ikke ved knaeet, og nedszet aktiviteten, sa komponenterne kan kgle af.

A Efterlad aldrig denne enhed i naerheden af en varmekilde: Risiko for forbraending og giftig frigivelse.

A\ Ved brug under meget lave (< 10 °C) eller meget hgje (> 40 °C) temperaturer kan knaeets adfaerd @ndre sig betydeligt. | dette
tilfeelde skal du tage forholdsregler, nar du gar og gar ned ad skraninger eller trapper.

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

/N pukan renggre knaeet med en fugtig svamp
A Ma ikke nedsaenkes i vand eller kommes ned i vand

A Efter et uvejr (regn) eller ufrivillig spray skal du tgrre dit knee.

Fglgende dele kan kraeve udskiftning:
e Ekstra forleengerstop: EE015 (x1) skal limes med XC051 PROTEOR klaebemiddel
¢ Ekstra maks. bgjningsstop: EY001 (x1) selvkleebende

Opbevaring

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

C.

D.

Relativ luftfugtighed: Ingen begraensning
Elimination

De forskellige elementer i denne enhed er specielt affald: elastomerer, plastik, aluminium, titan, stal, messing og olie. De skal
behandles i henhold til geeldende lovgivning.

Forventet levetid

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

10. BESKRIVELSE AF SYMBOLER

&l

BEON

CE-mzerkning og 1. ars erklzering.

Producent A Risikoidentificeret C €
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11. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

C € Dette produkt er et CE-maerket og certificeret medicinsk udstyr i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745

12. PRODUCENTENS NAVN OG ADRESSE

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Frankrig
TIf.: +33 380 784242 — Fax: +33 380 784215
cs@proteor.com — www.proteor.com
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Brukerveiledning for ortopediingenigr

Skal leses fgr bruk

1P12099
2021-04

Formidle retningslinjene (§ 3, 7, 8, 9) til pasienten

INKLUDERTE ELEMENTER

Designasjon Referanse Inkludert/solgt separat
Kne 1P120(-KD) eller 1P121(-KD) Inkludert
Kosmetisk monoblokk 1G16 Solgt separat
Sett Canon Court
(kort sylinder) 1P11067 Solgt separat

BESKRIVELSE, EGENSKAPER OG VIRKNINGSMEKANISMER

A.

Beskrivelse

Hydraulisk kne med 4 akser som finnes i fire forskjellige versjoner:

. 1P120/1P121: @vre binding med hannpyramide, passer til transfemorale amputasjoner eller

disartikulert hofte.

. 1P120-KD/1P121-KD: @vre binding med gjenger (M36x1,5), passer til lange amputasjoner eller

disartikulert kne.

| alle fire versjonene skjer den nedre koblingen med tube @34 mm

Egenskaper
Referanse 1P120 1P121 1P120-KD 1P121-KD
Farge Gra Oransje Gra Oransje
Vekt 1050 g 1080 g
Maksimal fleksjon 145°
Maksvekt for pasienten
(Bruksvekt inkludert) 125 ke

Teoretisk rotasionsakse

309 mm (287mm) **

,_Konstruksionshgvde = 19inm

Total hgyde

14 mm
A
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1P120
| 1P121

1P120-KD
| 1P121-KD

Tilbaketrekningssylinder

** Sidene mellom parentes er sidene oppnddd med en kort sylinder 1P11067

Denne enheten er testet i henhold til standarden NF EN I1SO 10328 for et lasteniva pa P6 (dvs 125 kg), under 3 millioner sykluser, som
tilsvarer en livslengde pa 4 til 5 ar, avhengig av pasientens aktivitet.
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C. Virkningsmekanisme

Leddsystemet med rader posisjonerer det umiddelbare rotasjonspunktet bak belastningslinjen ved forlengelse, og gir dermed kneet
en god stabilitet i trykkfasen. Hver hastighet for fleksjon og utstrekning kan justeres uavhengig.

Tilbaketrekningsstyrken fra utstrekning kan justeres via en tilbaketrekningssylinder.

Merk: Et sett “Canon Court” (kort sylinder) er tilgjengelig. Dette gj@r at kneets totale hgyde kan kortes ned til 22 mm.

3. BRUKSOMRADE/INDIKASJONER

Denne medisinske enheten forsynes til helseprofesjonelle (ortopediingenigrer), som leerer opp pasienten i bruk. Resepten utarbeides av en
lege i samarbeid med ortopediingenigren, som bedgmmer pasientens evne til bruk.
& Denne enheten skal BARE BRUKES AV PASIENTEN. Den skal ikke gjenbrukes pa en annen pasient.
Denne enheten er utelukkende tiltenkt som et protetisk apparat for personer med transfemoral amputasjon

. (eller disartikulering av hofte) eller disartikulering av kneet. Den anbefales spesielt for aktive eller sveert aktive
k El pasienter (L3/L4), og muliggjgr hverdagsaktiviteter savel som enkelte sportsaktiviteter (sykling, lgp, roing).
-

. Maksvekt (inkludert bruksvekt) 125 kg
‘& Passer ikke for barn.

& Maksimal fleksjon for kneet er 145°. Fleksjonen kan imidlertid begrenses av sokkelens volum eller av den kosmetiske hylsen.

4. KLINISKE FORDELER

Enheten sgrger for:
. Forflytninger i hverdagen savel som utfgring av enkelte sportsaktiviteter (sykling, Igp, roing), takket veere fraveeret av
tilbaketrekningspunkter ved fleksjon, og bgyevinkelen opp til 145°.
. Hastighetsendringene ved gange, takket vaere hydraulikkaggregatet.
e Stabiliteten og sikkerheten ved trykkfasen, takket vaere det geometriske leddet med 4 akser.

5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITETER

Referanse 1P120/1P121 1P120-KD / 1P121-KD
1K179+1K183

Anker 1K173 eller 1K176 1K179

@vre binding 1K177 (maksvekt 100 kg)
Koblinger 1K172 eller 1K207-HD 1K184
Tub

Nedre binding ! ? 8 1G01-HD eller 1D52-P6
kobling

6. MONTERING OG PASETT PA PASIENTEN
A. Montering

& Overhold rekkefglgen og dreiemomentene pa skruene pa tuben med diameter 34 mm:
1. Stram skrue V1til 5 Nm
2. Stram skrue V2 til 5 Nm
3. Stram skrue V1 pa nytt til 5 Nm

Montering av Canon Court-settet (1P11067):

Bruk av settet (selges separat):
Nar man gnsker mindre hindringer for kneet og/eller en mindre kraftig tilbaketrekning.

Installering:
Fjern sylinderen og fjaeren montert pa kneet, og erstatt dem med de leverte delene.

AUnngé blokkering av settet ved overdreven stramming.

Indikasjoner:
Det nye settet “maksimal stramming” gir en anstrengelse som tilsvarer det originale settet “maksimal stramming
minst 6 omganger”. Kneet vil forkortes med omtrent 30 mm.

B. Justeringer

Statiske justeringer:
Pa et sagittalt plan gar belastningslinjen gjiennom den store larbensknuten, mellom 0 og 10 mm foran kneets akse.

Overhold anbefalingene fra produsenten ved justering pa fotens niva.
Sett forfra passerer belastningslinjen gjennom sokkelens midtpunkt, kneets midtpunkt og mellom fotens fgrste og andre ta.
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Dynamiske justeringer:
Nar kneet plasseres fremover, minsker den helhetlige stabiliteten, og forenkler skrittutfgringen ved gange.

Nar kneet plasseres bakover, gker stabiliteten og fglelsen av sikkerhet for pasienten under gange, men dette gjgr at skrittets
og bgyingens innledende fase er tyngre.

Posisjonen til koblingen pa sokkelen er viktig. Bruk en adapter ved prgving om ngdvendig, for @ finne den optimale
justeringen.

Koblingen med gjengene M36x1,5 pa versjonen KD tillater ikke endringer pa justeringen. Sokkelen ma dermed tilpasses deretter.

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

Belastningslinje

Den store larknuten

< X 1
Stabilitet =

[ 1 >
Stabilitet ==

Belastningslinjen gar mellom 0
og 10 mm (O er anbefalt) foran
kneets leddakse

Justering av foten: Se
veiledningen for foten

H heel

C. Justering av gangrytmen

Kneet leveres justert til en medium gangrytme (dor E og F i mellomposisjon, og tilbaketrekningssylinder R skrudd maks tre omganger).
For pasientens sikkerhet pa ortopediingenigren utfgre de fgrste testene med fabrikkinnstillingene og mellom de parallelle stengene.

Fotens modell kan pavirke kneets innstillinger. Kneet ma justeres hver gang foten byttes.
Pasientens sikkerhet ma ivaretas i alle omstendigheter, spesielt i nedoverbakker eller ved nedstigning av trapper.
A Etter hvert inngrep eller vedlikehold, ma kneet justeres pa nytt.
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For a tilpasse disse justeringene til pasientens gangrytme, juster dor E og F med umbrakongkkelen.

Det anbefales a utfgre justeringene i denne rekkefglgen:

1. Justering av fleksjon (F)
Inngrep pa dor F: Stram til doren for @ minske bgyevinkelen, og omvendst, Igsne

.
den for & gke bgyevinkelen. / S /\
Justeringsomrdde: 1 omgang med skruretningen og 1 omgang mot skruretningen /E @ \
/ et
{
|

2. Justering av utstrekning (E)
Inngrep pa dor E: Skru for & minske innvirkningen pa slutten av utstrekningen. :
Justeringsomrdde: 1 omgang med skruretningen og 1 omgang mot skruretningen | f

Y Ve /'
3. Justering av tilbaketrekningskraften (R) \F @/@\ /
Dersom den optimale justeringen for pasientens gangrytme ikke kan oppnas:
Juster dor R for 3 endre tilbaketrekningskraften ved utstrekning: Skru for en
sterkere tilbaketrekningskraft (raskere retur), eller Igsne for en svakere
&tilbaketrekningskraft (saktere retur).
Etter justering av tilbaketrekningskraften, ma justeringen av utstrekning kontrolleres.

& Nar alle justeringene er utfgrte, utfgr en langsom tilbaketrekning fra full utstrekning av kneet for a unnga fallrisiko for pasienten.
Dette hydrauliske kneet er hovedsaklig utformet for kontroll av den pendulaere fasen. Dersom for eksempel kroppsvekten er pafgrt
& det hydrauliske systemet med en fleksjonsresistanse justert til hgy, risikerer kneet a forringes.

D. Sluttbehandlinger

Det anbefales & forsterke det kosmetiske skummet foran
leddet for a forlenge livslengden.

Stopper ved maksimal bgying:

Ved fullstendig fleksjon ma sokkel (E) aldri bergre stagene (A)
og (B).

Sokkelen ma hvile mot endestoppen for fleksjon (J) for a
bevare kneet.

& Det kosmetiske skummet kan endre de innledende
justeringene, og begrense enkelte bevegelser. Det anbefales
a alltid kontrollere kneets funksjon etter at det kosmetiske
A skummet er montert.
Ikke demonter kneets deksler.

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 Forsiktig, en opplaeringsfase kan vaere ngdvendig for a ga fra et kne til et annet.
A For @ unnga fallrisiko ved nestigning av trapper, anbefales det a holde i gelenderet.

A For a unnga forringing av kneet, unnga a bruke talkum for & fjerne friksjonsstgy, men bruk heller en silikonspray. Talkum forringer
de mekaniske elementene, og kan medfgre en feilfunksjon med risiko for fall for pasienten.
PROTEOR frasier seg alle ansvarsforhold i tilfelle bruk av talkum.

A Det finnes en risiko for klemming av fingre eller klzer i kneleddet. For a unnga all skaderisiko ved bevegelse av leddet, sgrg for at
fingre ikke kommer i naerheten eller inne i mekanismen.

A Kneet er bestandig mot regn, men ma tgrkes etter a ha blitt vatt.

B. Kontraindikasjoner
YiN Det er formelt forbudt @ demontere dekselet, skru fast eller skru av noen av skruene pa kneet, med unntak av de to
justeringsskruene E og F og de to strammeskruene V1 og V2 pé tubeholderen @34.

A Tilbaketrekningssylinderen R ma veere tilgjengelig for handtering. Den skal aldri strammes helt til, for @ holde muligheten til a slakke
skruen tilgjengelig ved behov.
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A Kneets akser ma aldri smgres, da dette kan medfgre en rask forringelse.

A\ Kneet er tiltenkt en maksvekt pa 125 kg (inkludert baerevekt). | tilfelle overbelastning frigjgres det hydrauliske systemet av en
sikkerhetsanordning, hvilket kan medfgre en rask bgying av kneet.

neets funksjon kan forstyrres ved overbelastning. | seerdeleshet kan resistansen ved nedstigning av trapper vaere utilstrekkelig,
Zh'K ts funksjon kan forst d belastning. | deleshet k ist d nedstigni t tilstrekkeli
eller kneet kan plutselig blokkeres.

A\ Dersom pasientens vekt gker betydelig, ma kneets sikkerhetsjusteringer kontrolleres av ortopediingenigren.

A Garantien dekker ikke forringelser som er som konsekvens av feilaktig bruk, en upassende justering, eller ved bruk i sveert stgvete
miljger og uten passende beskyttelse, eller all utilsiktet bruk.

A Kneet ma ikke utsettes for miljger som kan fremkalle rust pa de metalliske delene (ferskvann, saltvann, klorvann, syrer, etc...).

A Det er forbudt 3 bade eller dusje med kneet, dette risikerer a forringe holdbarheten og den kneets gode funksjon.

A\ En intensiv bruk av kneets bremse (nedstigning av bakker eller trapper i lang tid) kan medfgre en overoppheting av det hydrauliske
systemet, og en minsking av bremseeffekten. Ikke bergr kneet, og begrens aktiviteten for a la delene kjgle seg ned.

A Aldri plasser enheten i naerheten av en varmekilde: risiko for brannskader og frigjgring av giftige gasser.

A\ Ved bruk av kneet i svaert lave (<10 °C) eller sveert hgye (>40 °C) temperaturforhold, kan kneets oppf@rsel endres betydelig. Ved
slike tilfeller, ta forbehold ved gange og nedstigning av bakker eller trapper.

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.

VEDLIKEHOLD, LAGRING, AVHENDING OG LIVSLENGDE

Vedlikehold / rengjgring

i Kneet kan rengjgres med en fuktig svamp
A Ikke senk eller rens i vann

i Tark kneet etter regnskyll eller utilsiktet sprut.

Folgende deler kan matte skiftes ut:
. Reservestopper for utstrekning: EE015 (x1) skal limes med limet PROTEOR XC051
. Reservestopper for maksimal bgying: EYOO01 (x1) selvklebende

Lagring

& Bruks- og lagringstemperatur: -10 °C a +40 °C

C.

D.

Relativ luftfuktighet: ingen begrensninger

Avhending

Fotens forskjellige deler er spesialavfall: elastomer, plastmaterialer, aluminium, titan, stal, messing og olje. Disse ma avhendes i
henhold til gjeldende lovverk.

Livslengde

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

10. BESKRIVELSE AV SYMBOLER

e

CE-merking og ar for fgrste gangs erklaering

BEON

Produsent A Identifisert risiko C €

11. LOVFESTET INFORMASJON

g

Dette produktet er en medisinsk enhet med CE-merking, og sertifisert i henhold til regelverket (EU) 2017/745
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12. PRODUSENTENS NAVN OG ADRESSE

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Frankrike
TIf.: +3338078 42 42 —Fax :+333 80784215
cs@proteor.com — www.proteor.com
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HYDEAL Il - 1P120(-KD)/1P121(-KD)
Bruksanvisning for ortopeder
Las alltid fore anvandning

1P12099
2021-04

HRON

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

KOMPONENTER SOM FOLJER MED

BESKRIVNING, EGENSKAPER OCH VERKNINGSMEKANISM

A.

Beteckning Referens Foljer med/siljs separat
Kna 1P120(-KD) eller 1P121(-KD) Foljer med
Kosmetik i ett stycke 1G16 Saljs separat
Satsen Kort monster 1P11067 Saljs separat

Beskrivning

Hydrauliskt knd med fyra axlar i fyra olika versioner:

. 1P120/1P121: Ovre férbindelse med pyramidformad hankontakt som dr anpassad till en person med
en amputation 6ver knaet eller person med hoft som gatt ur led.

. 1P120-KD/1P121-KD: Ovre férbindelse med gingning (M36x1,5) som ar anpassad till en person med
en lang amputation eller person med hoft som gatt ur led.

Den nedre anslutningen, som férekommer i 4 versioner, genomférs pa réret @ 34 mm

Egenskaper
Referens 1P120 1P121 1P120-KD 1P121-KD
Farg Gra Orange Gra Orange
Vikt 1050 g 1080 g
Maximal b6jning 145°
Patientens maxvikt
(inklusive belastning) 125 ke

Roterande teoretisk axel

14 mm
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1P120 1P120-KD
| 1P121 / 1P121-KD

L Ménsterdel

** Uppgifterna inom parentes syftar pa de vdrden som man kan fGd med ett kort ménster 1P11067

Den héar produkten har provats enligt standarden NF EN ISO 10328 for belastningsnivan P6 (eller 125 kg) under 3 miljoner cykler,
vilket motsvarar en livslangd pa 4 till 5 ar beroende pa brukarens aktivitet.

Verkningsmekanism

Vid extension placerar ledsystemet med de sma vevstakarna rotationens omedelbara mittdel bakom indelningsvattenlinjen sa att knaet
blir stabilt under stafasen. Det gar att stélla in alla flexions- och extensionshastigheter separat.
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Forlangningsdelens kraft kan justeras med hjalp av en monsterdels mellanled.
Anmarkning: Det finns en sats med ett "kort monster”. Med hjalp av denna kan man reducera totalhdjden fér kndet med 22 mm.

3. 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.
& Den har enheten far endast anvandas till EN PATIENT. Den far inte ateranvandas pa nagon annan patient.
Den hér produkten ska anvandas som en protetisk utrustning for en person med en amputation éver knaet (eller

person med hoft som gatt ur led) eller kna som gatt ur led. Det rekommenderas sarskilt for aktiva eller mycket
k EI aktiva brukare (L3/L4) vid daglig aktivitet som till exempel att utéva vissa idrotter (cykling, I6pning, rodd).
-

. Manxvikt (belastning inklusive): 125 kg
A Inte avsett for barn.

& Maximal bojning for kndet ar 145°. Bojningen kan emellertid vara begransad pa grund av beslagets volym eller den kosmetiska beldaggningen.

4. KLINISKA FORDELAR

Med den héar produkten kan du utféra foljande:
. Forflyttning i vardagslivet som exempelvis for att utéva vissa idrotter (cykel, I6pning, rodd) tack vare avsaknaden av en vandpunkt
vid flexion och flexionsvinkeln pa upp till 145°.
. Ganghastigheten kan dndras tack vare hydraulaggregatet.
e Stabilitet och sdkerhet i stodfasen tack vare ledgeometrin med fyra axlar.

5. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

Referens 1P120/1P121 1P120-KD/1P121-KD
1K179+1K183
Ankare 1K173 eller 1K176 1K179

Ovre férbindelse 1K177 (maxvikt 100 kg)

Kontakter 1K172 eller 1K207-HD 1K184

Nedre forbindelse Ror och kontakt 1G01-HD eller 1D52-P6

6. MONTERA OCH PLACERA PA BRUKAREN
A. Montering

& Beakta ordningsfdljden och skruvens atdragningsmoment foér rérdiametern 34 mm:
1. Draatskruven V1 med5 Nm
2. Draatskruven V2 med 5 Nm
3. Dratill skruven V1 med 5 Nm

Montera satsen Kort mdnster (1P11067):
Anvanda satsen (séljs separat):
Om man Onskar att kn3et belastas i mindre grad och/eller forlangningsdelen inte ar lika kraftfull.
Installation:
Ta bort cylindern och den monterade fjddern pa kndet och byt ut de mot de levererade komponenterna.
&Aggregatet far inte lasas sa pass mycket att det sparras.
Indikationer:
Genom det nya aggregatet ”skruvat till max.” far man ungefar samma pakanning som med det ursprungliga
aggregatet “skruvat till max. med farre an sex varv”. Knaet har forkortats med cirka 30 mm.

B. Anpassningar

Statiska anpassningar:
| sagittalplanet I6per indelningsvattenlinjen via den stora trokantern, mellan 0 till 10 mm framfér kndets axel.

Pa fotniva ska tillverkarens anvisningar om anpassningar beaktas.

| frontalplanet I6per indelningsvattenlinjen mitt genom beslaget, kndet och mellan stortdn och nasta ta pa foten.
Dynamiska anpassningar:

N&r man skjuter fram kndet reduceras aggregatets stabilitet och det blir lattare att ta steg vid gang.

Nar man skjuter tillbaka kndet 6kar man stabiliteten och brukarens kédnsla av sdakerhet under gang, men bojningen férsvaras.
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Kontaktens placering pa beslaget ar av vikt. Anvand vid behov en omvandlare vid provningen for att faststalla basta mojliga
anpassning.

Med ganganslutningen M36x1,5 for version KD ar det inte mojligt att dndra anpassningarna. Som ett resultat av detta ska
man montera beslaget.

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

Indelningsvattenlinje

Stora trokantern

— X 1

Stahilitet =

[ T >
Stabilitet ==

Indelningsvattenlinjen gar
mellan 0 och 10 mm
(0 rekommenderas) framfor
knéets ledaxel.

Anpassa foten: Se
bruksanvisningen for
— foten

)y H hal

C. Justera gangtakten

Vid leveransen ar kndet instdllt pa mattlig ganghastighet (sparrstift E och F i mellanldge, och monsterdelen R skruvad till max. med
minst tre varv).

Med tanke pa brukarens sakerhet 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 bor man justera knaet.
Sakerstall att brukaren &r saker i alla Idgen och i synnerhet vid nedgang i backar eller trappor.
A N&r man har genomfort underhdll ska man alltid justera om knéaet.
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Anpassa dessa justeringar for brukarens gangtakt genom att paverka sparrstiften E och F med hjélp av sexkantsnyckeln.
Vi rekommenderar att justeringarna utfors i féljande ordning:

1. Justera flexionen (F)
Paverka sparrstift F: Skruva in sparrstiftet for att reducera flexionsvinkeln och

.
skruva ut sparrstiftet for att 6ka den. / 9 /\
Justeringsintervall: 1 varv i skruvens riktning och 1 varv i riktningen vid ; E@ @ \
utskruvning {X et

|

2. Justera extensionen (E) ' l.ﬁ_
Arbeta pa sparrstift E: Skruva for att reducera nedslaget vid slutextensionen. | |
Justeringsintervall: 1 varv i skruvens riktning och 1 varv i riktningen vid \ N @/ /’

utskruvning \F @ p:
\/

3. Justera forlangningsdelens styrka (R)
Om man inte lyckas uppna basta méjliga gangtakt for brukaren:
Paverka R-monstret for att justera forlangningsdelens kraft: Skruva for en kraftfullare forlangningsdel (snabbare atergang)
eller skruva ut for en mindre kraftfull forlangningsdel (mindre snabb atergang).

& Nar man har justerat forlangningsdelens kraft ska man kontrollera extensionens justeringar.

A Nér dessa justeringar har genomforts ska man sakerstalla att knaet atergar fullstandigt vid extension i langsam ganghastighet for att
forhindra att det uppstar allvarlig fallrisk for brukaren.

& Det har hydrauliska knaet ar sarskilt framtaget for styrning av pendelfasen. Om exempelvis kroppsvikten tillampas pa hydraulsystemet
med en motstandsjustering vid 6kad flexion finns det risk att kndet skadas.

D. Slutbehandling

Vi rekommenderar att man stdarker kosmetiken fore
fordelningen for att forlanga livslangden.

Fastet vid maximal flexion:

Vid fullstandig flexion far inte beslaget (E) under nagra
omstédndigheter komma i kontakt med vevspakarna (A) och (B).
Beslaget maste ta spjarn mot stodet pa fastet for
slutextensionen (J) sa att kndet bevaras.

& Pa grund av kosmetiken kan de forsta regleringarna for knaet
andras och vissa rorelser begransas. Vi rekommenderar att
man alltid kontrollerar knafunktionerna nar kosmetiken har

monterats.
/I\ Demontera inte knéets skyddsanordningar.

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.

VARNINGAR/KONTRAINDIKATIONER, SEKUNDARA EFFEKTER
A. Varningar

A Det kan behovas en inlarningsperiod for att bemastra bytet fran ett kna till ett annat.
A For att forhindra fallrisk i samband med nedstigning for trappor ar det en god idé att halla sig i ledstangen.

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 avsdiger sig allt ansvar vid anvdndning av talk.

A Det finns risk att tarna kilas fast eller att kladerna klams fast i kndleden. For att férhindra skaderisken pa grund av ledrérelserna,
ska du kontrollera att tarna inte placeras i narheten eller inuti mekanismen.

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

B. Kontraindikationer

/N Det ar uttryckligen forbjudet att demontera kaporna, skruva in eller ut nagon av kndets skruvar med undantag for de tva
justerskruvarna E och F och de tvé lasskruvarna V1 och V2 fér rérhallaren pa @ 34.
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A\ R-monsterdelen far manipuleras. Las aldrig helt och hallet sa att det gar att 6ppna vid behov.

A\ Smorj aldrig in kndets axlar, detta kan medfora att de snabbt férsamras.

A Kndet ar avsett for en maxvikt pa 125kg (inklusive belastning). Vid 6verbelastning sidkras hydraulsystemet vilket medfér att knaet
kan bojas snabbt.

A Kndets funktioner kan storas vid dverbelastning. Motstandet vid gang nedfér trappor kan bland annat vara otillrackligt eller ocksa
kan knaet plotsligt lasa sig.

A Om brukaren gar upp mycket i vikt ska man lata ortopeden justera om knaets sakerhetsreglage.

A Garantin omfattar inte egenskaper som har férsamrats till foljd av felaktig anvandning, olampliga anpassningar, om produkten
anvdants i en mycket dammig miljé och utan lampliga skyddsanordningar eller vid missbruk.

A Utsétt 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.

m man anvander kndets broms mycket ofta (nedgang i backar eller lang nedgang i trappor) finns det risk att hydraulsysteme
A\ o ander kndets b ket ofta (nedgang i backar eller 13 dgangit ) finns det risk att hydraulsystemet
Overhettas och att bromsfunktionen forsvagas. Vidror aldrig knaet eller reducera aktiviteten for att fa komponenterna att kylas.

A Ldamna aldrig produkten intill eller ndra en varmekalla: brandrisk eller frislappt gift.

TN Om man anvander produkten vid forhallanden med laga temperaturer (< 10 °C) eller héga (> 40 °C) finns det risk att kndets
egenskaper dndras i avseende grad. | sa fall ska du vara extra forsiktig vid gang nedfor backar eller i trappor.

VAN Forbjudet att anvdnda I6sningsmedel.

Sekundara 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.

UNDERHALL, FORVARING, AVFALLSHANTERING OCH LIVSLANGD

Underhall/rengéring

i Du kan anvdnda en vat svamp for att rengora kndet
A Sank aldrig ned produkten eller 13t den ligga i vatten
/N Efter ett ovider (regn) eller oavsiktliga stank ska du torka knéet.

Det kan bli nédvandigt att byta ut féljande komponenter:
e Vaxlingsfaste for extensionen: EE015 (x1) ska limmas med limmet PROTEOR XC051
e Maximalt vaxlingsfaste for flexionen: EYOO01 (x1) sjalvhaftande lim

Forvaring

& Anvandnings- och lagringstemperatur: -10°C till +40°C

C.

D.

Relativ luftfuktighet: inga begransningar

Bortskaffning

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

Livslangd

Vi rekommenderar en arlig kontroll hos en ortoped.

10. SYMBOLBESKRIVNING

e

BEON

CE-mérkning och forsdkran under forsta aret

Tillverkare A Identifierad riskfaktor C €

11. LAGSTADGAD INFORMATION

g

Den héar produkten ar en medicinteknisk utrustning som CE-markts i dverensstammelse med férordningen (EU) 2017/745
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12. TILLVERKARENS NAMN OCH ADRESS

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Frankrike
Tfn: +33 380784242 —Fax: +33380784215
cs@proteor.com — www.proteor.com



HYDEAL Il - 1P120(-KD) / 1P121(-KD)
Kéyttbohjeet Apuvdlineteknikko

Luettava ennen kayttoa

1P12099
2021-04

HRON

€

Vilita ohjeet potilaalle (§ 3, 7, 8, 9)

PROTEESIPAKKAUKSEEN SISALTYVAT OSAT

Nimi Viite Sisdltyy / Myydaéan erikseen
Proteesipolvi 1P120(-KD) tai 1P121(-KD) Sisaltyy
YkS|os?a|nen . 1G16 Myydaéan erikseen

kosmeettinen kuori
Lyhyt sylinterisarja 1P11067 Myydéaan erikseen

KUVAUS, OMINAISUUDET JA TOIMINTAMEKANISMI

A. Kuvaus

Hydraulinen polvi 4 akselilla. Polvesta on olemassa nelja erilaista versiota:

. 1P120/1P121: Ylaliitos urospyramidilla, soveltuu transfemoraalisiin amputaatioihin ja lonkan
disartikulaatioihin.

e 1P120-KD/1P121-KD: Ylaliitos ruuvikierteella (M36x1,5), soveltuu pitkiin tynkiin ja polven
disartikulaatioihin.

Kaikissa neljassa versiossa alaliitanta tehdaan putkella, jonka halkaisija on @34mm

B. Ominaisuudet

Viite 1P120 1P121 1P120-KD 1P121-KD
Vari Harmaa Oranssi Harmaa Oranssi
Paino 1050 g 1080 g
Enimmaistaipuminen 145°
Potilaan enimmadispaino

- 125k
(sisdltda kuorman kannon) 3

Teoreettinen pvorimisakseli

14 mm 11 mm
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1P120 1P120-KD
| 1P121 | 1P121-KD

L Palautussylinteri

** Suluissa olevat arvot saadaan lyhyen sylinterin 1P11067 avulla

Tama laite on testattu standardin NF EN ISO 10328 mukaisesti kuormatasolla P6 (eli 125 kg), 3 miljoonaa syklia, vastaa 4-5 vuoden
kayttoikaa potilaan aktiivisuuden mukaan.
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C. Toimintamekanismi

Ojennuksessa yhdystangoilla varustettu niveljarjestelma asettaa hetkellisen pyorimiskeskuksen kuormituslinjan taakse, mika nain ollen
antaa polvelle hyvadn vakauden tukivaiheen aikana. Kukin taipumis- ja ojennusnopeus on itsendisesti sdddettavissa.

Ojennuksen palautusvoima on saddettavissa jousisylinterin avulla.

Huomautus: "lyhyt sylinterisarja” on saatavissa. Sen avulla polven kokonaiskorkeutta voidaan laskea 22 mm:lla.

3. KAYTTOKOHDE/KAYTTOAIHEET

Tama ladkinnallinen laite toimitetaan terveydenhuollon ammattilaisille (apuvalineteknikot), jotka perehdyttavat potilaan laitteen kayttoon.
Laakari tekee proteesimadrdyksen apuvélineteknikon kanssa, ja he arvioivat potilaan kykya kayttaa laitetta.
& Tama laite on tarkoitettu kdytettaviksi VAIN YHDELLA POTILAALLA. Sité ei saa kdyttda uudestaan toisella potilaalla.
Tama laite on tarkoitettu yksinomaan kaytettavaksi proteesilaitteena transfemoraalisesti amputoidulla (tai
jolla on lonkan disartikulaatio) henkil6ll, tai henkil6llg, jolla on polven disartikulaatio. Suosittelemme laitetta
] EIEI H! erityisesti aktiivisille ja erittdin aktiivisille potilaille (L3/L4) mahdollistamaan pdivittdisten toimien
-

k suorittamisen seka tiettyjen urheilulajien harrastamisen (pyoraily, juoksu, soutu).

A Enimmadispaino (sisaltad kuorman kannon): 125 kg
& Ei sovellu kdytettavaksi lapsilla.

& Polven enimmaistaipuminen on 145°. Holkin mitat tai kosmeettinen kuori voi rajoittaa taipumista.

4. KLIINISET HYODYT

Laite mahdollistaa:

e Arkipaivaisen liikkumisen sekd tiettyjen urheilulajien harrastamisen (pyoraily, juoksu, soutu), koska siind ei ole taivutettuna
karkipistetta ja sen taipumiskulma on jopa 145°.

. Kavelynopeuden muutokset hydrauliryhman avulla.

¢ Vakauden ja turvallisuuden tukivaiheessa 4-akselisen nivelgeometrian ansiosta.

5. LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUDET

Viite 1P120/1P121 1P120-KD / 1P121-KD
1K179+1K183
Sovitin 1K173 tai 1K176 1K179
Yialiitos 1K177 (enimm.paino 100 kg)
Liittimet 1K172 tai 1K207-HD 1K184
Alaliitos Putki ja liitin 1G01-HD tai 1D52-P6

6. ASENNUS JA SOVITUS POTILAALLE
A. Asennus

& Noudata ruuvien kiristysjarjestysta ja kiristysmomenttia putkeen, jonka halkaisija on 34 mm:
1. Kirista ruuvi V1 arvoon 5 Nm
2. Kirista ruuvi V2 arvoon 5 Nm
3. Kiristd ruuvi V1 uudestaan arvoon 5 Nm

Lyhyen sylinterisarjan asennus (1P11067):
Sarjan kdytto (myydaan erikseen):

Kun halutaan vahdisemmat polven d3riasennot ja/tai vihemman voimakas ojennuksen palautus.
Asennus:
Irrota polveen kiinnitetty sylinteri ja jousi ja vaihda ne mukana toimitettuihin osiin.
&Vélté kiristamasta kokoonpanoa voimalla lukittumiseen saakka.
Kayttoaiheet:
Uusi kokoonpano "tdyteen tiukkuuteen kiristettyna” tuottaa vastaavan voiman kuin alkuperainen kokoonpano
"tayteen tiukkuuteen kiristettynd miinus 6 kierrosta”. Polvi on noin 30 mm lyhyempi.



KAYTTOOHJEET Sivu3/6
B. Kohdistus

Staattinen kohdistus:
Sagittaalitasolla kuormituslinja kulkee isosarvennaisen kohdalta, 0-10 mm polvilinjan etupuolelta.
Noudata jalkateraproteesin valmistajan kohdistusohjeita.
Etutasolla kuormituslinja kulkee holkin keskeltd, polven keskelta ja ensimmaisen ja toisen varpaan valista.
Dynaaminen kohdistus:
Polven tuominen eteenpain pienentaa kokoonpanon vakautta ja helpottaa askellusta kavelyn aikana.
Polven siirtaminen taaksepain lisda potilaan vakautta ja turvallisuuden tunnetta kdvelyn aikana, mutta vaikeuttaa taivutuksen
aloittamista.

Liittimen sijoittaminen holkkiin on tarkeda. Tarvittaessa on kaytettdava sovitustulkkia sovituksen aikana optimaalisen
kohdistuksen l6ytamiseksi.

KD-version ruuviliitanta M36x1,5 ei mahdollista kohdistuksen muokkausta. Holkki on sovitettava taman mukaisesti.

Kohdistus on tarkastettava sopivan vélineen avulla (laser, luotilanka, ...)

Kuormituslinja

|
|
| Isosarvennainen
|
|
|
|
|
— % 1 : I s T
Vakaus = | Vakaus ==
|
|

Kuormituslinja kulkee 0-10 mm
(0 suositeltu) polvinivelen
linjan etupuolella

Jalkateran kohdistus: Katso
jalkateraproteesin kayttdohje
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Kavelynopeuden s3ato

Polvi toimitetaan saddettynd keskisuurelle kdvelynopeudelle (nupit E ja F keskiasennossa, ja palautussylinteri R kiristetty tayteen
tiukkuuteen miinus kolme kierrosta).
Potilaan turvallisuuden takaamiseksi apuvalineteknikon on suoritettava ensimmaiset kokeet tehdassaadoilla nojapuiden valissa.

Kaytetyn jalkateran malli voi vaikuttaa polven saatdihin. Suosittelemme sdaatamaan polvea jokaisen jalkateran vaihdon yhteydessa.
Potilaan turvallisuus on varmistettava kaikissa olosuhteissa ja erityisesti makid tai portaita laskeutuessa.
Polven saadot on tehtava uudestaan jokaisen huoltokerran jalkeen.

Saadot mukautetaan potilaan kdvelynopeuteen saatamalla nuppeja E ja F kuusiokoloavaimella.
Suosittelemme tekemdan sdadot seuraavassa jarjestyksessa:

1. Taipumisen sdit6 (F)
Saada nuppia F: Kirista nuppia pienentdaksesi taipumiskulmaa, 16ysda nuppia
taipumiskulman suurentamiseksi.
Sddtoéalue: 1 kierros kiristyssuuntaan ja 1 kierros avaussuuntaan

2. Ojennuksen sdito (E)
Saada nuppia E: Kirista vahentaaksesi ojennuksen loppuiskua.
Sddtoéalue: 1 kierros kiristyssuuntaan ja 1 kierros avaussuuntaan

3. Palautusvoiman sdito (R)
Mikali kavelynopeuden optimaalista sddtoa ei pystyta saavuttamaan potilaalle:
Saada sylinteria R ojennuksen palautusvoiman muokkaamiseksi: Kirista
voimakkaampaa palautusta varten (nopeampi paluu) tai I6ysda vahemman
voimakasta palautusta varten (hitaampi paluu).

& Ojennuksen sdato on tarkistettava palautuksen R sdadon jalkeen.

& Saatojen jalkeen on varmistettava hitaasti kdvelemalla, etta polvi ojentuu kokonaan, jotta estetaan potilaan kaatumisriski.
/_r. Tama hydraulinen polvi on tarkoitettu pddasiassa heilahdusvaiheen hallintaa varten. Polvi voi vaurioitua, jos esimerkiksi hydraulinen

D.

jarjestelma kantaa kehon painon, kun taipumisen vastus saddetty voimakkaaksi.

Loppusovitus

Suosittelemme vahvistamaan kosmeettista kuorta nivelen
edestad sen kayttoian pidentamiseksi.

Enimmaistaipumisen pysaytin:

Taysin taivutettuna holkki (E) ei saa koskaan koskettaa
yhdystankoja (A) ja (B).

Holkin on aina tukeuduttava ojennuksen loppupysdyttimeen
(J) polven suojaamiseksi.

Kosmeettinen kuori voi muuttaa polven alkusaatoja ja rajoittaa
tiettyja liikkeitd. Suosittelemme aina tarkastamaan polven
toiminnan kosmeettisen kuoren kiinnittamisen jalkeen.

Polven suojakoteloita ei saa irrottaa.

7. TOIMINTAHAIRIOIDEN HAVAITSEMINEN

Mikali havaitset epatavallista toimintaa, tai tunnet, etta laitteen ominaisuudet ovat muuttuneet, tai jos laite on saanut voimakkaan iskun,
ota yhteytta apuvalineteknikkoon.

A

8. VAROITUKSET, VASTA-AIHEET, SIVUVAIKUTUKSET

A.

Varoitukset

A Huomio, polvesta toiseen vaihtaminen voi edellyttda oppimisvaihetta.
A Suosittelemme pitdamaan portaita laskeutuessa kaiteesta kiinni kaatumisriskien valttamiseksi.

A Jotta polvi ei vaurioituisi, talkkia ei saa kdyttda hankausdanien poistamiseksi. Suosittelemme kadyttamaan silikonisuihketta. Talkki
heikentdaa mekaanisia osia, mika voi aiheuttaa toimintahairion seka kaatumisriskin potilaalle.
PROTEOR ei hyviksy vastuuta, mikdili talkkia on kéytetty.

ormi voi puristua tai vaatteet voivat tarttua polvinivelen valiin. Nivelen liikkumisesta aiheutuvien henkildvahinkojen valttamiseksi
Mg tua tai vaatteet voivat tarttua polvinivelen valiin. Nivelen liikk ta aiheutuvien henkilsvahink Ittamisek
huolehdi, ettd kukaan ei laita sormiaan mekanismin ldhelle tai sisdan.

&Polvi on sdadankestdava, mutta sen on kuivuttava kastumisen jalkeen.
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Vasta-aiheet

A Suojuksien irrottaminen tai minka tahansa tdman polven ruuvin kiristaminen tai I16ysaaminen, lukuun ottamatta kahta sadtoruuvia
E ja F, ja putken pidikkeen @34 kahta kiristysruuvia V1 ja V2, on ehdottomasti kiellettya.

&Palautussylinterié R pitda pystya kasittelemaan. Sita ei saa koskaan kiristaa taysin tiukkaan, jotta se voidaan tarvittaessa avata.

A Polven akseleita ei saa koskaan voidella. Tama voi aiheuttaa niiden nopean vaurioitumisen.

A\ Polvi on suunniteltu enintdan 125 kg:n painolle (sisdltdd kuorman kannon). Ylikuorman tapauksessa turvalaite vapauttaa
hydraulisen jarjestelman ja voi aiheuttaa polven nopean taipumisen.

A\ Polvessa voi esiintyd toimintahairioita kuormaa kannettaessa. Erityisesti portaita laskeutuessa vastus voi olla lilan pieni, tai polvi
voi yhtakkia jumiutua.

A\ Mikali potilaan paino nousee merkittavasti, apuvalineteknikon on tehtava polven turvallisuussadadot uudelleen.

A\ Takuu ei kata vaurioita, jotka johtuvat virheellisestd kaytosta, vaaranlaisesta kohdistuksesta, kdytosta erittdin polyisessa
ymparistossa ja ilman sopivaa suojausta tai mista tahansa epasopivasta kaytosta.

A Polven altistusta metalliosia ruostuttaville ymparistoille (makea vesi, merivesi, kloorivesi, hapot, tms.) on véltettava.

A Suihkussa tai kylvyssa kaynti proteesin kanssa on kielletty, koska se voi aiheuttaa vastuksen ja sen asianmukaisen toiminnan
vaurioitumisen.

A\ Polven jarrun voimakas kaytté (makia tai portaita laskeutuessa pitkdkestoisesti) voi aiheuttaa hydraulisen jarjestelman
ylikuumentumisen ja jarrutuksen vahentymisen. Polveen ei saa koskea ja toimintaa on vdhennettava, jotta osat jadhtyvat.

A\ Laitetta ei saa koskaan jattaa lahelle lammaoénlahdetta: palovammojen ja myrkyllisten padstéjen vaara.

A Mikali laitetta kdytetaan erittdin alhaisissa (<10 °C) tai korkeissa (>40 °C) lampétiloissa, polven toiminta voi muuttua merkittavasti.
Tassa tapauksessa kavellessa ja makia/portaita laskeutuessa on noudatettava varovaisuutta.

A Liuottimien kaytto on kiellettya.

Sivuvaikutukset

Tahan laitteeseen ei liity suoria sivuvaikutuksia.
Kaikista vakavista laitteeseen liittyvista poikkeustapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

9. HUOLTO, VARASTOINTI, HAVITTAMINEN JA KAYTTOIKA

A.

Huolto / puhdistus

A\ Polvi voidaan puhdistaa kostealla sienella.
A Ei saa upottaa tai laittaa veden alle

/\ Polvi on kuivattava sateen tai tahattoman kastumisen jalkeen.

Seuraavat osat on ehka vaihdettava:
. Ojennuksen vaihtopysaytin: EE015 (x1), joka liimataan liimalla PROTEOR XC051
e Enimmaistaipumisen vaihtopysaytin: EY001 (x1) itseliimautuva

Varastointi

& Kaytto- ja varastointilampétila: -10 °C—+40 °C

C.

D.

llman suhteellinen kosteus: ei rajoituksia

Havittaminen

Taman laitteen eri osat ovat erikoisjatetta: elastomeeri, muovimateriaali, alumiini, titaani, terds, messinki ja 6ljy. Niitd on kasiteltava
voimassa olevien lakien mukaisesti.

Kayttoika

Suosittelemme, etta apuvalineteknikko suorittaa vuositarkastuksen.

10. SYMBOLIEN KUVAUS

e

CE-merkintd ja 1.
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen vuosi

BEON

Valmistaja A Madritetty vaara C E
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11. LAINSAADANTOA KOSKEVAT TIEDOT

C € Tama tuote on ldakinnallinen laite, jolla on CE-merkinta ja joka on sertifioitu asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti

12. VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Ranska
Puh: +33 380 78 42 42 — Faksi: +333 8078 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com



HYDEAL Il - 1P120(-KD) / 1P121(-KD)
Instrukcja uzytkowania przeznaczona dla protetykdow

2 1P12099
0
C € i . ortop?dycznych o N 502104
Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z trescig
instrukgji

Zalecenia (§ 3, 7, 8, 9) nalezy przekazac pacjentowi

1. LISTA ELEMENTOW

. W zestawie / Sprzedawane
Nazwa Numer referencyjny -
oddzielnie
Kolano 1P120(-KD) lub 1P121(-KD) W zestawie
Jedngczesuowe 1G16 Sprzedawane oddzielnie
pokrycie estetyczne
Zestav.v krétkiej . 1P11067 Sprzedawane oddzielnie
wyrzutni kolanowej

2. OPIS, WtASCIWOSCI | MECHANIZM DZIAtANIA
A. Opis

4-osiowe kolano z regulacja hydrauliczng dostepne w czterech wersjach:

. 1P120/1P121: Goérne potaczenie z piramidg meskg przystosowane do amputacji udowej i
wytuszczenia stawu biodrowego

. 1P120-KD/1P121-KD: Gérne potaczenie gwintowe (M36 x 1,5), przystosowane do amputacji udowej
i wytuszczenia stawu biodrowego

W 4 wersjach dolne zfgcze jest wykonane na tulei @ 34 mm

B. Wiasciwosci
Numer referencyjny 1P120 1P121 1P120-KD 1P121-KD
Kolor Szary Pomaranczowy Szary Pomaranczowy
Waga 1050 g 1080 g
Maksymalny kat zgiecia 145°

Maksymalna waga uzytkownika
(wraz z obcigzeniem)

125 kg

Teoretyczna o $§ obrotu

14 mm
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Wyrzutnia kolanowa

** Wymiary podane w nawiasie sq wymiarami uzyskanymi przy zastosowaniu krotkiej wyrzutni kolanowej 1P11067



INSTRUKCJA UZYTKOWANIA Strona2z6

Produkt zostat przetestowany zgodnie z normg NF EN 10 10328 dla poziomu obcigzenia P6 (czyli 125 kg) w ciggu 3 miliondw cykli, co
odpowiada zywotnosci od 4 do 5 lat, w zaleznosci od aktywnosci uzytkownika.

C. Mechanizm dziatania

Podczas wyprostu system ztaczy ustawia chwilowg o$ obrotu za linig obcigzenia, zapewniajagc w ten sposoéb przegubowi kolana
odpowiednig stabilnos¢ w fazie podporu. Predkosci zginania i wyprostu mozna regulowac niezaleznie od siebie.

Mechanizm wspomagajacy wyprost jest regulowany za pomocg wyrzutni.

Uwaga: dostepny jest zestaw , krotkiej wyrzutni”. Umozliwia on zmniejszenie catkowitej wysokosci przegubu kolanowego o 22 mm.

3. PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA

Wyrdb medyczny jest dostarczany pracownikom stuzby zdrowia (protetykom ortopedycznym), ktérzy nastepnie uczg uzytkownika jego
stosowania. Zlecenie na wyrdob medyczny jest wypisywane przez lekarza po konsultacji z protetykiem ortopedycznym w celu oszacowania
zdolnosci pacjenta do stosowania wyrobu.
& Wyréb jest przeznaczony do uzytku przez JEDNEGO UZYTKOWNIKA. Nie moze by¢ uzywany ponownie przez innego uzytkownika.
Wyrdb jest urzgdzeniem ortopedycznym dedykowanym dla oséb po amputacji udowej (lub wytuszczeniu

stawu biodrowego) albo po wytuszczeniu stawu kolanowego. Jest w szczegdlnosci polecany dla
° EEIH uzytkownikéw aktywnych i bardzo aktywnych (L3/L4), gdyz umozliwia wykonywanie codziennych czynnosci
-

k oraz uprawianie niektérych sportéw (jazda na rowerze, bieganie, wioslarstwo).

A Maksymalna waga (wraz z obcigzeniem): 125 kg
A Nie nadaje sie dla dzieci.

& Maksymalny kat zgiecia wynosi 145°. Kat zgiecia moze zostac ograniczony przez mase leja protezowego lub przez pokrycie estetyczne.

4. KORZYSCI KLINICZNE

Wyréb umozliwia:
. Poruszanie sie w codziennym zyciu, w tym uprawianie niektdrych sportow (jazda na rowerze, bieganie, wioslarstwo), jest mozliwe
dzieki obecnosci punktu zwrotnego zginana oraz dzieki katowi zginania osiggajacemu 145°.
. Zmiany predkosci chodzenia dzieki uktadowi hydraulicznemu.
e Stabilnos¢ i bezpieczenstwo w fazie podporu dzieki 4-osiowej ramie stawu.

5. AKCESORIA | KOMPATYBILNOSC

Numer referencyjny 1P120/1P121 1P120-KD / 1P121-KD

1K179 + 1K183
Kotwa 1K173 lub 1K176 1K179

Potaczenie gorne 1K177 (maksymalna waga 100 kg)

Ztacza 1K172 lub 1K207-HD 1K184

Potgczenie dolne Tuleja i ztacze 1G01-HD lub 1D52-P6

6. MONTAZ | ZAKLADANIE PROTEZY UZYTKOWNIKOWI
A. Montaz

& Przestrzegac kolejnosci i momentow obrotowych $rub na tulei o Srednicy 34 mm:
1. Dokreci¢ srube V1 momentem 5 Nm
2. Dokreci¢ sSrube V2 momentem 5 Nm
3. Ponownie dokreci¢ sSrube V1 momentem 5 Nm

Montaz zestawu krétkiej wyrzutni kolanowej (1P11067):
Zastosowanie zestawu (sprzedawany oddzielnie):
W przypadku checi uzyskania przegubu kolanowego niewielkich rozmiaréw lub nieco stabszego wspomagania wyprostu.
Instalacja:
Wyciggnaé cylinder i srube zamontowang w przegubie kolanowym i zastgpic je czesciami znajdujacymi sie w zestawie.
&Nie dokrecac catosci z petna sitg, do oporu.
Wskazéwki:
Nowy zestaw ,,dokrecony z maksymalna sitg” skutkuje obcigzeniem rownym oryginalnemu zestawowi
,dokreconemu z maksymalng sitg pomniejszong o 6 obrotdw”. Przegub kolanowy jest krotszy o okoto 30 mm.
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B. Ustawienia

Ustawienie statyczne:
W ptaszczyZnie strzatkowej linia obcigzenia przechodzi przez kretarz wiekszy w odlegtosci miedzy 0 a 10 mm przed osig kolana.

W odniesieniu do stopy nalezy przestrzega¢ wydanych przez producenta instrukcji dotyczacych ustawienia.
W ptaszczyznie czotowej linia obcigzenia przechodzi przez srodek leja protezowego, srodek kolana i miedzy pierwszym i
drugim palcem stopy.
Ustawienie dynamiczne:
Przesuniecie kolana do przodu zmniejsza stabilizacje catej konstrukcji i utatwia zmiane kroku w czasie chodzenia.

Cofniecie kolana wzmacnia stabilizacje i poczucie bezpieczenstwa uzytkownika w czasie chodzenia, ale utrudnia rozpoczecie
zginania.

Potozenie ztgcza na leju protezowym jest niezwykle wazne. W razie potrzeby, w czasie przymierzania mozna zastosowac
translator w celu dobrania odpowiedniego ustawienia.

Gwintowane ztgcze M36 x 1,5 w wersji KD nie pozwala na dokonanie modyfikacji ustawienia. W zwigzku z tym nalezy wykonaé
odpowiedni lej protezowy.

Sprawdzi¢ ustawienia za pomocg odpowiedniego narzedzia (laser, pion ciezarkowy)

Linia obci azenia

Kretarz wi ekszy

— X 1

Stabilno §¢ =~

[ T >
Stabilno ¢ ==

Linia obci gzenia przechodzi
miedzy 0 a 10 mm (zaleca si ¢ 0
mm) przed osi g stawow g
kolana

Ustawienie stopy: Patrz
instrukcja u zytkowania
stopy protezowej

H obcasa
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C. Regulacja predkosci chodzenia

Przegub kolanowy dostarczany jest z ustawiong s$rednig predkoscig chodzenia (trzpienie E i F w $redniej pozycji, a wyrzutnia
wspomagajgca R dokrecona z maksymalng sita pomniejszong o trzy obroty).

Aby zadbac¢ o bezpieczenstwo uzytkownika, protetyk ortopedyczny powinien wykonaé pierwsze préby na ustawieniach fabrycznych,
podczas gdy uzytkownik wspiera sie na poreczach réwnolegtych.

& Model zastosowanej stopy protezowej moze wptyngé na regulacje przegubu kolanowego. Nalezy dokonywac regulacji przegubu
kolanowego przy kazdej zmianie stopy protezowe;j.
Upewnic sie, czy uzytkownik bedzie bezpieczny w kazdych warunkach, a w szczegdlnosci w czasie schodzenia po nieréwnym terenie
lub po schodach.

& Kazdorazowo po pracach konserwacyjnych nalezy wyregulowa¢ ustawienie przegubu kolanowego.

Aby dopasowac¢ ustawienia do predkosci chodzenia uzytkownika, nalezy zmieni¢ ustawienie trzpieni E i F za pomoca klucza
szesciokatnego.
Zaleca sie przeprowadzenie regulacji w nastepujacej kolejnosci:

1. Regulacja zginania (F)
Ustawienie trzpienia F: Dokrecic trzpien w celu zmniejszenia kata zginania, w -
przeciwnym wypadku — odkreci¢ trzpien, aby zwiekszy¢ kat zginania. /\ 5
Zakres regulacji: 1 obrét w kierunku dokrecania i 1 obrot w kierunku odkrecania / E @ /@\
|

2. Regulacja wyprostu (E)

Ustawienie trzpienia E: Dokreci¢ w celu zmniejszenia sity uderzenia w koricowym '

etapie wyprostu. \
Zakres regulacji: 1 obrét w kierunku dokrecania i 1 obrét w kierunku odkrecania \ \@/
{8t
3. Regulacja mocy wspomagania (R)
"

W przypadku gdy uzyskanie optymalnej predkosci chodzenia uzytkownika jest
niemozliwe, nalezy postepowac w nastepujacy sposdb:
Zmienic ustawienie wyrzutni R w celu zmiany mocy wspomagania wyprostu: Dokreci¢ w przypadku potrzeby uzyskania
wspomagania o wiekszej mocy (szybszy powrdt do wyprostu) lub odkreci¢ w przypadku potrzeby uzyskania wspomagania o
mniejszej mocy (wolniejszy powrdt do wyprostu).

& Po zmianie ustawienia mocy wspomagania nalezy skontrolowac ustawienia wyprostu.

& Po wykonaniu regulacji upewnic sie, czy przegub kolanowy moze osiggna¢ catkowity wyprost podczas marszu z matg predkoscia, aby
zapobiec ryzyku upadku uzytkownika.
Kolano hydrauliczne jest przeznaczone gtéwnie do kontrolowania fazy zamachowej. Jesli na przyktad na uktad hydrauliczny z
ustawieniem oporu na wysokim poziomie oddziatywuje waga ciata uzytkownika, przegub kolanowy moze ulec zniszczeniu.

D. Wykonczenie

Zaleca sie wzmocnienie pokrycia estetycznego kolana nad
stawem w celu przedtuzenia jego zywotnosci.

Ogranicznik maksymalnego zginania:

Przy catkowitym zgieciu lej protezowy (E) nie powinien nigdy
dotykac ztgczy (A) i (B).

Lej protezowy powinien opierac sie na ograniczniku koncowe;j
fazy wyprostu (J) w celu zachowania kolana w odpowiedniej
kondycji.

& Pokrycie estetyczne moze zmieni¢ poczatkowe ustawienia
przegubu kolanowego oraz ograniczy¢ niektére ruchy. Nalezy
zawsze sprawdzi¢ dziatanie przegubu kolanowego po
zamontowaniu pokrycia estetycznego.

& Nie demontowac oston ochronnych przegubu kolanowego.

7. NIEPRAWIDLOWE DZIALANIE

W przypadku stwierdzenia nietypowego zachowania wyrobu lub odczuwania zmian w zakresie wtasciwosci wyrobu, albo w przypadku gdy
zostat on uderzony z duzg sitg, nalezy skonsultowac sie z protetykiem ortopedycznym.
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8. OSTRZEZENIA, PRZECIWWSKAZANIA, EFEKTY UBOCZNE

A.

Ostrzezenia

A Uwaga: przy zmianie modelu przegubu kolanowego na inny nalezy uwzgledni¢ konieczno$¢ zastosowania etapu adaptacyjnego.
A W celu unikniecia ryzyka upadku podczas schodzenia po schodach zalecane jest przytrzymywanie sie poreczy.

A Aby usuna¢ dzwiek tarcia, nie nalezy stosowac talku, ktéry moze uszkodzi¢ przegub kolanowy. Zaleca sie stosowane silikonu w
spreju. Talk niszczy elementy mechaniczne, co moze powodowaé nieprawidtowe funkcjonowanie wyrobu, a w konsekwencji ryzyko
upadku uzytkownika.

PROTEOR nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody wynikte w konsekwencji stosowania talku.

A Wystepuje ryzyko uwiezienia palcéw dtoni lub przyciecia ubran przez staw kolanowy. Aby unikna¢ ryzyka zranienia
spowodowanego poruszaniem sie stawu, nie nalezy zbliza¢ palcow do stawu kolanowego ani wktadac¢ ich do wnetrza mechanizmu.

A Przegub kolanowy jest odporny na warunki atmosferyczne, ale wymaga osuszenia po kontakcie z woda.

Przeciwwskazania
A Zabrania sie demontowania oston ochronnych, dokrecania lub odkrecania jakichkolwiek srub przegubu kolanowego z wyjgtkiem
dwdch $rub do regulacji E i F oraz dwdch srub mocujgcych V1i V2 tulei @34.

A Wyrzutnia wspomagajgca R powinna dawac¢ mozliwo$¢ zmiany ustawien. Nigdy nie nalezy dokrecac jej do oporu, aby w razie
potrzeby umozliwi¢ swobodne odkrecenie.

A Nie smarowac osi przegubu kolanowego, gdyz moze to spowodowac szybkie ich uszkodzenie.

A\ Przegub kolanowy jest przeznaczony dla uzytkownikdw o maksymalnej masie ciata 125 kg (z obcigzeniem). W przypadku
przecigzenia zabezpieczenie zwalnia uktad hydrauliczny i moze spowodowac szybkie zgiecie kolana.

A Obcigzenie moze zaktéci¢ dziatanie przegubu kolanowego. W szczegdlnosci, moze skutkowac niewystarczajgcym oporem w czasie
schodzenia po schodach lub nagtym blokowaniem sie przegubu kolanowego.

A W przypadku znacznego wzrostu wagi uzytkownika protetyk ortopedyczny powinien ponownie dostosowac ustawienia
zabezpieczen kolana.

A Gwarancja nie obejmuje uszkodzen bedacych nastepstwem nieprawidtowego uzytkowania, niewtasciwej regulacji, stosowania w
zapylonym otoczeniu i bez odpowiedniej ochrony oraz jakiegokolwiek niewtasciwego stosowania.

A Unika¢ narazania przegubu kolanowego na kontakt z otoczeniem moggcym spowodowac korozje czesci metalowych (stodka lub
stona woda, woda chlorowana, kwasy itd.).
A Branie prysznica lub kapieli w protezie jest zabronione, moze to negatywnie wptynac na jej opor i prawidtowe funkcjonowanie.

A Intensywne uzytkowanie hamulca przegubu kolana (dtugie schodzenie po nieréwnym terenie lub po schodach) moze spowodowaé
przegrzanie uktadu hydraulicznego i zmniejszenie skutecznosci hamowania. Nie dotykaé przegubu i zmniejszyé intensywnos¢
aktywnosci, aby umozliwi¢ ostygniecie czesci.

A\ Nie zostawia¢ wyrobu w poblizu zrédta ciepta — moze to spowodowac ryzyko poparzenia i wydzielanie sie toksycznych substanciji.

A W przypadku uzytkowania w niskiej (<10°C) lub bardzo wysokiej temperaturze (>40°C) zachowanie przegubu kolanowego moze
ulec zauwazalnym zmianom. Nalezy zachowac ostroznos¢ w czasie chodzenia i schodzenia po nieréwnym terenie lub po schodach.

A Stosowanie rozpuszczalnikdw jest zabronione.

Skutki uboczne

Brak skutkow ubocznych bezposrednio zwigzanych z wyrobem.
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego.

9. KONSERWACJA, PRZECHOWYWANIE, USUWANIE | ZYWOTNOSC

A.

Konserwacja / czyszczenie

i Proteze kolana nalezy czyscic¢ za pomocg wilgotnej gabki.
A Nie zanurzac urzadzenia w wodzie, nie wktada¢ pod biezgcg wode.

A po zmoknieciu (deszcze) lub przypadkowym zamoczeniu proteze kolana nalezy osuszy¢.

Nastepujace czesci moga wymagaé wymiany:
¢ Wymienny ogranicznik wyprostu: EE015 (x1) do przyklejenia za pomocg kleju PROTEOR XC051
*  Wymienny ogranicznik maksymalnego zginania: EY001 (x1) samoprzylepny
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B. Przechowywanie

& Temperatura uzytkowania i przechowywania: od -10°C do +40°C
Wilgotnos¢ wzgledna powietrza: brak ograniczen

C. Usuwanie

Poszczegdlne czesci wyrobu medycznego sg odpadami specjalnymi: elastomer, tworzywo sztuczne, aluminium, tytan, stal, miedz i
olej. Nalezy je przetwarzac zgodnie z przepisami prawa obowigzujgcymi w tym zakresie.

D. Zywotnos¢

Zaleca sie przeprowadzanie corocznej kontroli wyrobu u protetyka ortopedycznego.

10. OPIS SYMBOLI
“ Producent A Zidentyfikowane ryzyko C €

11. INFORMACIJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWA

Oznaczenie CE oraz rok pierwszej deklaracji

BEON

c € Produkt jest wyrobem medycznym z oznaczeniem CE i posiada certyfikat zgodnosci z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745

12. NAZWA | ADRES PRODUCENTA

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Francja
Tel.: +33 38078 42 42 — Fax: +33 380 78 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com



HYDEAL Il - 1P120(-KD)/1P121(-KD)
Ndvod k pouziti pro ortoprotetika
Pred pouzitim peclivé prectéte

1P12099
2021-04

HRON

€

\ Pacientovi predat pokyny § 3,7, 8,9

1. OBSAH BALENIi

Oznaceni Referencni ¢. V baleni / Prodavano zvlast
Coleno 1P120(-KD) nebo 1P121(- V baleni
KD)
Kosmeticky kryt 1G16 Prodéavén zvlast
monoblok
Sada zkriceného 1P11067 Prodavan zvIast

distalniho pfipojeni

2. POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIKA FUNGOVANI
A. Popis

Hydraulické koleno ¢tyrosé, které existuje ve Ctyfech verzich:

e 1P120/1P121: Proximalni pfipojeni pyramidalnim konektorem, vhodné p¥i transfemorélnich
amputacich a exartikulacich kycelniho kloubu.

¢ 1P120-KD/1P121-KD: Proximalni pFipojeni zavitové (M36x1,5), vhodné pfi dlouhych amputacich a
exartikulacich kolenniho kloubu.

U viech &tyf verzi je distédlni spojeni trubkou @34 mm.

B. Vlastnosti

Referencni ¢. 1P120 1P121 1P120-KD 1P121-KD
Barva Seda Oranové Sedd Oranové
Hmotnost 1050 g 1080 g
Maximalni flexe 145°

Max. hmotnost pacienta

A (o cexy 125k
(VCetné nesené zatéze) €

Teoreticka osa rotace

14 mm
A \
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1P120 1P120-KD
| 1P121 |  1P121-KD

L Distalni p fipojeni ——T

** Koty v zdvorkdch jsou rozméry se zkracenym distdlnim pripojenim 1P11067

Tato pomdicka byla testovana podle normy EN ISO 10328 pro Uroven zatizeni P6 (125 kg) na 3 miliony cykld, které odpovidaji
Zivotnosti 4 az 5 let v zavislosti na aktivité pacienta.
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C. Mechanismus fungovani

V extenzi umisti artikulacni ojnicovy systém okamazity stfed rotace za linii zatizeni, ¢im poskytne kolenu ve stojné fazi dobrou stabilitu.
Rychlosti flexe a extenze jsou nezavisle nastavitelné.

Sila blokovani v extenzi je nastavitelna pres distalni pripojeni.

Poznamka: k dispozici je zkracené distalni pfipojeni, které umoznuje snizit celkovou vysku kolena o0 22 mm.

3. URCENI/INDIKACE

Tato zdravotnicka pomicka je dodavéna zdravotnickym odbornikiim (ortoprotetikiim), ktefi nauci pacienta ji pouzivat. Pfredepisuje ji ékar
spolecné s ortopedickym technikem, ktefi posuzuji zplsobilost pacienta ji pouzivat.
& Tato pomdicka je uréena k pouzivani JEDINYM PACIENTEM a nesmi byt znovu pouzita pro jiného pacienta.
Tato zdravotnickd pomdcka je uréena vyhradné pro protetické vybaveni osob s transfemoralni amputaci

(nebo exartikulaci kycelniho kloubu) nebo s exartikulaci kolene. Doporucena je predevsim pacientim
] EIEI H aktivnim az velmi aktivnim (L3/L4), kterym umoznuje vykonavat nejen kazdodenni ¢innosti, ale také nékteré
k sporty (jizda na kole, béh, veslovani).
-
A Celkova hmotnost (véetné nesené zatéze): 125 kg

&Nem’vhodné pro déti.

& Maximalni flexe kolene je 145°. Tato flexe vsak mlZe byt omezena lGzkem nebo kosmetickym krytem.

4. KLINICKE VYHODY

Protéza umozniuje:
. Chlzi v bézném Zivoté a diky absenci Uvrati ve flexi a Uhel flexe az 145° také nékteré sportovni aktivity (jizda na kole, béh,
veslovani).
. Zmény rychlosti chdze diky hydraulickému systému.
e Stabilitu a bezpecnost ve stojné fazi diky Ctyrosé geometrii kloubu.

5. PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA

Referencni ¢. 1P120/1P121 1P120-KD/1P121-KD
1K179+1K183
Adaptér 1K173 nebo 1K176 1K179

Proximalni pFipojeni 1K177 (maximalni hmotnost 100 kg)

Konektory 1K172 nebo 1K207-HD 1K184
Trubka a

Distalni pfipojeni 1G01-HD nebo 1D52-P6
konektor

6. SESTAVENI A NASAZENi PACIENTOVI

A. Sestaveni

& DodrZujte poradi a utahovaci moment Sroubt na trubce o prdméru 34 mm:
1. Sroub V1 utdhnout na 5 Nm
2. Sroub V2 utdhnout na5 Nm
3. Sroub V1 dotdhnout na 5 Nm

Montaz zkraceného distalniho pfipojeni (1P11067):

Poutziti sady (prodavana zvlast):
Pokud pozadujeme mensi vysku kloubu anebo méné energicky navrat do extenze.

Instalace:
Sundejte z kolene valec a pruZinu a nahradte je dily ze sady.

&Neutahujte celek az do zablokovani.

Indikace:
Pokud je nova sestava utazena na maximum, odpovida jeji sila pdvodni sestavé minus 6 otacek. Tato sestava
zkracuje koleno o pfiblizné 30 mm.

B. Zarovnani

Statické zarovnani:
V sagitalni roviné prochazi linie zatizeni velkym trochanterem a 0 az 10 mm pred osou kolene.
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U chodidla dodrzujte pokyny k zarovnani od jeho vyrobce.

Ve frontalni roviné prochazi linie zatiZeni stredem |0zka, stfredem kolene a mezi prvnim a druhym prstem na noze.
Dynamické zarovnani:

Posunuti kolene dopfedu snizuje stabilitu celku a usnadriuje prabéh kroku pti chizi.

Posunuti kolene dozadu zvysuje stabilitu a pocit bezpeci pacienta pfi chiizi, ale ztéZuje pocatecni fazi flexe.

Dulezité je umisténi konektoru na Itzku. Pfi hledani optimalniho zarovnani poufZijte v ptipadé potieby nastavovaci adaptér.

Ptipojeni zavitem M36x1,5 u verzi KD neumoziuje zménu zarovnani. Podle toho tedy musi byt 1Gzko provedeno.

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

Linie zatizeni

Velky trochanter

< X 1 [ 1 >
Stabilita = Stabilita ==
Linie zatiZzeni prochazi 0 az
10 mm (doporu €eno 0) p fred
osou ohybu kolene
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
Zarovnani chodidla:
: podle navodu k
— chodidlu
[] V paty

Nastaveni rytmu chiize

Koleno je doddvano s nastavenim pro stfedni rytmus chlize (sefizovaci body E a F ve stfedni poloze, distalni pfipojeni R utazené na
maximum minus 3 otacky).
Pro bezpeci pacienta musi ortoprotetik provadét prvni zkousky s tovarnim nastavenim a mezi bradly.
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& Model pouZitého chodidla mudzZe ovlivnit nastaveni kolene. Koleno by se tedy mélo setidit po kazdé vyméné chodidla.

Zajistéte bezpecdi pacienta ve vSech situacich, predevsim pak pfi schazeni ze svahu nebo ze schodu.

& Po kazdém servisnim zdsahu je tfeba koleno znovu sefidit.

Jeho pfizpUsobeni rytmu chiize pacienta se provadi ota¢enim sefizovacich bod( E a F pomoci imbusového klice.
Doporucujeme provadét sefizeni v nasledujicim poradi:

1. Nastaveni flexe (F)
Nastavovat v sefizovacim bodé F: Pro sniZeni thlu flexe je tfeba Sroub utahovat,

T
pro zvyseni Uhlu naopak Sroub povolovat. / y /\
Rozsah nastaveni: 1 otacka ve sméru utahovadni a 1 otdcka ve sméru povolovani /B @ \
/ N \
{
|

2. Nastaveni extenze (E)
Nastavovat v sefizovacim bodé E: Utahovat pro zmenseni razu na konci extenze.
Rozsah nastaveni: 1 otdcka ve sméru utahovdni a 1 otacka ve sméru povolovdni | f

\ Kt |

3. Nastaveni sily svihu (R) \Fé/@\ /
V pfipadé, Ze nelze pro pacienta nastavit optimalni rytmus chize: \/
Nastavit trubku R tak, aby se zménila sila Svihu pti extenzi: Utahovat pro silnéjsi
Svih (rychlejsi Svih) nebo povolovat pro slabsi svih (pomalejsi Svih).

& Po nastaveni sily Svihu je tfeba zkontrolovat nastaveni extenze.

& Po dokonceni téchto nastaveni se ujistéte, Ze se koleno zcela vraci do extenze pfi pomalé ch(zi, aby nedoslo k padu pacienta.
A Toto hydraulické koleno bylo zkonstruovano predevsim pro kontrolu Svihové faze. Pokud naptiklad plsobi vaha téla na hydraulicky

D.

& Kosmeticky kryt miZe ovlivnit plvodni nastaveni kolene a

systém s nastavenym vysokym odporem ve flexi, mlze dojit k poskozeni kolene.

Konecna lprava

Je doporuceno zesilit kosmeticky kryt pred kloubem pro
prodlouZeni jeho Zivotnosti.

Doraz maximalni flexe:

Pti maximalni flexi se nesmi lGzko (E) nikdy dotykat ojnic (A) a
(B).

Pro ochranu kolene se llizko musi opfit o koncovy doraz
extenze (J).

omezovat nékteré pohyby. Po instalaci kosmetického krytu je
tedy vhodné vzdy zkontrolovat fungovani kolene.
Nesundavejte kapotovani kolene.

7. DETEKCE PORUCH

Pokud pozorujete neobvyklé chovani nebo zmény parametrl vasi pom(cky, pfipadné pokud byla vystavena velkému ndrazu, poradte se s
vasim ortoprotetikem.

8. VAROVANI, KONTRAINDIKACE, VEDLEJSi UCINKY

A.

Varovani

A Pozor, pfi pfechodu z jednoho kolene na jiné mlze byt nezbytné urcité obdobi uceni.
A Pro zabranéni rizika padu pfi sestupovani ze schodll doporucujeme pridrzovat se zabradli.

A Pro 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 nebezpecim padu pacienta.
PROTEOR se zrika jakékoliv zodpovédnosti v pripadé pouZiti pudru.

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

&Koleno je odolné ke klimatickym podminkam, ale po namoceni musi byt vysuseno.

Kontraindikace

A Je prisné zakazéno sundavat z kolena jeho kryty a utahovat ¢i povolovat jakékoliv Srouby kromé nastavovacich sroubd E a F a dvou
$roub( V1 a V2 trubkové objimky @34.
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A\ Distalnim pfipojenim musi byt mozno pohybovat. Nikdy ho neutahujte Gplné, aby bylo mozné ho povolit v ptipadé potieby.

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

A Koleno je zkonstruovano pro maximalni hmotnost 125 kg (v€etné nesené zatéze). V pfipadé pretizeni uvolni pojistka hydraulicky
systém a muZze tak vyvolat rychlou flexi kolene.

A Pti neseni bremene maze byt fungovani kolene naruseno. Predevsim pfi schazeni schodd mdze byt odpor kolene nedostateény
nebo muze dojit k jeho nahlému zablokovani.

A V pripadé vyznamného zvySeni hmotnosti pacienta se musi nechat ortoprotetikem znovu sefidit pojistky kolene.

A Zaruka nekryje poskozeni zplsobena nespravnym pouZzivanim, nevhodnym zarovnanim, pouzivanim ve velmi prasném prostredi
bez odpovidajici ochrany, nebo v pfipadé jakéhokoliv jiného nevhodného pouzivani.

A Je tfeba zabranit vystaveni kolene vlivim, které by mohly vyvolat korozi kovovych dilt (sladka voda, motska voda, chlorovana voda,
kyseliny apod.).
A Je zakdazano se s protézou sprchovat nebo koupat. Doslo by tim ke sniZzeni odporu a jejimu nespravnému fungovani.

A Intenzivni pouZivani kolenni brzdy (delsi chlize ze svahu nebo ze schodll) mizZe vést k prehtati hydraulického systému a tim ke
snizeni brzdné sily. Nedotykejte se kolene a snizte aktivitu, nez dojde k vychladnuti soucasti.

A Nikdy nenechdvejte tuto pomicku v blizkosti tepelného zdroje - nebezpeci popalenin nebo nebezpecnych vypard.

TN V pripadé pouzivani kolene za nizkych (<10°C) nebo vysokych (>40°C) teplot se muzZe chovani kolene vyrazné zménit. V takovém
pripadé budte opatrni, predevsim pfi chlizi ze svahu nebo ze schod.

A\ Pouzivani rozpoustédel je zakazano.
Vedlejsi ucinky
Pfimo s pomUckou nejsou spojeny zadné vedlejsi Gcinky.

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

UDRZBA, SKLADOVANI, LIKVIDACE A ZIVOTNOST

Udriba/cisténi
i Koleno mzZete Cistit vihkou houbickou

A Neponofujte ho do vody ani ho nevystavujte proudu vody.

/N Po deiti nebo nechténém postfikani vodou vase koleno osuste.

Nasledujici dily mohou vyZzadovat vyménu:
¢ Nahradni doraz extenze: EE015 (x1) k nalepeni lepidlem PROTEOR XC051
o Nahradni doraz maximalni flexe: EYO01 (x1) samolepici

Skladovani

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

C.

D.

Relativni vihkost vzduchu: bez omezeni

Likvidace

Jednotlivé soucasti této pomucky jsou zvlastnimi odpady: elastomer, plast, hlinik, titan, ocel, mosaz a olej. Likvidovany musi byt podle
platnych predpist.

Zivotnost

Doporucujeme nechat protézu jednou ro¢né zkontrolovat u ortoprotetika.

10. POPIS SYMBOLU

e

Znaceni CE a rok prvniho prohlaseni o shodé

BEON

Vyrobce A Identifikovana rizika c €

11. POVINNE INFORMACE

g

Tento vyrobek je zdravotnickad pomicka s oznaéenim CE a certifikovana podle nafizeni (EU) 2017/745
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12. NAZEV A ADRESA VYROBCE
PROTEOR SAS
6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Francie
Tel: +333 8078 42 42 — Fax: +33 38078 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com



HYDEAL Il - 1P120(-KD) / 1P121(-KD)
Ndvod na pouzivanie pre odbornika na ortoprotézy
Precitajte si pred pouzitim

1P12099
2021-04

HRON

€

Odoslat pacientovi pokyny (§ 3, 7, 8, 9)

ZAHRNUTE PRVKY

Oznacenie Referencia Zahrnuté / Predava sa oddelene
Koleno 1P120(-KD) alebo 1P121(-KD) Zahrnuté
Esteticky monoblok 1G16 Predava sa samostatne
Suprava Canon Court 1P11067 Predava sa samostatne

POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIZMUS UCINKU
A. Popis

Hydraulické koleno so 4 osami, ktoré existuje v Styroch réznych verziach:

. 1P120/1P121: Vrchné prepojenie so samc¢ou pyramidou, adaptované na transfemoralne amputacie
alebo amputacie v bedrovom kibe.

e 1P120-KD/1P121-KD: Vrchné prepojenie so zavitmi (M36x1,5), adaptované na dlhé amputécie alebo
amputéacie v kolennom kibe.

V tychto 4h verziach sa spodné prepojenie vykona na trubici s priemerom 34 mm.

B. Vlastnosti

Referencia 1P120 1P121 1P120-KD 1P121-KD
Farba Seda Oranzova Seda Oranzova
Hmotnost 1050 g 1080 g
Maximalna flexia 145°

Maximéalna hmotnost pacienta

. s 125k
(zahrnuté nosenie zataze) J

Teoreticka os ota €ania
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L Spétné puzdro

** Kvoty v zdtvorkdch su kvoty ziskané pri kratkom puzdre 1P11067

Toto zariadenie bolo otestované podla normy NF EN ISO 10328 pri Urovni zataZenia P6 (alebo 125 kg), po&as 3 milidnov cyklov, ¢o
zodpoveda zZivotnosti 4 az 5 rokov podla aktivity pacienta.
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C. Mechanizmus uéinku

Pri extenzii kibovy systém so spojovacimi tyéami nastavi okamzity stred rotacie za liniou zatazenia, ¢o zabezpetuje kolenu dobrd
stabilitu vo faze opory. Kazdd rychlost flexie a extenzie sa da nastavit nezavisle.

Spatna sila pri extenzii sa da nastavit pomocou spatnej rarky.

Poznamka: je k dispozicii siprava , kratkeho puzdra”. Umoziiuje zmensit celkovi vysku kolena o0 22 mm.

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 uréené len na protetické pristroje osoby s transfemordlnou amputéciou (alebo s

amputaciou v bedrovom kibe) alebo s amputaciou v kolennom kibe. Odporuca sa $pecificky pre aktivnych az
] EIEIH velmi aktivnych pacientov (L3/L4), pricom umoziiuje kazdodenné ¢innosti ako aj niektoré Sporty (bicykel,
-

k beh, veslovanie).

A Maximalna hmotnost (vratane nosenia zataze): 125 kg
& Neprispésobené pre deti.

& Maximalne flexia kolena je 145°. MéZe vSak byt limitovana objemom krytu alebo vrchnou estetickou vrstvou.

4. KLINICKE VYHODY

Toto zariadenie zabezpecuje:
. Kazdodenné presuny ako pri niektorych Sportoch (bicykel, beh, veslovanie) vdaka absencii bodu vratenia do flexie a uhlu flexie az
do 145°.
. Zmeny rychlosti chddze vdaka hydraulickej sustave.
+  Stabilita a bezpeénost vo faze opory vdaka kibovej geometrii 4 osi.

5. PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

Referencia 1P120/1P121 1P120-KD / 1P121-KD
1K179+1K183
Atrament 1K173 alebo 1K176 1K179

Vrchné spojenie 1K177 (maximalna hmotnost 100 kg)

Konektory 1K172 alebo 1K207-HD 1K184
Trubica a

Spodné spojenie 1G01-HD alebo 1D52-P6
konektor

6. MONTAZ A NASADENIE NA PACIENTA
A. Montaz

& DodrZujte poradie a utahovaci moment skrutiek na trubici s priemerom 34 mm:
1. Utiahnite skrutku V1 na 5 Nm
2. Utiahnite skrutku V2 na 5 Nm
3. Znovu utiahnite skrutku V1 na 5 Nm

MontaZ supravy kratkeho puzdra (1P11067):
Pouzivanie supravy (predava sa samostatne):

Ked potrebujeme mensi priestor kolena a/alebo menej presny nédvrat do extenzie.
Instalacia:
Vyberte valec a pruzinu namontovanu na koleno a vymerite ich za dodavané prvky.
&Vyhnite sa utiahnutiu sustavy silou aZ po zablokovanie.
Indikacie:
Nova sustava ,priskrutkovana na maximum® produkuje ndmahu ekvivalentnu pévodnej sustave , priskrutkovanej
na maximum bez 6 otacok“. Koleno je skratené asi o 30 mm.
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B. Nastavenia

Statické nastavenia:
V sagitédlnej rovine linia zatazenia prechadza cez velky Trochanter, 0 az 10 mm vpredu na osi kolena.
Na urovni chodidla dodrzZujte nastavenia od vyrobcu.
V prednej rovine linia zataZenia prechadza cez stred krytu, stred kolena a medzi prvym a druhym prstom nohy.
Dynamické nastavenia:
Pri posune kolena vpred sa zniZuje stabilita celej sustavy a zjednodusuje sa presuvanie n6h pri chodzi.
Pri posune kolena dozadu sa zvySuje stabilita a pocit bezpecnosti pacienta pri chddzi, tazsie sa vSak dosahuje flexia.
Poloha konektora na kryte je dblezita. V pripade potreby pouzite pri skiske translator, aby ste nasli optimalne nastavenie.
Pripojenie cez zévity M36x1.5 verzie KD neumoZfiuje zmenu nastavenia. Nasledne sa teda musi vytvorit kryt.

Overte nastavenie s pomocou vhodného nastroja (laser, oloveny drét, ...)

Linia zatazenia

Grand Trochanter

< X 1 [ 1 >
Stabhilita = Stabilita ==

Linia zat'aZzenia prechadza 0 az

10 mm (odporu €a sa 0) pred
kibovou osou kolena

Nastavenie chodidla:
Pozrite si informaciu o

_— chodidle

® H pata
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Nastavenie kadencie chodze

koleno sa dodava nastavené na priemernu kadenciu chédze (koliky E a F v strednej polohe a spdtné puzdro R priskrutkované na
maximum minus tri otacky).
Pre bezpeénost pacienta musi odbornik na ortoprotézy vykonat prvé skusky s nastavenim v zavode medzi paralelnymi tyéami.

Pouzivany model chodidla mdze ovplyvnit nastavenia kolena. Je vhodné nastavit koleno pri kazdej zmene chodidla.
Uistite sa o bezpecnosti pacienta za kazdych okolnosti a najma pocas chddze dolu svahom a po schodoch.
Po kazdom zdsahu v rdmci udrzby je potrebné nové nastavenie kolena.

Na adaptaciu tychto nastaveni na kadenciu chddze pacienta pouZite koliky E a F s pomocou Sesthranného kluéa.
Odporucda sa vykonat nastavenia v nasledujicom poradi:

1. Nastavenie flexie (F)
Pomocou kolika F: Priskrutkujte kolik pre zniZenie uhla flexie, naopak odskrutkujte .
kolik pre jeho zvysenie. /\ /\
Rozsah nastavenia: 1 otdcka v smere skrutkovania a 1 otdcka v smere / E@
odskrutkovdvania / 7

II

|

8

2. Nastavenie extenzie (E)
Pomocou kolika E: Priskrutkujte pre zniZenie ndrazu na konci extenzie. |
Rozsah nastavenia: 1 otdacka v smere skrutkovania a 1 otdcka v smere \ N
odskrutkovdvania ( @

3. Nastavenie spatného vykonu (R)
V pripade, kedy by sa nedalo dosiahnut optimalne nastavenie kadencie chodu pre
pacienta:
Zatlacte na spatné puzdro R, aby ste zmenili vykon navratu do extenzie: Priskrutkujte pre silnejsi navrat (rychlejsi navrat)
alebo odskrutkujte pre menej silny navrat (menej rychly navrat).

& Po nastaveni spatného vykonu je potrebné overit nastavenie extenzie.

A Ked' sa vykonaju tieto nastavenia, uistite sa o navrate do Uplnej extenzie kolena pri nizkej rychlosti ch6dze, aby ste zabranili riziku padu

& Esteticky prvok moézZe menit Uvodné nastavenia kolena a

pacienta.
Toto hydraulické koleno bolo zhotovené najma pre kontrolu kyvadlovej fazy. Ak sa napriklad na hydraulicky systém aplikuje hmotnost
tela s nastavenim odolnosti pri zvysenej flexii, koleno by sa mohlo poskodit.

Konecné lpravy

Odporuca sa zosilnit esteticky povrch pred kibom, aby sa tak
predizila jeho Zivotnost.

Doraz pri maximalnej flexii:

Pri Uplnej flexii sa kryt (E) nesmie nikdy dotknut spojovacich
tyCi (A) a (B).

Kryt sa musi opriet o doraz na konci extenzie (J), aby sa

ochranilo koleno.

obmedzit niektoré pohyby. Vidy je vhodné overit fungovanie
kolena po namontovani estetického prvku.
Nikdy nedemontujte kryty kolena.

7. DETEKCIA PORUCH

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

A

8. VAROVANIA, KONTRAINDIKACIE, SEKUNDARNE UCINKY

A.

Varovania

A Pozor, faza uéenia méZe byt potrebnda na prestvanie z jedného kolena na druhé.
A Ak sa chcete vyhnut rizikdm péadu pri chédzi dole po schodoch, odporuéa sa drzat sa rampy.

A Aby ste neposkodili koleno, nepouZivajte na eliminaciu hluku trenia mastenec, ale skor silikonovy sprej. Mastenec poskodzuje
mechanické prvky, ¢o méze vyvolat poruchu s rizikom padu pacienta.
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PROTEOR sa zrieka akejkolvek zodpovednosti v pripade pouZitia mastenca.

A Existuje riziko stlatenia prsta alebo prepichnutia oblegenia v kibe kolena. Ak sa chcete vyhnut riziku poranenia v désledku pohybu
kibu, dbajte na to, aby nikto nedaval prsty do okolia alebo dovnitra mechanizmu.

A Koleno odolava nepriaznivému pocasiu, ale vyZzaduje si vysusenie po navlhceni.

B. Kontraindikacie
A Formalne je zakdzané demontovat kryty, priskrutkovéavat alebo odskrutkovévat skrutky kolena s vynimkou dvoch nastavovacich
skrutiek E a F a dvoch utahovacich skrutiek V1 a V2 drZiaku trubice s priemerom 34.
A\ So spatnym puzdrom R sa musi dat manipulovat. Nikdy celkom neutahujte, aby bolo mozné uvolnenie v pripade potreby.

A Nikdy nemazte osi kolena, to by mohlo spdsobit ich rychle poskodenie.

A\ Koleno je uréené na maximalnu hmotnost 125 kg (vratane nosenia zétaze). V pripade prilisného zatazenia bezpeénostny prvok
uvolni hydraulicky systém a bude méct vyvolat rychlu flexiu kolena.

A V pripade nosenia zétaZe sa méze fungovanie kolena narusit. Najma moZe byt nedostatoé¢na odolnost pri chédzi dolu schodmi
alebo sa moze koleno néhle zablokovat.

A V pripade vyrazného zvy3enia telesnej hmotnosti si dajte upravit bezpeénostné nastavenia kolena u odbornika na ortoprotézy.

A\ Zaruka nepokryva poskodenia spdsobené nespravnym pouzivanim, nevhodnym nastavenim, pouzivanim v prili§ prasnom
prostredi alebo bez prislusnej ochrany alebo kazdym inym nevhodnym pouZzivanim.

A\ Nie je dobré vystavovat koleno prostrediam, ktoré by mohli vyvolat koréziu kovovych dielov (sladka voda, morska voda, chlérova
voda, kyseliny, atd.).

A Je zakazané sprchovat sa alebo sa kipat s protézou, tym by ste riskovali narusenie jej odolnosti a jej spravneho fungovania.

A\ Intenzivne pouzivanie brzdy kolena (dlh$ia chddza dolu svahom alebo po schodoch) méze vyvolat prehriatie hydraulického systému
a zniZenie brzdenia. Nedotykajte sa kolena a znizte aktivitu, aby komponenty vychladli.

A\ Nikdy nenechdvajte toto zariadenie blizko zdroja tepla: riziko popalenia a toxickych unikov.

A\ V pripade pouZivania v podmienkach velmi nizkych tepl6t (< 10 °C) alebo velmi vysokych teplét (> 40 °C) sa moZe spravanie kolena
vyrazne zmenit. V tomto pripade dodrZujte opatrenia po¢as chédze dolu svahom a po schodoch.

A\ Je zakazané pouzivat rozpustadla.

C. Sekundarne ucinky

Neexistuju Ziadne sekundarne ucinky priamo spojené so zariadenim.
Kazda vaina nehoda, ktora sa vyskytne v suvislosti s tymto zariadenim, sa musi oznamit vyrobcovi a kompetentnému organu
prislusného clenského statu.

9. UDRZBA, SKLADOVANIE, ODSTRANENIE A ZIVOTNOST
A. Udriba/ ¢istenie

/N Mbsete koleno vyCistit s pomocou vihkej $pongie
A Nepondrajte ho alebo nedavajte ho do vody

A Po nepriaznivom pocasi (dazd) alebo nechcenom pokropeni koleno vysuste.

Nasledujuce diely si mdéZu vyZadovat vymenu:
e Nahradny doraz extenzie: EEO15 (x1) na prilepenie s lepidlom PROTEOR XC051
. Nahradny maximalny doraz flexie: EY0O01 (x1) samolepiaci
B. Skladovanie

& Teplota pouzivania a skladovania: -10°C az +40°C
Relativna vlhkost vzduchu: Ziadne obmedzenie

C. Eliminacia
Jednotlivé prvky tohto zariadenia predstavuju Specidlne odpady: elastomér, plastovy material, hlinikovy, titan, ocel, mosadz a olej.

Musia sa spracovavat podla platnej legislativy.

D. Zivotnost

Odporucda sa raz do roka nechat skontrolovat odbornikom na ortoprotézy.
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Oznacenie ES a rok prvého vyhlasenia
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d Vyrobca A Zistené riziko C €

11. INFORMACIE O NARIADENIACH

c € Tento produkt je zdravotnickym zariadenim s oznacenim ES a je certifikovany podla nariadenia (EU) 2017/745

12. NAZOV A ADRESA VYROBCU
PROTEOR SAS
6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Francuzsko
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Upute za uporabu za ortopedskog tehnicara
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\ Prenijeti upute pacijentu (§ 3, 7, 8, 9)

1. UKUUCENE STAVKE

Naziv Referenca Ukljuéeno / prodaje se
zasebno
Koljeno 1P120 (-KD) ili 1P121 (-KD) Ukljuéeno
Jednodijelna estetska 1G16 Prodaje se zasebno
presvlaka
Pribor s kratkom cijevi 1P11067 Prodaje se zasebno

2. OPIS, SVOIJSTVA | MEHANIZAM DJELOVANIJA
A. Opis

Hidrauli¢ko koljeno s 4 osi koje postoji u Cetiri razlicite inacice:

¢ 1P120/1P121: Gornji spoj s muskom piramidom, pogodan za transfemoralne amputacije ili
dezartikulacije kuka.

¢ 1P120-KD/1P121-KD: Gornji spoj s navojem (M36 x 1,5), pogodan za duge amputacije ili
dezartikulacije koljena.

U sve 4 inacice donji se spoj izvodi na cijevi @ 34 mm

B. Svojstva

Referenca 1P120 1P121 1P120-KD 1P121-KD
Boja Siva Narancasta Siva Narancasta
Tezina 1050 g 1080 g
Maksimalna fleksija 145°

Maksimalna tezina pacijenta
(ukljucujuéi prikljucak)

125 kg

Teoretska os rotacije

14 mm
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Cijev s povratnim djelovanjem

** Dimenzije u zagradama dobivene su mjerenjem s kratkom cijevi 1P11067

Ovaj je proizvod testiran u skladu sa standardom NF EN I1SO 10328 za razinu opterecenja P6 (odnosno 125 kg) tijekom 3 milijuna
ciklusa, Sto odgovara Zivotnom vijeku od 4 do 5 godina ovisno o aktivnosti pacijenta.
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C. Mehanizam djelovanja

U ekstenziji sustav zgloba sa sponama postavlja trenutno srediSte rotacije iza crte opterecenja, ¢ime koljenu daje dobru stabilnost u
fazi pritiska. Mogucée je neovisno podesiti svaku brzinu fleksije i ekstenzije.

Mogude je podesiti silu mehanizma za olak$anje ekstenzije pomocu cijevi s povratnim djelovanjem.

Napomena: dostupan je pribor ,Kratka cijev”. Omogucuje smanjivanje ukupne visine koljena za 22 mm.

3. SVRHA/NAMIJENE

Ovaj medicinski proizvod isporucuje se zdravstvenim radnicima (ortopedskim tehni¢arima) koji ¢e obuditi pacijenta za njegovu upotrebu.
Recept izdaje lije¢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 uredaj namijenjen samo protetskom opremanju osobe s transfemoralnom amputacijom (ili

dezartikulacijom kuka) ili dezartikulacijom koljena. Posebno se preporucuje aktivnim do vrlo aktivnim
] EIEI H pacijentima (L3/L4) omogucujuéi svakodnevne aktivnosti kao i bavljenje odredenim sportovima (biciklizam,
-

k tréanje, veslanje).

A Maksimalna teZina (uklju¢ujuéi priklju¢ak): 125 kg
& Nije prikladno za djecu.

& Maksimalna fleksija koljena je 145°. Medutim, to moZe biti ograni¢eno volumenom leZista ili estetskom presviakom.

4. KLINICKE KORISTI

Proizvod osigurava:
. Svakodnevna kretanja kao i bavljenje odredenim sportovima (voznju biciklom, tréanje, veslanje) zahvaljujuéi nepostojanju
zapornog mehanizma u fleksiji i kutu fleksije do 145°.
. Promjene brzine hoda zahvaljujuci hidraulickom sklopu.
e Stabilnost i sigurnost u fazi pritiska zahvaljujuci zglobnoj geometriji s 4 osi.

5. PRIBOR | KOMPATIBILNOST

Referenca 1P120/1P121 1P120-KD/1P121-KD
1K179+1K183
Sidriste 1K173ili 1K176 1K179
Gornji spoj 1K177 (maksimalna teZina 100 kg)
Konektori 1K172ili 1K207-HD 1K184
. . Cijev i .
Donji spoj konektor 1G01-HDili 1D52-P6

6. MONTAZA | POSTAVLIANJE NA PACIJENTA

A. Montaza

& Postujte redoslijed i moment pritezanja vijaka na cijevi promjera 34 mm:
1. Pritegnite vijak V1 na5Nm
2.  Pritegnite vijak V2 na 5 Nm
3. Ponovno pritegnite vijak V1 na5 Nm

Montaza pribora s kratkom cijevi (1P11067):

Koristenje pribora (prodaje se zasebno):
Kada Zelite manju veli¢ina koljena i/ili manje energi¢an odgovor s ekstenzijom.

Montaza:
Uklonite cilindar i oprugu montiranu na koljeno i zamijenite ih isporu¢enim stavkama.

&Izbjegavajte pritezanje sklopa silom do zaklju¢avanja.

Indikacije:
Novi ,,maksimalno pritegnuti” sklop daje silu ekvivalentnu izvornom sklopu ,maksimalno pritegnutom umanjeno
za 6 okretaja”. Koljeno se skraduje za oko 30 mm.
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B. Poravnanja

Staticka poravnanja:
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U sagitalnoj ravnini crta optereéenja prolazi kroz veliki obrtac, izmedu 0i 10 mm ispred osi koljena.

Za poravnanje na razini stopala slijedite upute proizvodaca.

U frontalnoj ravnini crta optereéenja prolazi kroz sredinu lezista, sredinu koljena i izmedu prvog i drugog prsta stopala.

Dinamicko poravnanje:

Izbacivanje koljena prema naprijed smanjuje ukupnu stabilnost i olakSava odvijanje koraka pri hodu.
Vracdanje koljena prema natrag povecava stabilnost i osjecaj sigurnosti pacijenta prilikom hodanja, ali oteZzava zapocinjanje

fleksije.

Vazno je postavljanje konektora na leziSte. Po potrebi upotrijebite translacijski mehanizam prilikom isprobavanja da biste

pronasli optimalno poravnanje.

Spoj s navojem M36 x 1,5 inacice KD ne dopusta izmjenu poravnanja. Stoga leziste mora biti izradeno u skladu s tim.

Provjerite poravnanje pomocu odgovarajuceg alata (laser, visak itd.)

Crta optere ¢enja

Veliki obrta ¢

L 1 >

Stabilnost =

® H peta

Stabilnost =

Crta optere ¢éenja prolazi
izmedu 0i 10 mm
(preporu €eno 0) ispred zglobne
osi koljena

Poravnavanje stopala:
Pogledajte upute za

—_— stopalo
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C. PodesSavanje tempa hodanja

Koljeno je isporuéeno tako da je prilagodeno prosjecnom tempu hodanja (zapornici E i F u srednjem poloZaju, a cijev R s povratnim
djelovanjem zavrnuta do krajnjeg poloZaja umanjeno za tri okreta).

Radi sigurnosti svog pacijenta, ortopedski tehnicar mora obaviti prve pokusaje s tvornickim postavkama izmedu usporednih
precki.

Na podesavanja koljena mozZe utjecati model stopala koji se koristi. Koljeno se mora prilagoditi nakon svake promjene stopala.
Osigurajte sigurnost pacijenta u svim okolnostima, a posebno tijekom spustanja niz padinu ili stube.
Nakon svake intervencije odrZavanja potrebno je ponovno podesiti koljeno.

> B

Da biste ove postavke prilagodili pacijentovu hodu, koristite zapornike E i F pomo¢u imbus kljuca.
Preporucljivo je provesti podesavanja sljede¢im redoslijedom:

1. Podesavanije fleksije (F)
Djelujte na zapornik F: Pritegnite zapornik da biste smanijili kut fleksije, a u

suprotnome odvrnite zapornik da biste ga povecali. /
Raspon podesavanja: 1 okret u smjeru uvrtanja i 1 okret u smjeru odvrtanja @

2. Podesavanje ekstenzije (E) f
Djelujte na zapornik E: zavrnite za smanjenje udara na kraju ekstenzije.
Raspon podesavanja: 1 okret u smjeru uvrtanja i 1 okret u smjeru odvrtanja |

3. Podesavanje jacine povratnog djelovanja (R) \Fé
U slucaju da se ne moze postic¢i optimalno podesavanje tempa hoda za pacijenta:
Djelujte na R cijev da biste modificirali snagu povratnog djelovanja u ekstenziji:
uvrnite za snaznije povratno djelovanje (brzi povratak) ili odvrnite za slabije
povratno djelovanje (sporiji povratak).
&Nakon podesavanja snage povratnog djelovanja potrebno je provjeriti podesenost ekstenzije.

& Nakon $to se provedu ova pode$avanja, pobrinite se da je koljeno u potpunoj ekstenziji pri maloj brzini hodanja da biste sprijecili svaki
rizik od pada pacijenta.

& Ovo hidraulicko koljeno dizajnirano je prvenstveno za kontrolu faze nagiba. Ako se, primjerice, tjelesna tezina primijeni na hidraulicki
sustav s postavkom pojacanog otpora pri fleksiji, postoji rizik od ostecenja koljena.

D. Zavrsna obrada

Preporucuje se ojacati estetsku presvlaku da bi se produzio
vijek trajanja.

Zaustavljanje u maksimalnoj fleksiji:

U potpunoj fleksiji leziste (E) nikada ne smije doéi u kontakt sa
sponama (A) i (B).

Leziste mora biti poloZeno na grani¢nik na kraju ekstenzije (J)
da bi se sacuvalo koljeno.

& Estetska presvlaka moze izmijeniti poc¢etna podesavanja koljena
i ograniciti odredene pokrete. PoZeljno je uvijek provjeriti
funkcioniranje koljena nakon postavljanja estetske presvlake.

A Ne skidajte poklopce koljena.

7. OTKRIVANIJE 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.

8. UPOZORENIJA, KONTRAINDIKACIJE, NUSPOJAVE
A. Upozorenja

A Budite oprezni, mozZda ce biti potrebna faza ucenja za prebacivanje s jednog koljena na drugo.
A a biste izbjegli rizik od pada prilikom spustanja stubama, preporucuje se drzati se za rukohvat.

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.
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A Postoji rizik od zahvacdanja 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 uklanjati poklopce, pritezati ili odvrtati bilo koji vijak ovog koljena, osim dvaju vijaka za podesavanje Ei F i
dvaju steznih vijka V1 i V2 drZaca cijevi @ 34.

A Mora postojati mogucénost za upravljanje cijevi s povratnim djelovanjem R. Nikada je nemojte u potpunosti zategnuti da biste
omogudili popustanje po potrebi.

A Nikada ne podmazujte osi koljena jer bi to moglo dovesti do njihova brzog propadanja.

A\ Koljeno je dizajnirano za maksimalnu teZinu od 125 kg (ukljué¢en prikljuéak). U slu¢aju preoptereéenja, sigurnosni uredaj otpusta
hidraulicki sustav i moze prouzrociti brzu fleksiju koljena.

rilikom nosenja tereta funkcija koljena mozZe biti poremecena. Konkretno, otpor pri spustanju stubama moze biti nedovoljan ili
A\ prilik Senja tereta funkcija kolj Ze biti ¢ Konkret t i spustanju stub Ze biti nedovoljan ili
se koljeno moZe iznenada zakljucati.

A U slucaju znacajnog povecanja tjelesne tezine, ortopedski tehni¢ar mora prilagoditi sigurnosne postavke koljena.

A\ Jamstvo ne pokriva Stetu 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\ Intenzivna uporaba kocnice koljena (duga nizbrdica ili stubiste) moZe pregrijati hidraulicki sustav i oslabiti ko¢enje. Ne dodirujte
koljeno i smanjite aktivnost da bi se komponente ohladile.

A\ Nikada ne ostavljajte proizvod pored izvora topline: postoji opasnost od opeklina i otpustanja otrovnih tvari.

A\ Kada se koristi uvjetima u vrlo niske (< 10 °C) ili vrlo visoke (> 40 °C) temperature, ponasanje koljena moze se znatno promijeniti.
U tom slucaju poduzmite mjere opreza prilikom hodanja i spustanja niz padinu ili stube.

A\ Uporaba otapala je zabranjena.

C. 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. ODRZAVANIJE, SKLADISTENJE, ODLAGANIJE | VIJEK TRAJANJA
A. Odrzavanje/ciséenje
i Koljeno mozete Cistiti vlaZznom spuzvom

A Nemojte ga uranjati ili stavljati pod vodu

/N Nakon loseg vremena (kise) ili nehoti¢nog prskanja osusite koljeno.

Mozda ce biti potrebno zamijeniti sljedece dijelove:
e Zamjenski grani¢nik ekstenzije: EE015 (x 1) zalijepiti ljepilom PROTEOR XC051
e Zamjenski grani¢nik maksimalne fleksije: Samoljepljiv EYO01 (x 1)
B. Skladistenje

& Temperatura uporabe i skladistenja: -10 °C do +40 °C
Relativna vlaznost zraka: nema ogranicenja

C. Odlaganje

Razlicite sastavnice ovog proizvoda razvrstavaju se u poseban otpad: elastomer, plastika, aluminij, titan, Celik, mesing i ulje. Potrebno
je postupati u skladu s vazeé¢im zakonima.

D. Vijek trajanja

Preporucuje se provoditi godisnju kontrolu kod ortopedskog tehnicara.
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10. OPIS SIMBOLA
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d Proizvodac A Utvrdeni rizik

3

BEON

CE oznaka i godina 1. deklaracije

11. REGULATORNE INFORMACUE

c € Ovaj proizvod je medicinski proizvod s CE oznakom i certificiran je u skladu s Uredbom (EU) 2017/745

12. IME | ADRESA PROIZVODACA

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — France
Telefon: +33 3 80 78 42 42 — Faks: +33 38078 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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\ MNepepatb nauuneHTy MHCTPYKumK (§ 3, 7, 8, 9)

1. KOMNAEKT U3AENUA

HanmeHoBaHWe Aptikyn BxoguTt B KOMNeKT/npogaerca
oTAeNbHO
KoneHHbI moaynb 1P120(-KD) naun 1P121(-KD) BXoAMT B KOMNAEKT
LlenbHasa KocmeTnyeckas 1616 MpogaeTcs oTAeNbHO
0b1u1u0BKa
K K 7
OMNIEKT «ROPOTKUM 1P11067 MNpoaaetca oTaenbHO
LUANHAP»

2. OMUCAHMUE, XAPAKTEPUCTUKU U MEXAHU3M OEACTBUA

A. OnucaHue

4-0ceBOW r'MAPABANYECKUIN KOIEHHbIA MOAY/b B YETbIPEX PAa3/IMYHbIX BapuaHTax:

. 1P120/1P121: BepxHee coeguHeHMe B BMAE NMMPAMUAKM CO LUTbIPEBLIM Pa3beMOM MNOAXOAUT ANA
NaumeHToB C TpaHCPEMOpPANbHON amnyTaumen Uam 3K3apTUKYAALME Ta3obespeHHOro CycTasa.

o 1P120-KD/1P121-KD: BepxHee coeguHeHune c pesbboit (M36 x 1,5) nogxoauT ana 60/blumx
amnyTaLmMit UNN 3K3aPTUKYNALMN KONEHHOTO CYCTaBa.

B 4 BapMaHTax HUKHee CoeiMHEHME BbINONHEHO Ha rMab3e B34 mm

B. XapaKtepuctuku

ApTUKYN 1P120 1P121 1P120-KD 1P121-KD
Uer Cepblit OpaH:xeBbl Cepbiti OpaH:eBbli
Bec 1050 r 1080 r
MakcumanbHoe crubaHue 145°

MaKcMManbHbIi Bec naumueHTa

125 kr
(Bknioyas Harpysky)

TeopeTuyeckas ocb BpalleHUsi

14 mm
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BcnomoraTtenbHbI LMNUHAD

**B ckObKaX YyKa3aHbI pasmepol 0415 KOPOMKO20 yuauHopa 1P11067

M3penune npotecTMpoBaHo B cooTBETCTBUM O cTaHAapTom NF EN ISO 10328 ana ypoBHA Harpysku P6 (T. e. 125 Kr) B TedeHue 3
MW/IIMOHOB LIUKNIOB, YTO COOTBETCTBYET CPOKY C/YK6bl OT 4 A0 5 NeT, B 3aBUCMMOCTH OT YPOBHA aKTMBHOCTU NaLMeHTa.
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C. MexaHusm peiicTeua

Mpu pa3rmbaHuM cucTema LWAPHUMPHOTO COEAMHEHUS MNO3ULMOHMPYET MrHOBEHHbIVM LEHTP BpalleHWs 3a JIMHUEMN Harpysku,
obecrneymBan XOpoLY YCTOMUMBOCTb KOJEHHOro moayns B ¢ase onopbl. CKOpocTb crmbaHua W pasrmbaHua peryanpyetcs
He3aBMCMMbIM 06pasom.

Ycunuve BosBpaTta npu pasrbaHum peryampyercsa C NOMOLLbIO BCIOMOraTeNbHOro LMAMHAPA.

MpumeyaHme: KOMNAEKT «KOPOTKUI LMANHAP» MMeeTcA B Hannumm. OH yMmeHbLUaeT 061yt BbICOTY KONIEHHOrO MOAY /A Ha 22 CM.

NPEAHA3HAYEHME/NOKA3AHMUA

HacToslee MeAMUMHCKOE W34e/nve MOCTaBAAeTca MeAMUMHCKMM paboTHMKam (opTonpoTesnctam), KoTopble o6y4atoT nauueHTa
obpalleHunto ¢ HUM. HasHayaetca Bpayom BMeCTe C OPTONPOTE3UCTOM, KOTOPbIE OLLEHMBAIOT FOTOBHOCTb MALMEHTa K €r0 MCMO/1b30BaHMIO0.

A [JaHHoe u3penve npeaHasHavyeHo AnAa nonb3oBaHua OOAHUM MAUMEHTOM. OHO He AO/KHO NOBTOPHO MCMONb30BATbCA APYrum

nauveHTom.
[aHHoe wu3denve npeAHasHadyeHO TOMAbKO AAA /ML, C  amnyTaumei TpaHcpemopanbHoro (uam

TazobefpeHHOro CycTaBa) UM 3K3apTUKyAALMed KoNeHHoro cyctaBa. OHo ocobeHHO pekomeHayetca Ans
m@ aKTMBHbIX M OYEHb aKTMBHbIX nNauueHToB (L3/L4), 4To NO3BONAET MM 3aHMMATbCA MOBCEAHEBHOW
-

k AEeATeNbHOCTbIO, a TaK}Ke onpeaeneHHbIMU BUAaMu cnopTa (e34a Ha Benocuneae, ber, rpebns).

IA MaKcHUMarbHbI Bec (BK/touas Harpysky): 125 kr
A He npegHa3sHaueHo ana aetei.

& MakcumasnbHoe crubaHme KoneHHoro moayna Ao 145°. Of4HaKO OHO MOKET BbiTb OrpaHUYEHO Pa3MepoM COeANHEHNUA UM KOCMETUYECKOM

4.

5.

6.

0611L0BKOW.

BNATONPUATHDBIE KTUHNYECKUE P DEKTDI

M3penne obecneynpaer:
. MoBceaHEBHbIE NepeMeLLEHUS, TaKKe 3aHATUA onpeae/ieHHbIMKU BUAaMuM cropTa (esga Ha Benocuneae, 6er, rpebns) 6narogapa
OTCYTCTBMIO TOYKM BO3BpaTa Npu crubaHunm n yray crmbanua go 145°.
. M3meHeHMe CKopOoCTU NepeaBuKeHna baarogapa ruapaBanyeckomy mexaHusmy.
e  YcToiumBoCTb M 6e30nacHOCTb B dase onopbl 61arogapa 4-oceBoli reoMeTpUm CcycTasa.

AKCECCYAPblI U COBMECTUMOCTb

ApTukyn 1P120/1P121 1P120-KD/1P121-KD
1K179+1K183

Akopb 1K173 nan 1K176 1K179
BepxHee 1K177 (MakcMmanbHbii Bec 100 Kr)
coeauHeHne

KOHTaKTHble

TaKT 1K172 wam 1K207-HD 1K184

coeauHeHunA

HuxxHee MNb3a N KOHTAKTHOE
N TaKT 1GO1-HD um 1D52-P6

coeauHeHne coeauHeHne

MOHTAX U KPENNEHUE HA NAUMUEHTE

A. MoHTax

& Cobntofaiite NopaaoK COOPKM U MOMEHT 3aTAXKKM BUHTOB Ha MM/b3e guameTpom 34 mm:
1. 3atAHyTb BMHT V1 oo 5 Hm
2.  3aTtAHyTb BUHT V2 £0 5 Hm
3.  3artaHyTb BUHT V1 oo 5 Hm

MoHTa)k kKomnaeKkta «KopoTkuit umamHap» (1P11067):
Ucnonb3oBaHMe KomnneKkra (npogaeTca oTAeNbHO):
Koraa TpebyeTtcs CHM3UTb Harpy3Ky Ha KOJIEHHbIM Moayib u/uam ocnabuTb BO3BPAT NOC/E BbINPAMIEHUA.
YcTaHOBKa:
CHUMUTE UMNUHAP U NPYXKUHY, YCTAaHOB/IEHHbIE HA KONEHHOM MOAY/E, 3aMEHUTE UX AEeTaNAMMU U3 KOMMAEKTa

NOCTaBKM.
&M36eraﬁre NPUMEHEHMA CUbI NPU 3aKPYYMBAHMU A0 COCTOSHUA BNOKMPOBKM.
MokasaHusa:
MakcumManbHana 3aXKMMHasA cuia HOBOTO Y3/1a 9KBMBAJIEHTHA UCXOAHOM NPUY 3aKpy4YMBaHMM A0 ynopa MUHYC 6
060poTOB. KO/IEHHbIN Moay b yKopaunsaeTca NpnbamsnTenbHo Ha 30 mm.
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B. BbipaBHMBaHMe

CratuyecKkoe BbipaBHUBAHUE:

B carmtTanbHOM NAOCKOCTU IMHWUA HArpy3K1 NpoxoauT yepes 60/1bLoi BepTen Ha paccTosiHumu oT 0 4o 10 mm nepes, ocblo KosieHa.
CobntofaiiTe MHCTPYKLMW NPOU3BOANUTENA NO PACNONOKEHMIO CTOMbI.
Bo ¢poHTaNbHOM NAOCKOCTM IMHUA Harpy3Ku MPOXOAUT Yepes cepefMHy LapHUPHOTo COeAMHEHUA, cepeaMHy KONEHHOro
MOAY/A U MEXKAY NepPBbIM U BTOPbIM MasibLiamu CTOMbI.

[OvHamuyeckoe BbipaBHUBaAHUE:

MepemelLeHne KONEHHOTO MOAYNA Bepes CHUMNKAET 06LLyI0 YCTOMUYMBOCTbL M 061eryaet BbinoaHeHUe Lwara npu xoasbe.

MNepemelleHne KONEHHOTO MOAYNA Ha3ag yBeanymnsaet yCTOVIHMBOCTb 1 4yBCTBO 6e30mnacHOCTH nauneHTa npu XOAb6e, HO
3aTpygHAET Hayano crnbaHmsa.

PacnonoxkeHue coegnHuTena Ha LWapHUPHOM COoegUHEHUN ABNAETCA OYe€Hb BaXXHbIM. I'Ipw HEO6XO,CI,VIMOCTVI MCI'IO)'Ib3yl‘;1Te
yCTpOﬁCTBO npeoﬁpa3OBaHMﬂ ABUKEHNA ANA NOUCKA ONTUMA/IbHOrO BblpaBHMBAaHUA.

PesbboBoe coeanHeHne M36 x 1,5 B BapnaHTe ucnonHeHusa KD He NO3BONSET MEHATb BblpaBHMBAHWE 3/1EMEHTOB U34eNUs.
CoepuHeHne J0NKHO BbITb BbINOIHEHO C Y4E€TOM 3TOTO.

MpoBepbTe BbipaBHMBaHKWE NPU NOMOLLM COOTBETCTBYIOLLEIO MHCTPYMeHTa (nasep, oTeec...)

JNnHuA Harpy3ku

Bonbwon BepTen

— X 1

YCcTOMYMBOCTL =

L 1 >

Yctonuusoctb +

JInHKMA Harpy3ku npoxoaut
mexay O n 10 mm
(pekomeHayetcs 0) nepepn
OCbHO KOJIEHHOro cycTtaBa

BbipaBHUBaHue
cTonbl: Cm.
MHCTPYKLMIO MO
MCNonb30BaHUIO

cTonbl

BbicoTa
® Kabnyka




MHCTPYKLMA NO NCNOJ/Ib3OBAHNIO

C. PerynupoBKa Temna xoab6bl

CtpaHnua 4 u3 6

KoneHHbIi moZynb NOCTaBAAETCA C HACTPOMKaMM AN cpegHero Temna xofbbbl (KnanaHsl E M F B cpegHem NONOMKEHUN, @ LUAUHAP
BO3BpaTa R 3aBMHUMBaETCA 40 yrnopa MUHYC Tpu obopoTa).
[ns 6e30NacHOCTM NaLMeHTa OpTONPOTE3UCT LO/IXKEH NPOBECTU NepBble TeCTbl C 3aBOACKMMM HAaCTPOMKaMMU MeXKAy napannenbHbIMu
bpycbamu.

Ka)K,EI|Ol71 3aMeHbl CTONbI.
HEO6XOAMMO obecneunTb 6e30nacHOCTb nauneHTa B NtobbIx 06CTOﬂTe}1bCTBaX, 0cobeHHo NpU CNyCKe CO CKI0HA UK C IeCTHULbI.

Mcnonb3yemas mofenb CTOMNbl MOXKET BAMATb Ha HAaCTPOWMKKU KoNeHHOro moaynsa. CneayeT peryanpoBaTb KONEHHbIM MOAyAb nocne

Mocne Kaxaoro TeXHNYecKoro 06C11y)+(MBaHVIﬂ HEO6XOAMM3 HOBaA peryimpoBKa KOJIEHHOIo moAayna.

[ns afganTaumm HacTpoeK K Temny XoAbbbl NaLMeHTa Ucnoab3yite pyukn E 1 F, Bpallas nx ¢ MOMOLLbIO LWECTUIPAHHOTO KAtoua.
PekomeHayeTcA NPpoOBOANUTL PErYIMPOBKY B CEAYIOLEM MOPALKE:

1.

PerynupoBska cru6anus (F)

Perynupyetca pyukoi (F): BpawiaTb No 4acoBoi CTpesike A yMeHbLUeHWA yria
crnbaHms 1 NPOTUB YacoBOMN CTPEIKM — LA YBEJMYEHNA.

Juana3soH pezynuposarua: 1 o6opom no yacosoli cmpesxe u 1 o6opom npomus
yacosoli cmpesKu

PerynupoBka pa3rubanus (E)

Perynupyetca pyukoii (E): 3akpyTuTe Ana CHUNKEHUA AMHAaMUYECKoro yaapa B
KoHUe basbl BbINpAMAEHUS.

JuanasoH pezynuposarua: 1 obopom no 4yacoseoli cmpeske u 1 obopom npomus
yacosoli cmpesnku

PerynupoBska ycunus sbinpamnerus (R)

B cny4ae, ecam onTMManbHas HaCTpoiKa Temna xo4bbbl 41A NaumMeHTa He MoXeT 6bITb 4OCTUTHYTa:
PerynupyiTte umanHap R ANS U3MEHEHUA ycuama npu pasrmbanun: na yBeanyeHus cuibl BbINPAMAEHUSA 3aBepHUTE BUHT
o YacoBoOW cTpesike (6onee BbICTPbIV BO3BPAT) AN NPOTMB YaCOBOW CTPENKU ANA CHUNKEHUS YCUAMA BbinpaMmaeHus (bonee

MeZANeHHbI BO3BPAT).

& Mocne perynnpoBKM yCUAUA BbINPAMAEHUA HEOBXOAMMO NMPOBEPUTL PErYIMPOBKY CTEMNEHWN BbINPAMAEHUSA.

& Mocne BbINONIHEHMA PEryanpPoBKMN ybeamnTech, YTO KOMEHHbI MOAYAb NOMHOCTbIO pa3rnbaeTca NPU HU3KOW CKOPOCTU XOoAbbbl ANa
npesoTBPaLLEeHNA PUCKa NageHNA NauneHTa.
& [aHHbI rMapaBaMYecknii KoNeHHbI mogynb pa3paboTaH B NepByto ouepesb ANA ynpaBaeHua pa3on MasTHUKOBbIX ABUMXKEHUI. Ecan,
Hanpumep, yCTaHOB/JIEHO MaKCMMaibHOe CONPOTUB/IEHME MPU CrMbaHWK, eCTb PUCK NONIOMKM KOJIEHHOTO CYCTaBa Npu NPUIOKeHUN

BCero Beca tena K rM,ﬂ,paBnMHECKOﬁ cnucrteme.

D. OKoHuaTenbHas HaCTPOMKa

PekomeHayeTca 3akpenuTb O6/AMLOBKY Ha cycTase Ans
NPOANEeHUA CPOKa CAYHKObI.

OrpaHuymnTeNb MakKCMMaibHOrO crnbanusa:

Mpu nonHom crmbaHumn coegnHeHune (E) HUKOraa He AONKHO
KacaTbcA wapHupos (A) u (B).

CoefiHEHVE [0/MKHO YNUPaTbCA B OrPaHUUUTENb B KOHLE
¢dasbl pasrnbanma (J), 4Tobbl 3aLWMUTUTL KONEHHbIW MOAYNb.

& O6MLL0BKa MOMKET MEHATb MCXOAHbIE HACTPONKMN KOEHHOTO
cycTaBa M OrpaHMuYMBaTb HeEKOTOpble ABWXeHuA. Bcerga
cnefyet nposepATb PpaboTy KONEHHOro mogynsa nocne

duKcnpoBaHua 06AMLOBKY.

He cHUMaiTe HaKONeHHWK C KONEHHOTO Mmoayna.

7. BbIAB/IEHUE HEUCNPABHOCTEN

Ecnun Bbl 3aMeTUAN KaKne-nMbo HapylleHus B paboTe M34ennsa AN YyBCTBYETE M3MEHEHMUA B €ro XapaKTepUCTUKax, MW eciu usgenve
NnoZBeprnoch CUALHOMY yaapy, 06paTUTech K CBOEMY OPTOMPOTE3UCTY.

A
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8. MPEAOCTEPEXXEHUA, MPOTUBOMNOKA3AHUA, NOBOYHbIE 3ODEKTbI

A.

MpepocrepexeHnn

A O6paTute BHUMaHWeE, 4TO MPU Nepexoae C 04HOro KOEHHOro MOAY/A Ha APYroi MoXeT noTpeboBaTbcs aTan obydeHus.
A\ Bo us6ewanme pvcKa NaZeHus Npu cnycke No ecTHULE PEKOMeHAYEeTCA AeprKaTbCA 3a NOPYYEHb.

A Bo u3bexaHWe NOBpPEKAEHWA KONEHHOTO MOAY/NA He WUCNOAb3yWTe TasbK ANA YCTPAHEHWA Wyma TPEeHWs, WCMNoNb3yinTte
CUIMKOHOBbLIN crnpeit. TaNbK paspyLllaeT MexaHUYeCcKMe KOMMOHEHTbI, YTO MOXKeT MPUBECTU K HEUCNPABHOCTU U3AENUA U PUCKY
nageHua naumeHTa.

PROTEOR cHumaem c cebs n06y0 omeemcmeeHHOCMb 8 CaAyYde UCrnoab308aHUsA masbKa.

A CyLLecTByeT PUCK 3aLLemIeHns NanbLes Uav O4exKAbl B KONEHHOM Mmogyne. Bo usbeskaHve prcka noayyYeHus TpaBMbl B pesyibrate
ABVXKeHUA moayna ybeanTech, YTO Nasblbl HE HAXOAATCA PALOM C MEXAaHU3MOM WU BHYTPU HEro.

& KoneHHbliit moaynb ycroﬁuus K aTMOCd)eprIM BOSAeﬁCTBMﬂM, HO nocse HaMOKaHuUA ero HEOGXOAMMO NPOCYLWMUTDb.

MpoTnBonokasaHus
A KaTeropuuecku 3anpeliaetca CHUMaTb HaKONIEHHWUK, 3aKpyuMBaTb AN OTKPYYMBATH JIOBOM BMHT Ha KOJIEHHOM MoAy/e, Kpome
[BYX BUHTOB perynnpoBku E n F AByx 3aKMMHbIX BUHTOB V1 1 V2 gepxatens ruib3bl @34,

A\ [onkHa 6biTb BO3MOMKHOCTb PEryMpoBKM BCMOMOraTeNbHOro UMANHAPA. HUMKOr4a He 3atarMBaiiTe ero NoAHOCTbIO, YTo6bl Npu
Heob6X04MMOCTU MOKHO BbIN0 0CNabuTh.

A Hu B Koem cnyyae He cmasbiBaiTe WTUGTbI MOAYA, 3TO MOXKET MPUBECTU K UX BbICTPOMY U3HOCY.

A\ Konemmbii MOZAY/b PAaCCUMTaH HAa MAKCMManbHbIM Bec B 125 Kr (BKAlouas Harpysky). B cayyae neperpysku npegoxpaHutesibHoe
YCTPOMCTBO OTK/OYAET rMAPABANYECKYIO CUCTEMY M MOKET BbI3BaTb 6bicTpoe crubaHue KoNeHHOro Moay .

A Mpu nepeHocKe rpy3a GyHKLMOHMPOBaHME KOIEHHOTO MOAYA MOXKET 6biTb HapyLeHo. B yacTHOCTH, cONpoTUBAEHME NPU CNYCKe
C NeCTHULbI MOKET BbITb HEAOCTAaTOUHbIM, UM KOMIEHHbIA MOAY/Ib MOXET BHe3amnHo 3a6710KMpoBaTbCA.

& B cnyyae 3HauMTenbHOro yBenuMyeHwWsa Beca NaUMeHTa OPTOMPOTE3UCT AOJ/KEH OTPerynposaTb NapameTpbl 6e30mnacHoOCTH
KOJIEHHOro moayna.

& [apaHTMA He pacnpocTpaHAETCA Ha NOBPEXAEHMA, BO3HUKLLUME B pe3y/ibTaTe HernpaBu/ibHOrO UCMONb30BaHMA, Hel'lpaBlAﬂbHOl‘;l
perynnposku, UCNO/Ib30BaHUA B O4EHDb 3anblJIeHHOM cpene 6e3 COOTBETCTBYIOLIJ,eﬁ 3aWnTbl Uan noboro HeHajexallero ncnosib3oBaHuA.

A\ M3beraiiTe BO3AENCTBMA Ha KOMEHHbIM MOAY/Nb Cpeabl, KOTOPas MOMET Bbi3BaTb KOPPO3WUIO METaN/IMYeCcKMX KOMMOHEHTOB
(npecHas, mopcKkas, XxNopMpoBaHHas BoAa, KUCAOTbI U T. 4.).

A\ 3anpewaetca NPUHUMATL Ayl WAU BaHHY C MNPOTE30M, 3TO MOMKET CHU3WUTb ero COMPOTUB/IEHME W HaPYLWWUTb €ero
bYHKUMOHMpPOBaHUe.

A\ MHTEHCMBHOE MCMO/Ib30BaHME TOPMO3a KOIEHHOrO MOoAyAA (MPOLO/IKUTENbHDBINA CMYCK UM CMYCK MO NECTHULLE) MOXKET NMPUBECTH
K neperpesy rMAPABANYECKON CUCTEMDBI U YXYALLIEHUIO XapaKTEPUCTUK TOPMOKEHUA. He KacailTecb KONEHHOTO MOAYAA U YMEHbLUUTE
HarpysKy, YTo6bl KOMMOHEHTbI OCTbI/N.

A\ HuKorga He ocTasnAliTe YCTPOWCTBO PAAOM C MCTOYHMKOM TEMAA: CyLW,ecTBYeT OMNacHOCTb MPUMKOra U BblAENEeHUA TOKCUYHbIX
BELLLECTB.

A\ Mp¥ MICNONBL30BAHMM B YCN0BUAX O4EHb HU3KMX (< 10 °C) MM o4eHb BbICOKMX (> 40 °C) TemnepaTyp noBeseHMe KONEHHOMO MOAYNS MOXKET
3HaYUTEIbHO M3MEHUTLCA. B 3ToM ciydae cobitogaitte Mepbl NPeLOCTOPOXKHOCTM NPK XoAbbe M CrycKax Co CKIOHA MM MO NeCTHULE.

A\ Mcnonb3oBaHue pacTBopuTeNeit 3anpeLeHo.

No6oyHble 3¢ eKTbl

MobouHble 3¢¢'EKTbI, HenocpeAaACTBEHHO CBA3aHHbIe C U3geimem, He BblAB/IEHbI.
O nobom Cepbe3HOM NHUMAeHTe, CBA3aHHOM C U3gennem, HEO6XO,CI,MMO yBea4OMUTb NponussoanUTeNnAa u KOMMETEHTHbIN opraH.

9. OBCNYHKUBAHUE, XPAHEHUE, YTUTU3SALINA U CPOK C/TYKBbI

A.

O6cnyxuBaHue/uncTka

i KoneHHbIN MoAy/lb MOXKHO NPOTUPATL BAAXKHOM rybKoW.
A He norpy»KaiiTe u He KnaguTe ero 8 BO4y.

A\ nocne Hermoroab! (40AA) UM HENPOM3BOIbHOMO HAMOKAHWUA NPOCYLLIMTE KONEHHbIN MOAY/b.

MoskeT noTpeboBaTbCs 3ameHa CieayoWwmx KOMMNOHEHTOB:
. 3ameHa orpaHuumnTens pasrnbanma: EE015 (x1) npuknentb kneem PROTEOR XC051
e 3ameHa OorpaHuuMUTENs MaKCUManbHOro crmbanma: EY001 (x1) camokneawminca
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B. XpaHeHue

& TemnepaTypa MCNOIb30BAHUA M XpaHeHus: oT -10 go +40 °C.
OTHOCKTeIbHAA BNAXKHOCTL: 6€3 orpaHnYeHui.

C. Ytuamsaums

PasnunyHble snemeHTbl 3TOro nsgenna npeacTaBaAT coboli ocobble OTX0A4bl: 31aCTOMepP, NNACTUK, ANOMUHUI, TUTaH, CTasb, NaTyHb
1 macno. OHun AO0/IKHbI YTUNNU3NUPOBATBLCA COr/1aCHO Tp86OBaHVIFIM p,eﬁcnsylou.l,ero 3aKOHOAaTeNbCTBa.

D. Cpok cnyK6bli

PekomeHAyeTcA KOHTPO/IbHbIM OCMOTP U34,eNUA OPTONPOTE3UCTOM Ha EXXEerofHOM OCHoBeE.

10. ONUCAHUE CMMBOJ10B

2
“ MNpoussogurenn & BbIfiIBNEHHDIN PUCK C € : Mapkuposka CE u rog 1-ii ageknapauum
4

11. HOPMATUBHAA UH®OPMALUA

c € HacToawwmi npoayKT nmeet mapkuposky CE 1 cepTuduumposaH B cootsetcteun ¢ Pernamertom (EC) 2017/745.

12. HAMMEHOBAHUE U AAPEC NMPOU3BOANTENA

PROTEOR SAS

6, ynvua ae na Pegyt — 21850 CeHT-AnonnnHep — ®paHuma
Ten.: +333 8078 42 42 — dakc: +333 807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com



HYDEAL Il - 1P120(-KD) / 1P121(-KD)
IHCmpyKuia 3 BuKopucmaHHA 044 creyianicma 3
opmornpome3y8aHHA
MpouunTtaiTe nepes BUKOPUCTAHHAM

1P12099
2021-04

€

ARON

\ MNepepaiite iHcTPYKUii MNauieHTy (8§ 3, 7, 8, 9)

1. AETANIY KOMMNAEKTI

BxoauTtb y Komnaekr /

MpusHaueHHA No3HaueHHA
MNpopaeTbca okpemo
KoniHo 1P120(-KD) abo 1P121(-KD) BX0OAWTb Y KOMNIEKT
LlinbHa ecteTnyHa 060/10HKa 1G16 MNpoaaeTbca OKpemo
Habip 3 KopoTKoto Tpy6oto 1P11067 MNpoaa€eTbca OKpemo

2. ONUC, XAPAKTEPUCTUKHU | NPUHLUMNN POBOTU
A. Onuc

lapaBniyHe KOoNiHO 3 4 0cAMMK, AOCTYMHE B YOTUPbLOX Pi3HMX BapiaHTax:

. 1P120/1P121: BepxHe 3'egHaHHA 33 4ONOMOrOO NipamiganbHOro agantepa TMMy «Tato», NigXoauTb
O1A 0Cib 3 TpaHchemopanbHUMM amnyTaLiaMM abo eK3apTUKYAALIAMM CTErHa.

. 1P120-KD/1P121-KD: BepxHe pisbboBe 3'egHaHHA (M36x1,5), niaxoautb Ana ocié 3 AoBrMMMK
TpaHchemopanbHUMM aMnyTaLiasMK abo eK3apTUKYAALIAMM KONIHHOTO cyrnoba.

B ycix 4 BapiaHTax HUMKHE 3'€4HaHHA BUKOHYETLCA 33 AONOMOro0 Tpy6M @34 mm

B. XapaKtepuctuku

Mo3HayeHHA

1P120

1P121

1P120-KD

1P121-KD

Konip

Cipuit

MomapaHuyeBuit

Cipwi

MomapaHuyeBuii

Bara

1050 r

1080 r

MakcumanbHe 3ruHaHHA

145°

MakcumanbHa Bara nauieH'ra

(3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaXKeHHA)

125 kr

Bicb ob6epTaHHA

14 mm
k
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Tpv6a 3i 3BOPOTHMM XOA0M

** Po3mipu 8 OyHKax — ye po3mipu, 3a3Ha4eHi 015 Kopomkoi mpybu 1P11067

Llelt npucTpiit 6ys npoTecToBaHuii BignosigHo Ao ctaHgapty NF EN ISO 10328 w040 piBHA HaBaHTaXeHHA P6 (TobTo 125 Kr),
NPOTArom 3 MiZIbIMOHIB LMKAIB, LLO BigNOBigae TEPMiHY C/yK6M Big, 4 [0 5 POKIB B 3a/1€XKHOCTI Bi, aKTUBHOCTI NaLlieHTa.
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C. NpuHuun pobotm

Mig Yac po3rMHaHHA cUCTeMa LUAPHIPHOTO 3'€QHAHHA CTEPKHIB PEryNtoe MUTTEBMI LLEHTP 06epTaHHA 3a NiHIEI0 HAaBaHTAXKEHHSA, WO
3abe3neyye xopolly cTabinbHICTb KoliHa B ¢pasi cnMpaHHA. KoXHa WBWUAKICTb 3rMHAHHA Ta PO3rMHAHHA PErylOETbCA HE3aNeXHO.
Cuna 3ycunns NnoBepHeHHA Nif, 4ac PO3rMHaAHHA PEryat0ETLCA 33 JOMOMOrOH TPY6M 3i 3BOPOTHUM XOL,0M.

MpuMmiTKa: AOCTYNHUI Habip 3 KKOPOTKO Tpyboto». BiH A,03BONISAE 3MEHLLMTM 3ara/ibHy BUCOTY KOJliHa Ha 22 MM.

3. NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

Llei MeaMYHWI NPUCTPI HAJAETBCA MEAMYHMM MpaliBHWKaM (creujanictam 3 opTonpoTe3yBaHHA), AKi HaBYATUMYTb MaLjieHTa Horo
BUKOPUCTAHHIO. [[pU3HaYeHHA NPOBOANTLCA NliIKAapeM Pa3oM 3 TEXHIKOM-OPTONeA0M, AKi OLLIHIOIOTb NPUAATHICTb NALLEHTA A0 BUKOPUCTAHHA
npucTpoio.
& Llei npucTpili npM3HayYeHuin ana BukopucTaHHa avwe OAHUM KOHKPETHUM NAUIEHTOM. BiH He NOBMHEH BUKOPUCTOBYBATMCS MOBTOPHO
ONA HWOro naujieHTa.
Lleii npucTpit npusHadeHui TinbkM AnA npoTesyBaHHA ocCib 3 TpaHcdemopanbHol amnyTauieto (abo

amnyTaLiel0 Ta3ocTerHoBoro cyrnoba) abo eKk3apTuKynAuielo KosiHHoro cyrnoba. BiH cneuianbHo
m@ PEeKOMEHA0BaHWUI AN aKTUBHUX i AyXe aKTUBHMX nauieHTiB (L3/L4) i 403BONAE BUKOHYBATM NOBCAKAEHHY
-

k AiSNbHICTb, @ TAKOXK 3aimaTnCA AesaKMMU BUZaMu cnopTy (i34a Ha Benocunedi, 6ir, BecnyBaHHs).

IA MaKcMMarbHa Bara (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaXeHHs): 125 Kr
A He niaxoautb ana aitei.

& MaKcuMManbHUI KyT 3rMHAHHA KoniHa - 145°, OgHak BiH moke byTv obmexkeHuI po3mipom 3'e4HaHHA abo ecTeTMYHO 060/10HKO.

4. KNIHIYHI NEPEBATU

MpucTpii 3abe3neuye:
. MOBCAKAEHHY PYX/IMBICTb Ta MOXK/IMBICTb 3aiMaTUCA AeAKMMM BUAAMM cnopTy (i34a Ha Benocunedi, 6ir, BecnyBaHHA) 3aBAAKK
BiZLCYTHOCTi TOUYKM NOBEPHEHHA Nif, Yac 3rMHAHHA i KyTy 3rMHaHHA go 145°.
. LLIBMAKICTb XO04bOW 3MIHIOETbCA 3aBAAKM TiAPABAIMHOMY NPUBOAY.
. CTabinbHicTb i 6e3neKa y ¢pasi cnupaHHA 3abe3neydyeTbecs 3aBAAKM 4-0CbOBilt reomeTpii cyrnoba.

5. AKCECYAPU TA CYMICHICTb

Mo3HaueHHs 1P120/1P121 1P120-KD / 1P121-KD
1K179+1K183
KpinneHHa 1K173 abo 1K176 1K179

BepxHe 3'e4HaHHA 1K177 (makcumanbHa sara 100 Kr)

3'egHyBau 1K172 abo 1K207-HD 1K184

Tpyba Ta
3'eaHyBay

HuKHe 3'egHaHHA 1G01-HD a6o 1D52-P6

6. BCTAHOBJIEHHA TA MOCAAKA HA MNMALIIEHTA

A. BctaHOBANEHHA

& JoTpumyiTecb NOpAAKY i MOMEHTY 3aTAryBaHHA rBUHTIB Ha Tpybi giameTpom 34 mm:
1. 3aTArHitb reBuHT V1 momeHTOM 5 HMm
2. 3aTArHiTb rBMHT V2 momeHTOM 5 Hm
3. 3aTArHitb reuHT V1 momeHTOM 5 HMm

BcTaHoB/eHHA Habopy 3 KOPOTKOIO Tpy6Koto (1P11067):
BuKopucTaHHA Habopy (NpoAaeTbca oKpemo):
3a HaABHicTIO NoTpebu y meHIWwomy po3mipi KoniHa i/abo MeHLL iHTEHCMBHOMY 3BOPOTHOMY XOAi nig Yac

PO3rMHaHHA.
BcraHOBNEHHA:
3HIMITb UMAIHAP | NPYXKMHY, BCTAHOB/IEHI HAa KOJIiHI, | 3aMiHiTb iX Ha AeTani 3 KOMMNEKTY NOCTaBKM.
&He [0NYyCKalTe CUAbHOTO 3aTATYBaHHA OTPMMAHOIO BY3/1a, MOKM BiH He byae 3adiKcoBaHMNA.
MNoka3aHHA:
«MaKcMManbHO 3arBUHYEHNI» HOBUIA BYy30/1 3abe3neyye CNpoTMB, EKBIBANIEHTHWI TaKomy y 6a3oBomy By3i,
«MaKCMMaIbHO 3arBUHYEHOMY 33 MiHycom 6 06epTiB». KoniHo BKOpoYyeTbcA NpnbansHo Ha 30 mm.
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B. BupiBHIOBaHHA

CTaTnyHi BUPiBHIOBaHHA:
Y cariTanbHi NAOWMHI NiHiA HaBaHTaXeHHA NPOXOANUTb Yepes3 BEIMKUIN BUCTYN Ha BEPXHbOMY KiHLLi CTErHOBOI KiCTKM Ha
BiacTaHi 0-10 mm nepeg, Biccto KoJiHa.

LLlo cTocyeTbcs CTONMU, AOTPUMYMTECH IHCTPYKLiM BUPOBHMKA LWOA0 BUPIBHIOBAHHS.
Y GpOHTaNbHIM NAOWMHI NiHIA HaBaHTAaXKEHHA NPOXOAUTb Yepes cepeauHy 3'€4HaHHA, cepeamHy KoiHa i MiXK nepwmnm i
OPYrMM NanbLAMK CTOMMN.

[OuHamiuHi BUPiBHIOBAHHA:
3MilLLeHHSA KoNiHa Bnepes, 3HWKYE 3aranbHy CTabiNbHICTb TiNa i NONErwye BUKOHaHHA KPOKY Npu xoab6i.
BigBeneHHs KoniHa Hasapg, 36inblye cTabiNbHICTL i NoyyTTAa 6e3nekn nauieHTa npu xoabbi, ane ycKAagHWE iHiuiauio
3rMHaHHA.

PosTawyBaHHA 3'e4HyBaya y Nasy € Ay»Ke BaKAMBUM. 32 HEOOXiZHOCTI CKOpUCTanTeca NnepexigHUKOM Nif Yac NPUMIpKK, LWob
3HANTM ONTUMANIbHO PiBHE MOOXKEHHA.

PizbboBe 3'egHaHHA M36x1,5 y BapiaHTi KD He A03BO/IAE 3MiHIOBATU LEHTPYBaHHA. TOMy na3 noBuHeH 6yTW BUTOTOBAEHWUIA
BiZANOBIAHNUM YNMHOM.

MepesipTe BMPiBHIOBAHHA 33 A4OMNOMOrOI0 BiANOBIAHOMO iIHCTPYMEHTY (nasep, cxua, ...)
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JNiHia HaBaHTaXeHHA

Benukun Bepten

7 % ]

CTinkicTe -

L ) >

Crinkicte ==

NiHia HaBaHTaXXeHHA
npoxoautb B Aiana3oHi Big 0
no 10 mm (pekomeHayeTbes 0)
nepea Biccto KoniHHOro
cyrno6a

BupisHiOBaHHA cTONM:
[wuB. iHCTpyKUito 3
"~ BUKOpPMUCTaHHA AnA
cTonu

Bucora
Py Kabnyka

C. PerynioBaHHA Temny xoabbum

KoniHO NOCTaBNAETLCA 3 HAaNAWTYBAHHAM Ha cepeaHin Temn xoabbu (Wt E i F B cepeHbOMy NONOMKEHHI, a Tpyba 3i 3BOPOTHUM
X0A0M R y MakCMManbHO 3arBUHYEHOMY MONOXKEHHI 38 MiHYCOM TPbOX 06epTiB).

[na 6e3nekn nauieHTa cnewianict 3 opTonpoTe3yBaHHA MOBMHEH MPOBECTM NepLli TeCTU i3 3aBOACBKMMM HANAWTYBAHHAMU MiX
napanenbHumu bpycamu.

A BuKopucTOBYBaHa MOZENb CTOMM MOXKe BMIMBATM HA PEryNtoBaHHA KoJiHa. PeryntoBaHHA KoiHa CAif 34iMCHIOBATU NPU KOXKHIN 3MiHi
cronu.
Cnig, nepekoHaTHCA y 3abe3neyeHHi 6e3nekn navieHTa 3a 6yab-AKMx 06CTaBUH, 0CO6MBO Nig Yac CNYCKy cxmnamu abo cxodamu.

& Micna KOXKHOro TeXHIYHOro 06cNyroByBaHHA KONIHO MOBMHHO ByTW 3aHOBO BigperyboBaHe.

LUlo6 BigperyntoBaTv Li HanawTyBaHHA BIANOBIAHO A0 Temny XoAbbW nNaLieHTa, BUKOPUCTOBYMTE LWECTUTPAHHWUIA KoY Aan
peryntoBaHHA WTnoTiB E i F.
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PeKomMeHAYETbCA BUKOHYBATU PEry/iloBaHHA B HACTYMHOMY NOPAAKY:

1. PerynioBaHHA 3ruHaHHA (F)
PeryntoBaHHsa wtmdTa F: 3arsnHuyinTe WTUOT, WOO 3MEHLWNTM KYT 3TMHAHHA, i
HaBMakKu, BigrBMHYYNTE WTUT ANA MOro 36i/blIEHHS.
AianasoH peayntosaHHA: 1 0bepm 8 HANPAMKY 3028UH4Y8AHHA | 1 06epm 8
HANPAMKY 8i028UHYY8AHHA

2. PerynioBaHHA 3B0poTHOro xoay (E)
PerynioBaHHa wtndTa E: 3arsmHuyiite, W06 3smeHWNTH yaap B KiHLi PO3rMHAHHA.
JianazoH peayntosaHHA: 1 0bepm 8 HANPAMKY 3028UH4Y8AHHA | 1 06epm 8
HanpAMKY 8i028UH4Yy8AHHA

3. PerynioBaHHA IHTEHCUMBHOCTI po3ruHaHHA (R)
Y pasi, AKLWO ONTUMaNbHE HaNALITYBAHHA ANA PEryNtoBaHHA TeMMNY X04b6M
nauieHTa He Moxe b6yTu BcTaHoBNEHE:
3piicHIONTe peryntoBaHHA TPyou R, w06 3MiHUTK IHTEHCUBHICTb 3BOPOTHOIO XOAY MNif, Yac PO3rMHAHHA: 3arBUHTITb TBUHT
A4 6iNbll IHTEHCMBHOTO 3BOPOTHOIO XoA4Y (6inblu WBNAKE PO3rMHaHHA) abo BigrBUHTITL A1 MEHLW iIHTEHCUMBHOTO
3BOPOTHOrO XoAy (6inbl NOBiNIbHE PO3rMHAHHA).
Micna peryntoBaHHA IHTEHCMBHOCTI 3BOPOTHOTO XOAY Nif, YaC PO3rMHAHHA HEOOXiAHO NepeBipUTU HaNaLITYBaAHHA
PO3rMHaHHSA.

& Micns BUKOHAHHA LUX peryntoBaHb NepeKoHaNTecA, WO KOMiHO NMOBHICTHO PO3rMHAETLCA NPU HU3bKIW LWBMAKOCTI X0466M, W06 3anobirti
6yAb-AKOMY PU3MKY NAAIHHA NALLiEHTA.
Le riapaBniyHe KoniHo 6yno po3pobnieHe B neply Yyepry Ana ynpaBAiHHA ¢a3or MasaTHMKa. AKWO, HanpuKaag, 4O riapaBniyHoi
CUCTEMM [0AAETLCA Bara Tifla, @ HANAWTYBAHHA CNPOTUBY 3TMHAHHIO € BUCOKUM, KOJIIHO MOXKe ByTU NOLWKOoAKEHe.

D. 3akntouyHa 06pobKa

PeKOMEHAYETbCA 3MILHUTU ecTeTUYHY 0BONOHKY B NepeaHiit
YacTuHi cyrnoby, Wwob NpoaoBKUTU TEPMIH MOTO CNYKOU.

MakcumanbHe 06meKeHHA 3TMHAHHA:

Mpu noBHOMY 3rMHaHHI 3'eaHaHHA (E) HIKOAM He NOBMHHO
TopKaTuca wartyHis (A) i (B).

3'eqHaHHA Ma€ BNMPATUCA Y CTYNOP HaANPUKiHLi PO3rMHaHHA
(J), wob6 36eperTu winicHicTb KoNiHa.

& EcteTnyHa obonoHka MOXKe 3MIHUTK noYaTKoBi
HaNaWTyBaHHA KONiHA | obmexntn aeski pyxu. Cnig 3aBxam
nepesipaTM poboTy KosiHa nicna BCTAaHOB/IEHHA eCTeTUYHOT
060/10HKMU.

A He 3HimaliTe KONiHHI HaKNa4Hi Yoxau.

7. BWABNEHHA HECMPABHOCTEM

AKLLO BM NOMITUAM By Ab-AKY HEHOPMAa/IbHY NOBEAiHKY NPUCTPOO abo BiAYYNM 3MiHW B MOT0 XapaKTepUCTMKaX, abo AKLLO NpUCTpiii nigaasca
CUIbHOMY YA,apy, 3BEPHITbCA A0 CBOrO cnewianicTa 3 opTonpoTe3yBaHHs.

8. 3ACTEPEXEHHA, NPOTUNOKA3AHHA, NOBIYHI E®EKTU
A. 3acteperkeHHA

A ByabTe obepexkHi, nepexis 3 04HOro KoJliHa Ha iHLWe MoXKe NoTpebyBaT NPOXOAKEHHA HAaBYAHHS.
A o6 YHMKHYTM PU3MKY NaZiHHA Nif Yac CMyCKy CXOA4amMU, PEKOMEHAYETLCA TPMMATUCA 33 MOPYYEHb.

A o6 YHWKHYTM MOLWKOAMKEHHA KO/iHA, ANA YCYHEHHA WyMy TepTA He C/if BWMKOPUCTOBYBATU TanbK, HATOMICTb CAif,
BMKOPMUCTOBYBATH CU/IKOHOBUI cnpeit. TasibK PyMHYE MEXaHIYHI e/IEMEHTH, L0 MOKE NPU3BECTU A0 HECMPABHOCTI 3 PUSUKOM NaAiHHA
ONA NauienHTa.

PROTEOR He Hece 8i0nogidansHOCMi 3a BUKOPUCMAHHA MAbKY.

A IcHye Hebe3neKa 3aleMneHHA nasbLis abo 3aLemeHHs oaary B KONIHHOMY cyrn06i. LLo6 YHUKHYTU PU3MKY OTPUMAHHA TPaBMuU
B pe3ynbTaTi pyxy cyrnoba, nepekoHanTecs, Wob HiXTO He NigHOCKMB NanbLi A0 MexaHi3ma cyrnoba abo He BCTPOMAAB iX BCEpeanHy
MmexaHisma cyrnoba.

A KoniHo € cTilikum g0 atmocdepHMUX BNAUBIB, ane Nicia HAMOKaHHSA oro HeobxiAHO NPOCYLWIUTK.
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MpoTunoKasaHHA
A KaTeropmuHo 3a60pOHAETLCA 3HIMATM YOXAIM, 3arBUHYYBaTH abo po3rBMHUYBaTM ByAb-AKi FBUHTU Ha LIbOMY KOJiHi, 32 BUHATKOM
[BOX peryntoBanbHux renHTis E Ta F i ABOX 3aTAXHMX rBuHTIB V1 Ta V2 Tpumaua Tpybu @34.

A Mae 6yTn MOXAMBICTb peryntoBaHHA TPybM 3i 3BOPOTHUM xogom R. Hikosiv He 3aTaryiTe ii noBHicTiO, W06 y pasi HeobxigHoCTI
MOKHa byno ii nocnabutu.

A Hi B AKOMYy pasi He 3malLyiiTe KONiHHI OCi, Lie MOoXe NpPU3BecTy A0 iX LWBUAKOIo 3HOCY.

A KoniHo po3paxoBaHe Ha MakcManbHy Bary 125 Kr (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaXXeHHA). Y pasi nepeBaHTaXKeHHs 3anobixKHWI NpucTpii
BiAKNIOYAE rigpaBAivHy CUCTEMY | MOXKE BUKANKATU LWBMAKE 3rMHAHHA KOAiHa.

A Mpu NepeHeceHHi TAXKMUX NpeaMeTiB GYHKLiOHYBaHHA KOliHA MOXe ByTu nopylieHe. 30Kpema, CNPOTMB Nif, 4ac CNYCKy CXoAamu
MoOKe byTM HepocTaTHIM abo KONIHO MOXKe panToBo 3ab10KyBaTUCA.

A Y pasi 3Ha4yHOro 36iMbleHHA Bary NauieHTa ChewianicT 3 opTonpoTe3yBaHHA MOBMHEH MOBTOPHO BiApery/aoBaTM napameTpu
6e3nekun KoniHa.

AN [apaHTiA He NOLWMPIOETLCA HAa NOLIKOAMKEHHSA, O BUHWUKAN B pe3y/bTaTi HeNPaBUIbHOTO BUKOPUCTaHHA, HENPaBUbHOTO
BMPIBHIOBAHHA, BUKOPUCTAHHA B AyKe 3annieHoMy cepefioBuLLi 6e3 BifnoBigHOro 3axncty abo byab-AKOro HeHanexHoro
BMKOPUCTaHHA.

A\ YHUKalTe BN/IMBY HA KOMIHO 30BHILWHIX $GaKTOpPIB, AKi MOXYTb BUKAMKATU KOPO3ilo meTaneBux geTanen (npicHa Boaga, MOpPCbKa
BOAa, X/IOPOBaHa BOAA, KUCAOTU i T. 4.).

A 3a60poHAETbCA NPUiiMaTH Ay a60 BaHHY 3 NPOTE30M, Lie MOKe MOTipWNTM MOro CTabinbHICTb | NpaBUibHE GYHKLOHYBaHHA.

A\ IHTEHCUBHE BUKOPUCTAHHSA KONIHHOTO ranbma (TPUBANWUI CNYCK CX04amMm abo CXnaammn) MoxKe NPU3BecTn 4o neperpisy rigpasnivHoi
cUCTeMU i 3HMKeHHA edeKTUBHOCTI rasbMyBaHHA. He TopKalTeca KO/MiHA i 3MeHWiTb HaBaHTaXKeHHA, Wo6 JaTh MOXKAMBICTL
KOMMOHEHTaM OXOJIOHYTH.

A\ HikoNM He 3anuwaiite Lei NpUCTPii NMopaa 3 AKepenom Tenna: iCHye Hebesneka OTPMMAHHA ONIKy i BUAINEHHA TOKCUYHMX
pPeYOoBMUH.

A Mpu BUKOPUCTaHHI B ymoBax Ayxe HM3bKUX (<10°C) abo ay:Ke BUCOKMX (>40°C) TemnepaTyp NoBeaiHKa KOiHA MOXKe 3a3HaTH
3HaYHMX 3MiH. Y LbOMY BMNAZKY JOTPUMYMTECH 3ax04iB 6e3nekm nig vyac xoabbu i cnyckis cxnnamm abo cxogamu.

AN BMKOPUCTaHHA PO3YMHHMKIB 3a6OPOHEHO.

NobiuHi epeKkTn

MobiuHi edpekTn, besnocepegHbO NOB'A3AHI 3 TPUCTPOEM, BiACYTHI.
Mpo 6yab-aKi cepMosHi iHUMAEHTKN, NOB'A3aHI 3 NPUCTPOEM, HEOOXiAHO MOBIAOMAATU BUPOOHMKA | KOMNETEHTHUI OpraH AeprKaBu-
yneHa.

TEXHIYHE OBC/TYTOBYBAHHA, YMOBMW 3BEPITAHHA, YTUNI3ALUIA | TEPMIH CNTYXXBU

A.

TexHiuyHe 06cnyrosyBaHHA/ OUMLLEHHSA

Vi B MOKeTe OYMCTUTU KONIHO 33 AOMOMOIOH0 BONIOTOi r'y6KM
A He 3aHyptoliTe i He niacTaBnanTe nig sogy

/N nicas Heroau (gouy) abo HeHaBMUCHOTO 3a6pPU3KYBaHHA CNif BUCYLLUMTU KOIHO.

HacTynHi getani MoxKyTb NnoTpebyBaTu 3amiHu:
. 3miHHWMI cTynop po3ruHaHHA: EE015 (x1) npuknetoetbea 3a gonomoroto kKneto PROTEOR XC051
. 3MiHHUIA CTYNOP MaKCMMaibHOTO 3rMHaHHA: EY001 (x1) camoknerouunii

YmoBwu 36epiraHHa

& TemnepaTypa BUKOPUCTaHHA i 36epiraHHA: Big -10°C go + +40°C

C.

D.

BiaHocHa BosoricTb NoBIiTPA: 6e3 obmexkeHb

YTunisauis

Pi3HOMaHiTHI geTani Lboro NPUCTPOIO ABAAIOTL COBOIO CneLianbHi BiAXoaM, TaKi AK: e1acToOMip, NACTUK, aNtOMiHIN, TUTaH, CTasb,
NaTyHb i MacTuNO0. MOBOAMKEHHSA 3 HUMM MOBUHHE PO3rNAAATUCA BiANOBIAHO 40 YMHHOTO 3aKOHOAABCTBA.

TepmiH cnyxbu

PekomeHAYETbCA NPOXOAMUTHU LLOPIYHUIA OTNAL, Y CNeLianicTa 3 OpTONpPOTe3yBaHHA.
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11. HOPMATUBHA IH®POPMALIA

c € Llei NpoAyKT € MeaMUYHNM NPUCTPOEM, L0 Mae mapkyBaHHA CE i e ceptudikosaHum signosigHo ao Pernamenty (€C) 2017/745.

12. HA3BA TA AAPECA BUPOBHUKA

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 CeHT-AnonniHep — PpaHuina

Ten.: +333 807842 42 — dakc:+333 80784215
cs@proteor.com — www.proteor.com
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