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HYTREK — 1P131(-KD)
Notice d’utilisation Orthoprothésiste
Lire avant toute utilisation

1P13099
2022-11

€

\ Il est important de lire et d’expliquer la notice destinée au patient en sa présence.

ORON

1. ELEMENTS INCLUS

Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
Genou 1P131(-KD) Inclus
Capot de protection 1P13055 Inclus 1
Clé 6 pans de 2,5 mm WKF026 Inclus i
1P13029-N
Capot 1P13028-N Inclus
1P13027-N
Esthétique monobloc 1G16 Vendu séparément

2. DESCRIPTION, PROPRIETES ET MECANISME D’ACTION

A. Description

Genou mono-axial avec régulation hydraulique de la phase d’appui et de la phase pendulaire, muni d’un verrou

o
manuel qui bloque la flexion du genou. 9

Il existe en quatre versions différentes :

. 1P131: Connexion supérieure par pyramide male, adaptée aux amputations transfémorales ou aux désarticulations de hanche

e 1P131-KD : Connexion supérieure par filetage (M36x1.5), adaptée aux amputations transfémorales longues ou désarticulations
de genou

Dans les 2 versions, la connexion inférieure se fait sur tube @34 mm.

B. Propriétés

Référence 1P131 1P131-KD
Poids 1265 g 1285¢g
Flexion maximale 120°

Poids maximum Patient

(Port de charge inclus) 150 kg

Axe de rotation

A ‘

| [

1

E £

~N
E 5 el S
€ n £ n
1 N 8
n g " 3
2 ] ol &
g 2 s £
2 ] el s
g 2 5| S
S 5 s S
© [
T £ I

E{ T

\
0 ‘ o
Y 0 | o
<+ —
1P131 1P131-KD

Ce dispositif a été testé suivant la norme NF EN 1SO 10328 pour un niveau de charge P7 (soit 150Kg), pendant 3 millions de cycles,
correspondant a une durée de vie de 4 a 5 ans suivant 'activité du patient.

C. Mécanisme d’action

Ce genou est composé d’un vérin hydraulique contenant de I'huile.
Le systéme hydraulique et d’activation permettent la gestion de la sécurité de la phase d’appui (seuil de passage de la phase pendulaire
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et résistance a la flexion) et de la phase pendulaire (impact en fin d’extension et amortissement de la flexion).
L’angle de flexion du genou est limité mécaniquement a 120°. Cette amplitude permet de se mettre a genou et également de pratiquer
le vélo.

Il dispose de 4 réglages distincts, d’un rappel en extension et d’un systéme de verrouillage de la flexion.

Les caractéristiques intrinseques du genou (flexion, frein, régulation hydraulique) permettent aux patients de descendre les pentes et
les escaliers en pas alternés. Par sécurité, il est recommandé de tenir la rampe dans les descentes d’escaliers.

Le couple de freinage en descente d’escalier est élevé (150Nm) jusqu’a un angle de flexion important (75°). Ce couple est dégressif en
fonction de I'angle de flexion.

D’une simple pression sur un bouton de verrouillage de la flexion, le genou restera bloqué en flexion. En extension, le verrou bloque
la flexion et permet le retour en extension. Le patient peut donc verrouiller le genou pour faciliter le franchissement d’obstacles, rester
en station debout sans se fatiguer et réaliser des activités en toutes sécurités (monter sur une échelle).

Un nouvel appui déverrouillera le genou.

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
2 EIZIH! actifs a trés actifs (L3/L4) permettant des activités quotidiennes tant sur tous terrains que dans les pentes et
-

7( les escaliers.

. 150 kg Poids maximum (port de charge inclus) : 150 kg
A_3301bs A Non adapté pour les enfants.
A La flexion maximum du genou est de 120°. Elle peut cependant étre limitée par le volume de I'emboiture ou par le revétement
esthétique.

4. BENEFICES CLINIQUES

Le dispositif permet :
. De descendre les escaliers, les pentes en appui sur la jambe amputée pour limiter les efforts sur la jambe saine.
. Le verrouillage du genou en flexion grace a un verrou manuel, pour pouvoir réaliser certaines activités en toute sécurité (exemple
: monter sur une échelle).
e Alorthoprothésiste d’affiner certains réglages pour adapter le genou au patient.
. De marcher a différentes cadences de marche grace a la régulation hydraulique.
. De limiter I’énergie de la hanche pour ramener le genou en extension grace au ressort de rappel.

5. ACCESSOIRES ET COMPATIBILITES

Référence 1P131 1P131-KD

1K179+1K183 (poids maxi 150Kg)
Ancre 1K173 ou 1K176 (poids maxi 125Kg) 1K179 (poids maxi 150Kg)

Liaison supérieure 1K177 (poids maxi 100Kg)

Connecteurs 1K172 ou 1K207-HD 1K184 (poids maxi 150Kg)
(poids maxi 150Kg) P &

Tube et 1G01-HD (poids maxi 150Kg)

Liaison inféri
aison inferieure connecteur 1D52-P6 (poids maxi 125Kg)

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

A Respecter I'ordre et le couple de serrage des vis sur le tube de diamétre 34mm :
1. SerrerlavisV1a5Nm
2. SerrerlavisV2a5Nm
3. ResserrerlavisV1a5Nm
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B. Alignements

Alignements statiques :

Dans un plan sagittal, la ligne de charge passe par le grand Trochanter, entre 0 et 5 mm en avant de I'axe du genou.
& Attention a bien respecter le flexum du patient.

Au niveau du pied, respecter les consignes d’alignement du fabricant.
Dans un plan frontal, la ligne de charge passe par le milieu de I'emboiture, le milieu du genou et entre le premier et le second
orteil du pied.

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

Grand Trochanter

Stahilité = H .
= Stabilité ==

Fig. 2
La ligne de charge passe entre 0

et 5 mm en avant de I'axe
articulaire du genou

| <4—— Pour éviter un conflit entre le tube et le
systéme hydraulique, le @ intérieur du
tube doit étre supérieur a 29,5 mm.
g, Ne pas utiliser de bague de
réduction pour permettre /
I'utilisation d’un tube de @30. Alignement du pied :
Voir la notice du pied

Hauteur du
talon




C.

A
A\

Réglage

Pour la sécurité de son patient, I'orthoprothésiste doit effectuer les

premiers
paralleles.

Le modeéle de pied utilisé peut influencer les réglages du genou. Il convient

de régler le

S’assurer de la sécurité du patient en toute circonstance et plus
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Réglages usine du
genou

essais avec les réglages usine entre des barres
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E est vissé au
maximum, moins

V 2 tours.

genou a chaque changement de pied.

o
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particulierement lors des descentes de pentes ou d’escalier. f
Visser

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

Une clé 6 pans de 2,5mm, livrée avec le genou, permet d’intervenir sur tous

)

N

augmente I'effet

les réglages.

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

1.

A

A

A\

Réglage de I'intensité de la résistance en phase d’appui (Vis R)

Le genou HYTREK est livré avec un réglage de résistance assez élevée. Il convient de procéder aux premiers réglages avec
précaution et en toute sécurité pour éviter tout risque de chute du patient.

Visser par 1/12éme de tour successif pour augmenter la résistance en phase d’appui (freinage).

Dévisser pour obtenir I'effet inverse.

Puis ajuster plus finement si besoin.

Plage de réglage = % tour (1 tour = méme réglage)

Entre des barres paralléles, afin de définir une premiére résistance d’appui, faire asseoir le patient sur une chaise.

Dans un deuxiéme temps apres les autres réglages, affiner la résistance en descente d’escaliers en pas alternés, puis dans
une pente descendante, tout en s’assurant de la sécurité du patient avec une main courante.

Réglage du seuil de passage en phase pendulaire (Vis S)

Le genou HYTREK est livré avec un réglage adapté a la plupart des utilisateurs.

L'alignement dynamique doit permettre le passage en phase pendulaire et I'activation du freinage. Le seuil peut étre
modifié si la phase pendulaire ne se libére pas au moment du décollement des orteils, ou si la résistance ne se met pas en
place a I'appui du talon.

Visser par % de tour successif jusqu’a disparition du blocage au moment du décollement des orteils.

Dévisser par % de tour successif pour faciliter I'enclenchement du frein, puis ajuster par 1/12éme de tour.

Plage de réglage = -1 tour / +2 tours

Ne pas dévisser complétement la vis S pour ne pas détériorer le mécanisme. En cas de doute remettre le réglage de fagon
que la téte de vis soit la plus affleurante possible.
Le risque de chute est réel si ce réglage est mal fait.

Réglage de la flexion pendulaire (Vis F)

Visser par 1/12éme de tour successif pour limiter la flexion pendulaire, notamment a vitesse de marche élevée.
Dévisser pour obtenir un effet inverse.

Ajuster plus finement si besoin.

Plage de réglage : % de tour (1 tour = méme réglage)

Réglage de I'amortissement de I'impact terminal (Vis E)

Visser par % de tour successif pour augmenter I'amortissement de I'impact terminal (fin d’extension).
Dévisser pour obtenir un effet inverse, puis ajuster plus finement si besoin.

Plage de réglage : + 1 tour

ALorsque 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.



Arriere
du genou
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7. DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS
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Butée en flexion maximum

En flexion compléte, I'emboiture peut venir en contact avec I'embrasse postérieure, située
au-dessus des boutons de réglage.

L’emboiture ne doit pas venir au contact du systeme hydraulique afin de préserver le genou.
Le genou dispose d’une butée interne limitant sa flexion a 120°.

Verrou
Le genou HYTREK est pourvu d’un verrou qui peut étre activé en position debout ou assise.

Pour verrouiller le genou, appuyer sur le bouton a I'arriere du genou. Toujours bien vérifier
son action avant de solliciter le genou. Appuyer sur le bouton opposé pour déverrouiller le
genou.

Finitions

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

Pour un port sans esthétique, il est possible de coller le capot de protection fourni, avec la
colle (XC050). B;'lt:xeiz:e
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, notamment I'embrasse arriere qui protege le

systéme hydraulique lors de la flexion complete.

f 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, le mécanisme de freinage entre un genou électronique et un genou a frein est différent ; 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 Aprés une pause de plusieurs heures, le genou peut émettre un bruit de claquement a la premiére manipulation. Ceci n’altére pas
son fonctionnement.

A Afin de ne pas détériorer le genou, ne pas utiliser de talc pour éliminer des bruits de frottement, mais plutot un spray siliconé. Le
talc dégrade les éléments mécaniques, ce qui peut entrainer un dysfonctionnement avec un risque de chute pour le patient.
PROTEOR se dégage de toute responsabilité en cas d’utilisation de talc.

A Un risque de coincement de doigt ou de pincement des vétements dans I'articulation du genou existe. Pour éviter tout risque de
blessure du fait du mouvement de I'articulation, bien veiller a ce que personne ne mette les doigts a proximité ou a l'intérieur du
mécanisme.

A Lors d’'une immobilisation prolongée du genou par temps tres froid (<10°C), le systéme hydraulique aura besoin de quelques pas
pour revenir a un fonctionnement normal. Marcher avec précaution jusqu’au retour de vos sensations habituelles.

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

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

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

A Le genou est prévu pour un poids maximum de 150kg (port de charge inclus). En cas de surcharge, une sécurité libére le systeme
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.
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A La garantie ne couvre pas les détériorations consécutives a un mauvais usage, a un alignement inadapté, a une utilisation dans un
environnement trés 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 pres d’une source de chaleur : risque de brllure 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.

9. ENTRETIEN, STOCKAGE, ELIMINATION ET DUREE DE VIE

A.

Entretien/ nettoyage

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

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

Stockage

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

C.

D.

Humidité relative de I'air : aucune restriction

Elimination

Les différents éléments de ce dispositif sont des déchets spéciaux : 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.

10. DESCRIPTION DES SYMBOLES

&l

Fabricant A Risque identifié c €

LYY

Marquage CE et année de 1ére déclaration

11. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

3

Ce produit est un dispositif médical marqué CE et certifié conforme au réglement (UE) 2017/745
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HYTREK — 1P131(-KD)

Instructions for use for Prosthetists/Orthotists
Please read before using or working on the device

1P13099
2022-11

It is important to read and explain the patient information leaflet to the patient.

1. COMPONENTS INCLUDED

Designation Ref. Included/Sold separately

Knee 1P131(-KD) Included

Protective hood 1P13055 Included

2.5 mm Allen (hex) key WKF026 Included
1P13029-N

Cover 1P13028-N Included
1P13027-N

One-part cosmetic cover 1G16 Sold separately

A. Description

A single-axis knee offering hydraulic regulation of the stance and swing phases, fitted with a manual lock that halts

the flexion of the knee.
It is available in four different versions:

For both versions, the distal connection is made via a 334 mm tube

B. Properties

This device has undergone a three-million-cycle test, in accordance with standard NF EN ISO 10328 at a P7 load level (i.e. 150 kg),

2. DESCRIPTION, PROPERTIES AND MECHANISM OF ACTION

(Including carried load)

Ref. 1P131 1P131-KD
Weight 1265¢g 1285¢g
Maximum flexion 120°

Maximum patient weight 150 kg

Axis of rotation

232 mm

Total height

177 mm

Build height

—~—

OO

P34
<+

1P131

=222 mm
=174 mm

Total height
Build height

—

o O

@34
<+—>

1P131-KD

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

C. Mechanism of action

The knee contains an oil-filled hydraulic cylinder.

The hydraulic system and the control of its operation provide safe management of the stance phase (transition after the swing phase

B

1P131: Male pyramid proximal connector, suitable for patients who have had a transfemoral amputation or hip disarticulation
1P131-KD: Threaded proximal connector (M36x1.5), suitable for patients with a long transfemoral amputation stump or who have
had a knee disarticulation
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and resistance to flexion) and the swing phase (impact at the end of extension and dampening of flexion).
The angle of flexion of the knee is limited mechanically to 120°. This amplitude lets the patient kneel down and ride a bicycle.

It offers four separate adjustments, extension assist and a system for locking the flexion.

The knee’s intrinsic characteristics (flexion, braking, hydraulic regulation) allow patients to negotiate slopes and stairs using alternating
feet. As a precautionary measure, it is advisable to hold on to the handrail when walking down stairs.

The braking torque when descending stairs is high (150 Nm) up to a significant flexion angle (75°). This torque gradually reduces as the
flexion angle reduces.

Simply by pressing on a flexion locking button, the knee can be locked to prevent any flexion. With regard to extension, the lock halts
the flexion and allows the knee to extend. The patient can thus lock the knee to make it easier to negotiate obstacles, stand without
tiring and perform activities safely (e.g. climbing up a ladder).

Pressing a second time on the button unlocks the knee.

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.
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
2 mlzla to very active patients (L3/L4) as it allows them to carry out their everyday activities on all types of terrain
-

% as well as negotiate slopes and stairs.

. ‘ 50 kg Maximum weight (including carried load): 150 kg
A 330155 & Not suitable for children.

A The maximum flexion of the knee is 120°. This flexion may, however, be limited by the volume of the socket or by the cosmetic covering.

4. CLINICAL BENEFITS

The device allows:

e The patient to walk down stairs and slopes by bearing weight on the amputated leg to limit the effort on the sound leg.

e The knee to be locked in flexion using a manual lock to allow certain activities to be performed safely (e.g. climbing a ladder).
e The prosthetist/orthotist to adjust certain settings to adapt the knee to the patient.

¢ Walking at different speeds thanks to the hydraulic regulation.

e The hip to do less work since some of the knee extension force is provided by an extension assist spring.

5. ACCESSORIES AND COMPATIBILITIES

Ref. 1P131 1P131-KD

1K179+ 1K183 (max. weight 150 kg)
Anchor 1K173 or 1K176 (max. weight 125 kg) 1K179 (max. weight 150 kg)

Proximal adapter 1K177 (max. weight 100 kg)

1K172 or 1K207-HD
Connectors 1K184 (max. weight 150 k
(max. weight 150 kg) ( & g

Tube and 1G01-HD (max. weight 150 kg)

Distal adapter
P connector 1D52-P6 (max. weight 125 kg)

6. ASSEMBLY AND FITTING TO THE PATIENT

A. Assembly

A When tightening, comply with the following sequence and torque 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

B. Aligning

Static alignment:
In the sagittal plane, the load line passes through the greater trochanter and between 0 and 5 mm in front of the axis of the knee.

A
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Ensure that any flexion contracture in the patient is accommodated.
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 alignment:
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 any alignment adjustment. The socket must
therefore be made accordingly.

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

Load line
|
l
i Greater trochanter
E
E
I
N I

Stability = : I : Stability ==
K
| Flexion
l contracture

Fig. 2

The load line passes between 0
and 5 mm in front of the knee
joint axis

/AN aa

I | <4— To avoid interference between the
tube and the hydraulic system, the
inside @ of the tube must be more than

@, 29.5 mm. Aligning the foot:
Do not use a reducing collar to | Refer to the
allow the use of a @30 tube. instructions for the

foot

(i Heel height
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C. Adjustment

> B

For patient safety reasons, the prosthetist/orthotist must begin the

adjustment

patient walking between parallel bars.

The model of foot used may have an impact 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.

A 2.5 mm Allen (hex) key, supplied with the knee, is used to make all the
adjustments.

process with the knee set to its factory settings and with the Factory settings

@
%Z_@J
)

Eis screwed in to
its maximum,

then unscrewed
2 turns.

A Screwing in

Al
@Q
o

T

increases the effect
of the adjustment

/
N

Adjust as described below, ideally in the order indicated:

1.

A

A

A

Adjusting the intensity of the resistance in the stance phase (Screw R)

The HYTREK knee is delivered with a fairly high resistance setting. The initial adjustments should be performed with care
and with safety in mind to avoid any risk of the patient falling.

Screw in the screw, 1/12th of a turn at a time, to increase the resistance in the stance phase (braking).

Unscrew to produce the opposite effect.

Then adjust more finely if required.

Adjustment range = % of a turn (1 turn = same adjustment)

With the patient between parallel bars, and in order to define an initial stance resistance adjustment, ask the patient to sit
down on a chair.

Then, as a follow-up step after performing all the other adjustments on the knee, refine the resistance with the patient
walking, with alternating feet, down stairs and then down a slope, and always with a handrail next to the patient for safety
reasons.

Adjusting the threshold value for the transition to swing phase (Screw S)

The HYTREK knee is delivered with this adjustment set to a value that is suitable for most users.

The dynamic alignment should allow the transition to swing phase and the activation of braking. The threshold may be
modified if the swing phase does not initiate at the instant when the toes leave the ground (toe-off), or if resistance is not
in place at heel strike.

Screw in, one % of a turn at a time, until there is no locking of the knee at toe-off.

Unscrew, one % of a turn at a time, to facilitate the triggering of the brake, then fine adjust one 1/12th of a turn at a time.

Adjustment range = -1 turn/+2 turns

Do not fully unscrew screw S since this might damage the mechanism. If in doubt, reset the adjustment by turning the
screw until its head is flush with the surface.
There is a significant risk of the patient falling if this adjustment is set incorrectly.

Adjusting the flexion during the swing phase (Screw F)

Screw in, one 1/12th of a turn at a time, to limit the flexion during the swing phase, notably at fast walking paces.
Unscrew to produce the opposite effect.

Adjust more finely if required.

Adjustment range: % of a turn (1 turn = same adjustment)

Adjusting the absorption of the terminal impact (Screw E)

Screw in, one % of a turn at a time, to increase the absorption of the terminal impact (at the end of extension).
Unscrew to produce the opposite effect, and then adjust more finely if required.

Adjustment range: £ 1 turn

AOnce 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.
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Maximum flexion stop

When fully flexed, the socket may come into contact with the posterior band, located above
the adjustment buttons.

The socket must not come into contact with the hydraulic system since this might damage
or degrade the knee.
The knee is fitted with an internal stop which limits its flexion to 120°.

Lock

The HYTREK knee is fitted with a lock which can be activated when the patient is standing or
sitting.

Rear

of the knee To lock the knee, press on the button at the rear of the knee. Always check that the lock has

been engaged before applying load to the knee. Press on the button next to the lock button
to unlock the knee.

D. Finishing
It is advisable to reinforce the cosmetic cover in front of the joint to extend its service life.
If worn without a cosmetic cover, the protective hood supplied may be affixed to the knee,
using adhesive (XC050).
The cosmetic cover may modify the knee’s initial settings and limit certain movements. It is
advisable to always check the operation of the knee once the cosmetic cover has been fitted.
Do not remove any of the knee’s covers, notably the posterior band which protects the
hydraulic system when the knee is fully flexed.

Maximum

7. DETECTING ANY MALFUNCTIONING

A 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.

8. WARNINGS, CONTRAINDICATIONS, SIDE EFFECTS
A. Warnings

A Caution, a knee with an electronic braking mechanism does not behave like a braked knee; the patient may need some time to get
used to a new knee when switching between the two.

A To reduce the risk of falling when going down stairs, it is advisable to hold on to handrail.
A If the knee is not used for a few hours, it may make a clicking or cracking noise when first used. This does not impair its operation.

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 If the knee is immobilised for a prolonged period is very cold conditions (<10°C), the hydraulic system will not return to normal
operation until the patient has completed a few steps. Walk carefully until it feels normal again.

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 four adjustment screws (R, S, F and E) and the two tightening screws (V1 and V2) on the @34 tube clamp adapter.
A Never lubricate the knee pins; this might cause them to degrade rapidly.

A The knee has been designed for patients with a maximum weight of 150 kg (including carried load). If overloaded, a safety feature
releases the hydraulic system which can lead to rapid flexion of the knee.

a load is being carried, the operation of the knee may be disrupted. Particularly, the resistance when going down stairs may be
Alfld'b' ied, th i f the k be di d. Particularly, th i h ingd i b
insufficient, or the knee may lock up suddenly.

the patient’s weight increases significantly, he or she should arrange for the prosthetist/orthotist to readjust the knee’s safety
AIfh ient’s weight i ignificantly, h he should for th hetist/orthoti djust the knee’s saf
settings.
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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.

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

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

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

Storage

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

C.

Relative humidity of the air: no restrictions
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.

Service life

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

10. DESCRIPTION OF THE SYMBOLS

&l

CE marking and year of first declaration of
conformity

LYY

Manufacturer f ‘ E Identified risk c €

11. REGULATORY INFORMATION

3

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



) HYTREK — 1P131(-KD)
C E Z Gebrauchsanweisung flir Orthopddietechniker
Vor Gebrauch aufmerksam lesen

1P13099
2022-11

Die Gebrauchsanweisung muss in Anwesenheit des Patienten gelesen und diesem erklart werden. |

1. LIEFERUMFANG

Bezeichnung Best.-Nr. Enthalten/Separat erhiltlich
Prothesenkniegelenk 1P131(-KD) Enthalten
Schutzabdeckung 1P13055 Enthalten 1
2,5-mm-Innensechskant WKF026 Enthalten i
1P13029-N
Abdeckung 1P13028-N Enthalten
1P13027-N
Monoblock-Optik 1G16 Separat erhaltlich

2. BESCHREIBUNG, EIGENSCHAFTEN UND WIRKUNGSMECHANISMUS
A. Beschreibung

Einachsiges Prothesenkniegelenk mit hydraulischer Regulierung der Stand- und Schwingphase mit manueller d :

Verriegelung, die die Kniebeugung blockiert. 9 !

Vier unterschiedliche Ausfiihrungen sind erhaltlich:

. 1P131: Obere Verbindung mit Pyramidenadapter geeignet fiir oberschenkelamputierte Patienten oder als
Huftexartikulationsprothese.

e 1P131-KD: Obere Verbindung mit Gewinde (M36x1.5) geeignet fiir lange Oberschenkelstiimpfe oder Hiftexartikulationen.

Die untere Verbindung der zwei Ausfiihrungen geschieht tiber ein Rohr mit 34 mm Durchmesser.

B. Eigenschaften

Best.-Nr. 1P131 1P131-KD
Gewicht 1265 g 1285¢g
Maximale Beugung 120°

Maximales Anwendergewicht
(einschl. Belastung)

150 kg

Drehachse

36

=232 mm
=177 mm

=222 mm
=174 mm

Gesamtho6he
Aufbauhohe
Gesamthoéhe
Aufbauhohe

——

[*2¢]

P34
@34

1P131 1P131-KD

Dieses Medizinprodukt wurde gemaR der Norm DIN EN ISO 10328 auf den Belastungsgrad P7 (150 kg) nach drei Millionen Zyklen
geprift, was einer Lebensdauer von 4 bis 5 Jahren je nach Tatigkeit des Patienten entspricht.

C. Wirkungsmechanismus

Dieses Prothesenkniegelenk basiert auf einem Hydraulikzylinder, der Ol enthilt.
Hydraulikeinheit und Sicherheitsvorrichtung sorgen fiir die nétige Sicherheit wihrend der Standphase (Ubergang von der



Schwingphase und Beugewiderstand) sowie der Schwingphase (Wirkung am Ende der Streckung und Dampfung der Beugung).
Der Beugewinkel des Prothesenkniegelenks ist mechanisch auf 120° begrenzt. Dieser Winkel ermoglicht das Knien sowie das
Fahrradfahren.
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Er kann auf vier unterschiedliche Werte eingestellt werden, basiert auf einem Vorbringer sowie auf einem Verriegelungssystem bei der
Beugung.

Die inhdrenten Merkmale des Prothesenkniegelenks (Beugung, Dampfung, hydraulische Regelung) ermoglichen dem Patienten Hange
und Treppen im Wechselschritt abzusteigen. Aus Sicherheitsgriinden wird empfohlen, beim Absteigen einer Treppe das Geldnder zu
halten.

Der Bremsmoment entspricht beim Absteigen einer Treppe einem hohen Wert (150 Nm), wobei auch ein hoher Beugewinkel (75°) zu
beobachten ist. Dieser Bremsmoment nimmt mit dem Beugewinkel ab.

Ein Verriegelungsknopf verhindert die Beugung, um das Prothesenkniegelenk in der gebeugten Position zu blockieren. In der
gestreckten Position verhindert die Verriegelung die Beugung, um wieder in die gestreckte Position zurlickzukehren. Der Patient kann
somit das Prothesenkniegelenk blockieren, um Hindernisse einfacher tiberwinden und gewisse Arbeiten sicher ausfiihren (Besteigen
einer Leiter) oder aufrecht stehen zu kénnen, ohne zu ermuden.

Das erneute Driicken gibt das Prothesenkniegelenk wieder frei.

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 Orthopéadietechniker ausgestellt, sofern sie den Patienten fir fahig halten,
diese Prothese zweckmaRig zu verwenden.

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

Dieses Medizinprodukt wurde fiir die orthopadische Behandlung bei oberschenkelamputierten Patienten
(oder als HUft- bzw. Knieexartikulationsprothese) entwickelt. Das Medizinprodukt wurde speziell fiir aktive
° EIZIHH bis sehr aktive Patienten (L3/L4) entwickelt, damit diese ihren taglichen Aktivitaten auf jedem Geldnde

7( nachkommen kénnen, wie an Hangen und auf Treppen.

. 150 kg Maximales Anwendergewicht (einschl. Belastung): 150 kg
A_3301bs A Nicht fiir Kinder geeignet.

A Der maximale Beugewinkel des Prothesenkniegelenks betragt 120 °. Er kann jedoch durch das Schaftvolumen bzw. die Schaumkosmetik
eingeschrankt werden.

4. KLINISCHE VORTEILE

Das Medizinprodukt ermoglicht:

e Treppen und Hange hinabzusteigen, indem sich der Patient auf das amputierte Bein stiitzt, um den Kraftaufwand des gesunden
Beins zu begrenzen.

. Die manuelle Verriegelung des Prothesenkniegelenks in der gebeugten Position, um bestimmte Bewegungen sicher ausfihren zu
kénnen (z. B.: Besteigen einer Leiter).

. Dem Orthopéadietechniker bestimmte Justierungen vorzunehmen, um das Prothesenkniegelenk dem Patienten besser
anzupassen.

. Unterschiedliche Gehgeschwindigkeiten mithilfe der hydraulischen Regelung anzuwenden.

. Den Kraftaufwand der Hifte zu begrenzen, um das Knie mithilfe des Vorbringerzylinders wieder zu strecken.

5. ZUBEHOR UND KOMPATIBILITAT

Best.-Nr. 1P131 1P131-KD

1K179+1K183 (Maximalgewicht: 150 kg)
Anker 1K173 oder 1K176 (Maximalgewicht: 125 kg) 1K179 (Maximalgewicht: 150 kg)

Obere Verbindung 1K177 (Maximalgewicht: 100 kg)

1K172 oder 1K207-HD
Anschlisse . © er. 1K184 (Maximalgewicht: 150 kg)
(Maximalgewicht: 150 kg)

Rohr und 1G01-HD (Maximalgewicht: 150 kg)

Untere Verbindun
& Anschluss 1D52-P6 (Maximalgewicht: 125 kg)
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6. MONTAGE UND ANPASSUNG AN DEN PATIENTEN
A. Montage

& Die Reihenfolge und Anzugsmomente der Schrauben am Rohr mit 34 mm Durchmesser
bericksichtigen:
1. Schraube V1 mit 5 Nm festziehen
2. Schraube V2 mit 5 Nm festziehen
3. Schraube V1 mit 5 Nm nachziehen

B. Aufbau

Statischer Aufbau:
Auf Sagittalebene verlauft die Lotlinie durch den Trochanter major zwischen 0 bis 5 mm vor der Mittellinie des Knies.
A Bitte beachten Sie zwingend die Beugekontraktur des Patienten.
Am Ful sind die Herstellerangaben zu berticksichtigen.
Auf Frontalebene verlduft 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 Rickschub des Prothesenkniegelenks erhéht die Stabilitdt sowie das Geflihl 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

Stabilitdt =

<4—— Um Konflikte zwischen Rohr und
Hydraulikeinheit zu vermeiden, muss
der Innendurchmesser des Rohres
Q], Uber 29,5 mm liegen.
Es darf kein Reduzierring mit einem
30-mm-Rohr verwenden werden.

Absatzhéhe

C. Einstellung

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

Der verwendete ProthesenfuR  kann die  Einstellung des

Prothesenkniegelenks beeinflussen. Dieses muss somit nach jedem Wechsel
des ProthesenfulRes neu eingestellt werden.

Die Sicherheit des Patienten muss unter allen Umstianden gewabhrleistet
werden. Dies gilt vor allem fiir Bewegungen an Hangen und auf Treppen.
Nach Wartungseingriffen muss das Prothesenkniegelenk ggf. neu eingestellt

werden.

Trochanter maior

—— [Stabilitat

Beugekontraktur

Die Lotlinie verlauft zwischen 0
und 5 mm vor der Mittellinie des
Kniegelenks

FuRausrichtung: Siehe
Gebrauchsanweisung
Prothesenful3

R Werkeinstellungen des
i Prothesenkniegelenks

E wird maximal und
mindestens um

zwei Umdrehungen
F festgezogen.

verstarkt die
Einstellung.

A Das Festziehen

Der mit dem Prothesenkniegelenk gelieferte 2,5-mm-Innensechskant ermoglicht alle Einstellungen durchzufihren.



Die Einstellungen sollten anschlieRend in der folgenden Reihenfolge angepasst werden:

GEBRAUCHSANWEISUNG Seite 5von 7

1. Einstellung des Widerstandes in der Stiitzphase (Schraube R)

& Das HYTREK-Prothesenkniegelenk wird mit einer eher hohen Widerstandseinstellung geliefert. Die ersten Einstellungen
sind mit duRerster Vorsicht vorzunehmen, um die Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten und Stiirze zu vermeiden.
Der Widerstand in der Stiitzphase (Dampfung) muss um jeweils eine 1/12-Umdrehung erhéht werden.
Die entgegengesetzte Bewegung hat die entgegengesetzte Wirkung.
Der Widerstand kann abschliefend feiner eingestellt werden.
Einstellbereich = % Umdrehung (1 Umdrehung = identische Einstellung)
Den Patienten bitten, sich zwischen zwei Barren auf einen Stuhl zu setzen, um die erste Einstellung des Widerstands zu
ermitteln.
Nach den anderen Einstellungen kann der Widerstand fiir den Treppenabstieg im Wechselschritt und anschlieBend fir den
Abstieg an Hangen feiner eingestellt werden. Der Patient muss sich hierbei aus Sicherheitsgriinden an einem Geldnder
abstiltzen.

2. Einstellung des Schwellenwerts fiir den Ubergang in die Schwingphase (Schraube S)

ADas HYTREK-Prothesenkniegelenk wird mit einer Widerstandseinstellung geliefert, die sich fiir die meisten Patienten
eignet.
Der dynamische Aufbau muss den Ubergang in die Schwingphase sowie die Ddmpfung der Bewegung erméglichen. Der
Schwellenwert kann gedndert werden, wenn sich der Ubergang in die Schwingphase beim Abheben der Zehen nicht auslést
oder wenn der Widerstand nicht beim Aufsetzen des Absatzes eintritt.
Um jeweils % Umdrehung festziehen, bis sich die Sperrung beim Abheben der Zehen I6st.
Um jeweils % Umdrehung I6sen, um die Dampfung zu erleichtern und anschlieBend mit 1/12 Umdrehungen feiner
einstellen.
Einstellbereich = 1 Umdrehung/+2 Umdrehungen

& Die Schraube S darf nicht vollstdndig ausgedreht werden, um den Mechanismus nicht zu beschadigen. Bei Zweifeln kann
die Einstellschraube wieder eingedreht werden, bis der Schraubenkopf so biindig wie moglich mit dem Untergrund ist.
Es besteht erhdhtes Sturzrisiko, wenn diese Einstellung nicht richtig ausgefiihrt wurde.

3. Einstellung der Kniebeugung wahrend der Schwingphase (Schraube F)
Um jeweils 1/12 Umdrehung festziehen, um die Kniebeugung wahrend der Schwingphase zu begrenzen, vor allem bei
einer hoheren Gehgeschwindigkeit.
Die entgegengesetzte Bewegung hat die entgegengesetzte Wirkung.
Bei Bedarf feiner einstellen.
Einstellbereich: % Umdrehung (1 Umdrehung = identische Einstellung)

4. Einstellung der Dampfung des Streckanschlags (Schraube E)
Um jeweils % Umdrehung festziehen, um die Dampfung des Streckanschlags zu erhéhen (vollstandig gestrecktes Knie).
Die Schraube ausdrehen, um die entgegengesetzte Wirkung zu erhalten und bei Bedarf feiner einstellen.
Einstellbereich: + 1 Umdrehung

/L\Nach der Einstellung dieser Elemente ist sicherzustellen, dass das Prothesenkniegelenk bei niedriger Gehgeschwindigkeit wieder
vollstandig gestreckt werden kann, um jegliches Sturzrisiko des Patienten zu verhindern.

Maximaler Beugeanschlag

.......... o Beim vollstandig gebeugtem Knie kann der Schaft die Prothese an der Riickseite in Hohe der
3 s Einstellschrauben berihren.

A Der Schaft darf die Hydraulikeinheit nicht beriihren, um das Prothesenkniegelenk nicht zu
beschadigen.
Verriegelung

Das Prothesenkniegelenk HYTREK verflgt iber eine Verriegelung, die in der stehenden oder

Hinter dem sitzenden Position aktiviert werden kann.
Prothesenknie

gelenk

Das Prothesenkniegelenk kann durch Driicken des Knopfes auf der Rickseite der Prothese
blockiert werden. Die Verriegelung muss vor der erneuten Belastung des
Prothesenkniegelenks sichergestellt werden. Das Driicken auf den gegeniiberliegenden
Knopf gibt das Prothesenkniegelenk wieder frei.



D. AbschlieRende Arbeiten

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

Bei der Verwendung ohne Schaumkosmetik kann die mitgelieferte Schutzabdeckung verklebt
werden (Kleber XC050).

A Die Kosmetik kann die urspriinglichen Einstellungen des Prothesenkniegelenks dndern und
bestimmte Bewegungen einschranken. Nach der Montage der Kosmetik muss somit stets der
einwandfreie Betrieb des Prothesenkniegelenks sichergestellt werden.

Die Schutzabdeckungen des Prothesenkniegelenks niemals entfernen, vor allem die
Abdeckung an der Riickseite der Prothese, da diese die Hydraulikeinheit bei der vollstandigen
Beugung schitzt.
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Beugeanschlag

7. PROBLEMERKENNUNG

& Wenden Sie sich an lhren 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: Der Die Dampfung unterscheidet sich zwischen elektronischen und einem gebremsten Prothesenkniegelenk! Eine
Lernphase kann beim Wechsel der Prothese erforderlich sein.

A Um Stiirze zu vermeiden, sollte beim Treppenabstieg stets das Gelander gehalten werden.

A Nach einer langeren Bewegungspause kann das Prothesenkniegelenk bei der erneuten Bewegung knarren. Dies beeintrachtigt in
keinster Weise den Betrieb.

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

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

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

A Nach ldngeren Bewegungspausen bei kalten Temperaturen (<10 °C) braucht die Hydraulikeinheit einige Schritte, um wieder auf
Temperatur zu kommen und normal zu laufen. Bei den ersten Schritten ist somit Vorsicht geboten, bis das gewdhnliche Ganggefiihl
zuriickkehrt.

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

B. Kontraindikationen

A Es ist ausdricklich untersagt, die Abdeckungen zu entfernen und jegliche Schrauben des Prothesenkniegelenks ein- bzw.
auszudrehen, mit Ausnahme der vier Einstellschrauben R, S, F und E sowie der Schrauben V1 und V2 des Rohrschachtes #34.

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

A Das Prothesenkniegelenk ist fiir Patienten mit einem Maximalgewicht von 150 kg (einschl. Belastung) ausgelegt. Bei der
Uberlastung deaktiviert eine Sicherheitsvorrichtung die Hydraulikeinheit, was zur raschen Beugung des Prothesenkniegelenks fiihren
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 pl6tzlich blockieren.

A 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 unsachgemaRe 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 fihren kénnten
(SuRwasser, 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 groRBeren Treppen) kann zu einer Uberhitzung der Hydraulikeinheit
flihren und die Bremskraft verringern. Das Prothesenkniegelenk darf in diesem Fall nicht beriihrt 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 konnen.
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A Bei der Verwendung unter besonders niedrigen (<10 °C) oder hohen Temperaturen (>40 °C) kann sich das Verhalten des
Prothesenkniegelenks erheblich verdndern. In diesem Fall sind beim Gehen und Absteigen von Hangen oder Treppen
VorsichtsmaBnahmen zu treffen.

A Die Verwendung von Losungsmitteln ist untersagt.

C. Nebenwirkungen

Die Anwendung dieses Medizinproduktes flihrt zu keinen direkten Nebenwirkungen.
Jegliche schwerwiegende Vorfalle 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 abspllen.

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

B. Lagerung

A Anwendungs- und Lagertemperatur: -10 °C bis +40 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: keine Einschrankungen

C. 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.

D. Lebensdauer

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

10. BESCHREIBUNG DER ABBILDUNGEN
‘ 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.

aron

CE-Kennzeichnung und Jahr der 1. Erkldrung




HYTREK — 1P131(-KD)
Istruzioni per I'uso Ortoprotesista é;égz?ff
Leggere prima dell’uso

€

ORON

E importante leggere e spiegare le istruzioni rivolte al paziente in sua presenza.

1. ELEMENTI INCLUSI

Denominazione Codice Incluso/Venduto separatamente
Ginocchio 1P131(-KD) Incluso
Cuffia di protezione 1P13055 Incluso 1
Chiave esagonale da 2,5 mm WKF026 Incluso i
1P13029-N
Cuffia 1P13028-N Incluso
1P13027-N
Cover monoblocco 1G16 Venduto separatamente

2. DESCRIZIONE, PROPRIETA E MECCANISMO D’AZIONE

A. Descrizione

Ginocchio monoassiale con regolazione idraulica della fase di appoggio e della fase di swing, dotato di un sistema d
di blocco manuale che blocca la flessione del ginocchio. 9

E disponibile in quattro versioni diverse:
. 1P131 : Collegamento superiore con piramide maschio, indicato per le amputazioni transfermorali o disarticolazioni dell’anca

e 1P131-KD : Collegamento superiore con filettatura (M36x1.5) adatto per le amputazioni transfemorali lunghe o disarticolazioni
del ginocchio.
Nelle 2 versioni, il collegamento inferiore viene effettuato con un tubo @34 mm

B. Proprieta

Codice 1P131 1P131-KD
Peso 1265 g 1285 ¢g
Flessione massima 120°

Peso massimo del paziente

(Carico incluso) 150 kg

Asse di rotazione
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1P131 1P131-KD

Il dispositivo e stato testato in base alla norma NF EN ISO 10328 per un livello di carico P7 (ovvero 150 kg), per 3 milioni di cicli,
corrispondenti a una durata di 4-5 anni a seconda dell’attivita del paziente.

C. Meccanismo d’azione

Questo ginocchio é costituito da un pistone idraulico contenente olio.
Il sistema idraulico e di attivazione consentono di gestire la sicurezza della fase di appoggio (soglia di passaggio dalla fase di swing e



resistenza alla flessione) e dalla fase di swing (impatto alla fine dell’estensione e ammortizzamento della flessione).
L’angolo di flessione del ginocchio € limitato meccanicamente a 120°. Questa ampiezza consente di mettersi in ginocchio, ma anche di
andare in bicicletta.
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E dotato di 4 regolazioni distinte, di estensione assistita e di un sistema di bloccaggio della flessione.

Le caratteristiche intrinseche del ginocchio (flessione, freno, regolazione idraulica) consentono ai pazienti di scendere pendii e scale a
passo alternato. Per sicurezza, si consiglia di mantenersi al corrimano nella discesa delle scale.

La coppia di frenata in discesa di una scala & elevata (150 Nm) fino a un angolo di flessione elevato (75°). Questa coppia decresce in
funzione dell’angolo di flessione.

Con una semplice pressione su un pulsante di blocco della flessione, il ginocchio rimane bloccato in flessione. In estensione, il sistema di
blocco blocca la flessione e consente il ritorno in estensione. Il paziente puo pertanto bloccare il ginocchio per facilitare il superamento di
ostacoli, rimanere in stazione eretta senza affaticarsi e svolgere le proprie attivita in assoluta sicurezza (salire su una scala).

Premendo nuovamente sul pulsante, il ginocchio viene sbloccato.

3. 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.
A 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
3. Ellﬂ in modo specifico per pazienti attivi o molto attivi (L3/L4) per consentire loro di svolgere le attivita quotidiane
-

A su qualsiasi superficie come su tratti in discesa e scale.

. 150 K Peso massimo (carico incluso): 150 kg
A 52010 A Non indicato per i bambini.

& La flessione massima del ginocchio & di 120°. Puo essere tuttavia limitata dal volume dell’invasatura o dalla cover estetica.

4. BENEFICI CLINICI

Il dispositivo consente:
. Di scendere le scale, pendii in appoggio sulla gamba amputata per limitare gli sforzi sulla gamba sana.
. Il bloccaggio del ginocchio in flessione grazie a un sistema di blocco manuale, per poter effettuare alcune attivita in perfetta
sicurezza (ad esempio, salire su una scala).
e Sara compito dell’ortoprotesista affinare alcune regolazioni per adattare il ginocchio al paziente.
. Di camminare con diverse cadenze di marcia grazie alla regolazione idraulica.
. Di limitare I'energia dell’anca per riportare il ginocchio in estensione grazie alla molla di richiamo.

5. ACCESSORI E COMPATIBILITA

Codice 1P131 1P131-KD

1K179+1K183 (peso massimo 150 Kg)
Ancoraggio 1K173 0 1K176 (peso massimo 125 Kg) 1K179 (peso massimo 150 Kg)

Collegamento 1K177 (peso massimo 100 Kg)
superiore

. 1K172 o 1K207-HD .
Connettori ] 1K184 (peso massimo 150 Kg)
(peso massimo 150 Kg)

Collegamento Tubo e 1G01-HD (peso massimo 150 Kg)
inferiore connettore 1D52-P6 (peso massimo 125 Kg)

6. MONTAGGIO E INSTALLAZIONE SUL PAZIENTE
A. Montaggio

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

B. Allineamenti

Allineamenti statici:
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Su un piano sagittale, la linea di carico passa per il grande trocantere, tra 0 e 5 mm davanti all’asse del ginocchio.

A Attenzione a rispettare attentamente il flexum del paziente.
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 e importante. All'occorrenza, utilizzare un traslatore in fase di prova, per la

ricerca dell’allineamento perfetto.

Il collegamento mediante filettatura M36x1.5 della versione KD non permette modifiche dell’allineamento. L’invasatura deve

essere quindi eseguita di conseguenza.

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

Linea di carico

Fig. 2

Stabilita

Grande trocantere

La linea di carico passatra 0e5
mm davanti all'asse di
articolazione del ginocchio

<— Perevitare un conflitto tra il tubo e il
sistema idraulico, il @ interno del tubo
deve essere superiore a 29,5 mm.
Q], Non utilizzare anelli di riduzione per
permettere I'uso di un tubo di @30.

Altezza del

tallone

Allineamento del piede:
Fare riferimento alle
istruzioni del piede




C. Regolazione
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Per la sicurezza del paziente, I'ortoprotesista deve effettuare le prime prove

con le impostazioni di fabbrica tra barre parallele. Regolazioni di

fabbrica del
ainocchio.

@
%Z_@J
)

E e avvitato al
massimo, meno 2

V giri.

Dopo ciascun intervento di manutenzione, € necessario effettuare una f
nuova regolazione del ginocchio. Avvitare

A I 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.

Al
@Q
o

T
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N

aumenta l'effetto

Una chiave a brugola da 2,5 mm, in dotazione con il ginocchio, consente di di regolazione

intervenire su tutte le regolazioni.

Regolare quindi le impostazioni di preferenza nel seguente ordine:

1. Regolazione dell’intensita della resistenza in fase di appoggio (Vite R)
& Il ginocchio HYTREK e consegnato con una regolazione della resistenza alquanto elevata. Si consiglia di procedere alle prime
regolazioni con cautela e in sicurezza per evitare rischi di caduta del paziente.
Avvitare di 1/12° di giro successivo per aumentare la resistenza in fase di appoggio (frenata).
Svitare per ottenere I'effetto contrario.
Quindi, all’occorrenza, regolare in modo pil preciso.
Intervallo di regolazione = % giro (1 giro = stessa regolazione)
Tra barre parallele, per definire una prima resistenza di appoggia, far sedere il paziente su una sedia.
In un secondo tempo dopo le altre regolazioni, affinare la resistenza scendendo una scala a passo alternato, quindi su un
tratto in pendenza in discesa, assicurandosi della sicurezza del paziente con un corrimano.

2. Regolazione della soglia di passaggio in fase di swing (Vite S)

& Il ginocchio HYTREK é consegnato con una regolazione della resistenza indicata per la maggior parte degli utenti..
L’allineamento dinamico deve consentire il passaggio in fase di swing e 'attivazione della frenata. E possibile modificare la
soglia se la fase di swing non si libera al momento del distacco delle dita oppure se la resistenza non viene attivata al
momento dell’appoggio del tallone.

Avvitare per % di giro successivo fino alla scomparsa del bloccaggio al momento del distacco delle dita.
Svitare per % di giro successivo per facilitare I'inserimento del freno, quindi regolare per 1/12° di giro.
Intervallo di regolazione = -1 giro / +2 giri

& Non svitare completamente la vite S per non rovinare il meccanismo. In caso di dubbio rifare la regolazione in modo che
la testa della vite sia il piu possibile a filo.
Il rischio di caduta é reale se questa regolazione non é effettuata bene.

3. Regolazione della flessione di oscillazione (Vite F)
Avvitare per 1/12° di giro successivo per limitare la flessione di oscillazione, in modo particolare a velocita di marcia
elevata.
Svitare per ottenere I'effetto contrario.
Quindi, all’occorrenza, regolare in modo pil preciso.
Intervallo di regolazione: % di giro (1 giro = stessa regolazione)

4. Regolazione dell’lammortizzamento dell’impatto terminale (Vite E)
Avvitare per % di giro successivo per aumentare I'ammortizzamento dell'impatto terminale (fine dell’estensione).
Sviluare per ottenere I'effetto contrario, quindi, all’occorrenza, regolare in modo piu preciso.
Intervallo di regolazione: + 1 giro

AAI termine della regolazione, verificare il ritorno in estensione completa del ginocchio a bassa velocita di marcia per evitare qualsiasi
rischio di caduta del paziente.
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Fermo di flessione massimo

In flessione completa, I'invasatura puo venire a contatto con I'attacco posteriore, posto al di
sopra dei pulsanti di regolazione.

L’invasatura non deve toccare il sistema idraulico per preservare il ginocchio.
Il ginocchio e dotato di un finecorsa interno che limita la flessione a 120°.

Blocco
Il ginocchio & dotato di un sistema di blocco che puo essere attivato in posizione eretta o

Parte \ ) seduta.
posteriore Per bloccare il ginocchio, premere sul pulsante sulla parte posteriore del ginocchio. Verificare
del ginocchio bene il funzionamento prima di sollecitare il ginocchio. Premere sul pulsante opposto per

sbloccare il ginocchio.

D. Finiture

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

Per indossare il ginocchio senza cover, & possibile incollare la cuffia di protezione fornita, con

la colla (XC050).

La cover puo modificare le impostazioni iniziali del ginocchio e limitare alcuni movimenti. Si

consiglia di verificare sempre il funzionamento del ginocchio dopo aver montato la cover.
A Non smontare le coperture di protezione del ginocchio, in modo particolare I'attacco

Fermi di
flessione

posteriore che protegge il sistema idraulico durante la flessione completa.

7. RILEVAMENTO DEI PROBLEMI DI FUNZIONAMENTO

A Se si constatano comportamenti anomali o si percepiscono delle modifiche alle caratteristiche del dispositivo o se questo ha subito uno
choc di una certa entita, contattare |'ortoprotesista.

8. AVVERTENZE, CONTROINDICAZIONI, EFFETTI SECONDARI
A. Avvertenze
A Attenzione: il meccanismo di frenata tra un ginocchio elettronico e un ginocchio a freno é diverso. Una fase di formazione puo
rivelarsi necessaria per passare da un ginocchio all’altro.
A Per evitare rischi di caduta durante la discesa di una scala, si consiglia di reggersi al corrimano.
A Dopo una pausa di diverse ore, il ginocchio puo emettere un battito al primo uso. Cio non altera il suo funzionamento.

A Per evitare di rovinare il ginocchio, non utilizzare talco per eliminare i rumori di sfregamento, ma piuttosto uno spray al silicone. Il
talco rovina gli elementi meccanici, provocando un guasto e il rischio di caduta del paziente.
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 Durante un’immobilizzazione prolungata del ginocchio con temperature molto basse (<10°C), il sistema idraulico richiedera alcuni
passi prima di riprendere il funzionamento normale. Camminare con cautela fino al ritorno delle sensazioni consuete.

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

B. Controindicazioni
A E tassativamente vietato smontare le cuffie, avvitare o svitare una qualsiasi delle viti del ginocchio ad eccezione delle due viti di
regolazione R,S,F e E e le due viti di serraggio V1 e V2 del portatubo @34.

A Non lubrificare mai gli assi del ginocchio, per evitare un’usura precoce.

A Il ginocchio & previsto per un peso massimo di 150 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
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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 temperature molto basse (<10°C) o molto alte (>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 e 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.

9. MANUTENZIONE, CONSERVAZIONE, SMALTIMENTO E DURATA

A.

Manutenzione/Pulizia

A E 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.

Immagazzinamento

A Temperatura di utilizzo e di immagazzinamento: Da -10°C a +40°C

C.

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.

10. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

el

2
Produttore A Rischio identificato C E 2 Marcatura CE e anno della 1a dichiarazione
6

11. INFORMAZIONI RELATIVE ALLE NORMATIVE

Ce

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



HYTREK - 1P131(-KD)

2 ) , . 1P13099
C E é Instrucciones de uso para el ortoprotésico 502211
Lea detenidamente antes de la utilizacion

Es importante leer y explicar las instrucciones destinadas al paciente en su presencia.

1. PARTES INCLUIDAS

Denominacion Referencia Incluido / Se vende por separado
Rodilla 1P131(-KD) Incluido
Tapa de proteccion 1P13055 Incluido 1
Llave hexagonal de 2,5 mm WKF026 Incluido i
1P13029-N
Tapa 1P13028-N Incluido
1P13027-N
Espuma cosmética monobloque 1G16 Se vende por separado

2. DESCRIPCION, PROPIEDADES Y MECANISMO DE ACCION

A. Descripcion

Rodilla monoaxial con regulacion hidraulica de las fases de apoyo y pendular, provista de bloqueo manual de la d :
flexion de la rodilla. a !

Estd disponible en cuatro versiones distintas:
. 1P131: conexidn superior por piramide macho adaptada para amputaciones transfemorales o desarticulaciones de cadera

e 1P131-KD: conexidn superior por rosca (M36 x 1.5) adaptada para amputaciones transfemorales largas o desarticulaciones de
rodilla
En las 2 versiones, la conexién inferior se realiza mediante un tubo de @ 34 mm.

B. Propiedades

Referencia 1P131 1P131-KD
Peso 1265¢g 1285 ¢g
Flexion maxima 120°

Peso maximo del
paciente 150 kg
(incluyendo la carga)

Eje de rotacion
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1P131 1P131-KD

Este dispositivo se ha sometido a pruebas segtin la norma NF EN ISO 10328 para un nivel de carga P7 (150 kg), durante 3 millones de
ciclos, el equivalente a una vida util de 4 a 5 afios dependiendo de la actividad del paciente.

C. Mecanismo de accion

Esta rodilla consta de un cilindro hidraulico que contiene aceite.



El sistema hidraulico y el de activacidon permiten gestionar la seguridad de la fase de apoyo (umbral
de paso de la fase pendular y resistencia a la flexidn) y de la fase pendular (impacto de extension

INSTRUCCIONES DE USO Pagina 2 de 6

completa y amortiguacion de la flexion).
El dngulo de flexion de la rodilla esta limitado mecanicamente a 120°. Gracias a esta amplitud, es
posible ponerse de rodillas y montar en bicicleta.

Dispone de 4 ajustes distintos, un asistente de extension y un sistema de bloqueo de la flexion.

Las caracteristicas inherentes a la rodilla (flexion, freno, regulacién hidraulica) permiten al paciente bajar pendientes y escaleras
alternando los pasos. Por su seguridad, se recomienda sujetarse a la barandilla al bajar escaleras.

El par de frenado durante la bajada de escaleras es alto (150 Nm) hasta un angulo de flexion considerable (75°). Este par es decreciente
en funcion del angulo de flexién.

Presionando una vez el botdn de bloqueo de la flexidn, la rodilla queda bloqueada en flexién. Durante la extension, el sistema bloquea
la flexidn y permite la extension. De este modo, el paciente puede bloquear la rodilla para salvar obstaculos con facilidad, permanecer
de pie sin cansarse y realizar algunas actividades de forma segura (como subir a una escalera).

La rodilla se desbloqueara al volver a apoyar.

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, valorard la idoneidad del paciente para usarlo.
& 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
° Izllzla especificamente para permitir a pacientes de activos a muy activos (L3/L4) realizar actividades cotidianas en

7( cualquier tipo de terreno y en pendientes o escaleras.

. ‘ 50 kg Peso maximo (incluyendo la carga): 150 kg
A 330165 A No apto para nifios.

& La flexién maxima de la rodilla es de 120°. No obstante, puede verse limitada por el volumen del encaje o por el revestimiento cosmético.

4. BENEFICIOS CLINICOS

El dispositivo permite:
. Bajar escaleras y pendientes apoyando la pierna amputada para asi limitar el sobreesfuerzo de la pierna sana.
. Bloquear la rodilla en flexién gracias a un sistema de bloqueo manual concebido para facilitar actividades como subir escaleras
de forma segura.
. Efectuar los ajustes pertinentes por parte del ortoprotésico para adaptar la rodilla al paciente.
. Caminar con distintas cadencias gracias a la regulacién hidraulica.
. Limitar, gracias al resorte de asistencia de extension, el esfuerzo de la cadera a la hora de extender la rodilla.

5. ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

Referencia 1P131 1P131-KD

1K179+1K183 (peso max. 150 kg)
Anclaje 1K173 0 1K176 (peso max. 125 kg) 1K179 (peso max. 150 kg)

Conexién superior 1K177 (peso max. 100 kg)

1K172 o 1K207-HD ,
Conectores ) 1K184 (peso max. 150 kg)
(peso max. 150 kg)

Tuboy 1G01-HD (peso max. 150 kg)

Conexion inferior
conector 1D52-P6 (peso max. 125 kg)

6. MONTAIJE Y COLOCACION EN EL PACIENTE
A. Montaje

A Respete el orden y los pares de apriete de los tornillos en el tubo de 34 mm de didmetro:
1. Apretar el tornilloV1a5Nm
2. Apretar el tornilloV2a5Nm
3.  Volver a apretar el tornilloV1a5 Nm



B. Alineaciones
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Alineaciones estaticas:
En el plano sagital, la linea de carga pasa por el trocdnter mayor, entre 0 y 5 mm por delante del eje de la rodilla.
& Tenga cuidado de respetar el flexum del paciente.
Para el pie deben respetarse las instrucciones de alineacidn 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 dindmicas:

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

Si la rodilla se retrocede, se aumenta la estabilidad, asi como la sensacién 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 alineacidén éptima.

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

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

Linea de carga

Trocanter mavor

Estabilidad =

Fig. 2
La linea de carga pasa entre 0 y

5 mm por delante del eje
articular de la rodilla

: <«4— Para evitar cualquier tipo de problema
entre el tubo y el sistema hidraulico, el
diametro interior del tubo debe medir
g, méas de 29,5 mm.
No utilice un anillo de reduccion /
para poder usar un tubo de @ 30. Alineacion del pie: ver
las instrucciones del

pie

Altura del
talén




C. Ajustes

A\
A\

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 rodilla. Es
aconsejable ajustar la rodilla cada vez que se cambie de pie.

Garantice la seguridad del paciente en cualquier situacidn y, especialmente,
en el descenso de cuestas o escaleras.

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

La llave hexagonal de 2,5 mm suministrada con la rodilla sirve para
intervenir en todos los ajustes.

INSTRUCCIONES DE USO Pagina 4 de 6

Ajustes de fabrica
de la rodilla

@ El tornillo E viene
atornillado al
maximo menos 2
vueltas.
A Al atornillar se

aumenta el efecto
del ajuste

©v
Q@

T

)

N

A continuacion, proceda a los ajustes preferiblemente en el siguiente orden:

1.

Ajuste de la intensidad de la resistencia en la fase de apoyo (Tornillo R)

& La rodilla HYTREK se entrega con un ajuste de la resistencia bastante alto. Se recomienda realizar los primeros ajustes con

2.

cuidado y en condiciones de seguridad para evitar que el paciente se caiga.

Atornille 1/12 de vuelta consecutiva para aumentar la resistencia en fase de apoyo (frenado).

Desatornille para conseguir el efecto contrario.

Después, ajuste con precisidon segun corresponda.

Rango de ajuste = % de vuelta (1 vuelta = mismo ajuste)

Haga sentarse al paciente sobre una silla en las barras paralelas para establecer una primera resistencia de apoyo.

A continuacidn, tras los otros ajustes, afine la resistencia durante el descenso de escaleras alternando pasos. Después, haga
lo mismo en una cuesta descendiente garantizando la seguridad del paciente con un pasamanos.

Ajuste del umbral de paso a la fase pendular (Tornillo S)

& La rodilla HYTREK se entrega con un ajuste que se adapta a la mayoria de los pacientes.

La alineacidn dinamica debe permitir el paso a la fase pendular y la activacion del freno. El umbral se puede modificar si la
fase pendular no se libera en el momento de levantar los dedos de los pies, o si no se opone resistencia al apoyar el talén.
Atornille % de vuelta consecutiva hasta que desaparezca el bloqueo en el momento de levantar los dedos de los pies.

Desatornille % de vuelta consecutiva para facilitar el accionamiento del freno y, a continuacion, ajuste con 1/12 de vuelta.

Rango de ajuste = -1 vuelta / +2 vueltas

& No desatornille completamente el tornillo S para no estropear el mecanismo. En caso de duda, vuelva a establecer el ajuste

de manera que la cabeza del tornillo sobresalga lo méximo posible.

A Si el ajuste no se realiza correctamente existe riesgo de caida.

Ajuste de la flexion pendular (Tornillo F)

Atornille 1/12 de vuelta consecutiva para limitar la flexion pendular, especialmente a una velocidad de marcha elevada.
Desatornille para conseguir el efecto contrario.

Después, ajuste con precisidon segun corresponda.

Rango de ajuste: % de vuelta (1 vuelta = mismo ajuste)

Ajuste de la amortiguacion del impacto final (Tornillo E)

Atornille % de vuelta consecutiva para aumentar la amortiguacidn del impacto final (extensién completa).
Afloje para conseguir el efecto contrario y, después, ajuste con precisidén segin corresponda.

Rango de ajuste: + 1 vuelta

&Una vez realizados los ajustes, compruebe la extension completa de la rodilla a una velocidad baja para evitar que el paciente se caiga.



Parte posterior
de la rodilla

D.

A La espuma cosmética puede modificar la configuracion inicial de la rodilla y limitar
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Tope de flexion maxima

Al flexionar por completo, el encaje puede entrar en contacto con la base posterior, situada
j encima de los botones de ajuste.

Para que la rodilla no sufra ningun dafio, el encaje no debe entrar en contacto con el sistema
hidraulico.

Bloqueo

La rodilla HYTREK estd provista de un bloqueo que puede ser activado de pie o sentado.

Pulse el botdn que hay detras de la rodilla para bloquearla. Compruebe siempre que funciona
bien antes de poner la rodilla en funcionamiento. Pulse el otro botdn para desbloquearla.

Acabado

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

Para un uso sin espuma cosmética, es posible pegar la tapa de proteccién incluida con la cola
XCO050.

Topes de
flexion

determinados movimientos. Siempre es aconsejable comprobar el funcionamiento de la
rodilla una vez que se ha montado la espuma cosmética.

No desmontar las coberturas de la rodilla, en especial, la pieza posterior que protege el
sistema hidraulico durante la flexién completa.

DETECCION DE FUNCIONAMIENTO INCORRECTO

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

ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS

A.

Advertencias

A jAtencidn! El mecanismo de frenado es diferente para una rodilla electrdnica y una rodilla con freno, por tanto, 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.

A Tras una pausa de varias horas, es probable que la rodilla dé un chasquido al volver a usarla por primera vez. Esto no afectard a su
funcionamiento.

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

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

A Existe el riesgo de que los dedos queden atrapados o de que la ropa se enganche en la articulacién de la rodilla. Para evitar hacerse
dafio con el movimiento de la articulacidn, evite poner los dedos cerca o dentro del mecanismo.

A En caso de que la rodilla permanezca inmévil durante un largo periodo debido a un clima muy frio (< 10 °C), el sistema hidraulico
precisara de unos pasos para volver a funcionar correctamente. Camine con precaucion hasta tener la sensacidon de normalidad.

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

Contraindicaciones
A Estd estrictamente prohibido desmontar las tapas y atornillar o desatornillar cualquiera de los tornillos de esta rodilla, salvo los
cuatro tornillos de ajuste R, S, Fy E y los dos tornillos de sujecién V1y V2 del soporte del tubo de @ 34.

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 150 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.
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A La garantia no cubre los dafios que resulten de un mal uso, de una alineacidn 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 banarse con la prétesis puesta, ya que se podria deteriorar la resistencia y el correcto funcionamiento.

A La utilizacién 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.

A 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.

9. MANTENIMIENTO, ALMACENAMIENTO, ELIMINACION Y VIDA UTIL

A.

Mantenimiento y limpieza

& La rodilla se puede lavar con la ayuda de una esponja humeda
A No la sumerja ni la coloque bajo el agua

A Si la rodilla se moja debido al mal tiempo (lluvia) o a una aspersion involuntaria, séquela bien.

Almacenamiento

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

C.

D.

Humedad relativa del aire: ningun requisito

Eliminacién

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

Vida util

Se recomienda que un ortoprotésico realice un control anual.

10. EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

el

Marcado CE y aio de la 12 declaraciéon

Fabricante A Riesgo identificado C E

aron

11. INFORMACION REGLAMENTARIA

Ce

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



HYTREK — 1P131(-KD)
Instrucdes de utilizacdo Ortoprotesista é;égz?ff
Ler antes de qualquer utilizagao

€

ORON

E importante ler e explicar o manual destinado ao paciente, na sua presenca.

1. ELEMENTOS INCLUIDOS

Designacdo Referéncia Incluido/Vendido separadamente
Joelho 1P131(-KD) Incluido
Capa protetora 1P13055 Incluido 1
Chave sextavada de 2,5 mm WKF026 Incluido i
1P13029-N
Capa 1P13028-N Incluido
1P13027-N
Revestimento monobloco 1G16 Vendido separadamente

2. DESCRICAO, PROPRIEDADES E MECANISMO DE ACAO

A. Descrigcao

Joelho monoaxial com regulagao hidraulica da fase de apoio e da fase pendular, com um bloqueio manual que

bloqueia a flexdo do joelho.

Disponivel em quatro versoes diferentes:
. 1P131: Ligagdo superior por piramide macho, adaptada para amputagGes transfemorais ou para desarticulagGes da anca

e 1P131-KD: Ligagdo superior por rosca (M36x1,5), adaptada para amputagGes transfemorais longas ou desarticulagdes do joelho
Nas 2 versdes, a ligacdo inferior é feita com tubo de @34 mm.

B. Propriedades

Referéncia 1P131 1P131-KD
Peso 1265¢g 1285¢g
Flexdo maxima 120°

Peso maximo paciente

(Porte de carga incluido) 150 kg

Eixo de rotacao

—

232 mm
30 =177 mm

222 mm
=174 mm

Altura total
Altura de construcdao

Altura total
Altura de construg:

—~—

—

[*2¢]

@34
@34

1P131 1P131-KD

Este dispositivo foi testado segundo a norma NF EN ISO 10328 para um nivel de carga P7 (ou seja 150 Kg) durante 3 milh&es de ciclos,
o que corresponde a uma vida Gtil de 4 a 5 anos, de acordo com a atividade do paciente.

C. Mecanismo de acao

Este joelho é composto por um cilindro hidraulico que contém éleo.
O sistema hidrdulico e de ativagdo permitem a gestdo da seguranc¢a durante a fase de apoio (limiar da passagem da fase pendular e
resisténcia a flexdo) e durante a fase pendular (impacto em fim de extensdo e amortecimento da flexdo).



O angulo de flexdo do joelho é mecanicamente limitado a 1202. Esta amplitude permite por-se de joelhos e também andar de bicicleta.
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Possui 4 ajustes diferentes, um auxiliar de extensdo e um sistema de bloqueio da flexdo.

As caracteristicas intrinsecas do joelho (flexdo, travdo, regulacdo hidraulica) permitem aos pacientes descer inclinagbes e escadas em
passos alternados. Por questdes de segurancga, é recomendado agarrar-se ao corrimdo durante a descida de escadas.

O binario de travagem na descida de escadas é elevado (150 Nm), até um angulo de flex3o significativo (752). Este binario é degressivo,
em fungdo do angulo de flexdo.

Basta pressionar o botdo de bloqueio da flexdo, que o joelho ficard bloqueado em flexdo. Em extensao, o bloqueio prende a flexdo e
permite o retorno a extensao. O paciente pode, portanto, bloquear o joelho para facilitar a ultrapassagem de obstaculos, permanecer
parado de pé, sem se cansar e realizar atividades com toda a seguranga (subir uma escada).

Um novo apoio ira desbloquear o joelho.

3. DESTINO/INDICACOES

Este dispositivo médico é fornecido aos profissionais de salde (ortoprotesista) que deverdo formar o paciente para a sua utilizagdo. A
prescrigao 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. N&o deve ser reutilizado noutro paciente.
Este dispositivo destina-se apenas como equipamento protético de um amputado transfemoral (ou

. desarticulacdo da anca) ou desarticulagdo do joelho. E especificamente recomendado para pacientes ativos
k m ou muito ativos (L3/L4), permitindo atividades quotidianas em todos os pisos e em inclinagbes ou escadas.
-

. Peso maximo (porte de carga incluido): 150 kg
;‘53%}& /\ Néo adaptado para criangas.

A A flexdo maxima do joelho é de 120°. Contudo, pode ser limitada pelo volume do encaixe ou pelo revestimento.

4. BENEFICIOS CLINICOS

O dispositivo permite:
. Descer escadas ou inclinagdes apoiando-se na perna amputada para limitar o esforgo sobre a perna saudavel.
. Bloquear o joelho em flexdo, gragas a um bloqueio manual, para poder realizar determinadas atividades com toda a seguranga
(por exemplo: subir uma escada).
. Compete ao ortoprotesista afinar alguns ajustes para adaptar o joelho ao paciente.
e Caminhar a diferentes ritmos de marcha, gragas a regulagdo hidraulica.
. Limitar a energia da anca para colocar o joelho em extensao, gragas a mola de retorno.

5. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE

Referéncia 1P131 1P131-KD

1K179+1K183 (peso maximo de 150 Kg)
Ancora 1K173 ou 1K176 (peso maximo de 125 Kg) 1K179 (peso maximo de 150 Kg)

Ligacdo superior 1K177 (peso maximo de 100 Kg)

Conectores 1K172 ou 1K207-HD 1K184 (peso maximo de 150 Kg)
(peso maximo de 150 Kg) P &

Tubo e 1G01-HD (peso maximo de 150 Kg)

Ligacso inferi
il conector 1D52-P6 (peso maximo de 125 Kg)

6. MONTAGEM E IMPLANTAGCAO NO PACIENTE
A. Montagem

A Respeitar a ordem e o binario de aperto dos parafusos no tubo de 34 mm de diametro:
1. Apertar o parafusoV1la5Nm
2. Apertar o parafusoV2a5Nm
3. Apertar o parafusoV1la5Nm

B. Alinhamentos

Alinhamentos estaticos:
Num plano sagital, a linha de carga passa pelo grande Trocanter, entre 0 e 5 mm a frente do eixo do joelho.
A Ter atengdo e respeitar o flexo do paciente.
Ao nivel do pé, respeitar os conselhos de alinhamento do fabricante.




Num plano frontal, a linha de carga passa pelo meio do encaixe, pelo meio do joelho e entre o primeiro e o segundo dedo do
pé.

Alinhamentos dinamicos:
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 seguranga 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 versdo KD ndao permite a modificagdo do alinhamento. O encaixe devera ser feito em
conformidade.
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Verificar o alinhamento com uma ferramenta adequada (laser, prumo,...)

Linha de carga

Grande Trocanter

— e v s cm—- (]

Estabilidade -

<= li= [Estavilidade  +

Fig. 2

Alinha de carga passa entre O e
5 mm a frente do eixo articular
do joelho

1 <4—— Para evitar um conflito entre o tubo e o
sistema hidraulico, o @ interno do tubo
devera ser superior a 29,5 mm.

Q], Na&o utilizar um anel redutor para
permitir a utilizacdo de um tubo de 1
@30. Alinhamento do pé:
Consultar o manual do pé
Wl

Altura do
calcanhar l




C. Ajuste

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

A\
A\

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. F
Ap0ds cada intervengdo de manutengdo, é necessario ajustar novamente o

O modelo do pé utilizado pode influenciar os ajustes do joelho. Convém :

joelho.
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@ Ajustes de fabrica
ﬂ do joelho
E é apertado ao
2 @ maximo, menos
S

@ 0@/ V 2 voltas.

A Aparafusar

©w
@2@

E

aumenta o efeito
A chave sextavada de 2,5 mm fornecida com o joelho permite alterar todos / do ajuste

0s ajustes.

Ajustar os ajustes preferenciais na seguinte ordem:

1.

Ajuste da intensidade da resisténcia na fase de apoio (parafuso R)

& O joelho HYTREK é fornecido com um ajuste de resisténcia muito elevado. Convém fazer os primeiros ajustes com cuidado

2.

e com toda a segurancga para evitar qualquer risco de queda do paciente.

Apertar 1/12 de volta de cada vez para aumentar a resisténcia na fase de apoio (travagem).

Desapertar para conseguir o efeito inverso.

Se necessario, ajustar com mais precisao.

Faixa de ajuste = % de volta (1 volta = mesmo ajuste)

Entre barras paralelas, para definir uma resisténcia de apoio inicial, fazer o paciente sentar-se numa cadeira.

Numa segunda vez, apds os outros ajustes, afinar a resisténcia na descida de escadas em passos alternados e, depois, na
descida de uma inclinagdo, garantindo a seguranca do paciente com um corrimdo.

Ajuste do limiar de passagem na fase pendular (parafuso S)

& O joelho HYTREK é fornecido com um ajuste adaptado a maior parte dos utilizadores.

O alinhamento dindmico deve permitir a passagem para a fase pendular e a ativagdo da travagem. O limiar pode ser
modificado se a fase pendular ndo se libertar ao descolar os dedos do pé, ou se a resisténcia ndo for implementada no
apoio do calcanhar.

Apertar % de volta de cada vez, até ao desaparecimento do bloqueio ao descolar os dedos do pé.

Desapertar % de volta de cada vez para facilitar a ativagdo do travdo e, depois, ajustar com 1/12 de volta.

Faixa de ajuste = -1 volta / +2 voltas

& Ndo desapertar completamente o parafuso S para ndo deteriorar o mecanismo. Em caso de duvida, fazer o ajuste de modo

a que a cabega do parafuso fiqgue o mais rente possivel.

A O risco de queda é real, se este ajuste for mal feito.

Ajuste da flexdo pendular (parafuso F)

Aparafusar 1/12 de volta de cada vez para limitar a flexdo pendular, especialmente a uma velocidade de marcha elevada.
Desapertar para conseguir o efeito inverso.

Se necessario, ajustar com mais precisao.

Faixa de ajuste = % de volta (1 volta = mesmo ajuste)

Ajuste do amortecimento de impacto terminal (parafuso E)

Apertar % de volta de cada vez para aumentar o amortecimento do impacto terminal (fim de extensdo).
Desapertar para conseguir o efeito inverso, depois, ajustar com mais precisdo, se necessario.

Faixa de ajuste: *+ 1 volta

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



Traseira
do joelho

D.

A Convém verificar sempre o funcionamento do joelho, assim que o revestimento seja montado.

7. DETEGAO DE AVARIAS

Se constatar um comportamento andmalo ou se sentir modificagGes das caracteristicas do
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Batente em flexao mdxima

Em flexdao completa, o encaixe pode entrar em contacto com o suporte posterior, situado
N por cima dos bot&es de ajuste.

A O encaixe ndo deve entrar em contacto com o sistema hidraulico, para preservar o joelho.
O joelho possui um batente interno que limita a sua flexdo a 1209.

Bloqueio
O joelho HYTREK possui um bloqueio que pode ser ativado em pé ou sentado.

Para bloquear o joelho, pressionar o botdo por detrds do joelho. Verificar sempre a sua agao,
antes de solicitar o joelho. Pressionar o botdo oposto para desbloquear o joelho.

Acabamentos

E recomendado reforgar o revestimento atras da articulagdo para prolongar a sua vida Util.
Para um uso sem revestimento é possivel colar a capa protetora fornecida com a cola (XC050).
O revestimento pode modificar os ajustes iniciais do joelho e limitar alguns movimentos.

Batentes de
flexdo

Ndo desmontar as capas protetoras do joelho, nomeadamente o suporte traseiro que protege
o sistema hidraulico durante a flexdo completa.

dispositivo, ou se este tiver recebido um choque importante, consulte o seu ortoprotesista.

8. ADVERTENCIAS, CONTRAINDICAGOES, EFEITOS SECUNDARIOS

A.

Adverténcias

A Atengdo: o mecanismo de travagem entre um joelho eletrénico e um joelho com travao é diferente. 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 Apds uma pausa de varias horas, o joelho pode fazer um estalido na primeira manipulagdo. Isto ndo altera o seu funcionamento.

A Para ndo deteriorar o joelho, ndo utilizar talco para eliminar os ruidos de fricgdo, mas antes spray de silicone. O talco degrada os
elementos mecanicos, o que pode criar uma avaria e criar um risco de queda para o paciente.
A PROTEOR renuncia toda e qualquer responsabilidade, em caso de utilizagéo 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 Durante uma imobilizagdo prolongada do joelho em tempo muito frio (<10 2C), o sistema hidraulico ird necessitar de alguns passos
para voltar ao seu funcionamento normal. Caminhar com cuidado até recuperar a sensa¢do normal.

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

Contraindicagdes

A E formalmente proibido desmontar as capas, apertar ou despaertar qualquer um dos parafusos do joelho, a exceg¢do dos quatro
parafusos de ajuste R, S, F e E e dos dois parafusos de fixa¢cdo V1 e V2 do suporte de tubo @#34.

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 150 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 deverda pedir ao ortoprotesista que reajuste as configurages de
seguranga do joelho.

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



A.

A E preciso evitar expor o joelho a ambientes que possam provocar a corrosdo das pecas metalicas (dgua doce, dgua do mar, dgua
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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. Ndo 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 inclinages ou escadas.

A E proibida a utilizacdo de solventes.

Efeitos secundarios

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

MANUTENGCAO, ARMAZENAMENTO, ELIMINACAO E VIDA UTIL

Manutengao/limpeza

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

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

Armazenamento

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

C.

D.

Humidade relativa do ar: nenhuma restrigao

Eliminagao

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

Vida util

E aconselhado efetuar um controlo anual por um ortoprotesista.

10. DESCRIGAO DOS SIMBOLOS

&l

aron

Marcagao CE e ano da 1.2 declaragao

Fabricante A Risco identificado C E

11. INFORMAGOES REGULAMENTARES

3

Este produto é um dispositivo médico com marcagdo CE e certificado em conformidade com o regulamento (UE) 2017/745
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HYTREK — 1P131(-KD) 1P13055

Lezen voor elk gebruik

Het is belangrijk om de instructies voor de patiént in zijn of haar bijzijn te lezen en uit te leggen.

1.

2. BESCHRUVING, KENMERKEN EN WERKINGSMECHANISME
A. Beschrijving

INBEGREPEN ONDERDELEN
Naam Referentie Inbegrepen/Afzonderlijk verkocht
Knie 1P131(-KD) Inbegrepen
Beschermkap 1P13055 Inbegrepen 1
Zeskantsleutel van 2,5 mm WKF026 Inbegrepen a
1P13029-N
Kap 1P13028-N Inbegrepen
1P13027-N
Esthetisch monoblock 1G16 Afzonderlijk verkocht

Monoaxiale knie met hydraulische regeling van de steun- en slingerfase, voorzien van een handmatige d
vergrendeling die de flexie van de knie blokkeert. 9
Hij is verkrijgbaar in vier verschillende versies:

. 1P131: Verbinding bovenaan met mannelijke piramide, geschikt voor transfemorale amputaties of exarticulaties van de heup

e 1P131-KD: Verbinding bovenaan met schroefdraad (M36 x 1,5), geschikt voor lange transfemorale amputaties of exarticulaties
van de knie

De verbinding onderaan verloopt in elk van de 2 versies via een buis met @ 34 mm.

B. Kenmerken

Referentie 1P131 1P131-KD
Gewicht 1265 g 1285¢g
Maximale flexie 120°

Maximumgewicht patiént

(Dragen van lasten inbegrepen) 150 ke

Rotatieas

232 mm
177 mm
=174 mm

222 mm

Totale hoogte
Constructiehoogte
Totale hoogte
Constructiehoogte

—

—~—

o O
O O

@34
@34

1P131 1P131-KD

Dit medische hulpmiddel werd conform de NF EN ISO 10328 standaard getest voor het belastingsniveau P7 (hetzij 150 kg) met 3
miljoen cycli, wat overeenkomt met een levensduur van 4 tot 5 jaar naargelang de activiteit van de patiént.

Werkingsmechanisme

Deze knie bestaat uit een hydraulische vijzel die olie bevat.
Dankzij het hydraulische systeem en het activeringssysteem kan de veiligheid tijdens de steunfase (drempel slingerfase en



3.

flexieweerstand) en de slingerfase (impact op einde van de extensiefase en dempen van de flexie) beheerd worden.
De flexiehoek van de knie is mechanisch begrensd tot 120°. Met die wijdte kunt u op de knieén zitten en fietsen.
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De knie biedt 4 verschillende afstellingen, een terugkeer bij extensie en een systeem voor vergrendeling van de flexie.

Dankzij de intrinsieke kenmerken van de knie (flexie, rem, hydraulische regeling) kunnen patiénten met afwisselende stappen hellingen
en trappen afdalen. Voor de veiligheid is het aanbevolen om de leuning vast te houden tijdens het afdalen van trappen.

Het remkoppel voor het afdalen van trappen is hoog (150 Nm) bij een aanzienlijke flexiehoek (75°). Het koppel neemt af in functie van
de flexiehoek.

Met een eenvoudige druk op de vergrendelingsknop zal de knie in de flexiefase geblokkeerd worden. In de extensiefase blokkeert de
vergrendeling de flexie en maakt hij een terugkeer naar volledige extensie mogelijk. De patiént kan de knie dus vergrendelen om
obstakels te overwinnen, om te blijven staan zonder vermoeid te geraken en om in alle veiligheid activiteiten (zoals het beklimmen
van een ladder) uit te voeren.

Met een nieuwe druk op de knop wordt de knie ontgrendeld.

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.

A 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
% m patiénten (L3-L4) en maakt dagelijkse activiteiten mogelijk; op alle terreinen, maar ook op hellingen en trappen.
-

. Maximumgewicht (dragen van lasten inbegrepen): 150 kg
Niet geschikt voor kinderen.
150 kg JANGREY

A De maximale flexie van de knie bedraagt 120°. Ze kan echter ingeperkt worden door het volume van de prothesekoker of door de

4.

5.

6.

esthetische bekleding.

KLINISCHE VOORDELEN

Dit medische hulpmiddel maakt het mogelijk om:
e Trappen en hellingen af te dalen door op het geamputeerde been te steunen zodat het gezonde been minder inspanningen moet leveren.
. De gebogen knie via een handmatige vergrendeling te blokkeren zodat bepaalde activiteiten op een veilige manier uitgevoerd
kunnen worden (bijvoorbeeld: een ladder beklimmen).
. De knie aan te passen aan de patiént aangezien de orthopedisch technicus bepaalde instellingen kan verfijnen.
e Tegen verschillende loopsnelheden te stappen dankzij de hydraulische regeling.
. De heup minder te belasten wanneer de knie opnieuw in extensie wordt gebracht en dit dankzij de terugkeerveer.

ACCESSOIRES EN COMPATIBELE ONDERDELEN

Referentie 1P131 1P131-KD

1K179 + 1K183 (max. gewicht 150 kg)
Anker 1K173 of 1K176 (max. gewicht 125 kg) 1K179 (max. gewicht 150 kg)

Verbinding 1K177 (max. gewicht 100 kg)
bovenaan

1K172 of 1K207-HD
Connectoren ° . 1K184 (max. gewicht 150 kg)
(max. gewicht 150 kg)

Buis en 1G01-HD (max. gewicht 150 kg)

\Verbindi d
eroinding onderaan connector 1D52-P6 (max. gewicht 125 kg)

HET MONTEREN EN AANTREKKEN VAN DE PROTHESE
A. Montage

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

B. Uitlijning
Statische uitlijning:
In het sagittale vlak loopt de belastingslijn door de grote trochanter, tussen 0 en 5 mm voor de knie-as.

A



Opgelet: respecteer het flexum van de patiént.
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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

<4—— Om een conflict tussen de buis en het
hydraulische systeem te vermijden,
moet de binnendoorsnede van de buis
Q], groter dan 29,5 mm zijn.
Gebruik geen pasring om het
gebruik van een buis met @ 30 mm
mogelijk te maken.

Hoogte van

Stabiliteit =

de hiel l

Grote trochanter

Stabiliteit

De belastingslijn loopt tussen 0 en
5 mm voér de gewrichtsas van de
knie

Uitlijning van de voet:
1 Zie de
gebruikershandleiding
van de voet
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C. Afstelling

A\
A\

fabrieksinstellingen.

Voor de veiligheid moet de patiént op de loopbrug staan terwijl de R
orthopedisch  technicus de eerste afstellingen uitvoert op de S @%@ Fabrieksinstellingen
@ [@'D ﬂ van de knie
E wordt tot

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,

maximaal min 2

omwentelingen
vastgeschroefd.

Al
@Q
o

T

vooral tijdens afdalingen en hellingen of op trappen. A
Het

Na elke onderhoudstussenkomst moet de knie opnieuw afgesteld worden.

U kunt alle afstellingen van de knie uitvoeren dankzij de meegeleverde
zeskantsleutel van 2,5 mm.

/

vastschroeven
/ vergroot het effect
van de afstelling

Pas de gewenste afstellingen vervolgens aan in deze volgorde:

1.

A

A

A\

Afstelling van de weerstandsintensiteit in de steunfase (schroef R)

De HYTREK-knie wordt geleverd met een behoorlijk hoge weerstandsinstelling. Om het risico op vallen van de patiént te
vermijden, moeten de eerste instellingen voorzichtig en in alle veiligheid uitgevoerd worden.

Schroef telkens per 1/12de van een omwenteling vaster om de weerstand in de steunfase (remming) te vergroten.
Schroef losser voor het tegenovergestelde effect.

Stel daarna nog meer bij indien nodig.

Instelbereik = 3/4 omwenteling (1 omwenteling = zelfde instelling)

Laat de patiént op een stoel op de loopbrug plaatsnemen om een eerste steunweerstand te bepalen.

Daarna verfijnt u de weerstand voor het afdalen van trappen met afwisselende stappen en vervolgens voor een dalende
helling. Garandeer de veiligheid van de patiént op elk moment door een handreling.

Afstelling van de drempel voor overgang naar de slingerfase (Schroef S)

De HYTREK-knie wordt geleverd met een afstelling die voor de meeste gebruikers geschikt is.

De dynamische uitlijning moet een vlotte overgang naar de slingerfase en een activering van de rem garanderen. De
drempel kan aangepast worden indien de slingerfase niet begint op het moment dat de tenen van de grond gaan of indien
er geen weerstand is wanneer er op de hiel wordt gesteund.

Schroef telkens per kwartslag vast tot de blokkering verdwijnt op het moment dat de tenen van de grond gaan.

Schroef telkens per kwartslag los om de activering van de rem te bevorderen. Verfijn daarna per 1/12 van een omwenteling.

Instelbereik = -1 omwenteling / +2 omwentelingen

Maak schroef S niet volledig los om het mechanisme niet te beschadigen. In geval van twijfel: stel terug af op zulke manier
dat de schroef zo vlak mogelijk staat.
Het risico op vallen is reéel als deze afstelling niet goed uitgevoerd is.

Afstelling van de slingerflexie (schroef F)

Schroef telkens met 1/12 van een omwenteling vast om de slingerflexie te begrenzen, vooral voor hoge stapsnelheden.
Schroef losser voor het tegenovergestelde effect.

Stel daarna nog meer bij indien nodig.

Instelbereik: 3/4 slag (1 omwenteling = zelfde instelling)

Afstelling voor de demping van de eindimpact (Schroef E)

Schroef telkens per kwartslag vast om de demping van de eindimpact (einde van extensie) te vergroten.
Schroef losser voor het tegenovergestelde effect en stel daarna nog meer bij indien nodig.

Instelbereik: + 1 omwenteling

AZorg 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.



van de knie
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Aanslag in maximale flexie

In volledige flexie kan de koker in contact komen met de achterste beschermkap die zich
\ boven de instelknoppen bevindt.

AOm de knie te behoeden voor schade mag de koker niet in contact komen met het
hydraulische systeem.
Vergrendeling

De knie is voorzien van een vergrendeling die zowel staand als zittend geactiveerd kan
worden.

Achterzijde

Druk op de knop aan de achterzijde van de knie om hem te vergrendelen. Controleer altijd
goed of de vergrendeling echt geactiveerd is voordat u de knie gebruikt. Druk op de

D. Afwerkingen

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

Bij gebruik zonder esthetisch geheel kan de meegeleverde beschermkap met de lijm XC050
vastgekleefd worden.

A 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 en al zeker niet de beschermkap aan de achterzijde die
het hydraulische systeem beschermt tijdens een volledige flexie.

Flexieaanslagen

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.

WAARSCHUWINGEN, CONTRA-INDICATIES, BUWERKINGEN

A. Waarschuwingen
A Let op: de remmechanismen van een elektronische knie en van een remknie zijn verschillend. Er kan een leerfase nodig zijn om
van de ene op de andere knie over te schakelen.
A Om risico’s op vallen tijdens het afdalen van trappen te voorkomen, is het aanbevolen zich aan de armleuning vast te houden.

A Na een pauze van verschillende uren kan de knie bij het eerste gebruik een klikkend geluid maken. Dit heeft geen invloed op zijn
werking.

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 Na een langere immobilisatie van de knie bij erg koud weer (<10°C) heeft het systeem een paar stappen nodig om terug normaal
te werken. Stap op zulke momenten dus voorzichtig tot de knie opnieuw normaal aanvoelt.

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 om eender welke schroef van de knie vast of los te schroeven, met
uitzondering van de vier instelschroeven R, S, F en E en van de twee klemschroeven V1 en V2 van de buishouder met @#34.

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

A De knie is gebouwd voor een maximaal gewicht van 150 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.
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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.

A 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.

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.

Opslag

& Gebruiks- en opslagtemperatuur: -10°C tot +40°C

C.

Relatieve luchtvochtigheid: geen beperkingen

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.

Levensduur

Een jaarlijkse controle door de orthopedisch technicus wordt aangeraden.

10. BESCHRUJVING VAN DE SYMBOLEN

&l

2
Fabrikant A Geidentificeerd risico c € H CE-markering en jaar van de 1ste verklaring
6

11. REGLEMENTAIRE INFO

3

Dit product is een CE-gemarkeerd medisch hulpmiddel dat gecertificeerd is conform Verordening (EU) 2017/745.
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\ Det er vigtigt at laese og forklare indlaegssedlen, der er beregnet til patienten, i dennes tilstedevaerelse.

1. ELEMENTER INKLUDERET

Betegnelse Reservedelsnummer Medfglger/saelges separat
Knae 1P131 (-KD) Inkluderet
Knaeskaerm 1P13055 Inkluderet 1
Unbrakonggle 2,5 mm WKF026 Inkluderet ‘
skruenggle
1P13029-N
Knaeskaerm 1P13028-N Inkluderet
1P13027-N
Design i ét stykke 1G16 Saelges separat {

2. BESKRIVELSE, EGENSKABER OG VIRKNINGSMEKANISME

A. Beskrivelse

Mono-aksialt knaee med hydraulisk regulering af stgttefasen og pendulfasen, udstyret med en manuel |as, der a
blokerer knaebgjningen.

Der er fire forskellige versioner:

. 1P131: @vre binding gennem hanpyramide, velegnet til larbensamputationer eller adskillelse af led i hoften

. 1P131-KD: @vre binding med gevind (M36x1,5), velegnet til lange larbensamputationer eller adskillelse af knaeled

| alle 2 versioner er den nederste tilslutning foretaget pa slange/rgr med diameter pa 34 mm

B. Egenskaber

Reservedelsnummer 1P131 1P131-KD
Vaegt 1265¢g 1285¢g
Maksimal bgjning 120°

Maksimal patientvaegt

(Inkl. belastning) 150 kg

Rotationsakse
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Denne enhed er blevet testet i henhold til normen NF EN ISO 10328 for et belastningsniveau pa P7 (eller 150 kg) over 3 millioner
cyklusser, svarende til en levetid pa 4-5 ar, afhaengigt af patientens aktivitet.

C. Virkningsmekanisme

Dette knae bestar af en hydraulikcylinder, der indeholder olie.
Det hydrauliske system og aktiveringssystemet ggr det muligt at styre stgttefasen (teerskelvaerdi for pendulfaseskift og



bgjningsmodstand) og pendulfasen (slutvirkning pa straekning og bgjningsdeempning).
Knaeets bgjningsvinkel er mekanisk begraenset til 120°. Denne vinkeludstraekning giver dig mulighed for at knaele og samtidigt gve dig
i cykling.

BRUGERVEJLEDNING Side 2 af 6

Den har 4 separate indstillinger, en forstarkning af udstraekningen og et system, der laser bgjningen.

Knaeets iboende egenskaber (bgjning, bremsning og hydraulisk regulering) ggr det muligt for patienterne at stige ned ad skraninger og
trapper i skiftende trin. Af sikkerhedsmaessige arsager anbefales det at holde fast i geleenderet pa vej ned ad trapperne.
Bremsemomentet under trappenedstigning er hgjt (150 Nm) op til en betydelig bgjningsvinkel (75°). Dette moment falder i forhold til
bgjningsvinklen.

Med et enkelt tryk pa en bgjnings-laseknap forbliver knaeet last i bgjning. Ved udstraekning blokerer lasen bgjningen og giver mulighed
for at vende tilbage til udstraekningen. Patienten kan derfor lase knaeet for at lette passering af forhindringer, blive stdende uden
traethed og udfgre aktiviteter i sikkerhed (som klatring pa en stige).

Hvis du trykker pa knappen nu, lases knaeet op igen.

3. DESTINATION/INDIKATIONER

Denne medicinske enhed leveres til sundhedspersonale (ortoprotetiker), som vil treene patienten i brugen af denne. Ordinationen er
foretaget af en leege 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 person med amputeret larben eller ledadskillelser i

. hoften eller i knaeet). Den anbefales specifikt for aktive til meget aktive patienter (L3/L4), der tillades daglige
k Izl aktiviteter savel i terreenet som pa skraninger og pa trapper.

. Maks. vaegt (inkl. belastning): 150 kg
JSgolfbgs /A\ Ikke egnet til bgrn.

A Den maksimale knabgjning er 120°. Den kan dog begraenses af protesens volumen eller af den astetiske belaegning.

4. KLINISKE FORDELE

Enheden tillader:
e Atganed ad trapper, haldningerne der stgtter det amputerede ben for at begranse indsatsen pa det sunde ben.
. Lasning af knaeet ved bgjning, takket vaere en manuel 13s, sa du kan udfgre visse aktiviteter i fuld sikkerhed (f.eks. at klatre op ad
en stige).
. Det er op til ortoprotetikeren at finindstille visse justeringer for at tilpasse knaeet til patienten.
e At ga ved forskellige hastigheder takket veere den hydrauliske regulering.
e At begraense hoftens energi for at saette knaeet i udstraekning takket vaere returfjederen.

5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

Reservedelsnummer 1P131 1P131-KD

1K179+ 1K183 (maks. veegt 150kg)
1K173 eller 1K176 (maks. vaegt 125

ke)
Topstang 1K177 (maks. vaegt 100 kg)

Anker 1K179 (maks. vaegt 150 kg)

Konnektorer 1K172 eller 1K207-HD 1K184 (maks. vaegt 150 kg)
(maks. vaegt 150 kg) e &

Rer og 1G01-HD (maks. veegt 150 kg)

Nederste traekst
ederste treskstang konnektor 1D52-P6 (maks. vaegt 125 kg)

6. MONTERING OG PLACERING PA PATIENTEN
A. Montering

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

Statiske justeringer:
Pa et sagittalt plan passerer belastningslinjen gennem den store trochanter, mellem 0 og 5 mm foran knaeaksen.

& Hold godt gje med patientens bgjningsvinkel.

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

Dynamiske justeringer:
Hvis knaeet flyttes fremad, mindskes helets stabilitet, og skridtets bevaegelse bliver nemmere under gaturen.
Hvis knaeet traekkes tilbage, gges patientens stabilitet og fglelsen af sikkerhed yderligere under gaturen, men det ggr det
svaerere at starte bgjningen.
Placeringen af stikket pa protesen er vigtig. Brug om ngdvendigt en oversaetter ved montering for at finde den optimale
justering.
KD-versionens M36x1,5 gevindtilslutning giver ikke mulighed for at @ndre justeringen. Derfor skal protesen faerdigggres i
overensstemmelse hermed.

Kontroller justeringen vha. et passende varktgj (laser, lodline osv.)

Belastningslinje

Stor trochanter

— e v s cm—- o]

Stabilitet =

=> Stabilitet ==

Bgjningsvinkel

Eig. 2

Belastningslinjen passerer
mellem 0 og 5 mm foran
kneeleddets akse

<—— For at undgé konflikt mellem rgret og
hydrauliksystemet skal rgrets
indvendige diameter veere starre end
Ol 29,5 mm.
= Brug ikke en reduktionsring til at 1

tillade brug af et @30 rar. Fodjustering: Se
fodvejledningen

Heelens hgjde
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C. lJustering

A\
A\

Af hensyn til patientens sikkerhed skal ortoprotetikeren udfgre de fgrste R

test med fabriksindstillingerne mellem parallelle barrer. S N Fabriksindstillinger
@ /@ﬂ% for knae

Den anvendte fodmodel kan pavirke knaindstillingerne. Knaeet skal

justeres, hver gang du udskifter foden. @ ;:L;':\t:i“d til

Sgrg 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.

En 2,5 mm unbrakonggle, der leveres sammen med knzeet, gor det muligt at
regulere alle indstillinger.

i
@Q

Ty

mindre end 2
omdrejninger.
A Skruen gger

virkningen af
justeringen

S~
N

Justér derefter de foretrukne indstillinger i fglgende reekkefglge:

1.

A

A

A\

Justering af modstandsintensiteten under trykfasen (Skrue R)

HYTREK-knzeet leveres med en relativt hgj modstandsindstilling. De fgrste justeringer skal foretages forsigtigt og i komplet
sikkerhed for at undga enhver risiko for, at patienten falder.

Drej skruen en 1/12 pa hinanden fglgende omgange for at gge modstanden i stgttefasen (bremsning).

Skru ud for at opna den modsatte effekt.

Juster derefter mere fint, hvis det er ngdvendigt.

Justeringsomrdde = % omdrejning (1 omgang = samme indstilling)

Anbring patienten pa en stol mellem parallelle barrer for at definere den fgrste understgttende modstand.

Den nzeste gang, efter de andre justeringer, skal du finindstille modstanden, nar du gar ned ad trapper med skiftende ben,
og derefter ned ad en skraning samtidig med, at du sgrger for patientens sikkerhed med en Igbende hand pa geleenderet.

Justering af teersklen for pendulfasen (S-skrue)

HYTREK-knaeet leveres med en justering, der passer til de fleste brugere.

Dynamisk justering skal ggre det muligt at skifte til pendulfasen og aktivere bremsningen. Taersklen kan andres, hvis
pendulfasen ikke udlgses pa tidspunktet for afmontering af taeerne, eller hvis der ikke opstar modstand ved halstgtten.
Drej skruen ind med en kvart pa hinanden fglgende omgange, indtil blokeringen forsvinder pa tidspunktet for afmontering
af teeerne.

Skru ud med en kvart pa hinanden fglgende omgange for at ggre det lettere at aktivere bremsen, og juster derefter med
1/12 pa hinanden fglgende omdrejninger.

Justeringsomrdde = -1 omgang/+2 omdrejninger

Skru ikke skruen S helt ud, da det kan beskadige mekanismen. Hvis du er i tvivl, skal du igen justere, sa skruehovedet flugter
sa meget som muligt.

A Risikoen for fald er reel, hvis denne justering foretages forkert.

Justering af pendul bgjningsvinklen (skrue B)

Skru ind med 1/12 pa hinanden fglgende omgange for at begraense pendul bgjningsvinklen, isaer ved hgj gahastighed.
Skru ud for at opna en omvendt effekt.

Juster om ngdvendigt mere fint.

Justeringsomrdde: % omdrejning (1 omgang = samme indstilling)

Stoddaempningsjustering af klemmens virkning (skrue E)
Skru ind med % pad hinanden fglgende omgange for at gge stgddeempningen af klemmens virkning (slutvirkning pa

straekning).

Skru ud for at opna den modsatte effekt, og finjuster derefter, hvis det er ngdvendigt.
Justeringsomrdde: +1 omdrejning

/L\Nér disse justeringer er foretaget, skal der sikres en tilbagevenden til fuld udstraekning af knaeet ved lav gahastighed for at forebygge
enhver risiko for, at patienten falder.



7. FEILFINDING

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

A

A /Astetikken kan aendre de indledende knaindstillinger og begranse visse bevaegelser. Det er
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Maks. bgjningsstop

| fuld bgjning kan protesen komme i kontakt med den efterfglgende kobling, der er placeret
over justeringsknapperne.

For at bevare knaet ma protesen ikke komme i kontakt med hydrauliksystemet.
Knzet har et indvendigt stop, der begraenser dets bgjning til 120°.

Las
HYTREK-knaeet er udstyret med en las, som kan aktiveres i stdende eller siddende stilling.

For at lase knzeet skal du trykke pa knappen bag pa knaeet. Kontrollér altid knaeet, for du
aktiverer en funktion. Tryk pa den modsatte knap for at lase knaeet op.

D. Finish

Det anbefales at styrke aestetikken fgr leddet for at forleenge dets levetid.
Hvad angar et emne uden astetik, er det muligt at klebe den medfglgende knaeskaerm
sammen med klaebemidlet (XC050).

Bgjningsstop

altid ngdvendigt at kontrollere knaets funktion, nar aestetikken er blevet monteret.
Knaeskermene ma ikke afmonteres, isar ikke den bageste kobling, som beskytter
hydrauliksystemet under en fuld bgjning.

8. ADVARSLER, KONTRAINDIKATIONER, BIVIRKNINGER

A. Sikkerhedsskilte

A Veer forsigtig, bremsemekanismerne i et elektronisk knae og et bremset knae er forskellige. En indlaeringsfase kan vaere ngdvendig
for at bevaege sig fra det ene knee til det andet.

A For at undga risikoen for at falde ned ad trapper anbefales det at stgtte sig til geleenderet.
A Efter en pause pa flere timer kan knaet afgive en klikkende lyd ved fgrste bergring. Dette pavirker ikke knaeets funktion.

A For at undga at beskadige knaeet ma der ikke bruges talkum til at fjerne 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 fralzegger 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 szetter fingrene i naerheden af eller inde i mekanismen.

A Ved lengerevarende immobilisering af knaeet i meget koldt vejr (<10 °C) skal hydrauliksystemet bruge nogle fa trin for at vende
tilbage til normal drift. Ga forsigtigt, indtil dine seedvanlige fornemmelser vender tilbage.

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

Kontraindikationer
A Det er strengt forbudt at fjerne knaeskarmene, at skrue en hvilken som helst knaeskrue ind eller ud med undtagelse af de fire
justeringsskruer R, S, F og E og de to klemskruer K1 og K2 pa rgrholderen @34.

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

A Knzeet er designet til en maksimal vaegt pa 150kg (inklusive belastning). | tilfeelde 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 vaere utilstrakkelig,
eller knazet kan pludseligt lase sig fast.

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

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



A Undgd at udsaette knzeet for omgivelser, der kan fremkalde korrosion af metaldele (ferskvand, havvand, klorholdigt vand, syrer
osv.).
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A Det er forbudt at brusebade eller bade med protesen, da dette kan forringe dens modstandskraft og dens korrekte funktion.

A Kraftigt brug af knaebremsen (leengere 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 adfeerd andre 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, der indtraeffer i forbindelse med enheden, skal anmeldes til fabrikanten og medlemsstatens kompetente
myndighed.

9. VEDLIGEHOLDELSE, OPBEVARING, BORTSKAFFELSE OG FORVENTET LEVETID

A.

Vedligeholdelse/renggring

& Du kan renggre knzeet med en fugtig svamp
A Ma ikke nedsankes i vand eller kommes ned i vand

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

Opbevaring

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

C.

Relativ luftfugtighed: Ingen begraensning
Bortskaffelse

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

e

2
Producent A Risikoidentificeret C E 2 CE-maerkning og 1. ars erklaering.
6

11. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

Ce

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



HYTREK — 1P131(-KD)
Brukerveiledning for ortopediingenigr
Skal leses f@r bruk

1P13099
2022-11

ORON

€

‘ Det er viktig a lese og forklare veiledningen tiltenkt pasienten i pasientens nzervzer.

1. INKLUDERTE ELEMENTER

Designasjon Referanse Inkludert/solgt separat

Kne 1P131(-KD) Inkludert
Beskyttelsesdeksel 1P13055 Inkludert 1
Umbrakongkkel pa 2,5 mm WKF026 Inkludert i

1P13029-N ,')

Deksel 1P13028-N Inkludert
1P13027-N N
Kosmetisk monoblokk 1G16 Solgt separat k

2. BESKRIVELSE, EGENSKAPER OG VIRKNINGSMEKANISMER
A. Beskrivelse

‘i\_ E
Enakset kne med hydraulisk justering i trykkfasen og den penduleere fasen, med en manuell 13s som blokkerer d :
bgyingen p3 kneet. 9 I
Den finnes i fire forskjellige versjoner:

. 1P131: @vre kobling med hannpyramide, passer til transfemorale amputasjoner eller disartikulert hofte

e 1P131-KD: @vre binding med gjenger (M36x1,5), passer til lange transfemorale amputasjoner eller disartikulert kne

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

B. Egenskaper

Referanse 1P131 1P131-KD
Vekt 1265g 1285g
Maksimal fleksjon 120°
Maksvekt for pasienten
(Bruksvekt inkludert) 150 ke

Rotasjonsakse
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Denne enheten er testet i henhold til standarden NF EN ISO 10328 for et lasteniva pa P7 (dvs 150 kg), under 3 millioner sykluser, som
tilsvarer en livslengde pa 4 til 5 ar, avhengig av pasientens aktivitet.
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C. Virkningsmekanisme

Dette kneet har en hydraulisk sylinder som inneholder olje.

Det hydrauliske systemet og aktiveringssystemet muliggjgr styring av sikkerheten i trakkfasen (begrensning av overgang i den
pendulzere fasen og motstand mot fleksjon), og i den pendulaere fasen (nedslag etter endt utstrekning og fjaering av fleksjonen).
Kneets bgyevinkel er mekanisk begrenset til 120°. Denne bevegelsesfriheten gjgr det mulig a knele og ogsa a sykle.

Den har 4 adskilte justeringer, en tilbaketrekning fra utstrekning og et lasesystem for fleksjon.

Kneets innevaerende egenskaper (fleksjon, bremse, hydraulisk justering) lar pasientene ga ned bakker og trapper med vekslende skritt.
Det anbefales a holde i rekkverket ved nedstigning av trapper for ekstra sikkerhet.

Bremsemomentet er hgyt (150Nm) ved nedstigning av trapper frem til en hgy bgyevinkel (75°). Bremsemomentet er minskende,
avhengig av bgyevinkelen.

Ved et enkelt trykk pa en laseknapp, lases bgyingen av kneet. Ved utstrekning, blokkerer lasen bgyingen av kneet, og tillater a ga tilbake
til utstrekning. Pasienten kan dermed lase kneet for & forenkle overgang av hindringer, for a bli staende uten a bli sliten, og for a utfgre
aktiviteter i sikkerhet (klatre opp pa en stige).

Et nytt trykk Iaser opp kneet.

3. BRUKSOMRADE/INDIKASJIONER

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 svaert
° Iz"ZI! aktive pasienter (L3/L4), og muliggjor hverdagsaktiviteter savel aktiviteter i alle typer terreng og i bakker og
7( trapper.
. Maksvekt (inkludert bruksvekt) 150 kg

150 kg :

A_3301bs & Passer ikke for barn.

A Maksimal fleksjon for kneet er 120°. Fleksjonen kan imidlertid begrenses av sokkelens volum eller av den kosmetiske hylsen.

4. KLINISKE FORDELER

Enheten gjgr det mulig a:
e Ganed trapper og bakker med vekt pa det amputerte benet for a begrense belastningen pa det friske benet.
. Lasing av det bgyde kneet ved hjelp av en manuell 13s, for a utfgre enkelte aktiviteter i sikkerhet (for eksempel klatre opp pa en stige).
e Ortopediingenigren ma finjustere enkelte justeringer for a tilpasse kneet til pasienten.
o Agaiforskjellige hastigheter takket vaere den hydrauliske justeringer.
«  Abegrense energibruken i hoftene for a trekke tilbake det forlengede kneet, takket veere tilbaketrekningsfjaeren.

5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITETER

Referanse 1P131 1P131-KD

1K179 +1K183 (maksvekt 150 kg)
Anker 1K173 eller 1K176 (maksvekt 100 kg) 1K179 (maksvekt 150 kg)

@vre binding 1K177 (maksvekt 100 kg)

1K172 eller 1K207-HD
Koblinger eler 1K184 (maksvekt 150 kg)
(maksvekt 150 kg)

Tube og 1G01-HD (maksvekt 150 kg)

Nedre bindi
edre binding kobling 1D52-P6 (maksvekt 125 kg)

6. MONTERING OG PASETT PA PASIENTEN
A. Montering

A 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
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B. Justeringer

Statiske justeringer:

Side 3 av 6

Pa et sagittalt plan gar belastningslinjen giennom den store larbensknuten, mellom 0 og 5 mm foran kneets akse.

Pass pa a respektere pasientens flexum.

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.

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 a 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

Fig. 2

<€—— For & unnga konflikt mellom tuben og
et hydrauliske systemet, ma tubens
innvendige diameter veere pa& over
ol 29,5 mm.
Ikke bruk en reduksjonsring for &
legge til rette for bruk av en tube pa
30 mm i diameter.

Heelhgyde

Stahilitet =

Den store larknuten

Belastningslinjen gar mellom 0
og 5 mm foran kneets leddakse

Justering av foten: Se
veiledningen for foten
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C. lJustering

En umbrakongkkel pa 2,5 mm, som leveres med kneet, kan brukes pa alle
justeringene.

For pasientens sikkerhet ma ortopediingenigren utfgre de fgrste testene R
med fabrikkinnstillingene og mellom de parallelle stengene. S N Kneets
@ U @ﬂ@ fabrikkinnstillinger
Fotens modell kan pavirke kneets innstillinger. Kneet ma justeres hver gang @
foten byttes. Q o @ ; ZI:I skrus maks
A Pasientens sikkerhet ma ivaretas i alle omstendigheter, spesielt i @%@J ganger.
nedoverbakker eller ved nedstigning av trapper. F V
Etter hvert inngrep eller vedlikehold, ma kneet justeres pa nytt. ZB ) .
Skruing for a
E oke effekten av

N

Juster deretter de gnskede innstillingene i fglgende rekkefglge:

1.

A

A

A

Justering av resistansekraften i trakkfasen (skrue R)

Kneet HYTREK leveres med en ganske hgy resistansekraft. Det anbefales & ga forsiktig frem ved de fgrste justeringene, og
ta sikkerhetsforbehold for a unnga fallrisiko for pasienten.

Skru i trinn pa 1/12 omgang for & gke resistansen i trakkfasen (bremsing).

Lgsne skruen for motsatt effekt.

Finjuster deretter etter behov.

Justeringsomrdde: = % omgang (1 omgang = samme justering)

Mellom de paralelle stengene, for & definere trakkresistansen i fgrste omgang, be pasienten om a sette seg pa en stol.
Deretter, etter de andre justeringene, finjuster resistansen ved nedstigning av trapper i vekslende skritt, deretter i en
nedoverbakke, mens pasientens sikkerhet ivaretas med et rekkverk.

Justering av overgangsgrensen i den pendulare fasen (skrue S)

Kneet HYTREK leveres med en justering som passer til de fleste brukere.

Den dynamiske justeringen ma tillate en overgang til den pendulaere fasen og aktivering av bremsing. Grensen kan endres
dersom den pendulzre fasen ikke frigjgres i gyeblikket da teerne lgftes, eller dersom resistansen ikke skjer ved trykk av
haelen pa bakken.

Skru i trinn pa % omgang frem til det ikke lenger er en blokkering i gyeblikket da taerne Igftes.

Lgsne i trinn pa % omgang for en enklere igangsetting av bremsen, og juster deretter i trinn pa 1/12 omgang.
Justeringsomrdde = -1 omgang / +2 omganger

Ikke lgsne skrue S fullstendig for @ unnga forringelse av mekanismen. Ved tvilstilfeller, juster pa en slik mate at skruehodet
er sa glatt som mulig.
Det er en reell fallrisiko dersom justeringen er feilaktig.

Justering av pendulzer fleksjon (skrue F)

Skru i trinn pa 1/12 omgang for a begrense pendulaer fleksjon, spesielt ved hgyere ganghastigheter.
Lgsne skruen for motsatt effekt.

Finjuster etter behov.

Justeringsomrdde: % omgang (1 omgang = samme justering)

Justering av fjeering av nedslaget (skrue E)

Skru i trinn pa % omgang for a gke fjaeringen pa nedslaget (slutten pa utstrekningsfasen).
Lgsne skruen for motsatt effekt, og finjuster deretter etter behov.

Justeringsomrdde: + 1 omgang

/L\Nér alle justeringene er utfgrte, utfgr en langsom tilbaketrekning fra full utstrekning av kneet for a unnga fallrisiko for pasienten.
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Stopper ved maksimal bgying

Ved maksimal fleksjon kan sokkelen komme i kontakt med den bakre klemmen, situert over
justeringsknappene.

For a bevare kneet, ma ikke sokkelen komme i kontakt med det hydrauliske systemet.
Kneet har en innvendig stopper, som begrenser bgyegraden til 120°.

Las
Kneet er utstyrt med en hydraulisk Ias som kan aktiveres i staende eller sittende stilling.

Trykk pa knappen pa baksiden av kneet for a lase det. Kontroller alltid at handlingen er utfgrt

pd kneet for kneet belastes. Trykk p& knappen pa motsatt side for & lse opp kneet.

D. Sluttbehandlinger

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

For bruk uten kosmetiske deler, er det mulig a lime det medfulgte beskyttelsesdekselet med
limet (XCO50). Bayestopper
Det kosmetiske skummet kan endre de innledende justeringene, og begrense enkelte
bevegelser. Det anbefales & alltid kontrollere kneets funksjon etter at det kosmetiske
skummet er montert.

Kneets deksler skal ikke demonteres, spesielt de bakre klemmene som beskytter det
hydrauliske systemet ved fullstendig fleksjon.

7. SPORING AV FEILFUNKSJONER

A 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.

8. ADVARSLER, KONTRAINDIKASJONER, BIVIRKNINGER
A. Advarsler

A Veer oppmerksom pa at bremsemekanismen pa et elektronisk kne og et kne med bremse er forskjellig; en opplaeringsfase kan vaere
ngdvendig ved bytting fra ett kne til et annet.

A For a unnga fallrisiko ved nedstigning av trapper, anbefales det & holde i gelenderet.
A Etter en pause pa flere timer kan kneet lage en smekkelyd ved den fgrste bevegelsen. Dette har ikke noe a si for funksjonen.

A For a unnga forringing av kneet, unnga a bruke talkum for a 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 Dersom kneet har veert stillestaende i lang tid ved kalde temperaturer (<10 °C), kan det hydrauliske systemet matte trenge noen
skritt for 3 komme tilbake til normal funksjon. Ga forsiktig frem til kneet fgles som vanlig igjen.

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

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

A Kneets akser ma aldri smgres, da dette kan medfgre en rask forringelse.

A Kneet er tiltenkt en maksvekt pa 150 kg (inkludert baerevekt). | tilfelle overbelastning frigjgres det hydrauliske systemet av en
sikkerhetsanordning, hvilket kan medfgre en rask bgying av kneet.

A Kneets funksjon kan forstyrres ved overbelastning. | seerdeleshet kan resistansen ved nedstigning av trapper vaere utilstrekkelig,
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...).
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A Det er forbudt & 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 svaert 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.

9. VEDLIKEHOLD, LAGRING, AVHENDING OG LIVSLENGDE

A.

Vedlikehold / rengjgring

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

A Terk kneet etter regnskyll eller utilsiktet sprut.

Lagring

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

C.

Relativ luftfuktighet: ingen begrensninger
Avhending
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

&l

CE-merking og ar for fgrste gangs erkleering

Produsent A Identifisert risiko C E

oron

11. LOVFESTET INFORMASJON

3

Dette produktet er en medisinsk enhet med CE-merking, og sertifisert i henhold til regelverket (EU) 2017/745



CE:

HYTREK -1P131(-KD)
Bruksanvisning for ortopeder
Las alltid fore anvandning

1P13099
2022-11

Det ar viktigt att man ldser igenom och forklarar innehallet i bruksanvisningen fér brukaren.

1. KOMPONENTER SOM FOLJER MED

Beteckning Referens Foljer med/siljs separat

Kna 1P131(-KD) Foljer med

Skyddskapa 1P13055 Foljer med

Sexkantsnyckel 2,5 mm WKF026 Foljer med
1P13029-N

Kapa 1P13028-N Foljer med
1P13027-N

Kosmetik i ett stycke 1G16 Saljs separat

2. BESKRIVNING, EGENSKAPER OCH VERKNINGSMEKANISM

A. Beskrivning

Enaxlat knd med hydrauliks justering for stodfasen och pendelfasen, med en manuell sparr som blockerar

knéaflexionen.

Finns i fyra olika versioner:
. 1P131: Ovre férbindelse med pyramidformad hankontakt som &dr anpassad till en person med en amputation dver knéet eller
person med hoft som gatt ur led
e 1P131-KD: Ovre férbindelse med gingning (M36x1,5) som ar anpassad till en person med amputation éver knéet eller person
med hoft som gatt ur led
| bada 2 versioner, den nedre anslutningen genomférs pa roret @ 34 mm.

B. Egenskaper

B

Referens 1P131 1P131-KD
Vikt 1265¢g 1285¢g
Maximal béjning 120°

Patientens maxvikt 150 kg

(inklusive belastning)

Roterande axel

=232 mm

Totalhojd

177 mm

Konstruktionshojd

—~—

1P131

=222 mm
=174 mm

Totalhdjd
Konstruktionshojd

—

o O

1P131-KD

Den hér produkten har provats enligt standarden NF EN ISO 10328 for belastningsnivan P7 (eller 150 kg) under 3 miljoner cykler, vilket
motsvarar en livslangd pa 4 till 5 ar beroende pa brukarens aktivitet.



BRUKSANVISNING Sida2av 6

C. Verkningsmekanism

Det har knaet bestar av en hydraulisk cylinder som innehaller olja.

Med hjalp av hydraulsystemet och aktiveringen kan man hantera stédfasens sakerhet (tréskelvarde fér 6vergang fran pendelfasen och
flexionsmotstandet) och pendelfasen (effekt vid slutextension och dampning av flexionen).

Kndets bojningsvinkel ar mekaniskt begransad till 120°. Med den har amplituden kan amn satta sig pa kna och dven cykla.

Det finns fyra olika justeringar, med en férlangningsdel och ett |assystem for flexionen.

Kndets inneboende egenskaper (flexion, bromsning, hydraulisk justering) gor att brukarna kan ga nedfér backar och trappor med
stegvaxling. For sakerhets skull rekommenderar vi att man haller sig i ledstangen nar man gar nedfér trappor.

Nar man gar nedfér trappor ar bromskopplingen forstarkt (150 Nm) upp till en stor flexionsvinkel (75°). Kopplingen ar avtagande i
forhallande till flexionsvinkeln.

Genom att trycka in lasknappen for flexionen blockerar man enkelt knéets bdjning. Vid extension blockerar sparren flexionen och gor
sa att extensionen kan ga tillbaka. Pa det har sattet kan brukaren alltsa 1dsa kndet nar hinder behdver 6vervinnas, sta still i uppratt
stallning utan att bli trott och utfora aktiviteter pa ett fullstandigt sdkert satt (ga uppfor en stege).

Kndet Idses upp med ett nytt stod.

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

Den héar produkten ska anvandas som en protetisk utrustning for en person med en amputation 6ver knaet

. (eller person med hoft som gatt ur led) eller knd som gatt ur led. Det rekommenderas sarskilt for aktiva eller
x IIl mycket aktiva brukare (L3/L4) vid daglig aktivitet i alla typer av terrdnger, backar eller trappor.

. Manxvikt (belastning inklusive): 150 kg
‘ 50 kg /A Inte avsett for barn.

A Maximal bojning for kndet ar 120°. Bojningen kan emellertid vara begrdnsad pa grund av beslagets volym eller den kosmetiska beldggningen.

4. KLINISKA FORDELAR

Med den héar produkten kan du:
e Ga nedfor trappor, backar med stod av det amputerade benet och reducera belastningen for det friska benet.
. Kndets lasning vid flexion tack vare den manuella sparren for att kunna genomféra vissa aktiviteter pa ett fullstandigt sakert satt
(exempel: ga upp pa en stege).
. Det aligger ortopeden att finslipa vissa justeringar for att anpassa knaet till brukaren.
. Promenera i olika takt tack vare den hydrauliska justeringen.
. For att begrdnsa hoftenergin och aterféra knaet vid extension tack vare fjadringen.

5. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

Referens 1P131 1P131-KD
1K179+1K183 (maxvikt 150 kg)
Ankare 1K173 eller 1K176 (maxvikt 125 kg) 1K179 (maxvikt 150 kg)
Avre forbindelse 1K177 (maxvikt 100 kg)

Kontakter 1K172 eller 1K207-HD 1K184 (maxvikt 150 kg)
(maxvikt 150 kg) &

Ror och 1G01-HD (maxvikt 150 kg)

Nedre férbindel
edre forbindelse kontakt 1D52-P6 (maxvikt 125 kg)

6. MONTERA OCH PLACERA PA BRUKAREN
A. Montering

A Beakta ordningsfoljden och skruvens atdragningsmoment for rordiametern 34 mm:
1. Draatskruven V1 med 5 Nm
2. Draat skruven V2 med 5 Nm
3. Dratill skruven V1 med 5 Nm
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B. Anpassningar

Statiska anpassningar:
| sagittalplanet I6per indelningsvattenlinjen via den stora trokantern, mellan 0 till 5 mm framfor knaets axel.
Ta hansyn till brukarens flexum.
Pa fotniva ska tillverkarens anvisningar om anpassningar beaktas.
| frontalplanet I6per indelningsvattenlinjen genom beslagets mittdel, mitt genom kndet och mellan stortan och nasta ta.
Dynamiska anpassningar:
Nar man skjuter fram kndet reduceras aggregatets stabilitet och det blir lattare att ta steg vid gang.
Na&r man skjuter tillbaka kndet 6kar man stabiliteten och brukarens kansla av sdakerhet under gang, men bojningen forsvaras.
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 andra anpassningarna. Som ett resultat av detta ska
man montera beslaget.

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

Indelningsvattenlinje

Stora trokantern

Stahilitet

Indelningsvattenlinjen l6per
mellan 0 och 5 mm fére knaets
ledaxel

I | <4—— For att forhindra en konflikt mellan

réret och hydraulsystemet far rérets

innerdiameter inte dverstiga 29,5 mm.
@, Anvand inte reducerringen for att

kunna anvanda ett rér pa @ 30. J Anpassa foten: Se

bruksanvisningen for
foten
=

(i Halhojden
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C. lJustering

A\
A\

Med tanke pa brukarens sdkerhet bor ortopeden forst prova de
fabriksinstallda reglagen med hjalp 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 sdker i alla ldgen och i synnerhet vid nedgang i
backar eller trappor.

Kndets
fabriksinstdllningar

@
%Z_@J
)

E skruvas till max.
minst tva varv.

Al
@Q
o

7

V

ﬂ

Nar man har genomfort underhall ska man alltid justera om knaet. A Nar man skruvar
E okar effekten av

Med hjalp av en sexkantsnyckel pa 2,5 mm, som medféljer kndet, kan man justeringen

ingripa i alla justeringar.

Justera sedan 6nskade reglage i foljande ordning:

1.

Justera motstandskraften i stédfasen (skruv R)

A Vid leveransen av HYTREK &r knaet instdllt pa ett ganska hogt motstand. Vi rekommenderar att man arbetar varsamt nar

2.

man utfor de forsta justeringarna och pa ett mycket sakert satt for att forhindra fallrisk for brukaren.

Skruva 1/12 varv i foljd for att 6ka motstandet i stodfasen (bromsning).

Skruva ut for att fa motsatt effekt.

Finjustera sedan vid behov.

Justeringsintervall: = % varv (1 varv = samma justering)

Lat brukaren sitta mellan parallella barrar for att faststélla det forsta motstandet for stédet.

Vid ett annat tillfalle ndr man &r klar med alla 6vriga justeringar ska man finjustera motstandet for nedgang i trappor med
omvaxlande steg, och sedan i en nedférsbacke samtidigt som man hela tiden forvissar sig om att brukaren ar saker genom
att stodja med handen.

Justera troskelvirdet vid 6vergang till pendelfasen (skruv S)

& Vid leveransen av HYTREK ar kndet anpassat pa ett sadant satt att det passar de flesta anvandare.

Dynamisk anpassning ska mojliggora 6vergang till pendelfasen och aktivering av bromsningen. Det ar mojligt att andra pa
troskelvardet om pendelfasen inte frigdrs nar stortan lossnar eller om motstandet inte tillaimpas vid stod av halen.

Skruva % varv i foljd tills blockeringen férsvinner nar stortan lossnar.

Skruva ut % varv for att underlatta vid inkopplingen av bromsen, justera sedan ett 1/12 varv.

Justeringsintervall: = -1 varv/+2 varv

A Skruva inte ut S-skruven fullstdndigt sa att mekanismen inte férsdmras. Vid tveksamhet ska man géra om justeringen sa

att skruvhuvudet ar sa framtradande som mojligt.
Om justeringen har genomforts pa ett felaktigt satt foreligger en reell fallrisk.

Justera pendelflexionen (F-skruven)

Skruva 1/12 varv i foljd for att begrénsa pendelflexionen, i synnerhet vid snabbare gangtakt.
Skruva ut for att fa motsatt effekt.

Finjustera sedan vid behov.

Justeringsintervall: % varv (1 varv = samma reglage)

Justera ddmpningen for sluteffekten (skruv E)

Skruva med % varv i f6ljd for att 6ka ddmpningen av det avslutande nedslaget (extensionsslut).
Skruva ut for att uppnad motsatt effekt, finjustera sedan vid behov.

Justeringsintervall: + 1 varv

/L\N'ér dessa justeringar har genomforts ska man sdkerstalla att kndet atergar fullstandigt vid extension i langsam ganghastighet for att
forhindra att det uppstar allvarlig fallrisk fér brukaren.



A P4 grund av kosmetiken kan de forsta regleringarna for kndet dndras och vissa rorelser
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Fastet vid maximal flexion

Vid fullstandig flexion kan det hdnda att beslaget kommer i kontakt med det bakre omtaget
som &r placerat under justerknapparna.

A Beslaget far inte komma i kontakt med hydraulsystemet sa att kndet bevaras.
Det finns ett invandigt faste som begransar flexionen till 120°.

Sparr
Kndet HYTREK har en hydraulisk sparr som gar att aktivera i staende eller sittande stallning.

Tryck pa knappen langst bak pa knaet for att sparra knaet. Kontrollera alltid att det fungerar

knéiet \ \ P som det ska innan du aktiverar kndet. Tryck pad den motsatta knappen for att sparra upp

knaet.

D. Slutbehandling

Vi rekommenderar att man starker kosmetiken fore fordelningen for att forlanga livslangden.
Om det finns en 6ppning utan kosmetik kan man limma fast den medféljande skyddskapan
med lim (XC050).

Bojliga fasten

begransas. Virekommenderar att man alltid kontrollerar knafunktionerna nar kosmetiken har
monterats.

Demontera inte kndets skyddsanordningar, i synnerhet inte det bakre omtaget varmed
hydraulsystemet skyddas vid fullstandig flexion.

7. UPPTACK AV FELFUNKTIONER

A

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.

8. VARNINGAR/KONTRAINDIKATIONER, SEKUNDARA EFFEKTER

A. Varningar

A Tank pa att bromsmekanismen pa ett eldrivet knd och ett knd med broms skiljer sig at; en inlarningsfas kan behoévas i samband
med byte 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 Efter en paus pa flera timmar kan det hdanda att kndet avger ett kndppande ljud nar man borjar anvdnda produkten igen. Detta
andrar inte funktionen.

nvand inte talk for att bli av med ljud pa grund av friktion, utan hellre en silikonspray sa att knéets funktioner inte férsamras. Vi
AA and i Ik fo bli d ljud pa d av frikti hell ilik a att knaets funkti inte forsa Vid
anvandning av talk skadas de mekaniska komponenterna, vilket kan leda till felfunktion med fallrisk for brukaren.

PROTEOR avsdger sig allt ansvar vid anvidndning av talk.

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

A Om man inte har anvant kndet under en langre tid vid kalla temperaturer(< 10 °C) behéver man ta nagra steg for att
hydraulsystemet ska fungera som vanligt igen. Ga forsiktigt tills det kanns som vanligt.

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

Kontraindikationer
A Det ar uttryckligen forbjudet att demontera kdporna, skruva in eller ut nagon av knaets skruvar med undantag for de fyra
justerskruvarna R, S, F och E och de tva lasskruvarna V1 och V2 fér rérhallaren pa @ 34.

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

A Kndet ar avsett for en maxvikt pa 150 kg (inklusive belastning). Vid dverbelastning sikras 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 kndets sakerhetsreglage.
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A Garantin omfattar inte egenskaper som har férsamrats till foljd av felaktig anvandning, olampliga anpassningar, om produkten
anvants i en mycket dammig miljé och utan lampliga skyddsanordningar eller vid missbruk.

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

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

A Om man anvander kndets broms mycket ofta (nedgang i backar eller lang nedgang i trappor) finns det risk att hydraulsystemet
Overhettas och att bromsfunktionen forsvagas. Vidror aldrig knaet eller reducera aktiviteten for att fa komponenterna att kylas.

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

A 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.

A 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.

9. UNDERHALL, FORVARING, AVFALLSHANTERING OCH LIVSLANGD

A.

Underhall/rengéring

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

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

Forvaring

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

C.

Relativ luftfuktighet: inga begransningar

Bortskaffning

Den har produktens olika komponenter ska behandlas som specialavfall: élastomerer, material av plast, aluminium, titan, stal,
massing och olja. Avfallet maste hanteras enligt den géallande lagstiftningen.

Livslangd

Vi rekommenderar en arlig kontroll hos en ortoped.

10. SYMBOLBESKRIVNING

el

2
Tillverkare A Identifierad riskfaktor C E 2 CE-markning och férsakran under forsta aret
6

11. LAGSTADGAD INFORMATION

Ce

Den hér produkten ar en medicinteknisk utrustning som CE-markts i 6verensstammelse med forordningen (EU) 2017/745



HYTREK — 1P131(-KD)
Kéyttoohjeet Apuvdlineteknikko

Luettava ennen kayttoa

1P13099
2022-11

ORON

€

\ On tarkeaa lukea ja selittaa potilaalle tarkoitetut kdyttdohjeet potilaan lasna ollessa.

1. PROTEESIPAKKAUKSEEN SISALTYVAT OSAT

Nimi Viite Sisaltyy / Myydéaan erikseen
Proteesipolvi 1P131(-KD) Sisaltyy
Suojakotelo 1P13055 Sisaltyy 1
Kuusiokoloavain 2,5 mm WKF026 Sisaltyy a
1P13029-N
Suojus 1P13028-N Sisaltyy
1P13027-N
Yksiosainen kosmeettinen kuori 1G16 Myydaan erikseen

2. KUVAUS, OMINAISUUDET JA TOIMINTAMEKANISMI

A. Kuvaus
Monoaksiaalinen polvi, jota voidaan sdataa hydraulisesti tukivaiheen ja heilahdusvaiheen aikana, ja joka on d
varustettu polven taipumisen estavalla manuaalisella lukolla. 9

Siitd on olemassa nelja erilaista versiota:

. 1P131: Ylaliitanta urospyramidilla, soveltuu transfemoraalisiin amputaatioihin ja lonkan disartikulaatioihin

e 1P131-KD: Ylaliitéanta ruuvikierteellda (M36x1,5), soveltuu pitkiin transfemoraalisiin tynkiin ja polven disartikulaatioihin.
Kaikissa 2 versiossa alaliitintd tehddan putkella, jonka halkaisija on @34mm

B. Ominaisuudet

Viite 1P131 1P131-KD
Paino 1265¢g 1285¢g
Enimmaistaipuminen 120°

Potilaan enimmdispaino

(sisaltad kuorman kannon) 150 kg

Pyorimisakseli
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1P131 1P131-KD

Tama laite on testattu standardin NF EN 1SO 10328 mukaisesti kuormatasolla P7 (eli 150 kg), 3 miljoonaa syklig, vastaa 4-5 vuoden
kayttoikaa potilaan aktiivisuuden mukaan.
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C. Toimintamekanismi Vi

Tama polvi koostuu 6ljya sisaltavasta hydraulisesta sylinterista.

Hydrauli- ja aktivointijarjestelmd mahdollistaa tukivaiheen turvallisen hallinnan (siirtyma V2
heilahdusvaiheesta ja vastuksesta taipumiseen) ja heilahdusvaiheen aikana (ojennuksen loppuisku ja
taipumisen vaimennus).

Polven taipumiskulma on mekaanisesti rajoitettu arvoon 120°. Tama laajuus mahdollistaa
polvistumisen seka pyorailyn.

Laitteessa on 4 erilaista sdaatoa, ojennuksen palautus ja taipumisen lukitusjarjestelma.

Polven sisdiset ominaisuudet (taipuminen, jarru, hydraulinen sdatd) antavat potilaille mahdollisuuden laskeutua rinteita tai portaita
vuorojaloin. Turvallisuuden vuoksi suosittelemme pitamaan kaiteesta kiinni portaita laskeutuessa.

Jarrutusmomentti portaita laskeutuessa on korkea (150 Nm) suureen taipumiskulmaan saakka (75°). Tama momentti vahenee
taipumiskulman perusteella.

Yhdella taipumisen lukituspainikkeen painalluksella polvi pysyy lukittuna taipumisasentoon. Ojennuksessa lukko estda taipumisen ja
mahdollistaa paluun ojennukseen. Potilas voi ndin ollen lukita polven ylittddkseen esteitd, seisoakseen vasymatta ja suorittaakseen
toimia tdysin turvallisesti (kiiveta tikkaille).

Toinen painallus avaa polven.

3. KAYTTOKOHDE/KAYTTOAIHEET

Tama ladkinnallinen laite toimitetaan terveydenhuollon ammattilaisille (apuvalineteknikot), jotka perehdyttavat potilaan laitteen kayttoon.
Laakari tekee proteesimadrdyksen apuvdlineteknikon kanssa, ja he arvioivat potilaan kykya kayttaa laitetta.
A Tama laite on tarkoitettu kaytettdvaksi VAIN YHDELLA POTILAALLA. Sit3 ei saa kdyttda uudestaan toisella potilaalla.
Tama laite on tarkoitettu yksinomaan kaytettavaksi proteesilaitteena transfemoraalisesti amputoidulla (tai

jolla on lonkan disartikulaatio) henkil6ll3, tai henkil6llg, jolla on polven disartikulaatio. Suosittelemme laitetta
Omlzla erityisesti aktiivisille ja erittdin aktiivisille potilaille (L3/L4) mahdollistamaan péivittdisten toimien
-

% suorittamisen kaikissa maastoissa seka rinteissa ja portaissa.

[ | Enimmadispaino (sisaltad kuorman kannon): 150 kg
150 kg . N ot e
A_3301bs & Ei sovellu kdytettdvaksi lapsilla.

A Polven enimmaistaipuminen on 120°. Holkin mitat tai kosmeettinen kuori voi rajoittaa taipumista.

4. KLIINISET HYODYT

Laite mahdollistaa:
. Portaiden ja méakien laskeutumisen varaamalla painoa amputoidulle jalalle, jolloin rajoitetaan terveen jalan rasitusta.
. Polvi voidaan lukita taipumisasentoon manuaalisella lukolla, mikd mahdollistaa tiettyjen toimien suorittamisen taysin turvallisesti
(esimerkki: kiiveta tikkaille).
e Apuvilineteknikon tehtdva on hienosdataa tietyt polven sadadot jokaiselle potilaalle sopivaksi.
. Eri kdvelynopeudet hydraulisen saadon ansiosta.
. Lonkan energian rajoittamisen polvea ojennettaessa palautusjousen ansiosta.

5. LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUDET

Viite 1P131 1P131-KD

1K179+1K183 (enimm.paino 150 kg)
Sovitin 1K173 tai 1K176 (enimm.paino 125 kg) 1K179 (enimm.paino 150 kg)
Yisliitos 1K177 (enimm.paino 100 kg)

Liittimet 1K172 tai 1k207-HD 1K184 (enimm.paino 150 kg)
(enimm.paino 150 kg) P &

1G01-HD (enimm.paino 150 kg)

Alaliit Putki ja liiti
alitos UEki Ja Hiftin 1D52-P6 (enimm.paino 125 kg)

6. ASENNUS JA SOVITUS POTILAALLE

A. Asennus

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

Staattinen kohdistus:
Sagittaalitasolla kuormituslinja kulkee isosarvennaisen kohdalta, 0-5 mm polvilinjan etupuolelta.
& Noudata asianmukaisesti potilaan flexumia.
Noudata jalkateraproteesin valmistajan kohdistusohjeita.
Etutasolla kuormituslinja kulkee holkin keskeltd, polven keskeltd ja ensimmadisen ja toisen varpaan valista.

Dynaaminen kohdistus:
Polven tuominen eteenpéin pienentda kokoonpanon vakautta ja helpottaa askellusta kdvelyn aikana.
Polven siirtdminen taaksepain lisda potilaan vakautta ja turvallisuuden tunnetta kdvelyn aikana, mutta vaikeuttaa taivutuksen

aloittamista.
Liittimen sijoittaminen holkkiin on tarkeda. Tarvittaessa on kdytettdvad sovitustulkkia sovituksen aikana optimaalisen

kohdistuksen I6ytamiseksi.
KD-version ruuviliitanta M36x1,5 ei mahdollista kohdistuksen muokkausta. Holkki on sovitettava taman mukaisesti.

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

Kuormituslinja

Isosarvennainen

Vakaus

Kuva 2

Kuormituslinja kulkee 0-5 mm
polvinivelen linjan etupuolella

I | <« Ongelmien vélttamiseksi putken ja

hydraulijarjestelméan valilla, putken
siséhalkaisijan pitaa olla suurempi kuin
Q, 29,5 mm. Jalkateréan kohdistus:
Supistusholkkia ei saa kayttaa | Katso jalkateraproteesin
halkaisijaltaan 30 mm putken kayttoohje
kayttamiseksi.

Koron
korkeus
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Saato
Potilaan turvallisuuden takaamiseksi apuvalineteknikon on suoritettava R
ensimmaiset kokeet tehdassaadoilld nojapuiden valissa. S @%@ Polven
@ & ﬂ tehdassdddét

Kaytetyn jalkateran malli voi vaikuttaa polven saatéihin. Suosittelemme

saatamaan

Potilaan turvallisuus on varmistettava kaikissa olosuhteissa ja erityisesti
makia tai portaita laskeutuessa.
Polven saadot on tehtadva uudestaan jokaisen huoltokerran jalkeen.

Polven mukana toimitettu kuusiokoloavain 2,5 mm mahdollistaa kaikkien
saatojen tekemisen.

Tee sdaadot

1.

A

A

A

E on kiristetty
tayteen

tiukkuuteen, alle

2 kierrrosta.
ZB Kiristys lisaa
sdadon vaikutusta

polvea jokaisen jalkaterdn vaihdon yhteydessa.

o
©"
8%

Ty

)

N

mieluiten seuraavassa jarjestyksessa:

Vastuksen voimakkuuden sdit6 tukivaiheessa (ruuvi R)

HYTREK-polvi toimitetaan melko korkealla vastuksen voimakkuudella. Suosittelemme tekemaan ensimmaiset saadot
varovaisuudella ja turvallisesti potilaan kaatumisriskin valttamiseksi.

Kiristd 1/12 kierrosta vastuksen lisadmiseksi tukivaiheessa (jarrutus).

Loysaa saadaksesi pdinvastainen vaikutus.

Tee hienosaatoja tarvittaessa.

Sddtéalue = % kierrosta (1 kierros = sama sdctd)

Aseta potilas istumaan tuolille nojapuiden valiin maarittadksesi ensimmaisen jarrutusvastuksen.

Hienosaada sitten muiden saatojen jalkeen vastus portaita laskeutuessa vuorojaloin, sitten alamaessad, ja varmista koko
ajan potilaan turvallisuus kaiteen avulla.

Heilahdusvaiheeseen siirtymisen sdato (ruuvi S)

HYTREK-polvi toimitetaan saadolld, joka sopii useimmille kayttajille.

Dynaamisen kohdistuksen on mahdollistettava siirtyminen heilahdusvaiheeseen ja jarrutuksen aktivointi. Kynnysta voidaan
muuttaa, jos heilahdusvaihe ei ala varpaiden irtoamisen hetkella tai jos vastus ei vaikuta kantaiskun aikana.

Kiristd % kierrosta, kunnes heilahdusvaihe alkaa varpaiden irtoamisen hetkella.

Loysaa % kierrosta helpottaaksesi jarrun aktivoitumista ja saada sitten 1/12 kierrosta.

Sddtéalue = -1 kierrosta / +2 kierrosta

Ruuvia S ei saa ruuvata kokonaan auki, jotta mekanismi ei vaurioituisi. Mikali olet epavarma, palauta saato alkuasentoon,
jotta ruuvin paa on mahdollisimman samassa tasossa pinnan kanssa.
Kaatumisriski on todellinen, jos tdma saato on tehty virheellisesti.

Heilahdusvaiheen taipumiskulman sad&té (ruuvi F)

Kiristd 1/12 kierrosta heilahdusvaiheen taipumiskulman rajoittamiseksi, erityisesti nopealla kdvelynopeudella.
Loysaa saadaksesi painvastainen vaikutus.

Tee hienosaatoja tarvittaessa.

Sddtéalue: % kierrosta (1 kierros = sama sddté)

Loppuiskun vaimennuksen sddto (ruuvi E)

Kirista % kierrosta lisdtaksesi loppuiskun vaimennusta (ojennuksen loppu).
Loysaa saadaksesi pdinvastainen vaikutus, tee sitten hienosaatoja tarvittaessa.
Sddtéalue: + 1 kierros

ASéétt')jen jalkeen on varmistettava hitaasti kdavelemalla, etta polvi ojentuu kokonaan, jotta estetdan potilaan kaatumisriski.



Polven
takaosa

D.
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Enimmaistaipumisen pysaytin

Tadysin taivutettuna holkki voi koskettaa takanauhaa, joka sijaitsee saatopainikkeiden
ylapuolella.

A Polven suojaamiseksi holkki ei saa koskettaa hydraulista jarjestelmaa.
Polvessa on sisdinen pysaytin, joka rajoittaa sen taipumisen arvoon 120°.

Lukko

HYTREK-polvi on varustettu hydraulisella lukolla, joka voidaan aktivoida potilaan seisoessa tai
istuessa.

Paina polven takana olevaa painiketta polven lukitsemiseksi. Tarkasta aina huolellisesti sen
toiminta ennen polven kayttamistd. Paina vastakkaista painiketta polven lukituksen
avaamiseksi.

Loppusovitus

Suosittelemme vahvistamaan kosmeettista kuorta nivelen edestd sen kayttoidan
pidentamiseksi.

Jos polvea kadytetdan ilman kosmeettista kuorta, mukana toimitettu suojus voidaan liimata
(liima XC050).

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

Polven suojakoteloita ei saa irrottaa, erityisesti takanauhaa, joka suojaa hydraulista
jarjestelmaa tayden taipumisen aikana.

7. TOIMINTAHAIRIOIDEN HAVAITSEMINEN

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

8. VAROITUKSET, VASTA-AIHEET, SIVUVAIKUTUKSET

A.

Varoitukset

A Huomio, elektronisen polven ja jarrullisen polven jarrutusmekanismit ovat erilaiset. Opetteluvaihe voi olla tarpeen polvea
vaihdettaessa.

A Suosittelemme pitdamaan portaita laskeutuessa kaiteesta kiinni kaatumisriskien valttamiseksi.

A Useamman tunnin tauon jalkeen polvesta voi ldhted naputtavaa dantd alkukdyton yhteydessa. Tama ei vaikuta sen toimintaan.

A Jotta polvi ei vaurioituisi, talkkia ei saa kdyttaa hankausaanien poistamiseksi. Suosittelemme kayttamaan silikonisuihketta. Talkki
heikentda mekaanisia osia, mika voi aiheuttaa toimintahairion seka kaatumisriskin potilaalle.
PROTEOR ei hyviksy vastuuta, mikdili talkkia on kéytetty.

&Sormi voi puristua tai vaatteet voivat tarttua polvinivelen viliin. Nivelen liilkkumisesta aiheutuvien henkilévahinkojen valttamiseksi
huolehdi, ettd kukaan ei laita sormiaan mekanismin ldhelle tai sisdan.

A Kun polvi on pitkan aikaa liikkkumattomana erittdin kylmassa ilmassa (<10 °C), hydraulinen jarjestelma vaatii muutaman askeleen
palautuakseen normaaliin toimintaansa. Kavely on suoritettava varovaisuudella, kunnes tavanomainen tuntuma saavutetaan.

APolvi on sdadnkestava, mutta sen on kuivuttava kastumisen jalkeen.
Vasta-aiheet
A Suojuksien irrottaminen, minka tahansa taman polven ruuvin kiristaminen tai [6ysaaminen, lukuun ottamatta neljaa saatéruuvia

R, S, F jaE, ja kahta putken pidikkeen @34 kiristysruuvia V1 ja V2, on ehdottomasti kiellettya.

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

A Polvi on suunniteltu enintadn 150 kg:n painolle (sisdltda kuorman kannon) Ylikuorman tapauksessa turvalaite vapauttaa hydraulisen
jarjestelman ja voi aiheuttaa polven nopean taipumisen.

A Polvessa voi esiintya toimintahdirioita kuormaa kannettaessa. Erityisesti portaita laskeutuessa vastus voi olla liian pieni, tai polvi
voi yhtakkiad jumiutua.

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

A Takuu ei kata vaurioita, jotka johtuvat virheellisestd kaytosta, vaaranlaisesta kohdistuksesta, kdytosta erittdin polyisessa
ympadristdssa ja ilman sopivaa suojausta tai mista tahansa epasopivasta kaytosta.
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A Polven altistusta metalliosia ruostuttaville ymparistoille (makea vesi, merivesi, kloorivesi, hapot, tms.) on véltettava.

A Suihkussa tai kylvyssa kdynti 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 kayttd 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

A Polvi on kuivattava sateen tai tahattoman kastumisen jalkeen.

Varastointi

/N Kiytts- ja varastointilampétila: -10 °C—+40 °C

C.

D.

IlIman suhteellinen kosteus: ei rajoituksia

Havittdminen

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

Kayttoika

Suosittelemme, ettd apuvalineteknikko suorittaa vuositarkastuksen.

10. SYMBOLIEN KUVAUS
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HYTREK — 1P131(-KD)

Instrukcja uzytkowania przeznaczona dla protetykow 1P13099
ortopedycznych 2022-11

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z trescig instrukcji

€

\ Nalezy przeczytad i wyjasnic instrukcje uzytkowania przeznaczong dla uzytkownika w jego obecnosci.

AR ON

1. LISTA ELEMENTOW

Nazwa Numer referencyjny W zestawie / Sprzedawane oddzielnie
Kolano 1P131(-KD) W zestawie
Ostona ochronna 1P13055 W zestawie 1
Klucz nasadowy 6-katny 2,5 mm WKF026 W zestawie a
1P13029-N
Ostona 1P13028-N W zestawie
1P13027-N
Jednoczesciowe pokrycie estetyczne 1G16 Sprzedawane oddzielnie

2. OPIS, WtASCIWOSCI | MECHANIZM DZIAtANIA
A. Opis

Jednoosiowe kolano z regulacjg hydrauliczng fazy podporu i fazy zamachu, wyposazone w reczny system blokowania d
a1

kolana przed zginaniem.
Dostepne w czterech réznych wersjach:
e 1P131: Gdrne ztgcze piramidalne meskie przystosowane do amputacji udowej i wytuszczenia stawu biodrowego

e 1P131-KD: Gérne ztgcze gwintowe (M36 x 1,5) przystosowane do amputacji udowej i wytuszczenia stawu biodrowego
W 2 wersjach dolne ztgcze jest wykonane na tulei @ 34 mm.

B. Witasciwosci

Numer referencyjny 1P131 1P131-KD
Waga 1265 ¢g 1285 ¢g
Maksymalny kat zgiecia 120°

Maksymalna waga uzytkownika

(wraz z obcigzeniem) 150 ke

05 obrotu

_—

232 mm
=177 mm

222 mm
=174 mm

Catkowita wysokos¢
Wysokos¢ konstrukcji
Wysokos¢ konstrukcji

—~—

Catkowita wysokos$é

—

o O

OO

@34
& >

1P131 1P131-KD

Produkt zostat przetestowany zgodnie z normg NF EN 10 10328 dla poziomu obcigzenia P7 (czyli 150 kg) w ciggu 3 milionéw cykli, co
odpowiada zywotnosci od 4 do 5 lat, w zaleznosci od aktywnosci uzytkownika.

C. Mechanizm dziatania

Kolano jest zbudowane z zaworu hydraulicznego zawierajgcego olej.
Uktady hydrauliczny i aktywacji umozliwiajg kontrole bezpieczerstwa w fazie podporu (moment przejscia z fazy zamachu i oporu do
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zgiecia) oraz w fazie zamachu (uderzenie na koricowym etapie wyprostu i amortyzacja ugiecia).
Kat zgiecia kolana jest ograniczony mechanicznie do 120°. Taka amplituda ruchu umozliwia klekanie czy jazde na rowerze.

Przegub kolanowy posiada 4 rdozne uktady regulacji, uktad utatwiajacy wyprost koniczyny i uktad blokowania zgiecia.

Cechy charakterystyczne przegubu kolanowego (zginanie, hamowanie zginania, regulacja hydrauliczna) umozliwiajg uzytkownikom
naprzemienne schodzenie po pochytym terenie lub po schodach. Ze wzgledéw bezpieczenstwa zaleca sie przytrzymywanie poreczy w
czasie schodzenia po schodach.

Moment hamownia, podczas schodzenia po schodach, jest wysoki (150 Nm) az do osiggniecia duzego kata zginania (75°). Moment
hamowania ma charakter degresywny w stosunku do kata zginania.

Wystarczy raz przycisna¢ przycisk blokowania zginania, aby zablokowaé zginanie kolana przegubowego. Podczas wyprostu korczyny
kolano blokuje zginanie i umozliwia powrdt do wyprostu. Uzytkownik moze zatem zablokowac¢ przegub kolanowy w celu tatwiejszego
pokonywania przeszkdd, pozostawania w pozycji stojgcej bez uczucia zmeczenia oraz bezpiecznego wykonywania réznych czynnosci
(wchodzenie na drabine).

Kolejne przycisniecie odblokowuje przegub kolanowy.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA

Wyrob medyczny jest dostarczany pracownikom stuzby zdrowia (protetykom ortopedycznym), ktérzy nastepnie uczg uzytkownika jego
stosowania. Zlecenie na wyréb medyczny jest wypisywane przez lekarza po konsultacji z protetykiem ortopedycznym w celu oszacowania
zdolnosci pacjenta do stosowania wyrobu.

A Wyréb jest przeznaczony do uzytku przez JEDNEGO UZYTKOWNIKA. Nie moze by¢ uzywany ponownie przez innego uzytkownika.

Wyréb jest urzadzeniem ortopedycznym dedykowanym dla oséb po amputacji udowej (lub wytuszczeniu
stawu biodrowego) albo po wytuszczeniu stawu kolanowego. Jest w szczegdlnosci polecany dla
° Izllzla uzytkownikdw aktywnych i bardzo aktywnych (L3/L4), gdyz umozliwia wykonywanie codziennych czynnosci

7( zaréwno we trudnym, jak i na nieréwnym terenie czy na schodach.

[ | Maksymalna waga (wraz z obcigzeniem): 150 kg
150 kg
A_3301bs A Nie nadaje sie dla dzieci.

& Maksymalny kat zgiecia wynosi 120°. K3t zgiecia moze zostac ograniczony przez mase leja protezowego lub przez pokrycie estetyczne.

4. KORZYSCI KLINICZNE

Wyréb medyczny umozliwia:

e Schodzenie po schodach i po pochytym terenie z podpieraniem ciezaru ciata na amputowanej nodze, aby odcigzy¢ noge zdrowa.

. Blokowanie przegubu kolanowego dzieki recznemu systemowi blokowania, co umozliwia bezpieczne wykonanie niektérych
czynnosci (na przyktad wchodzenia na drabine).

e Zadaniem protetyka ortopedycznego jest przeprowadzenie regulacji w celu dopasowania funkcjonowania przegubu kolanowego
do jego uzytkownika.

. Dostosowanie sie do réznych predkosci chodzenia dzieki systemowi hydraulicznemu.

. Ograniczenie energii stawu biodrowego niezbednej do przeniesienia kolana do wyprostu dzieki sprezynie powrotne;j.

5. AKCESORIA | KOMPATYBILNOSC

Numer referencyjny 1P131 1P131-KD
1K179 + 1K183 (maksymalna waga 150 kg)
Kotwa 1K173 lub 1K176 (maksymalna waga 125 kg) | 1K179 (maksymalna waga 150 kg)
Potaczenie gorne 1K177 (maksymalna waga 100 kg)

1K172 lub 1K207-HD

zt
acza (maksymalna waga 150 kg)

1K184 (maksymalna waga 150 kg)

1G01-HD (maksymalna waga 150 kg)

Pot ie dol Tuleja izt
otaczenie doine uielal ziacze 1D52-P6 (maksymalna waga 125 kg)

6. MONTAZ | ZAKLADANIE PROTEZY UZYTKOWNIKOWI

A. Montaz

A 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




INSTRUKCJA UZYTKOWANIA Strona3z6

B. Ustawienia

Ustawienie statyczne:

W ptaszczyznie strzatkowej linia obcigzenia przechodzi przez kretarz wiekszy w odlegtosci miedzy 0 a 5 mm przed osig kolana.
& Nalezy bra¢ pod uwage zgiecie kolana uzytkownika.

W odniesieniu do stopy nalezy przestrzega¢ wydanych przez producenta instrukcji dotyczacych ustawienia.
W ptaszczyinie 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 ztacza na leju protezowym jest niezwykle wazne. W razie potrzeby, w czasie przymierzania mozna zastosowac
translator w celu dobrania odpowiedniego ustawienia.
Gwintowane ztagcze M36 x 1,5 w wersji KD nie pozwala na dokonanie modyfikacji ustawienia. W zwigzku z tym nalezy wykonac¢
odpowiedni lej protezowy.

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

Linia obci gzenia

Kretarz wi ekszv

— e v s cm—- o]

Stahilno §¢ -

=> Stabilno $¢ 4

Linia obci azenia przechodzi
miedzy 0 a 5 mm przed osi g
stawow g kolana

<4—— W celu unikniecia kolizyjno$ci miedzy
tulejg i uktadem hydraulicznym, @
wewnetrzna tulei powinna by¢ wieksza

Q], niz 29,5 mm. Ustawienie stopy:
T Nie stosowa ¢ pier $cieni 1 Patrz instrukcja
redukcyjnych, aby umo  zliwi € uzytkowania stopy
zastosowanie tulei @30. protezowej

Wysoko §¢
obcasa: l
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C. Ustawienia

A
A\

Aby zadba¢ o bezpieczenstwo uzytkownika, protetyk ortopedyczny R
powinien wykonaé pierwsze préby na ustawieniach fabrycznych, podczas S 4;%@ Ustawienia
gdy uzytkownik wspiera sie na poreczach réwnolegtych. /@ﬂ fabryczne protezy
kolana
Model zastosowanej stopy protezowej moze wptynaé na regulacje przegubu @ EjekSt d°k|r‘?c°na o
maksymalnie, mniej niz

kolanowego. Nalezy dokonywac regulacji przegubu kolanowego przy kazdej
zmianie stopy protezowe;j.

Upewnic sie, czy uzytkownik bedzie bezpieczny w kazdych warunkach, a w
szczegolnosci w czasie schodzenia po nieréwnym terenie lub po schodach.
Kazdorazowo po pracach konserwacyjnych nalezy wyregulowac¢ ustawienie
przegubu kolanowego.

Al
@Q

T

V 2 obroty.

A Dokrecanie
zwieksza efekt
regulacji

S~
N

Klucz nasadowy 6-katny 2,5mm, znajdujacy sie w zestawie z przegubem kolanowym, utatwia wykonanie wszelkiego rodzaju regulacji.

Nastepnie, nalezy dokonac regulacji fakultatywnych w nastepujacym porzadku:

1.

A

A

A

Regulacja intensywnosci oporu w fazie podporu (Sruba R)

Przegub kolanowy HYTREK jest dostarczany z oporem ustawionym na dos¢ wysokim poziomie. Pierwsze ustawienia w tym
zakresie nalezy przeprowadza¢ z zachowaniem ostroznosci i w bezpiecznych warunkach, aby nie dopusci¢ do upadku
uzytkownika.

Dokrecaé o 1/12 kolejnego obrotu, aby zwiekszy¢ opdr w fazie podporu (hamowanie zginania).

W celu uzyskania efektu odwrotnego — odkreci¢ srube.

Nastepnie, w razie potrzeby, odpowiednio dopasowac.

Zakres regulacji = % obrotu (1 obrét = taka sama regulacja)

Przy dokonywaniu pierwszej regulacji oporu w fazie podporu uzytkownik powinien siedzie¢ na krzesle ustawionym miedzy
rownolegtymi barierkami.

Nastepnie, po dokonaniu pozostatych regulacji, dopasowac¢ opdr podczas schodzenia ze schoddéw naprzemiennym krokiem,
a potem na nieréwnym terenie, caly czas zapewniajac bezpieczenstwo uzytkownikowi za pomoca poreczy.

Regulacja momentu przejscia do fazy zamachu (sruba S)

Przegub kolanowy HYTREK jest dostarczany z ustawieniami odpowiednimi dla wiekszosci uzytkownikow.

Ustawienie dynamiczne umozliwia przejscie do fazy zamachu i uruchomienie hamowania zginania. Przejscie to moze zosta¢
zmodyfikowane, jesli faza zamachu nie zostanie wyzwolona w chwili oderwania palcéw stopy od podfoza lub jesli w
momencie nacisku piety na podtoze nie powstaje opér.

Dokreci¢ o % kolejnego obrotu az do znikniecia blokady w chwili odrywania palcéw stopy od podtoza.

Odkreci¢ o % kolejnego obrotu w celu tatwiejszego uruchomienia hamulca, nastepnie wyregulowac¢ o 1/12 obrotu.

Zakres regulacji = -1 obrét / +2 obroty

Nie nalezy odkreca¢ catkowicie sruby S, aby nie uszkodzi¢ mechanizmu przegubu kolanowego. W razie watpliwosci
przywrdci¢ ustawienia w taki sposéb, aby gtowa Sruby byta jak najbardziej zlicowana.
Ryzyko upadku jest realne, jesli regulacja jest wykonana nieprawidtowo.

Regulacja zginania w ruchu wahadtowym (Sruba F)

Dokreci¢ 0 1/12 kolejnego obrotu w celu ograniczenia zginania w ruchu wahadtowym, w szczegdlnos$ci podczas marszu z
duzg predkoscia.

W celu uzyskania efektu odwrotnego — odkrecic srube.

W razie potrzeby, odpowiednio dopasowac.

Zakres regulacji: % obrotu (1 obrét = taka sama regulacja)

Regulacja amortyzacji w koricowej fazie uderzenia (Sruba E)

Dokreci¢ o % kolejnego obrotu w celu zwiekszenia amortyzacji w koricowej fazie uderzenia (koricowy etap wyprostu).
W celu uzyskania efektu odwrotnego odkreci¢ srube, a nastepnie, w razie potrzeby, odpowiednio dopasowac.
Zakres regulacji: + 1 obrot

&Po wykonaniu regulacji upewnic sie, czy przegub kolanowy moze osiggng¢ catkowity wyprost podczas marszu z matg predkoscig, aby
zapobiec ryzyku upadku uzytkownika.
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Ogranicznik maksymalnego zginania

Przy catkowitym zgieciu lej protezowy moze dotykac tylnej peloty znajdujgcej sie nad
przyciskiem do regulacji.

A Lej protezowy nie powinien dotykac¢ uktadu hydraulicznego dla bezpieczeristwa przegubu
kolanowego.
Blokada zginana

Przegub kolanowy HYTREK jest wyposazony w blokade zginania, ktdra moze by¢ uruchamiana
zarowno w pozycji stojacej, jak i siedzace;j.

przegubu W celu zablokowania przegubu kolanowego nalezy nacisna¢ przycisk znajdujacy sie na jego
kolanowego tylnej Sciance. Przed zgieciem kolana nalezy zawsze sprawdzi¢ przeprowadzane dziatania.
Nacisngé przycisk po przeciwlegtej stronie w celu odblokowania przegubu kolanowego.
D. Wykonczenie

A Pokrycie estetyczne moze zmieni¢ poczatkowe ustawienia przegubu kolanowego oraz

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

W przypadku uzytkowania bez pokrycia estetycznego znajdujgcy sie w zestawie ostone
ochronng mozna przyklei¢ za pomocg kleju (XC050).

Ograniczniki
zginania

ograniczy¢ niektore ruchy. Nalezy zawsze sprawdzi¢ dziatanie przegubu kolanowego po
zamontowaniu pokrycia estetycznego.

Nie zdejmowaé ostony ochronnej przegubu kolanowego, w szczegdlnosci tylnej peloty
chronigcej uktad hydrauliczny w czasie catkowitego zginania.

7. NIEPRAWIDtOWE DZIAtANIE

A 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.

8. OSTRZEZENIA, PRZECIWWSKAZANIA, EFEKTY UBOCZNE

A.

Ostrzezenia

A Uwaga: istnieje roznica miedzy mechanizmami hamowania zastosowanymi w elektronicznym przegubie kolanowym i w przegubie
kolanowym z hamulcem; 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 Po kilkugodzinnej przerwie w uzytkowaniu, podczas pierwszego ruchu przegub kolanowy moze wyda¢ dzwiek stukniecia. Nie
wptywa to w zaden sposéb na jego funkcjonowanie.

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 powodowac 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 dioni lub przyciecia ubran przez staw kolanowy. Aby unikna¢ ryzyka
zranienia spowodowanego poruszaniem sie stawu, nie nalezy zbliza¢ palcéw do stawu kolanowego ani wktada¢ ich do wnetrza
mechanizmu.

A Po dtuzszym unieruchomieniu przegubu kolanowego w niskiej temperaturze (<10°C) nalezy wykonac kilka krokéw, aby przywrdcié¢
normalne funkcjonowanie uktadu hydraulicznego. Porusza¢ sie ostroznie do momentu przywrdcenia normalnego czucia.

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
czterech $rub do regulacji R, S, F i E oraz dwdch srub mocujacych V1i V2 tulei @34.

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

A Przegub kolanowy jest przeznaczony dla uzytkownikdw o maksymalnej masie ciata 150 kg (z obcigzeniem). W przypadku
przecigzenia zabezpieczenie zwalnia uktad hydrauliczny i moze spowodowac szybkie zgiecie kolana.
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A Obcigzenie moze zaktdcic dziatanie przegubu kolanowego. W szczegdlnosci, moze skutkowaé niewystarczajgcym oporem w czasie
schodzenia po schodach lub nagtym blokowaniem sie przegubu kolanowego.

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

A Gwarancja nie obejmuje uszkodzen bedgacych 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 spowodowacé
przegrzanie uktadu hydraulicznego i zmniejszenie skutecznosci hamowania. Nie dotykaé przegubu i zmniejszyé intensywnosé
aktywnosci, aby umozliwi¢ ostygniecie czesci.

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

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

A Stosowanie rozpuszczalnikdw jest zabronione.

Skutki uboczne

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

9. KONSERWACJA, PRZECHOWYWANIE, USUWANIE | ZYWOTNOSC

A.

Konserwacja / czyszczenie

A Proteze kolana nalezy czysci¢ za pomocg wilgotnej ggbki.
A Nie zanurza¢ urzadzenia w wodzie, nie wktada¢ pod biezgcg wode.

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

Przechowywanie

A Temperatura uzytkowania i przechowywania: od -10°C do +40°C

C.

Wilgotnos¢ wzgledna powietrza: brak ograniczen
Usuwanie

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

Zywotnoé¢

Zaleca sie przeprowadzanie corocznej kontroli wyrobu u protetyka ortopedycznego.

10. OPIS SYMBOLI

el

2
Producent A Zidentyfikowane ryzyko C E 2 Oznaczenie CE oraz rok pierwszej deklaracji
6

11. INFORMACIJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWA

Cce

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



HYTREK - 1P131(-KD)
2 , veys . 1P13099
1 Ndvod k pouZiti pro ortoprotetika 5022-11
: -
Pred pouzitim peclivé prectéte
\ Je dilezité precist a vysvétlit navod pacientovi v jeho pfitomnosti.
1. OBSAH BALENI
Oznaceni Referencni ¢. V baleni / Prodavano zvlast
Koleno 1P131(-KD) V baleni
Ochranny kryt 1P13055 V baleni 1
Imbusovy kli¢ 2,5 mm WKF026 V baleni i
1P13029-N
Kryt 1P13028-N V baleni
1P13027-N
Kosmeticky kryt 1G16 Prodavan zvlast
monoblok {

2. POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIKA FUNGOVANI

A. Popis

Jednoosé koleno s hydraulickym fizenim stojné a Svihové faze, vybavené rucnim zamkem, ktery blokuje flexi

kolene.
Existuji Ctyfi rdzné verze:

i

. 1P131: Proximalni pripojeni pyramidalnim konektorem, vhodné pfi transfemordlnich amputacich a exartikulacich kycelniho

kloubu.

. 1P131-KD: Proximalni pfipojeni zavitové (M36x1,5), vhodné pfi dlouhych transfemoralnich amputacich a exartikulacich kolenniho

kloubu.

U viech 2 verzi je distalni spojeni trubkou @34 mm.

B. Vlastnosti

Referencni ¢. 1P131 1P131-KD
Hmotnost 1265¢g 1285 ¢g
Maximalni flexe 120°
Max. hmotnost pacienta
. o sexy 150 k
(VCetné nesené zatéze) &
Osa rotace
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Tato pomicka byla testovana podle normy NF EN ISO 10328 pro uroven zatizeni P7 (150 kg) na 3 miliony cykl(, které odpovidaji
Zivotnosti 4 az 5 let v zavislosti na aktivité pacienta.

Mechanismus fungovani

Toto koleno obsahuje hydraulicky pist obsahujici ole;j.



NAVOD K POUZIT
Hydraulicky a aktivacni systém umoznuji fizeni bezpecnosti ve stojné fazi (prah prechodu do Svihové
faze a odpor ve flexi) a ve Svihové fazi (raz na konci extenze a tlumeni flexe).
Uhel flexe kolene je mechanicky omezen na 120°. Tento rozsah umozfiuje pokleknuti a také jizdu na
kole.

Strana2z6

Koleno ma 4 mozna rlizna nastaveni, posilovac¢ extenze a systém uzamknuti flexe.

Vlastni charakteristiky kolene (flexe, brzda, hydraulicka regulace) umoZnuji pacientovi schazet ze svahu a ze schodU stfidavou chlzi.
Pro bezpecnost je doporuceno se pfi chizi ze schodl drZet zabradli.

PFi chlzi ze schodu je brzdny moment vysoky (150 Nm) az do velkého uhlu flexe (75°). Tento brzdny moment se snizuje v zavislosti na
Uhlu flexe.

Koleno je moZzné zablokovat proti flexi pouhym stisknutim tlacitka zamku flexe. Zamek umoznuje navrat do extenze a v extenzi blokuje
flexi. Pacient tedy mUze zablokovat koleno pro snazsi prekonavani prekazek, pro snizeni Unavy pfi stani na zastavce a pro bezpecné
provadéni nékterych ¢innosti (vystup po Zebfiku).

Dalsi stisk tlacitka koleno odblokuje.

3. URCENI/INDIKACE

Tato zdravotnicka pomicka je dodavéna zdravotnickym odbornikiim (ortoprotetikiim), ktefi nauci pacienta ji pouzivat. Pfedepisuje 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
aktivnim az velmi aktivnim (L3/L4), kterym umoziuje vykonavat kazdodenni ¢innosti nejen v jakémkoliv

Mol .

terénu, ale také ve svahu nebo na schodech.

Celkova hmotnost (véetné nesené zatéze): 150 kg
A Neni vhodné pro déti.

A Maximalni flexe kolene je 120°. Tato flexe vsak mlzZe byt omezena lGzkem nebo kosmetickym krytem.

4. KLINICKE VYHODY

Protéza umozniuje:

Ch0zi ze schodi a svahu s oporou v amputované noze pro snizeni zatiZzeni zdravé nohy.

Uzamceni flexe kolene ru¢nim zamkem pro umoznéni bezpecéného provadéni nékterych ¢innosti (napfiklad stoupani po Zebfiku).

Ortoprotetikovi provadéni nékterych nastaveni pro pfizptsobeni kolene pacientovi.
Ch0zi raznou rychlosti diky hydraulické regulaci.
Diky navratové pruziné snizit silu vyvijenou kycelnim kloubem pfi extenzi.

5. PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA

Referencni €. 1P131 1P131-KD
1K179+ 1K183 (maximalni hmotnost
150 kg)
Adaptér 1K173 nebo 1K176 (maximalni 1K179 (maximalni hmotnost 150 kg)
Proximalni pfipojeni hmotnost 125 kg)
1K177 (maximalni hmotnost 100 kg)
1K172 nebo 1K207-HD
Konektory L, 1K184 (maximalni hmotnost 150 kg)
(maximalni hmotnost 150 kg)
Distalni pfipoieni Trubka a 1G01-HD (maximalni hmotnost 150 kg)
Prpo] konektor 1D52-P6 (maximalni hmotnost 125 kg)

6. SESTAVENI A NASAZENi PACIENTOVI

A. Sestaveni

A DodrZujte poradi a utahovaci moment Sroubt na trubce o prdméru 34 mm:

1. Sroub V1 utdhnout na 5 Nm
2. Sroub V2 utdhnout na’5 Nm
3. Sroub V1 dotdhnout na 5 Nm
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B. Zarovnani

Statické zarovnani:
V sagitalni roviné prochazi linie zatizeni velkym trochanterem, 0 az 5 mm pred osou kolene.
& Pozor, dodrzte flexum pacienta.
U chodidla dodrzujte pokyny k zarovnani od jeho vyrobce.
Ve frontalni roviné prochazi linie zatizeni stredem |0zka, stredem kolene a mezi prvnim a druhym prstem na noze.
Dynamické zarovnani:
Posunuti kolene dopfedu snizuje stabilitu celku a usnadriuje prabéh kroku pfi chizi.
Posunuti kolene dozadu zvysuje stabilitu a pocit bezpeci pacienta pfi chlizi, ale ztéZuje pocatecni fazi flexe.
Dulezité je umisténi konektoru na lGzku. Pfi hledani optimalniho zarovnani poufZijte v ptipadé potreby nastavovaci adaptér.
Ptipojeni zavitem M36x1,5 u verzi KD neumoziuje zménu zarovnani. Podle toho tedy musi byt 1GZko provedeno.

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

Linie zatiZzeni

Velkv trochanter

Stabilita = i ili
— Stabilita ==

Linie zatiZeni prochazi 0 az 5 mm
pred osou ohybu kolene

I | <4—— Pro zabranéni stfetu mezi trubkou a
hydraulickym systémem musi byt
vnitfni pramér trubky nejméné 29,5
@, mm.
Nepouzivejte reduk €ni krouzek pro J Zarovnani chodidla:
pouziti trubky @30. podle navodu k
chodidlu
=

(i Vyska paty
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C. Nastaveni

A\
A\

Pro bezpeci pacienta musi ortoprotetik provadét prvni zkousky s tovarnim R

nastavenim a mezi bradly. S N Tovdrni nastaveni
@ /@ﬂ% kolene

Model pouzitého chodidla muzZe ovlivnit nastaveni kolene. Koleno by se tedy

mélo sefidit po kazdé vyméné chodidla. @ ;jaexi“:]aj;”:;i’;aus

Zajistéte bezpedi pacienta ve vsech situacich, predevsim pak pfi schazeni ze
svahu nebo ze schodu.

)
@Q

Ty

V 2 otacky.

Po kazdém servisnim zasahu je tfeba koleno znovu sefidit. f
Utazeni

Imbusovym klicem 2,5 mm dodanym s kolenem se provadi vSechna

nastaveni.

S~

zvysSuje ucinnost
/ nastaveni.

Upravte nastaveni prednostné v nasledujicim poradi:

1.

A

A

A

Nastaveni sily odporu ve stojné fazi (Sroub R)

Koleno HYTREK je dodavano s celkem silné nastavenym odporem. Prvni nastaveni je vhodné provadét opatrné a bezpecné
pro zabranéni padu pacienta.

Pro zvySeni odporu ve stojné fazi (brzda) utahovat postupné po 1/12 otacky.

Pro opacny ucinek povolovat.

Poté jemnéji doladit.

Rozsah nastaveni = % otdcky (1 otdcka = stejné nastaveni)

Pro stanoveni prvniho odporu ve stojné fazi nechte pacienta si mezi bradly sednout na Zidli.

Po ostatnich nastaveni doladte odpor pro schazeni schodl stfidavou chlzi, a pak pro chlzi ze svahu. Zajistéte pfitom
bezpeci pacienta zdbradlim.

Nastaveni bodu pfechodu do Svihové faze (Sroub S)

Koleno HYTREK je doddvano s nastavenim odpovidajicim vétsiné uZivatel(.

Dynamické zarovnani musi umozriovat prechod do Svihové faze a aktivaci brzdy. Okamzik prechodu muze byt upraven,
pokud se Svihova faze neuvoliiuje v okamziku zvednuti prstl od zemé nebo pokud se neaktivuje odpor v okamzZiku dopadu
paty na zem.

Utahujte postupné po % otacky az do vymizeni blokace pfi zvednuti prstd.

Povolovat postupné po % otacky pro usnadnéni aktivace brzdy, a nasledné doladit po 1/12 otacky.

Rozsah nastaveni = -1 otdcka / +2 otdacky

Nevysroubujte Sroub S Uplné, abyste neposkodili mechanismus. V pfipadé pochybnosti vratte nastaveni tak, aby hlava
Sroubu byla co nejlépe zarovnana s povrchem kolene.
V pfipadé $patného nastaveni existuje skutecné riziko padu.

Nastaveni flexe ve Svihu (F)

Pro omezeni vihové flexe, pfedevsim pfi rychlejsi chlzi, utahujte Sroub postupné po 1/12 otacky.
Pro opacny ucinek povolovat.

V pfipadé potieby poté jemnéji doladte.

Rozsah nastaveni: % (1 otdcka = stejné nastaveni)

Nastaveni tlumeni razu na konci extenze (Sroub E)

Pro zvyseni tlumeni razu na konci extenze utahujte Sroub postupné po % otacky.
Povolujte pro opacny ucinek, nasledné v pfipadé potieby nastaveni doladte.
Rozsah nastaveni: + 1 otdcka

/L\Po dokonceni téchto nastaveni se ujistéte, Ze se koleno zcela vraci do extenze pfi pomalé chlzi, aby nedoslo k padu pacienta.
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Doraz maximalni flexe

PFi Uplné flexi se mGze l0Zko dotykat zadni spony nachazejici se pod nastavovacimi tlacitky.

Pro ochranu kolene nesmi lGzko pfijit do kontaktu s hydraulickym systémem.
Koleno je vybaveno vnitinim dorazem omezujicim flexi na 120°.

Zamek
Koleno je vybaveno zamkem, ktery mliZe byt aktivovan ve stoje nebo vsedé.

Zadni strana
kolene

Pro zablokovani kolene stisknéte tlacitko na jeho zadni strané. Pred zatizenim kolene vzdy
zkontrolujte jeho chovani. Pro odblokovani kolene stisknéte druhé tlacitko.

D. Konecna dprava

Je doporuceno zesilit kosmeticky kryt pred kloubem pro prodlouzeni jeho Zivotnosti.

Pti pouzivani bez kosmetického krytu je mozné nalepit dodany ochranny kryt lepidlem XC050.

Kosmeticky kryt muZe ovlivnit plvodni nastaveni kolene a omezovat nékteré pohyby. Po
A instalaci kosmetického krytu je tedy vhodné vzdy zkontrolovat fungovani kolene.

Nesundavejte kapotovani kolene, predevsim zadni sponu, ktera chrani hydraulicky systém pfi

Doraz flexe

uplné flexi.

7. DETEKCE PORUCH

& Pokud pozorujete neobvyklé chovani nebo zmény parametrd vasi pom(cky, pripadné pokud byla
vystavena velkému narazu, poradte se s vasim ortoprotetikem.

8. VAROVANI, KONTRAINDIKACE, VEDLEJSI UCINKY
A. Varovani
A Pozor, brzdny mechanismus je u elektronického kolene a kolene s brzdou rozdilny. Pfi pfechodu z jednoho kolene na druhé mize
byt nutné urcité obdobi uceni.
A Pro zabranéni rizika padu pti sestupovani ze schodll doporucujeme pfidrzovat se zabradli.
A Po nékolikahodinové prestavce muze koleno pfi prvnim pohybu vydat cvaknuti. Toto nijak neovliviiuje jeho fungovani.

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

A Po delsim znehybnéni kolene za chladného pocasi (<10°C) mlze hydraulicky systém potrebovat nékolik krokd k tomu, aby zacal
spravné fungovat. Chodte tedy opatrné az dokud nebudete mit z chize obvyklé pocity.

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

B. Kontraindikace
A Je ptisné zakdzano sundavat z kolena jeho kryty a utahovat ¢i povolovat jakékoliv Srouby kromé ¢tyf nastavovacich Sroubt R, S, Fa
E a dvou $roub(i V1 a V2 trubkové objimky @34.

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

A Koleno je zkonstruovano pro maximalni hmotnost 150 kg (vCetné nesené zatéze). V pfipadé pretizeni uvolni pojistka hydraulicky
systém a muZze tak vyvolat rychlou flexi kolene.

A PFi neseni bremene maze byt fungovani kolene naruseno. Predevsim pfi schazeni schodd maze byt odpor kolene nedostatecny
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 pouzivanim, 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 dill (sladka voda, mofska voda, chlorovana voda,
kyseliny apod.).



9. UDRZBA, SKLADOVANI, LIKVIDACE A ZIVOTNOST
A. Udriba/cisténi
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A Je zakazano 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 schod(l) mizZe vést k prehrati hydraulického systému a tim ke

snizeni brzdné sily. Nedotykejte se kolene a snizte aktivitu, nez dojde k vychladnuti soucasti.

A Nikdy nenechdvejte tuto pomlcku v blizkosti tepelného zdroje - nebezpeci popalenin nebo nebezpecnych vypard.

A V ptipadé pouzivani kolene za nizkych (<10°C) nebo vysokych (>40°C) teplot se mizZe chovani kolene vyrazné zménit. V takovém

pfipadé budte opatrni, predevsim pfi chlizi ze svahu nebo ze schod.

A Pouzivani rozpoustédel je zakazano.

Vedlejsi ucinky

Pfimo s pomUckou nejsou spojeny zadné vedlejsi ucinky.

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

statu.

A Koleno mzete Cistit vihkou houbic¢kou

A Neponofujte ho do vody ani ho nevystavujte proudu vody.

A Po desti nebo nechténém postfikani vodou vase koleno osuste.

Skladovani

A Teplota pouziti a skladovani: -10°C az +40°C
Relativni vihkost vzduchu: bez omezeni

C.

Likvidace

Jednotlivé soucasti této pomucky jsou zvldstnimi odpady: elastomer, plast, hlinik, titan, ocel, mosaz a olej. Likvidovany musi byt podle

platnych predpis(.
Zivotnost

Doporucujeme nechat protézu jednou ro¢né zkontrolovat u ortoprotetika.

10. POPIS SYMBOLU

e

Vyrobce

YA

Identifikovana rizika

¢

Znaceni CE a rok prvniho prohlaseni o shodé

11. POVINNE INFORMACE

Cce

Tento vyrobek je zdravotnickd pomicka s oznaéenim CE a certifikovana podle nafizeni (EU) 2017/745
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HYTREK — 1P131(-KD)

Precitajte si pred pouzitim

Ndvod na pouzivanie pre odbornika na ortoprotézy

1P13099
2022-11

\ Je délezité precitat si a vysvetlit navod uréeny pre pacienta a za jeho pritomnosti.

1. ZAHRNUTE PRVKY

Oznacenie Referencia Zahrnuté / Predava sa oddelene

Koleno 1P131(-KD) Zahrnuté

Ochranny kryt 1P13055 Zahrnuté

Sesthranny kl'G¢ 2,5 mm WKF026 Zahrnuté
1P13029-N

Kryt 1P13028-N Zahrnuté
1P13027-N

Esteticky monoblok 1G16 Predava sa samostatne

2. POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIZMUS UCINKU

A. Popis

Monoaxialne koleno s hydraulickym nastavenim fazy kyvadlovej opory, vybavené manualnou zamkou, ktora

blokuje flexiu kolena.
Existuju Styri rozne verzie:

. 1P131: Vrchné prepojenie so sam&ou pyramidou, adaptované na transfemoralne amputdcie alebo amputécie v bedrovom kibe.
e 1P131-KD: Vrchné prepojenie so zavitmi (M36x1,5), adaptované na transfemoralne amputécie alebo amputacie v kolennom kibe

V tychto 2 verziach sa spodné prepojenie vykona na trubici s priemerom 34 mm.

B. Vlastnosti

(zahrnuté nosenie zataze)

Referencia 1P131 1P131-KD
Hmotnost 1265 g 1285¢g
Maximalna flexia 120°

Maximalna hmotnost pacienta 150 kg

Toto zariadenie bolo otestované podla normy NF EN ISO 10328 pri Urovni zatazenia P7 (alebo 150 kg), poc¢as 3 miliénov cyklov, ¢o

36

Os otacania

232 mm

Celkova vyska

177 mm

Stavebna vyska
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C. Mechanizmus uéinku

Toto koleno sa sklada z hydraulického zdvihaku obsahujiceho olej.

Hydraulicky a aktivaény systém umoziiuje riadenie bezpecnosti fazy opory (prah prechodu z kyvadlovej fazy a odolnosti pri flexii) a z
kyvadlovej fazy (ndraz na konci extenzie a timenie flexie).

Uhol flexie kolena je mechanicky obmedzeny na 120°. Tato amplitida umoZfiuje klaknut si na kolend a aj bicyklovat.

M3 4 r6zne nastavenia, extenzia a systém uzamknutia flexie.

Interné vlastnosti kolena (flexia, brzda, hydraulickd reguldcia) umoZiuju pacientom chodit dolu svahom a po schodoch odlisnymi
krokmi. Z dévodu bezpecnosti sa odporuca pri chddzi dolu schodmi drzat sa rampy.

Brzdiaci moment pri chddzi dolu schodmi je zvyseny (150 Nm) aZ po vysoky uhol flexie (75°). Tento uhol sa zniZuje v zavislosti od uhla
flexie.

V dosledku jednoduchého stla¢enia uzamykacieho tlacidla flexie zostane koleno zablokované vo flexii. Pri extenzii zdamka zablokuje
flexiu a umoZiuje ndvrat do extenzie. Pacient teda mdZe uzamknut koleno, aby sa mu lahSie chodilo cez prekazky, aby dokézal stat na
mieste bez toho, aby sa unavil a aby dokazal bezpeéne vykondvat rézne €innosti (chodit po rebriku).

Opdtovnym stlacenim sa odomkne koleno.

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 poufit iny pacient.

Toto zariadenie je uréené len na protetické pristroje osoby s transfemoralnou amputaciou (alebo s amputaciou

. v bedrovom kibe) alebo s amputaciou v kolennom kibe. Odporiéa sa $pecificky pre aktivnych az velmi aktivnych
x IIl pacientov (L3/L4), pricom umoznuje kazdodenné Cinnosti tak na zemi ako aj na svahoch a schodoch.

. Maximalna hmotnost (vratane nosenia zataze): 150 kg
‘ 5golft§ls A Neprispdsobené pre deti.

A Maximalne flexia kolena je 120°. MéZe vSak byt limitovana objemom krytu alebo vrchnou estetickou vrstvou.

4. KLINICKE VYHODY

Toto zariadenie umoZriuje:
e Chodit dolu schodmi, po svahoch s oporou o amputovanu nohu pre obmedzenie naméhania zdravej nohy.
. Uzamknutie kolena vo flexii vdaka manudlnej zamke, aby mohol pacient bezpeéne vykonavat niektoré éinnosti (napriklad: chodit
po rebriku).
. Odbornik na ortoprotézy dokaZe vykonat niektoré nastavenia pre adaptaciu kolena na pacienta.
e Chodit réznym tempom vdaka hydraulickej reguldcii.
¢ Obmedzit energie bedier, aby sa koleno dostalo do extenzie vdaka spatnej pruzine.

5. PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

Referencia 1P131 1P131-KD

1K179+1K183 (maximalna hmotnost 150 kg)
Atrament 1K173 alebo 1K176 (maximalna hmotnost 125 kg) | 1K179 (maximélna hmotnost 150 kg)

Vrchné spojenie 1K177 (maximalna hmotnost 100 kg)

1K172 alebo 1K207-HD

Konektor , 1K184 (maximalna hmotnost 150 k
4 (maximalna hmotnost 150 kg) ( g
0odné spoienie Trubica a 1G01-HD (maximélna hmotnost 150 kg)
P po) konektor 1D52-P6 (maximalna hmotnost 125 kg)

6. MONTAZ A NASADENIE NA PACIENTA
A. Montaz

A 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
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B. Nastavenia

Statické nastavenia:
V sagitélnej rovine linia zatazenia prechadza cez velky Trochanter, 0 az 5 mm vpredu na osi kolena.
& Pozor na flexum pacienta.
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 zjednodusSuje sa prestvanie noh pri chodzi.
Pri posune kolena dozadu sa zvyS$uje stabilita a pocit bezpeénosti pacienta pri chddzi, taZsie sa viak dosahuje flexia.
Poloha konektora na kryte je dblezita. V pripade potreby pouzite pri skiske translator, aby ste nasli optimalne nastavenie.
Pripojenie cez zavity M36x1.5 verzie KD neumozriuje zmenu nastavenia. Nasledne sa teda musi vytvorit kryt.

Overte nastavenie s pomocou vhodného nastroja (laser, oloveny drét, ...)

Linia zataZenia

Grand Trochanter

Stabilita = ili
— Stabilita ==

Linia zat'aZzenia prechadza 0 az 5
mm pred k ibovou osou kolena

! <4— Ak sachcete vyhnut stretu trubice a
hydraulického systému, vnatorny
priemer trubice musi byt vyssi ako ‘
9]} 29,5 mm. ' '
T Nepouzivajte reduk €ény krizok, aby 1 Nastavenie ChOEilt_iIa:
ste mohli pouzi t’trubicu s Pozrite si lnf_ormacnu 0
priemerom 30. chodidle

Vyska paty
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C. Nastavenie
Pre bezpeénost pacienta musi odbornik na ortoprotézy vykonat prvé skusky R
s nastavenim v zavode medzi paralelnymi ty¢ami. S = Nastavenia kolena

A\
A\

@
Pouziva y’ Y Odel C 0d|d|a oze OVplyV it nastavenia k0|e 1a. Je v |Od |é

nastavit koleno pri kazdej zmene chodidla. Q ) @ Eje priskrutkgx{an}'/l na
Uistite sa o bezpecnosti pacienta za kazdych okolnosti a najma pocas chodze @0%@4 TZ:;TkL:/m minimalne o
dolu svahom a po schodoch. [F' V
Po kazdom zasahu v ramci Udrzby je potrebné nové nastavenie kolena. &

Priskrutkovanim
Sesthranny kltu¢ velkosti 2,5 mm, dodavany spolu s kolenom, umoziiuje E sa zvysi ucinok
zasah do nastaveni. \ / nastavenia

Potom vykonajte prednostné nastavenia v nasledujicom poradi:

1.

A

A

A
A\

Nastavenie intenzity odporu vo faze opory (Skrutka R)

Koleno HYTREK sa dodava s dost vysokym nastavenim odporu. Je vhodné pristipit k prvym nastaveniam opatrne a
bezpecne, aby ste predisli riziku padu pacienta.

Priskrutkujte o 1/12 otacky, aby ste zvysili odolnost vo faze opory (brzdenie).

Odskrutkujte a dosiahnete opacny efekt.

Potom v pripade potreby vykonajte jemnejsie nastavenie.

Rozsah nastavenia = % otdcky (1 otdcka = rovnaké nastavenie)

Medzi paralelnymi ty¢ami, ak chcete zadefinovat prvd odolnost pri opore, posadte pacienta na stoli¢ku.

V druhom rade po ostatnych nastaveniach zlep$ite odolnost pri chddzi dolu schodmi, potom pri chédzi dolu svahom, pri
zaisteni bezpecnosti pacienta s pozitim zabradlia.

Nastavenie prahu prechodu do kyvadlovej fazy (Skrutka S)

Koleno HYTREK sa dodava s nastavenim upravenym na vacsinu pouZzivatelov.

Dynamické nastavenie musi umoZfiovat prechod do kyvadlovej fazy a aktivaciu brzdy. Prah sa d4 zmenit, ak sa kyvadlova
faza neuvolni v momente odlepenia prstov alebo ak sa nezavedie odolnost pri opore o patu.

Priskrutkujte o % otdcky, kym sa neodstrani zablokovanie v momente odlepenia prstov.

Odskrutkujte o % otacky, aby ste zjednodusili aktivaciu brzdy, a potom nastavte o 1/12 otacky.

Rozsah nastavenia = -1 otdcka / +2 otdcky

Neodskrutkovavajte skrutku S celkom, aby ste neposkodili mechanizmus. V pripade pochybnosti obnovte nastavenie tak,
aby bola skrutka ¢o najviac vystupena.
Riziko padu je redlne, ak je toto nastavenie nespravne.

Nastavenie kyvadlovej flexie (Skrutka F)

Priskrutkujte o 1/12 otacky pre obmedzenie kyvadlovej flexie, najma pri zvy3enej rychlosti chodu.
Odskrutkujte a dosiahnete opacny efekt.

V pripade potreby vykonajte jemnejsie nastavenie.

Rozsah nastavenia: % otdacky (1 otdcka = rovnaké nastavenie)

Nastavenie timenia koncového narazu (Skrutka E)

Priskrutkujte o % otacky pre zvySenie timenia koncového narazu (koniec extenzie).

Odskrutkujte, aby ste dosiahli opacny Gc¢inok, potom v pripade potreby vykonajte jemné nastavenie.
Rozsah nastavenia: + 1 otacka

AKed’ sa vykonaju tieto nastavenia, uistite sa o navrate do Uplnej extenzie kolena pri nizkej rychlosti chodze, aby ste zabranili riziku padu

pacienta.
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Doraz pri maximalnej flexii

Pri Gplnej flexii sa m6Ze nastavec dostat do kontaktu so zadnou objimkou, ktord sa nachadza
nad nastavovacimi tlacidlami.

& Kryt sa nesmie dostat do kontaktu s hydraulickym systémom, aby sa ochranilo koleno.
Koleno disponuje internym dorazom, ktory obmedzuje jeho flexiu na 120°.
Zamka

Koleno HYTREK je vybavené zamkou, ktora sa da aktivovat v polohe v stoji alebo v sede.
Zadnd East

ol Pre uzamknutie kolena stlacte tlac¢idlo vzadu na kolene. Vidy dobre overte ¢innost kolena
olena

pred jeho namahanim. Stlacte opacné tlacidlo pre odomknutie kolena.

D. Konecné upravy

Odporuéa sa zosilnit esteticky povrch pred kibom, aby sa tak predizila jeho Zivotnost.

Pri pouZivani bez estetického prvku moéZete nalepit doddvany ochranny kryt s lepidlom
(XC050). Doraz flexie
Esteticky prvok méZe menit Gvodné nastavenia kolena a obmedzit niektoré pohyby. Vidy je
vhodné overit fungovanie kolena po namontovani estetického prvku.

Nedemontujte kryty kolena, najma zadnu objimku, ktord chrani hydraulicky systém pocas
uplne;j flexie.

7. DETEKCIA PORUCH

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

8. VAROVANIA, KONTRAINDIKACIE, SEKUNDARNE UCINKY
A. Varovania
A Pozor, mechanizmus brzdy medzi elektronickym kolenom a kolenom s brzdou je odlisny; moze byt nevyhnutnd faza ucenia pre
prechod z jedného kolena na druhé.
A Ak sa chcete vyhnut rizikdm padu pri ch6dzi dole po schodoch, odporuéa sa drzat sa rampy.
A Po niekolkohodinovej prestavke méze koleno vydat hluk cvaknutia pri prvej manipuldcii. Tym sa nezmeni jeho fungovanie.

A Aby ste neposkodili koleno, nepouzivajte na eliminaciu hluku trenia mastenec, ale skor silikdbnovy sprej. Mastenec poskodzuje
mechanické prvky, ¢o méze vyvolat poruchu s rizikom padu pacienta.
PROTEOR sa zrieka akejkolvek zodpovednosti v pripade pouZitia mastenca.

A Existuje riziko stlacenia prsta alebo prepichnutia obleéenia 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 Pocas dlhsej prestavky kolena vo velmi studenom prostredi (< 10 °C) bude hydraulicky systém potrebovat niekolko krokov, aby sa
vratil do normalnej prevadzky. Kracajte opatrne az po ndvrat na bezny pocit z chodze.

A Koleno odolava nepriaznivému pocasiu, ale vyZaduje si vysuSenie po navlhéeni.

B. Kontraindikacie
A Formalne je zakdzané demontovat kryty, priskrutkovavat alebo odskrutkovavat niektoru skrutku z tohto kolena s vynimkou $tyroch
nastavovacich skrutiek R, S, F a E a dvoch utahovacich skrutiek V1 a V2 drZiaku trubice s priemerom 34.

A Nikdy nemazte osi kolena, to by mohlo spdsobit ich rychle poskodenie.

A Koleno je uréené na maximalnu hmotnost 150 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 nedostato¢na odolnost pri chédzi dolu schodmi
alebo sa moZe koleno nahle zablokovat.

A V pripade vyrazného zvysenia telesnej hmotnosti si dajte upravit bezpe¢nostné nastavenia kolena u odbornika na ortoprotézy.

A Zaruka nepokryva poskodenia sposobené nespravnym pouZzivanim, nevhodnym nastavenim, pouzivanim v prilis praShom
prostredi alebo bez prislusnej ochrany alebo kazdym inym nevhodnym pouzivanim.
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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 kupat 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 tnikov.

A V pripade pouZivania v podmienkach velmi nizkych teplé6t (< 10 °C) alebo velmi vysokych teplot (> 40 °C) sa mbZe spravanie kolena
vyrazne zmenit. V tomto pripade dodrZujte opatrenia po¢as chédze dolu svahom a po schodoch.

A Je zakazané pouzivat rozpustadla.

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.

Udrzba/ &istenie

A Mézete koleno vycistit s pomocou vlhkej $pongie
A Nepondrajte ho alebo neddvajte ho do vody

A Po nepriaznivom pocasi (dazd) alebo nechcenom pokropeni koleno vysuste.

Skladovanie

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

C.

Relativna vlhkost vzduchu: Ziadne obmedzenie
Elimindacia
Jednotlivé prvky tohto zariadenia predstavuju Specidlne odpady: elastomér, plastovy material, hlinikovy, titan, ocel, mosadz a ole;j.

Musia sa spracovavat podla platnej legislativy.

Zivotnost

Odporucda sa raz do roka nechat skontrolovat odbornikom na ortoprotézy.

10. POPIS SYMBOLOV

e

Vyrobca A Zistené riziko C E

aron

Oznacenie ES a rok prvého vyhlasenia

11. INFORMACIE O NARIADENIACH

Ce

Tento produkt je zdravotnickym zariadenim s oznacenim ES a je certifikovany podla nariadenia (EU) 2017/745



) HYTREK — 1P131(-KD)
C E Z Upute za uporabu za ortopedskog tehnicara
Procitati prije uporabe

1P13099
2022-11

\ Vazno je pacijentu procitati i objasniti upute za uporabu u njegovoj prisutnosti.

1. UKUUCENE STAVKE

Naziv Referenca Ukljuéeno / prodaje se
zasebno
Koljeno 1P131(-KD) Ukljuéeno 1
Zatitni poklopac 1P13055 Ukljuéeno i
Imbus klju¢ od 2,5 mm WKF026 Ukljué¢eno
1P13029-N
Poklopac 1P13028-N Ukljué¢eno
1P13027-N
Jednodijelna estetska 1G16 Prodaje se zasebno 1
presviaka

2. OPIS, SVOISTVA | MEHANIZAM DJELOVANIJA
A. Opis

Monoaksijalno koljeno s hidraulickom regulacijom faze pritiska i faze nagiba, opremljeno ru¢nom bravom koja
blokira fleksiju koljena.

Postoji u Cetiri razlicite inacice:

e 1P131: gornji spoj s muskom piramidom, pogodan za transfemoralne amputacije ili dezartikulacije kuka

. 1P131-KD: gornji spoj s navojem (M36 x 1,5), pogodan za duge tranfemoralne amputacije ili dezartikulacije koljena
U sve 2 inacice donji se spoj izvodi na cijevi @ 34 mm.

B. Svojstva

Referenca 1P131 1P131-KD
Tezina 1265¢g 1285¢g
Maksimalna fleksija 120°
Maksimalna tezina pacijenta
(ukljuéujuéi prikljugak) 150 ke

Os rotaciie
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1P131 1P131-KD

Ovaj je proizvod testiran u skladu sa standardom NF EN 1SO 10328 za razinu opterecenja P7 (odnosno 150 kg) tijekom 3 milijuna ciklusa,
$to odgovara Zivotnom vijeku od 4 do 5 godina ovisno o aktivnosti pacijenta.
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C. Mehanizam djelovanja

Ovo koljeno sastoji se od hidraulickog cilindra koji sadrzi ulje.

Hidrauli¢ki i aktivacijski sustav omogucuju upravljanje sigurnosc¢u faze pritiska (prag prolaska u fazu nagiba i otpor fleksiji) i faze nagiba
(udar na kraju ekstenzije i ublazavanje fleksije).

Kut fleksije koljena mehanicki je ograni¢en na 120°. Ova amplituda omogucuje vam klec¢anje i voZnju bicikla.

Ima 4 razlicite postavke, mehanizam za olaksanje ekstenzije i sustav zakljucavanja fleksije.

Unutarnje karakteristike koljena (fleksija, koc¢nica, hidraulicka regulacija) omogucéuju pacijentima da se naizmjeni¢nim koracima
spustaju niz padine i stube. Iz sigurnosnih razloga preporucuje se drzanje za rukohvat pri spustanju stubama.

Moment kocenja pri spustanju stubama je pojacan (150 Nm) do kuta znatne fleksije (75°). Ovaj se moment smanjuje u ovisnosti o kutu
fleksije.

Pritiskom na gumb brave za fleksiju koljeno ¢e ostati zaklju¢ano u fleksiji. U ekstenziji brava blokira fleksiju i omoguéuje povratak u
ekstenziju. Pacijent stoga moze zakljucati koljeno da bi lakse prevladao prepreke, ostao uspravan a da se ne umorii da obavlja aktivnosti
potpuno sigurno (penjanje ljestvama).

Ponovnim pritiskom koljeno se otkljucava.

3. SVRHA/NAMIJENE

Ovaj medicinski proizvod isporucuje se zdravstvenim radnicima (ortopedskim tehnicarima) koji ¢e obuditi pacijenta za njegovu upotrebu.
Recept izdaje lijecnik zajedno s ortopedskim tehnicarom 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
x IIl pacijentima (L3/L4) omogucujuci svakodnevne aktivnostima na svim terenima, kao i na padinama i stubistima.

. Maksimalna tezina (ukljucujuéi prikljucak): 150 kg
‘ 5golft§ls /\ Nije prikladno za djecu.

A Maksimalna fleksija koljena je 120°. Medutim, to moZe biti ograni¢eno volumenom leZista ili estetskom presvlakom.

4. KLINICKE KORISTI

Proizvod omogucuje:
e Spustanje stubama, nizbrdicama pri osloncu na amputiranu nogu da bi se ogranicili napori na zdravoj nozi.
. Zakljucavanje koljena u fleksiji zahvaljujuéi ru¢noj bravi da biste mogli potpuno sigurno izvoditi odredene aktivnosti (primjer:
penjanje ljestvama).
. Ortopedskom tehni¢aru omogucuje poboljsanje odredenih podesavanja da bi koljeno prilagodio pacijentu.
. Hodanje razli¢itim brzinama zahvaljujuéi hidraulickoj regulaciji.
e Ogranicavanje energije kuka za dovodenje koljena u ekstenziju zahvaljujuci opruzi s povratnim djelovanjem.

5. PRIBOR | KOMPATIBILNOST

Referenca 1P131 1P131-KD
1K179 + 1K183 (maksimalna teZina 150 kg)
Sidriste 1K173 ili 1K176 (maksimalna tezina 125 kg) 1K179 (maksimalna teZina 150 kg)
Gornji spoj 1K177 (maksimalna teZina 100 kg)
. 1K172 ili 1K207-HD . ..
Konektori . .. 1K184 (maksimalna teZina 150 kg)
(maksimalna teZina 150 kg)
Donii spoi Cijev i 1G01-HD (maksimalna tezina 150 kg)
! 5poj konektor 1D52-P6 (maksimalna teZina 125 kg)

6. MONTAZA | POSTAVLIANJE NA PACIJENTA

A. Montaza

A Postujte redoslijed i moment pritezanja vijaka na cijevi promjera 34 mm:
1. Pritegnite vijak V1 na5 Nm
2. Pritegnite vijak V2 na 5 Nm
3. Ponovno pritegnite vijak V1 na5 Nm
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B. Poravnanja

Staticka poravnanja:
U sagitalnoj ravnini crta optereéenja prolazi kroz veliki obrta¢, izmedu 0 i 5 mm ispred osi koljena.
& Pazite da postujete pacijentov fleksum.
Za poravnanje na razini stopala slijedite upute proizvodaca.
U frontalnoj ravnini crta opterecenja 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.
Vracanje koljena prema natrag povecava stabilnost i osjecaj sigurnosti pacijenta prilikom hodanja, ali otezava 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 éenja

Veliki obrta ¢

— e v s c— (]

Stabilnos =

|:> Stabilnost ==

(2]
N

Crta optere €enja prolazi izme du
0i 5 mm ispred zglobne osi

koljena
e |
I | <« Da bi se izbjeglo nepodudaranie cijevi i
hidrauli¢kog sustava, unutarnji @ cijevi
mora biti veé¢i od 29,5 mm.
Q, Nemoijte koristiti redukcijski prsten
da biste omogu €ili uporabu cijevi J Poravnavanje stopala:
@ 30. Pogledajte upute za
stopalo

Visina pete




UPUTE ZA UPORABU Stranica4 od 6

C. Podesavanje

A
A\

Radi sigurnosti svog pacijenta, ortopedski tehnicar mora obaviti prve R

pokusaje s tvorni¢kim postavkama izmedu usporednih precki. S I Tvornicke postavke
@ [@'D@ koljena

Na podesavanja koljena moZe utjecati model stopala koji se koristi. Koljeno @

se mora prilagoditi nakon svake promjene stopala. @ Z;er:;':zfn”:‘;"a

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

Al
@Q

T

umanjeno za 2
zavoja.

Nakon svake intervencije odrZavanja potrebno je ponovno podesiti koljeno. A
Pritezanje

koljenom.

Za sva podesavanja moze se koristiti imbus klju¢ od 2,5 mm isporucen s \

)

N

pojacava ucinak
podesavanja

Zatim prilagodite Zeljene postavke sljedec¢im redoslijedom:

1.

A

A

A

Podesavanje intenziteta otpora tijekom faze pritiska (vijak R)

Koljeno HYTREK isporucuje se s prilicno visokim postavkama otpora. Pocetna podesavanja treba izvrsiti pazljivo i sigurno
da bi se izbjegao rizik od pada pacijenta.

PriteZite uzastopce za 1/12 okreta da biste povecali otpor u fazi pritiska (kocenje).

Odvrnite da biste dobili suprotan ucinak.

Zatim po potrebi prilagodite detaljnije.

Raspon podesavanja = % okreta (1 okret = isto podesavanje)

Posjednite pacijenta na stolac izmedu paralelnih precki da bi se definirao prvi otpor pritisku.

Kao drugi korak nakon ostalih podeSavanja, fino podesite otpor pri spustanju stubama naizmjenic¢nim koracima, zatim na
padini, istovremeno osiguravajuci pacijentovu sigurnost rukohvatom.

PodesSavanje praga za prelazak u fazu nagiba (Vijak S)

Koljeno HYTREK isporucuje se podeseno za vecinu korisnika.

Dinamicko poravnanje mora omogucditi prijelaz u fazu nagiba i aktiviranje koCenja. Prag se mozZe promijeniti ako se faza
nagiba ne pokrene kad se nozni prsti odvoje od podloge ili ako se otpor ne nakuplja prema pritisku na peti.

Pritezite uzastopce za % okreta sve dok blokada ne nestane u trenutku kad se nozni prsti odvoje od podloge.

Odvrnite uzastopce za % okretaja da biste olaksali aktiviranje kocnice, a zatim prilagodite za 1/12 okreta.

Raspon podesavanja = -1 okret / +2 okreta

Nemojte potpuno odvrnuti vijak S da ne biste ostetili mehanizam. U slucaju dvojbe, ponovite podesavanje tako da glava
vijka bude $to vise poravnata.
Ako je ovo podesavanjepogresno provedeno, postoji stvarni rizik od pada.

Podesavanje fleksije u nagibu (vijak F)

PriteZite uzastopce za 1/12 okreta da biste ogranicili fleksiju u nagibu, posebno za veliku brzinu hoda.
Odvijte da biste postigli suprotan ucinak.

Po potrebi prilagodite detaljnije.

Raspon podesavanja: % okreta (1 okret = isto podesavanje)

Podesavanje prigusenja zavr$nog udarca (vijak E)

Pritezite uzastopce za % okreta za povecanje ublazavanja zavrsnog udarca (kraj ekstenzije).
Odvrnite da biste postigli suprotan ucinak, a zatim po potrebi podesite detaljnije.

Raspon podesavanja: + 1 okret

ANakon Sto se provedu ova podesavanja, pobrinite se da je koljeno u potpunoj ekstenziji pri maloj brzini hodanja da biste sprijecili svaki
rizik od pada pacijenta.
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Zaustavljanje u maksimalnoj fleksiji

U potpunoj fleksiji leziste moze doci u kontakt sa straznjom spojnicom koja se nalazi iznad
N gumba za podesavanje.

& Leziste ne smije doci u kontakt s hidraulickim sustavom da bi se sacuvalo koljeno.
Koljeno ima unutarnji grani¢nik koji ogranicava njegovu fleksiju na 120°.

Brava
Koljeno HYTREK ima bravu koja se mozZe ukljuciti dok stojite ili sjedite.
StraZnja strana

i Da biste zakljucali koljeno, pritisnite gumb na straznjoj strani koljena. Uvijek paZljivo
koljena

provjerite njegovo djelovanje prije optereéivanja koljena. Pritisnite suprotni gumb za
otkljucavanje koljena.

D. Zavrsna obrada

Preporucuje se ojacati estetsku presvlaku da bi se produZzio vijek trajanja.

Na prikljuc¢ku bez estetske presvlake moguce je ljepilom zalijepiti isporuceni zastitni poklopac

(XCOSO) Granicnici
i o . . L s fleksiie

Estetska presvlaka moze izmijeniti poCetna podesavanja koljena i ograniciti odredene pokrete.

Pozeljno je uvijek provjeriti funkcioniranje koljena nakon postavljanja estetske presvlake.

Ne skidajte poklopce koljena, a posebno straznju spojnicu koja stiti hidrauli¢ki sustav tijekom

potpune fleksije.

7. OTKRIVANJE KVAROVA

A 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, KONTRAINDIKACUE, NUSPOJAVE
A. Upozorenja
A Imajte na umu da se razlikuju mehanizmi kocenja elektronickog koljena i kocionog koljena; mozda ¢e 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 Nakon pauze od nekoliko sati koljeno pri prvoj manipulaciji mozZe proizvesti zvuk klika. To ne utjece na njegov rad.

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

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

A Tijekom dugotrajne imobilizacije koljena u vrlo hladnim vremenskim uvjetima (< 10 °C) hidraulickom sustavu trebat ¢e nekoliko
koraka da se vrati u normalan rad. Hodajte oprezno dok se ne vratiti vas uobicajeni osjecaj hoda.

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 Cetiriju vijaka za podesavanje R, S, Fi
E i dvaju steznih vijaka V1 i V2 drZaca cijevi @ 34.

A Nikada ne podmazujte osi koljena jer bi to moglo dovesti do njihova brzog propadanja.

A Koljeno je dizajnirano za maksimalnu teZinu od 150 kg (ukljuc¢en prikljuéak). U slucaju preoptereéenja, sigurnosni uredaj otpusta
hidraulicki sustav i moZe prouzrociti brzu fleksiju koljena.

A Prilikom noSenja tereta funkcija koljena moze biti poremecena. Konkretno, otpor pri spustanju stubama moze 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.
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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.

Nuspojave

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

9. ODRZAVANIE, SKLADISTENJE, ODLAGANJE | VIJEK TRAJANJA

A.

Odrzavanje/cis¢enje
A Koljeno moZete Cistiti vlaznom spuzvom

A Nemojte ga uranjati ili stavljati pod vodu

A Nakon loseg vremena (kise) ili nehoti¢nog prskanja osusite koljeno.

Skladistenje

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

C.

D.

Relativna vlaznost zraka: nema ogranicenja
Odlaganje

Razli¢ite sastavnice ovog proizvoda razvrstavaju se u poseban otpad: elastomer, plastika, aluminij, titan, ¢elik, mesing i ulje. Potrebno
je postupati u skladu s vazeéim zakonima.

Vijek trajanja

Preporucuje se provoditi godisnju kontrolu kod ortopedskog tehnicara.

10. OPIS SIMBOLA

&l

CE oznaka i godina 1. deklaracije

Proizvodac A Utvrdeni rizik c €

LYY

11. REGULATORNE INFORMACUE

3

Ovaj proizvod je medicinski proizvod s CE oznakom i certificiran je u skladu s Uredbom (EU) 2017/745
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‘ BaxxHo npo4YnTaTb n 06bACHUTD UHCTPYKLUUIO, NpeaHa3HA4YeHHYI0 ANA NauueHTa, B ero npucyTctemnu.

ORON

1. KOMMNAEKT U3AENNA

HaumeHoBaHue ApTURYN BXoAWT B KOMNAEKT/NpoJaeTca oTAe/IbHO
KoneHHbIN moaynb 1P131(-KD) BxoguT B KOMNAEKT
HakoneHHUK 1P13055 BxoanT B KOMMIEKT 1
LLlecTurpaHHbIl KAtoY Ha 2,5 mm WKF026 BxoanT B KOMMIEKT a
1P13029-N
HaKkoneHHuK 1P13028-N BxoguT B KOMNAEKT
1P13027-N
LlenbHasa KocmeTnyeckas 06ML0BKa 1G16 MNpopaetca oTaeNbHO

2. OMWCAHUE, XAPAKTEPUCTUKU U MEXAHU3M AENCTBUA

A. OnucaHue

OfHOOCHBIV KONEHHbI MOAY/b C TMAPABANYECKOW PeryinpoBKoM ¢pasbl onopbl U ¢pasbl MaATHUKA, OCHALLLEHHbIN d

PYYHbIM 3aMKOM, BAOKMPYHOLWMM CrMbaHne KOSIeHHOTo MOoay . 9

CyLLecTByIOT YeTblpe BapuaHTa Moayns:

e 1P131: BepxHee coeMHEHWE B BUAE MUPAMUAKM CO WTbIPEBLIM PAa3beMOM MOAXOAMUT ANA MNALMEHTOB C TPAaHCHEMOPANbHOM
amnyTaumen UAn sK3apTUKyAaLmMei TazobegpeHHOro cycTasa.

. 1P131-KD: BepxHee coeauHeHue c pesbboit (M36 x 1,5) nogxoaut pna 60abliMx TpaHCPemopanbHbIX amnyTaumin uam
3K3aPTUKYIALNKN KOJIEHHOTO CYCTaBa.
B 2 BapMaHTax HUKHee CoeAMHEHME BbINONHEHO Ha rvab3e @34 mm.

B. XapaKtepucTtuku

ApTUKYN 1P131 1P131-KD
Bec 1265r 1285r
MakcumanbHoe crubaHume 120°

MaKcMManbHbIii BeC NauneHTa

(Bkntouan Harpysky) 150 kr
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1P131 1P131-KD

M3penne npotectMpoBaHo B cooTBeTcTBUM co cTaHgaptom NF EN ISO 10328 ans ypoBHs Harpysku P7 (T.e. 150 Kr) B TeyeHue 3
MWIIMOHOB LMKJ/IOB, YTO COOTBETCTBYET CPOKY CYXKObl OT 4 40 5 /1eT, B 3aBUCUMOCTM OT YPOBHA aKTUBHOCTM MaLMeEHTa.

C. MexaHusm geicreusa

[aHHbIN KONEeHHbIA MOAYNb COCTOUT M3 TMAPABANYECKOrO UMIMHAPA, COAEPKALLEro Mac/o.
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MMapasanMyeckas cMCTeMa M CUCTEMA aKTMBaLMM NO3BOAIOT yNpaBasaTb 6e3onacHocTbio $asbl onopbl (Mopor npoxoxaeHus ¢dasbl
MaATHWKa U CONPOTUBAEHUE M3TMBY) 1 Pa3bl MasTHUKA (TONYOK B KOHLLE pa3rMbaHna U ymeHblueHWe yraa crubanua).

Yron crubaHmsa KOJeHHOTro MOAYNSA MexaHWYecKu orpaHuyeH 120°. [aHHaa aMnavTy4a MO3BOAAET BCTaBaTb Ha KOMEHU U TaKKe
KaTaTbCs Ha Benocuneae.

Mmeetca 4 pasnnyHbIX HACTPOMKK, BbINpAMIEHWE NPU pa3rnbaHnm U cuctema 610KMPOBKM NPU CrubaHum.

XapaKTepUCTUKMU KOoNeHHOro moayns (crmbaHue, TOPMO3, rMAPaBAMYECKOE PeryIMpoBaHUE) NO3BOAIOT NaUMEHTaM CMyCKaTbCA CO
CKJ/IOHA M NeCTHULbI C TOoYepeaHbIM UCMOIb30BaHMEM HOT. B Lilenax 6e3onacHOCTH Npu CNyCKe C NeCTHULLbI PEKOMEHAYETCA AepiKaTbCa
3a NOpy4eHb.

TOpMO3HOM MOMEHT Npwu cnycke nosbliwaeTtca (150 Hm) BNAOTb A0 3HayeHuA yrna crmbanma B 75 °. ITOT MOMEHT yMeHbluaeTcs B
3aBMCMMOCTU OT yr/1a crnbaHma.

MpocCTbIM HaXKaTUEM KHOMKM 6/I0KMPOBKM CrMbaHWA KOJIEHHbI MOAYIb MOXKET bbITb 32a610KMPOBaH B MO/IOKEHMU C TPEBYEMbIM Yr10M
nsrnba. Mpu pasrnbaHnm 3amok BnokupyeT crmbaHme n No3BonAeT BEePHYTbCA K pasrmbaHuio. Takum obpasom, NaumeHT MoKeT
3a6/10KMPOBATb KOJIEHHbIN MOAy/b, YTOObl 0BnerynTb NpeogoneHne MNPenATCTBUIA, OCTaBaTbCA B BEPTUKA/SIbHOM MOJIOXKEHUM, He
YCTaBaTh W BbINOHATb AEUCTBUA B NOIHOW He30MacHOCTM (MOAHMMATBLCA MO IeCTHULLE).

MoBTOpHOE HaXKaTue KHOMKM Pa3bioKMPYET KONEHHbI MOay/b.

3. NPEAHA3HAYEHME/MOKA3AHUA

HacToslee MeAWLMHCKOE MW34enve MOoCTaBAfeTca MeAWMLMHCKMM paboTHMKam (opTonpoTesucTam), KoTopble 06y4yaloT nauueHTa
obpalleHuto ¢ HUM. HazHavyaeTcs BpayoM BMeCTe C OPTONPOTE3UCTOM, KOTOPble OLLeHWBAIOT FOTOBHOCTb MALMEHTA K €ro UCMO0/Ib30BaHUIO.
[JaHHoe u3genve npegHasHavyeHo anAa nonb3osaHua OAHUM MAUMEHTOM. OHO He AO/MKHO NOBTOPHO MCMOAb30BATbCA APYrum
naumMeHToMm.

[aHHoe n3genve npefHasHayYeHo TONbKO ANA UL, C amnyTaumelt TpaHcdemopanbHoro (Mam TasobeapeHHoOro

CycTaBa) WK 3K3aPTUKYAALMEN KONeHHOro cycTaBa. OHO PEKOMEHAYEeTCA AN aKTUBHbLIX U OY4EHb aKTUBHbIX
% mlzl nauneHTos (L3/L4), No3BoASET UM BbINONHATL eXeAHEBHbIE BUAbI AEATEIbHOCTM Ha BCEX BUAAX MOBEPXHOCTH,

a TaKXXe Ha CK/I0OHaX U nectHuue.

150 kg MaKcuManbHbIi Bec (BKIoYan Harpysky): 150 kr
A_3301bs A He npepHa3sHaueHo gna geteil.

A MakcumanbHoe crubaHune KoieHHoro Moaynsa Ao 120°. Of4HAaKO OHO MOXKET 6bITb OrPaHMYEHO Pa3MePOM COeANHEHMA AN KOCMETUYECKON
0611L0BKOW.

4. BNATOMPUATHbIE KTUHUYECKUE D DEKTDI

N3penve no3sonsert:

e CnycKaTbCA C IECTHULLbI, CKIOHA, ONMPAACh Ha aMMYTUPOBAHHYIO HOTY AR CHUMKEHUA HArpy3KM Ha 340POBYIO HOTYy.

¢ WmeeTca pyyHas 610KMPOBKA KOJNEHHOTO MOAyNA Npu crmbaHum, 4Tobbl BLINOMHATL OnNpejesneHHble AeWCTBUA B MOJHOM
6e3onacHOCTM (Hanpumep, NOABLEM NO NECTHULE).

¢ OpTONpOTE3UCT AO/KEH BbINOAHUTL 60/1ee TOUYHYH PEryMpPOBKY U3AENUA ANA ero TOHKOM WHAMBWAYANbHOW HAacTPOMKKU Ans
KOHKPETHOrO MaumeHTa.

e XopuTb B pasHom Temne 61arogapa rMApPaBANYECKON perynpoBKe.

¢ OrpaHMuunTb 3HEeprosaTtpathbl TazobeapeHHOro cycTasa Npu pasrnbaHum KoneHa 6aarogapa KOHTPNPYKUHE.

5. AKCECCYAPbl U COBMECTUMOCTb

ApTukyn 1P131 1P131-KD
1K179+1K183 (makcumanbHbiii Bec 150 Kr)
AKopb 1K173 1 1K176 (makcumanbHbiv Bec 125 Kr) | 1K179 (MakcumanbHbii Bec 150 Kr)
BepxHee 1K177 (MakcMmanbHbii Bec 100 Kr)
coeMHeHne
KOHTaKTHble 1K172 wnn 1K207-HD .
. 1K184 (makcumanbHbIi Bec 150 Kr)
coeanHeHun (makcmanbHbil Bec 150 Kr)
HuxxHee MNb3a N KOHTaKTHOe 1G01-HD (makcumanbHbii Bec 150 Kr)
coeguHeHne | coegmnHeHne 1D52-P6 (MakcumanbHbIii Bec 125 Kr)
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6. MOHTAX U KPENJIEHUE HA NALUMEHTE

A. MoHTax

& Cobntogaiite NOPAAOK COOPKM U MOMEHT 3aTAKKM BUHTOB Ha MM/b3e guameTpom 34 mm:
1. 3atAHyTb BMHT V1 oo 5 Hm
2.  3aTtAHyTb BUHT V2 £0 5 Hm
3.  3araHyTb BUHT V1 go 5 Hm

B. BbipaBHMBaHue

CraTuyeckoe BbipaBHUBaHUE:

B caruTTasibHOM NAOCKOCTU IMHWUA Harpy3Ku NpoxoamT yepes 60/1blLoit BepTen Ha pacctoaHMmn 0—5 Mmm nepes ocbio KosieHa.
A O6patuTe BHMMaHMe Ha BO3MOXKHO He pasribatolieeca 40 KOHLA KONEHO NauueHTa.

CobntofanTe MHCTPYKLMM MPOU3BOANUTENA MO PACMOIOMKEHMIO CTOMbI.
Bo ¢poHTaNbHOW NAOCKOCTM IMHUA Harpy3Ku NPOXOAUT Yepes cepelMHy LapHUPHOTO COeAMHEHUA, cepeauHy KONEHHOro
MOZYNA U MeXAy NepsBbiM U BTOPbIM NabLLamu CToMbI.

OunHamuueckoe BbipaBHUBaHUE:
MepemelleHMe KONEHHOTO MOZYNA BNepes, CHUKaeT 06LLyto YCTOMYMBOCTL M 06/1eryaeT BbINOHEHME Wara npu xoasbe.
MepemelleHMe KONEHHOrO MOAYNA Ha3ag, yBeANUYMBAET YCTOMUYMBOCTb M YyBCTBO 6€30MacHOCTM nauueHTa npu xoabbe, HoO

3aTpyAHAET Hauyano crubaHus.

PacnonoxeHue coefuHUTENA HA LWAPHUPHOM COeAMHEHUU ABAAETCA OYeHb BaKHbIM. Mpu HEOBXOAMMOCTM UCMOob3YiiTe
YCTPOMCTBO Npeobpa3oBaHNA ABUMKEHUA A1 MOMCKA ONTMMaIbHOIO BbipaBHUBAHMA.

PesbboBoe coegnHeHre M36 x 1,5 B BapuaHTe UcnosHeHUa KD He N03BONSET MeHATb BbIPaBHUBAHUE 3/1IeMEHTOB U3genus.
CoeguHeHue A0/XKHO 6bITb BbINOIHEHO C YY4ETOM 3TOrO.

MpoBepbTe BbipaBHMBaHME NPU NOMOLLYM COOTBETCTBYHOLLETO MHCTPYMEHTa (fa3ep, oTeec...)
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JInHnA Harpys3ku

Bonbwown Bepten

YcToiumBocTb YcTonumBoCTb =

Hepasrubatoleecsa KoneHO

Puc. 2
JInHuA Harpy3ku npoxoauT

mexay O u 5 mm nepea ocbio
KONeHHOro Moayns.

: <4— Bo u3bexaHne koHrvkTa mexay
rMnb301 1 rgpaBnNYecKon CUCTEMOWN,
BHYTPEHHWIA AnameTp rnnb3bl JOIMKEH ‘ BblpaBHMBaHue
Q]) 6bITb 6onbLue 29,5 MMm. ctonbl: Cm.
He ucnonb3yinTte nepexogHon f MHCTPYKLMUIO NO
XOMYT Ansa runb3bl J30. MUCNONb30BaHUIO

cTonbl

BbicoTa
Kabnyka
=1/3 =2/3
PerynupoBka
Ons 6e30MacHOCTM MaLMEeHTa OpTOMPOTE3UCT AO/IKEH NPOBECTU NepBble R 30600
o asodcKue
TECTbI C 3aBOACKMMM HAaCTPOMKaMU MeX Ay NapaniesibHbIM1 6pycbamu. S Q .
f@ﬂ@ Hacmpoliku
o @ KOseHH020 Modynsa
Mcnonb3yemas MoOAe/b CTOMbl MOMET BAWATb Ha HACTPOMKM KONEHHOro
moaynsa. Cneayet perympoBaTh KONEHHbIA MOAY/b NOC/E KaXA0i 3aMeHbl o @ E sararvsaetca
0 A0 ynopa, MUHYC
cronel. %@ﬂ 2 obopora.
Heobxoanmo  obecneuntb  6e3onacHOCTb  MauueHta B /06bIX [F'
obcToaTenbcTBax, 0CO6EHHO NPU CMYCKEe CO CKAOHA UM C NECTHULLbI. f
Mocne Kaaoro TexHMyeckoro ob6cayxuMBaHMA HeobxoaMMa HoBas E 3ararusaHue
peryMpoBKa KONeHHOro MOZYAA. ycunusaet b ekt
HaCTPOIKMN
LLlecTurpaHHbIit KAO4 Ha 2,5 MM B KOMMAEKTE C KOJIEHHbIM MOAy/nem

no3BONAET NPOBOAUTDL BCE HaCTpOVIKM.
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MpeanoyTUTeNbHO NPOBOAMUTL HACTPOMKK B Ceaylolem nopsagke:

1. PerynvMpoBKa MHTEHCUBHOCTU conpoTueneHun B pase onopbl (BUHT R)

& KoneHHbit moaynb HYTREK noctaBnseTca ¢ [0BONbHO BbICOKOW HACTPOMKOW COMPOTUBAEHUs. [epBOHayasibHYO
perynvpoBKy cnenyeT Npou3BOAUTb OCTOPOXHO M C MOAHbIM obecnevyeHnem 6e3onacHoOCTM, 4TObbl M3bexkaTb pucka
nafeHua naumeHTa.
3aBepHWTe NO YacOBOM CTpesiKe Ha 1/12 obopoTa Ana yBeNMYeHUa CoNnpoTMBAEHNe B Gpase onopbl (TOPMOKEHME).
OcnabbTe gna nonyyveHuns obpatHoro apoekra.

Mpun HeobxogMMmocTU caenalite 6os1ee TOHKYIO HaCTPOMKY.

JluanasoH peaynupoeku = % obopoma (1 o6opom = MaKas e pezynuposKa)

MocaanTe NaumeHTa Ha CTyN MeXay napannenbHbiMy 6pycbamM ANs onpeaeneHns nepBoro CONPoTUBAEHUA NpPKU onope.
B KayecTBe BTOpPOro Lwara nocne ApYyrMxX HacTPOeK OTPEeryanpynte COMNPOTUBAEHWE NPWU CMYCKe C JIeCTHULbI
nepemeKaroLwmmMm Laramm, 3aTem Ha CrycKe Co CK/IoHa, obecneymBan 6e30NacHOCTb NaUMEHTA C MOMOLLbIO MOPYYHS.

2. PerynampoBka nopora nepexoga B pase maAaTHMKa (BUHT S)
KoneHHbin moaynb HYTREK nocTtaBnfeTca ¢ HacTpolikamu, NoaxoAaWwmnmmn ana 60blIMHCTBA Nob3oBaTeNei.
[OunHamunyeckoe BbipaBHMBAHME A0/KHO obecrnieunBaTth nepexos B a3y MasaTHUKA M aKTMBaUMIO TOPMOXKeHusA. Mopor
MOXKET BbITb U3MEHEH, ecn pa3a MaaTHMKA He cpabaTbiBaeT, KOraa Nasblbl OTPLIBAOTCA OT MOBEPXHOCTU, WU €CAN He
BO3HMKAET CONPOTUBJ/IEHUA NPW ONope Ha NATKY.
3aKpyumBaliTe NO YaCOBOW CTPesIKe MOCNefoBaTENbHO Ha % 060poTa A0 Tex Mop, Noka B6NOKMPOBKA He McYesHeT npu
OTpbIBE Ma/bLEB HOMM OT NMOBEPXHOCTY.
OTBEpHUTE MNPOTMB YAaCOBOM CTPENKM NocC/nefoBaTeNibHO Ha % 060poTa, 4Tobbl OBNEryuTb TOPMOMKEHWE, 3aTem
oTperyaunpyiTe Ha 1/12 o6opora.
JluanasoH peaynuposku = -1 o6opom/+2 obopoma

A He BbIKpy4YMBaiiTe NOAHOCTLIO BUHT S, UTO6bI HE NOBPEAUTL MEXaHM3M. B cnydae COMHeHWIt NOBTOPUTE HACTPOMKY TaK,
4TO6bI rONI0BKA BUHTA HAXOAMNACh Kak MOXKHO 6onee 3anoamuo.
Mpu HenpaBWAbHOW HACTPOMKe CYLLECTBYET peanbHblii PUCK NadeHMs.

3. Perynuposka crubaHua B pase maaTHUKa (BUHT F)
3ataHuTe Ha 1/12 obopoTa Ans orpaHuyeHus crnbaHus B Gpase MaATHMKA, 0COBEHHO Ha BbICOKOM CKOPOCTM X0Ab6bl.
OcnabbTte ana nonyyeHus obpaTHoro adpdeKra.
Mpn Heob6X0AMMOCTHU BbINOAHUTE 60/1€€ TOHKYIO HaCTPOMKY.
JuanasoH peaynuposku: % obopoma (1 060pom = makas e peaynuposKa)

4. PerynnposKa amopTM3aLUmN KOHEYHOro TONYKA (BUHT E)
3aKpyTUTb NO YacOBOW CTPesiKe NMoc/iefoBaTeIbHO Ha % obopoTa AnA yBeNIMYEHUA amopTU3aLMK TONYKa B KOHUe dasbl
pasrnbanus.
OTKPYTUTb NPOTMB YaCOBOM CTPENKM ANA nosydyeHua obpaTHoro spdekTta, Nnpu HeobxoAMMOCTU caenaTb 3aTem Honee
TOHKYIO HaCTPOMKY.
JuanasoH peaynuposKu: + 1 obopom

Aﬂocne BbINO/IHEHWA PEryMpoBKMU ybeanTech, YTO KONEHHbIA MOAY/b MOJSHOCTbIO pa3rnbaerca Npu HU3KOW CKOPOCTU xoAbbbl Ans
npeaoTBPaLLEHNUA PUCKA NAAEHWA NaLMeHTa.

OrEaHMHMTeﬂb MaKCUManbHOro crnbaHusa

.......... [ Mpn nonHom crmbaHUKM LWAPHUPHOE COeAMHEHWe MOXKeT CconmpuKacaTbCAd C 3agHein
% A nonepeynmHom, pacnosoKeHHOM Hag KHOMKAaMU PeryinpoBKu.

A CoepMHeHVe He JO/MKHO KOHTaKTMPOBATb C M’MAPaB/AMYECKON cUCTEMON A1a obecnedyeHns
COXPaHHOCTU KONIEHHOTO MOAYNA.

3amok

Y koneHHoro mogyna HYTREK HeT 3amKa 4/1a aKTUBaL MK B MONOXKEHUN CTOA UK CUAA.

3adHan o o
YTo6b1 33610KMPOBATL KONIEHHbIN MOAY/b, HAXKMUTE Ha KHOMKY c3aau. Bcerga nposepsitte
¢mopoxa ee AeicTBME A0 TOro, Kak HayaTb MCMO/b30BaTb MOAY/b. HaXKMUTE Ha NMPOTUBOMOOMKHYIO
KO/IeHHO20 KHOMKY Ans pa36i1OKMPOBaHWA KONEHHOTO MOAY NS,



D.

AO5HMLI,OBK3 MOXeT MEHATb UCXOoAHble HaCTpOVIKM KOJIEHHOIo CyCtaBa M OrpaHW4nBaTb

A He cHuMmaliTe HaKONEHHUKW, B ocobeHHoCTH 3a4HKOK0 nonepevynHy, KOTopaAa 3auumuiaeTt

Ona wncnonb3oBaHmA 6e3 O6I'IMLI,OBKM MOXHO NPUKNEUTb I'IpMJ'IaFGEMbIﬁ HaKO/JIEHHUK C

MHCTPYKUMA MO MCNOJIb3OBAHUIO CtpaHuua 6 us 7

OKoHuaTeNbHaA HACTPOIiKa

PekomeHayeTcA 3aKpenuTb 06/1ML0BKY Ha CycTaBe Ana NPOA/eHNsA CPOKa CyK6bl.

OrpaHuuuTenu
crnbanua

nomotwbto Kaesn (XC050).

HeKoTopble ABMXKeHuA. Bcerga cnepyer nposepaTb paboTy KOMEHHOTrO MOAYAsA noche
dUKCMpPOBaHMA 06NNLOBKN.

rmapasan4ecKkyto cuctemy Bo Bpema noJsiHoro crnbanums.

7. BbIABNEHUE HEMCMPABHOCTEWN

Ecnun Bbl 3aMeTUAN KaKne-nMbo HapylleHus B paboTe M3AennMA AN YyBCTBYETE M3MEHEHMUA B €ro XapaKTepPUCTUKaX, UK ecn usgenve
NnoZBeprnoch CUALHOMY yaapy, 06paTUTech K CBOEMY OPTOMPOTE3UCTY.

8. MPEAOCTEPEXXEHUA, MPOTUBOMNOKA3AHUA, NOBOYHbIE 3®DEKTbI

A.

MpepocTeperkeHUA

A O5paTVITe BHMUMaHUE, YTO MEXaHU3Mbl TOPMOKEHNA INEKTPOHHOIO KONEHHOIo MoA4y/s1A U moayna ¢ TOPMO30OM OTNIMHAKOTCA Apyr
OT Apyra; moxet I'IOTpeGOBaTbCﬂ Bpemsa, 4yTObBI Hay4YnUTbCA Nepeknto4aTbCA C O4HOIO KOJIEHHOIo MoAynA Ha p,pyr0171.

A Bo n3berkaHue pycKa NageHns Npum Cnycke no NeCTHULLE PEKOMEHAYETCA AepKaTbCA 3a NopyYeHb.

A Mocne naysbl B HECKO/IbKO YaCOB KONEHHbIV MOZY/1b MOXKET U34aBaTb LLENKaloLWMiA 3BYK NPU NepBOi MaHUNYNALUK. ITO He BAMAET
Ha ero ¢pyHKLMOHMpPOBAHME.

A Bo wu3bexaHne noOBpeXAEHWA KONEHHOr0 MOAYNA He WCNONb3yhTe TasbK AR YCTPaHeHWA LWyma TPeHWA, MCNoJb3yiTe
CUIMKOHOBbLIW cnpei. TanbK pa3spyllaeT mMexaHW4YecKne KOMMOHEHTbI, YTO MOXeT NPMBECTU K HeUCNpPaBHOCTU U3AEANA U PUCKY
nageHua nayneHTa.

PROTEOR cHumaem c cebs nobyro omeemcmeeHHOCMb 8 CayYde UCnoAb308aHUA MAbKA.

A CyLwecTsyeT pUCK 3alLeMAeHNA NasibLEeB UM OfeXKAbl B KONEHHOM moayne. Bo nsbexkaHue pucka nonyyeHna TpaBmbl B pesysbtate
OBUKEHUA Moayna ybeanTech, YTo Nasblibl HE HAXOAATCA PALAOM C MEXaHU3MOM UAN BHYTPU HEro.

A Bo Bpems AnnTeNbHOro 06e3BUKMBaHMA KONIEHHOTO MOAYA B O4EHb XON04HYI0 norogy (Huxe 10 °C) ruapaBanyeckoi cucteme
noTpebyeTca HECKO/IbKO LWAroB, YTobbl BEPHYTLCA K HOPMasibHOW paboTe. CresyeT X04UTb OCTOPOXKHO 40 BO3BPALLEHWUA NPUBbIYHBIX
OLLYLLEHWNA.

& KoneHHbliit moaynb ycroﬁuus K aTMOCd)eprIM BOSAeﬁCTBMﬂM, HO nocse HaMOKaHuA ero HEOGXOAMMO NPOCYLWMUTDb.

I'Ipomsonoxaaaﬂuﬂ

A KaTteropuuyecku 3anpelLaeTca CHUMaTb HAaKOJIEHHUK, 3aBUHYMBATb UM OTKPYYMBaTb BUHTbI KOJIEHHOFO MOAY/A, KPOMe YeTblpex
BMHTOB perynnpoBku R, S, F 1 E 1 ABYX 3aKMMHbIX BUHTOB V1 1 V2 aepskaTtens runb3bl @34,

A\ Hu s koem c/lydae He cMa3sblBaiiTe WTUGTHI MOAYAA, 3TO MOMKET NPUBECTU K UX BbICTPOMY U3HOCY.

A\ Konenmwiit MOZY/b PaccuMTaH Ha MaKCMManbHbIM Bec B 150 Kr (BKAKOYAA HArpysky). B cnyyae neperpysku npegoxpaHutesibHoe
YCTPOWCTBO OTK/IOYAET r’MAPABANYECKYIO CUCTEMY M MOKET BbI3BaTb bbiCTpOe crubaHne KoNeHHOro MoayA.

A Mpu nepeHocke rpy3a GpyHKLMOHUPOBAHME KOSIEHHOTO MOAY/IA MOYET BbITb HapyLIeHo. B 4acTHOCTM, CONPOTUBAEHME NPYU CNyCKe
C NIECTHULbI MOXKET BbITb HELOCTAaTOUHBIM, UM KOIEHHBIW MOAY/Ib MOYET BHe3amnHo 3ab710KMpoBaThCA.

A B cnyyvyae 3Ha4YUTeNbHOro ysesiMdeHUA BeCa NauMeHTa OPTONPOTE3UCT AO/IXKEH OTperyanpoBaTb NapameTpbl 6e3onacHocTM
KOJIEHHOro moayna.

A FapaHTMa He PacnpocCTpaHAEeTCA Ha NnoBpeXaeHnA, BO3HUKLLNE B pe3y/ibTaTe HeENPaBU/IbHOTO UCNO1b30BaHUA, HEI'IpaBMJ'IbHOﬁ
pPeryampoBku, UICNO1b30BaHUA B OYEHDb 3anblieHHOM cpeae 6e3 COOTBETCTBYIOLLI,eﬁ 3alWnTbl NN noboro HeHaaneXxauero
MUCNO/Nb30BaHUA.

A M3beraiiTe BO3AENCTBMA Ha KOJMEHHbIA MOZY/Ab Cpefbl, KOTOPas MOMKET Bbl3BaTb KOPPO3UIO METa//IMYECKMX KOMMOHEHTOB
(npecHas, mopckas, XxNop1MpoBaHHas BoAa, KUCAOTbI U T. 4.).

A 3anpewaertca NPUHUMATL Ayl WU BaHHY C MNPOTE30M, 3TO MOMKET CHU3WUTb €ro COMPOTUB/IEHME W HaPYLWWUTb €ero
bYHKUMOHMpPOBaHMe.

A MHTEHCMBHOE MCMO/Ib30BaHME TOPMO3a KONIEHHOrO MOoAyAA (MPOLO/IKUTENbHDBINA CMYCK UM CMYCK MO NECTHULLE) MOXKET NMPUBECTH
K neperpesy rMAPAaBANYECKON CUCTEMBI U YXYALLIEHUIO XapaKTEPUCTUK TOPMOKEHUA. He KacaiTecb KONEHHOTO MOAYAA U YMEHbLUUTE
HarpysKy, YTo6bl KOMMOHEHTbI OCTbI/IN.

A HuKoraa He ocTtasnAliTe YCTPOWCTBO PAAOM C UCTOYHMKOM TeMa: CyLLecTByeT OMacHOCTb MPUMKOra U BblAENEeHUS TOKCUYHbBIX
BELLLECTB.



MHCTPYKUMA MO MCNOJIb3OBAHUIO CtpaHunua 7 us 7

A Mpu MCNO/Ib30BaHMM B YCI0BUAX O4eHb HU3KMX (< 10 °C) namn oveHb BbiCOKMX (> 40 °C) TemnepaTtyp noBefeHMe KONEHHOTO MOAY A
MOXKET 3HaUMTE/IbHO U3MEHUTLCA. B 3TOM cnyyae cobatogalite mepbl NPefOCTOPOXKHOCTU NPU XoAbbe U CNycKax co CKNOHA UAKM no
necTHuue.

A Mcnonb3oBaHue pacTBopuTeNeit 3anpeLeHo.

C. Mo6ouHbie apPeKTbl

MobouHble 3¢¢\EKTbI, HenocpeAaACTBEHHO CBA3aHHbIe C U3geimem, He BblAB/IEHbI.
O nobom Cepbe3HOM MHUMAeHTe, CBA3aHHOM C U3Je/Inem, HEOGXOAMMO YBEAOMUTL NPOU3BOAUTENA U KOMNETEHTHbIN opraH.

9. OBCNYXKHUBAHUE, XPAHEHUE, YTU/TU3ALUA U CPOK CNYXKBbI
A. O6cnyxuBaHue/uncTKa
A KoneHHbI MOAY/1b MOXKHO MPOTUPATb BAAXKHOM rybKoM.

A He norpysKaliTe u He KnaguTe ero B Bo4y.

A Mocne HemoroAbl (£0XAA) UM HENPOMU3BOIbHOIO HAMOKAHWUA NPOCYLLIMTE KONEHHbIN MOAY/b.

B. XpaHeHue

A TemnepaTypa Mcnonb3oBaHua n xpaHeHus: ot -10 go +40 °C.
OTHOCUTE/IbHAA BNAXKHOCTb: 6€3 OrpaHNYeHNN.

C. Ytnamsaums

Pa3nnyHble sanemeHTbl 3TOro U3genna npeacTasantoT coboli ocobble OTX0A4bl: 3/1aCTOMEpP, NNACTUK, aJ'II'OMl/lHVIi;I, TUTaH, CTaNb, NaTyHb
1 Mmacno. OHWU OOMKHbI YTUNAN3NPOBATbLCA COrnacHo Tpe6OBaHMﬂM ,u,eﬁcmylou.l,ero 3aKOHOAaTeNbCTBa.

D. Cpok cnyxbbl

PEKOMEH,EI,YETCFI KOHTpOﬂbeI[/‘I OCMOTpP 1U3a4enma opTonpoTe3ncTtom Ha e>Kero,u,H0171 OCHOBe.

10. ONUCAHUE CMMBOJ10B

“ Mpoussogutenno A BbisiBNIeHHbIA PUCK c E

MapkuposkKa CE v ropg, 1-i1 peknapauumn

aroN

11. HOPMATUBHAA UH®OPMALUA

C E HacTtoawumit npoaykt nmeet mapkuposky CE 1 ceptnuduumposaH B cootTsetctsum ¢ Pernamentom (EC) 2017/745.



HYTREK - 1P131(-KD)

IHCMpyKUuia 3 BuUKopucmaHHAa 041 cneyianicma 3 1P13099
opmonpome3sy8aHHA 2022-11

MpouuTaitTe nepea BUKOPUCTAHHAM

AR ON

€

BaK/nMBO NnpounTaTH i HagaTU PO3'ACHEHHA WoA40 IHCTPYKLUii 3 BUKOPUCTAHHSA, NPU3HayYeHoi ans
nauieHTa B MOro NPUCYTHOCTI.

1. AETANIY KOMMNAEKTI

MpusHavyeHHA Mo3HayeHHA BxoauTtb y Komnaekt / NMpoaaerbcsa okpemo
KoniHo 1P131(-KD) BXOAWTb Y KOMNIEKT
3axMCcHUI YoXoN 1P13055 BxoanTb y KOMNAEKT ;
LLlecTurpaHHWin KAtod Ha 2,5 mm WKF026 BxoanTb y KOMNAEKT o
1P13029-N
Yoxon 1P13028-N BxoauTb y KOMNIEKT
1P13027-N
LlinbHa ecTeTnyHa 060710HKa 1G16 MpoaaeTbca okpemo
2. ONUC, XAPAKTEPUCTUKHU | NTPUHLU AN POBOTU ;

A. Onuc

OfHOBICHE KONIHO 3 TigpaBAiMHUM peryntoBaHHAM a3y cnMpaHHA i Gasn MaATHUKA, OCHALLEHe PYyYHUM
dikcaTopom, BNOKYIOUMM 3TUHAHHA KOMIHA.
MocCTaBAAETLCA B HOTUPLOX Pi3HMX BapiaHTax:

. 1P131: BepxHe 3'eaHaHHA 3a 4OMNOMOrO0 NipamifanbHOro agantepa TUNy «TaTo», NigXxoouTb Ansa ocib 3
TpaHchemopanbHUMM aMnyTaLiasMK abo eK3apTUKYAALISMM CTEerHa

. 1P131-KD: BepxHe pi3bboBe 3'eaHaHHA (M36x1,5), niaxoamTb Ans ocib6 3 A0BrMMM TpaHCheMopanbHUMM amnyTauismmu abo
€K3apTUKYNALISMM KONiHHOTO cyrnoba
B ycix 2 BapiaHTax HUMKHE 3'€A4HaHHA BUKOHYETLCA 3a AONOMOrot0 Tpy6m B34 mm

B. XapaKTepuctuku

No3HauyeHHn 1P131 1P131-KD
Bara 1265r 1285r
MaKcMmanbHe 3rMHaHHA 120°

MakcumanbHa Bara nau,ieH'ra

150 kr
(3 ypaxyBaHHAM HaBaHTa)KeHHA)

Bicb 06epTaHHA
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Llelt npucTpiit 6yB npoTecToBaHui BianosigHo go ctaHaapTy NF EN 1ISO 10328 wopao pisHA HaBaHTaxkeHHA P7 (To6To 150 Kr), npoTtarom
3 MiNbHOHIB LMKNIB, WO BigNOBIAAE TePMiHY CNyKOM Big, 4 [0 5 POKIB B 3a/1€KHOCTI Bi, aKTMBHOCTI NaLlieHTa.
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C. NpuvHuun pobotn

Lle KONiHO CKNaZa€eTbCA 3 riApPaBAIYHOrO UUAIHAPA, WO MICTUTb MAaCcTUAO.

lipgpaBniyHa cuctema i cuctema NpUBeLEHHA y pyx 3abe3nevyioTb ynpasaiHHA 6e3neKkoto nig yac Gpasm cnMpaHHsA (Nopir NPOXoaKeHHn
$a3un maATHMKa i CNPOTUB 3rMHaHHIO) | da3n MasTHMKa (yAap B KiHLi pO3rMHaHHA | aemndipyBaHHA 3rMHaHHA).

KyT 3rMHaHHA KoniHa mexaHiyHO obmexkeHuit go 120°. Lla amnnityga 403BOJIAE BaM CTaBaTW Ha KOJiHA, @ TaKOX 3aMmaTtuca
BE/I0CMOPTOM.

HasABHi 4 pisHWX HaNaWTyBaHHA, NOBEPHEHHSA NPW PO3rMHaHHI i cucTema dikcauii npy 3rMHaHHI.

BHYTPILWHI XapaKTepUCTUKKU KOAiHa (3rMHAHHA, rasbMo, TiApaBaiyHe pPerynoBaHHA) A03BOMAIOTL NaLieHTaM CNyCKaTMUCA CXMAAMM i
CXO4aMU, Yeprytoum Kpoku. 3 meToto 6e3neKu nig Yac CnycKy cXxogamm PEKOMEHAYETLCA TPUMATUCA 33 NOPYYEHb.

FaNIbMiBHUIA MOMEHT Mig, 4ac CycKy cXxo4amm BMCOKUIA (150 Hm), axk A0 3HAYHOro KyTa 3ruHaHHA (75°). Lleit MOMEHT 3MeHLYeTbCA B
3a/1€)KHOCTI Bif, KyTa 3TMHAHHA.

OAHWM HAaTUCKAHHAM KHOMKKW 610KYBaHHSA 3rMHAHHA KONIHO 3a1MWNTLCA 3a010KOBAaHUM B 3irHYTOMY NONOXKeHHI. Mg 4ac po3rMHaHHA
¢dikcaTop 6/710Kye 3rMHAHHA | 3abe3neyvye NOBEPHEHHA NPW PO3rMHAHHI. TaKMM YMHOM, NALEHT MOXKe 3abN0KyBaTU KoNiHO, Wwob
NoNerwnT NOA0NAHHA NepeLlKkoa, 3aUWaTUCA Y BEPTUKANIbHOMY NOJIOXKEHHI, HE BTOMJIIOIOYMCD, i LiNKOBUMTO 6e3ne4yHo BUKOHYBaTH
Aii (nigHimaTmca cxogamm).

MoBTOpHE HAaTUCKAHHA PO3610KYE KOIHO.

3. NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

Llei MeAWYHWMI NPUCTPI HAJAETBCA MEAUYHMM MpaliBHWKaM (creujanicTam 3 opTonpoTesyBaHHA), AKi HaBYAaTUMYTb MaLjieHTa oro
BUKOPUCTAHHIO. [[pU3HaYeHHA NPOBOANTLCA NliIKAapeM Pa3oM 3 TEXHIKOM-OPTONeA0M, AKi OLHIOITb NPUAATHICTb NALiEHTa 40 BUKOPUCTAHHA
NpUCTPOIO.

A Len npucTpilt npu3HadYeHui ana sukopuctaHHa avwe OAHUM KOHKPETHUM NALUIEHTOM. BiH He NOBMHEH BUKOPUCTOBYBATUCA MOBTOPHO

ONA IHWOro naujieHTa.
Lieid npucTpit npusHadeHMin TiAbKM ANA npoTesyBaHHA ocCi6 3 TpaHcdemopanbHO amnyTauielo (abo

amnyTaliel0 Ta3ocTerHoBoro cyrnoba) abo eKk3apTuKynAuielo KosiHHoro cyrnoba. BiH cneuianbHo
’-\ EB PEeKOMeHA0BaHWUI AN aKTUBHUX i AyXe aKTUBHMX nauieHTiB (L3/L4) i 403BONAE BUKOHYBATM NOBCAKAEHHY

OiANbHICTb HA ByAb-AKil MiCLLeBOCTI, @ TAKOXK Ha CXMNax i cxoaax.

150 kg MaKcvmanbHa Bara (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaxeHHs): 150 Kr
A__3301bs A He nigxoautb ana pitei.

A MaKcuManbHUI KyT 3rTMHAHHA KoniHa - 120°. OgHak BiH MorKe byTn obmerkeHui po3mipom 3'egHaHHA abo ecTeTUYHO 060/I0HKOIO.

4. KNIHIYHI NEPEBATU

MpwucTpiii po3Bonse:

. Mig yac cnycky cxopamm abo cxmnamm CNMpaTUCA Ha amnyTOBAHY HOTY, LWO6 0BMeXKUTU HaBaHTaXKEHHA Ha 340POBY HOTY.

. 3aiicHioBaTM 610KYBaHHA KO/iHA Nif Yac 3rMHaAHHA 3a 4OMNOMOrol pydyHoro ¢ikcatopa, Wo6 MaT MOMK/MBICTb LiNKOBUTO
6e3neyHo BMKOHYBATU NeBHI Aii (Hanpukaaa, nigiom cxogamu).

. Cneuianict 3 opTonpoTe3yBaHHA NOBUHEH YTOYHUTM NEBHI HAaNalWTyBaHHA, WO6 afanTyBaTH KONIHO A0 NaLlieHTa.

. XoamTu 3 pi3HOIO WBMAKICTIO 3aBAAKM iApaBAIYHOMY peryatoBaHHIo.

*  ObmeXWTM HaBaHTa)KEHHA Ha Ta30CTErHOBUIA cyrnob Npu NnoBepHeHHi KOiHA y PO3irHyTe NOI0XKEeHHA 33 AONOMOr00 MOBOPOTHOI
NPYXUHU.

5. AKCECYAPU TA CYMICHICTb

Mo3HayeHHA 1P131 1P131-KD

1K179+1K183 (makcumanbHa Bara 150 Kr)
KpinneHHsa 1K173 abo 1K176 (makcumanbHa Bara 125 kr) | 1K179 (makcumanbHa Bara 150 Kr)

BepxHe 3'eaHaHHs 1K177 (makcumanbHa Bara 100 Kr)

, 1K172 abo 1K207-HD
3'egHyBay 1K184 (makcumanbHa Bara 150 Kr)
(makcumanbHa Bara 150 Kr)

Tpyba Ta 1G01-HD (makcumanbHa Bara 150 Kr)

HW)KHE 3'eaHaHHA
A 3'eaHyBau 1D52-P6 (MakcMmanbHa Bara 125 Kr)
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6. BCTAHOBJIEHHA TA MOCAAKA HA MNMALIIEHTA

A. BctaHOBNEHHA

& JoTpumyiTecb NOPAAKY | MOMEHTY 3aTATyBaHHA rBUHTIB Ha TPy6i AiameTpom 34 mm:
1. 3aTArHitb reBuHT V1 momeHTOM 5 HMm
2.  3aTArHiTb rBMHT V2 momeHTOM 5 Hm
3. 3atarHitb reuHT V1 momeHTOoM 5 Hm

B. BupisHioBaHHA

CraTnyHi BUpPiBHIOBaHHA:
Y cariTanbHi NAOWMHI NiHiA HaBaHTaXeHHA NPOXOAWUTb Yepes3 BE/IMKUIN BUCTYN Ha BEPXHbOMY KiHLLi CTErHOBOI KiCTKM Ha

BiacTaHi 0-5 mm nepeg, Biccto KoniHa.
A ByabTe 06eperKHi, BpaxoBynTe MOXAMBOCTI NALLIEHTA WOAO 3TMHAHHA.

LLlo cTocyeTbeA CTONK, AOTPUMYIMTECH IHCTPYKLi BUPOBHMKA LWOA0 BUPIBHIOBAHHA.
Y GpOHTaNbHIM NAOWMHI NiHIA HaBaHTaXKeHHA NPOXOAWUTb Yepes3 cepeanHy 3'€4HaHHSA, cepeguHy KoJiHa i MiX nepwum i
OPYrMM NanbLAMM CTOMNW.

[OnHamivyHi BUPiBHIOBAHHA:
3MmileHHsA KoliHa Brnepes, 3HUKYE 3arasibHy CTabiNbHICTb TiNa i NONerwye BUKOHaHHA KPOKY NpuU Xo4,b6i.
BigBeneHHs KoniHa Hasapg, 36inblwye cTabiNbHICTL i NouyyTTA 6e3nekn nauieHTa nNpu xoAbbi, ane ycKNagHIE iHiujauyio
3rMHaHHA.
PosTawyBaHHA 3'e4HyBava y Nasy € Ay*Ke BaKAMBUM. 32 HEObXiAHOCTI CKopuCTaiTeca NnepexiLHMKOM Nif Yac NPUMIpPKM, LWob
3HaNTN ONTUMA/IBHO PiBHE NOJIOXKEHHSA.
PisbboBe 3'eaHaHHA M36x1,5 y BapiaHTi KD He 0,03B0/ISE 3MiHIOBATU LieHTPYBaHHA. TOMy Na3 NoBUHEH BYyTW BUrOTOBAEHUM
BiZANOBIAHNM YNMHOM.

MepeBipTe BMPiBHIOBaHHA 33 AOMNOMOrOI0 BiZANOBIAHOMO iIHCTPYMEHTY (nasep, cxu, ...)
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JliHiA HaBaHTaXeHHA

CTiNKicTb=

<4—— o6 yHMKHYTM KOHDMIKTY Mix Tpyboto
i rigpaBmivYHO0 CUCTEMOLO, BHYTPILLHIN
@ Tpy6m noBrHeH OyTn GinblunM 3a
Ol 29,5 Mm.
He BukopuctoBynte peaykuinHe 1
Kinbue, nig 4ac BUKOPUCTAHHA
TPYoM J30.

Bucora
Kabnyka l

PerynioBaHHA

[na 6e3nekn naujieHTa cnewianicT 3 opTONpoOTE3yBaHHA NOBUHEH NPOBECTU
nepwi TecTtu i3 3aBOACBKMMW HANAWTYBaHHAMM MiXK nNapanesbHUmm
bpycamu.

BukopucToByBaHa mogenb CTOMM MOXKe BNAWBATU Ha pery/toBaHHA KoiHa.
PeryntoBaHHA KoiHa CAif 34iMCHIOBATU NPU KOXKHIM 3MiHi cTonu.

Cnig, nepekoHaTMcs y 3abe3nedyeHHi 6e3nekn nauieHTa 3a Oyab-AKMX
o6cTaBuH, 0c06MBO Nig Yac cnycky cxunamum abo cxogamu.

MicnAa KOXKHOro TexHiYHoro o6cayroByBaHHA KONIHO MOBMHHO 6YyTW 3aHOBO

BiAperynboBaHe.

LLlecturpaHHuin KoY Ha 2,5 MM, LLO MOCTaBAAETbCA 3 KONMIHOM, MOMHA
BMKOPWUCTOBYBATU ANA 34iMCHEHHS BCIX Pery/itoBaHb.

Benukun Bepten

— e v s cm— gy

|:> CrinKicTb==

JiHiA HaBaHTaXeHHA NPOXOAUTb
B Aiana3oHi Big 0 oo 5 Mm nepepn
BicCHO KOniHHOro cyrno6a

BupiBHIOBaHHA cTONU:
OuB. iHCTpyKLUilO 3
BUKOPUCTaHHA AnNs

3ae00cbKi
HanawmyeaHHs
KoniHa

E 3arBuHYyeTbCA
[0 MaKCUMyMmy,

V MIHYC 2 BUTKW.

3arsuHYyBaHHA
36inblwye edpekr
Bif, peryntoBaHHA
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MoTim BigperyntoiTe HanalwTyBaHHA BNogo6aHb B HACTYNHOMY NOPAAKY:

1. PerynioBaHHA cunm cnpotusy y ¢asi cnupaHHa (rBUHT R)
& KoniHo HYTREK nocTaBnseTbca 3 LOCUTb BUCOKMM HanalTyBaHHAM 3HauyeHHs cnpoTmsy. LLLO6 YHUKHYTM pU3KKY NagiHHA
nauieHTa, HeobXigHO peTenbHo i 6eaneyHo NPOBOAUTM NepLLi peryatoBaHHA.
Cnig 3arBuUHTUTY rBUHT Ha 1/12 06epTy, Wo6 36inblumnTK cnpoTvB y dasi cnMpaHHaA (ranbmyBaHHs).
Cnig BiATBUHTUTM IBUHT, W06 OTPMMATUN 3BOPOTHUI edeKT.
MoTim 3a HeobXigHOCTI BUKOHaMTe 6inbll TOUYHE peryntoBaHHS.
JianasoH pezyntosaHHaA = % obepmy (1 obepm = me came HAAAWMYBAHHS)
Mocaaitb NauieHTa Ha cTineub Mix napanenbHUumu Gpycamu, WwWo6 BU3HAUMTK NepLue 3HaYeHHA CNPOTMUBY CIUPAHHA.
Y AKOCTi APYroro KPoKy Nicns iHWWX peryaoBaHb HafaWTyUTe CNPOTMB Mif, 4ac CNYCKY CXO4aMU, YEPTYHOUM KPOKMK, a MOTIM
nig, 4ac cnycky BHM3, 3abe3neyytoun 6e3neky nawjieHTa 3a JONOMOrO NOPYYHIB.

2. PerynoBaHHA rpaHuui nepexoay y a3y MaAaTHUKA (FBUHT S)

A KoniHo HYTREK nocTaBnA€eTbCs 3 HaNAWTYBaHHAMM, aganToBaHUMM s BinblIOCTi KOPUCTyBaYiB.
[OunHamiuHe BUpiBHIOBaHHA Ma€e 3abe3nedyBaTy nepexig y $pasy maaTHUKa i aKTUBAL,itO raNbMyBaHHA. MpaHMYHE 3HAYEHHA
MoXKe byTu 3miHeHe, AKLLO da3a MasTHMKa He CNpaLbOoBYE NPU BiAPUBI HOCKA CTONK, ab0o AKLLO HE BUHMKAE CMPOTMBY Nif,
yac Bigpwea n'aTu.
3arsuHUyiTe Ha % 06epTy A0 TUX Nip, MOKM BNOKYBAHHA HE 3HUKHE B MOMEHT BiZpMBY HOCKA CTOMMU.
BiArBUHTITb Ha % 06epTy, Wo6 NonerwmnT yBiMKHEHHS raibma, NoTim BigperyntoiTe Ha 1/12 obepty.
JianasoH peaynoeaHHsA = -1 obepm / +2 obepmu

A He cnig BUrBMHYYBATM FBUHT S NOBHICTIO, W06 He NOLWKOAUTU MeXaHi3m. Y pasi CyMHIBIB 34iMCHITb HanalITyBaHHA rO0BKU
rBMHTA TAKUM YMHOM, LLO6 BOHA 3HAaXoAMNaCA Y AKOMOTra 6inbLu NIOCKOMY MOOMXKEHHI.
AKLWO faHe HaNalWTyBaHHA BUKOHAHE HENPaBWUbHO, iCHYE peanbHUA PUSMK NAAIHHA.

3. PerynioBaHHA BigXUNeHHA MaaTHUKa (rBUHT F)
3aTarHite Ha 1/12 06epTy, Wo6 06MEKUTHU BigXMNEHHA MaATHMKA, 0COBMBO Ha BUCOKIM LIBMAKOCTI.
Cnig, BiArBUHTUTM IBUHT, W06 OTPMMATU 3BOPOTHUI edekT.
3a HeobXxigHOCTI BUKOHAWTe 6iibll TOYHE Pery/toBaHHSA.
JianasoH peaynosaHHA: % obepmy (1 obepm = me came HAAAWMYBAHHSA)

4. PerynioBaHHA aemndipyBaHHA KiHueBoro yaapy (reuHT E)
MocnifoBHO 3arBuHYYiiTE Ha % 060poTy, WO6 36inblNMTY AemndipyBaHHA KiHLEBOro yaapy (B KiHUi pO3ruHaHHA).
Cnig BIATBMHTUTM TBMHT, WO6 OTPMMATU 3BOPOTHMI edeKT, NoTiM 3a HeobXiZAHOCTI chig BMKOHaTM b6inbll TOuHE
peryntoBaHHsA.
Jiana3oH peeynosaHHsA: + 1 06epm

&I‘Iicnﬂ BMKOHAHHA LUWX perynioBaHb NepeKkoHanTecs, Wo KOMiHO NOBHICTIO PO3rMHAETLCA NPU HU3bKIM WBUAKOCTI Xo466M, Wwo6 3anobirtm
6yab-AKOMY PU3MKY NaiHHA NaLieHTa.

MakcumanbHe 06mMeKeHHsA 3rMHaHHA

Mpu NOBHOMY 3rVMHaHHI 3'€AHAHHA MOXe CTMKATUCA i3 3ajHbOIO 3B'A3KO0, PO3TALLOBAHO
Hafj peryioBanbHUMMU PyYKamu.

\ A 3'eiHaHHA He NOBMHHE KOHTAKTYBATH 3 TiAPaBAiYHOI CUCTEMOIO, LLLO6 3aXMCTUTU KOANIHO Bif,
N MOLKOAMKEHb.

®PikcaTtop

KoniHo HYTREK mae dikcatop, AKMIN MOXKHa aKTMBYBATM B NOMIOXKEHHI cToAYM abo cuaauun.
3adHA

CmMopoHa
KoniHa

LLlo6 3adikcyBaTM KONIHO, HAaTUCHITL KHOMKY Ha 3a4Hi CTOPOHiI KONiHA. 3aBXAWU YBAaXKHO
nepesipaiTe MoOro Aito, Nepw HiXX NpUKNagaTv 3ycuAna ANs 3rMHAHHA KosiHa. HaTucHiTb
NPOTUNENKHY KHOMKY, Wo6 po3610KyBaTH KONIHO.



D.

A EcTeTnyHa 060/10HKa MOXKE 3MIHUTU MOYATKOBI HANALITYBAHHA KONIHA | 0BMEXUTU AeAKi pyxu.

A He po36upaitTe KONiHHI HaKNafZHi YOXAW, BKAOYAOYM 3afHIO 3B'A3KY, AKa 3axuLae
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3aKnouHa 06pobKa

PeKoMeHAYETbCA 3MILHUTM ecTeTUYHy OBONOHKY B NepeaHin yYacTuHi cyrnoby, wob

NPOLOBKUTA TEPMIH MOro CyX6MU.
OnA BuMKOpUCTaHHA 6€3 ecTeTMYHOI OBOJIOHKM MOXHA MPUKAEITM 3aXMCHUIA YOXOJ, WO
[043€ETbCA, 3a Aonomoroto Knea (XC050).

Ob6mesKeHHA
3rMHaHHA

Cnip, 3aBXA4mM nepesipaTM poboTy KoMiHA NicNsA BCTAHOB/IEHHA eCTETUYHOI 060I0HKN.

rigpasaivyHy cMcTemy Npy NOBHOMY 3TMHAHHI.

7. BUABNEHHA HECNPABHOCTEMN

AKLWO BM NOMITUNMN BYAb-AKY HEHOPMaNbHY NOBEAIHKY MPUCTPOLO abo BiAYYIM 3MiHM B MO0 XapaKTepucTMKax, abo AKLWo NpucTpilt nigsasca
CUAbHOMY YAapy, 3BePHITbCA A0 CBOrO CreLjianicTa 3 OpTonpoTe3yBaHHA.

8. 3ACTEPEXEHHA, NPOTUNOKA3AHHA, NOBIYHI EDEKTU

A.

3acTepexkeHHA

A 3BEpHiTb yBary, WO ra/bMiBHWI MeXaHi3M B €NeKTPOHHOMY KOJIiHi i KOJiHi, OCHaleHOMY ra/ibMOM, BiZpPi3HAETbCA; MOXKe
3Haf06MTMCA Yac, Wob HAaBYUMTUCA NEPEKNIOYATUCA 3 OAHOTO KOMliHA Ha iHLWe.

A LLo6 YHUKHYTM PU3MKY NaZiHHA Nif Yac CNyCcKy CXOA4amU, PEKOMEHAYETLCA TPMMATUCA 33 MOPYYEHb.

A MicnAa nepepBu B KisbKa ro4MH NiCNA NepLIOro BUKOPUCTAHHA KONIHO MOXe BUAABATK Kaalakounii 3ByK. Lie He BNMBaE Ha Moro
poborTy.

A o6 YHWKHYTM MNOLIKOAMKEHHA KOAiHA, ANA YCYHEHHA LWYMy TepTa He CAif, BWKOPUCTOBYBAaTW TajbK, HATOMICTb CAif,
BUKOPUCTOBYBATU CUIIKOHOBMIA cnpeit. TanbK pyNHYE MexaHiuHi e1emMeHTH, Lo MOXKe NPU3BECTU 40 HECMPABHOCTI 3 PU3MKOM NagiHHA

ONA NauienHTa.
PROTEOR He Hece 8i0nogidasnsHOCMi 3a BUKOPUCMAHHA MAbKY.

A IcHye Hebe3neKa 3awemneHHA nanbLis abo 3alemneHHA oaAry B KONIHHOMY cyrno6i. o6 YHUKHYTU PU3MKY OTPUMAHHA TPaBMuU
B pe3ynbTaTi pyxy cyrnoba, nepekoHanTecs, Wob HiXTo He NigHOCKMB NanbLi A0 MexaHi3ama cyrnoba abo He BCTPOMAAB iX BCEpeanHyY
MmexaHi3ama cyrnoba.

A Mig Yac TpMBaANOro 3HEPYXOM/IEHHA KOMiHa B AyKe xonoaHy noroay (<10°C) rigpaBniyHin cuctemi 3Hag06UTLCA KiflbKa KPOKiB, Wwob
NOBEPHYTUCA [0 HOpManbHOT poboTn. CTynaiTe obepexkHO, NOKMU He MOBEPHYTLCA 3BMYHI BigUyTTA.

A KoniHo € cTilikum a0 aTmocdepHUX BNAUBIB, ane NicNA HAMOKaHHA 1ioro HeobXigHO NpocyLWNTU.

MpoTunoKasaHHA

A KaTeropnyHo 3a60pOHAETbCA 3HIMATK YOX/IM, 3arBUHYYBATU abo PO3rBUHYYBaTU ByAb-AKi IBUHTU HA LbOMY KOJiHi, 32 BUHATKOM
YOTMPLOX peryntoBanbHux reuHTIB R, S, F Ta E i ABOX 3aTAKHUX rBuHTIB V1 Ta V2 Tpumaua Tpyou @34.

A Hi B AKOMY pasi He 3MalLyiTe KONiHHI OCi, Lie MOoXe NPU3BEeCTH A0 iX LWBUAKOIO 3HOCY.

A KoniHo po3paxoBaHe Ha MakcMMmanbHy Bary 150 Kr (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaKeHHn). Y pa3i nepeBaHTa)KeHHA 3anobiXKHUI NpuCTpii
BiAKNOYAE MigPaBAiYHY CUCTEMY | MOXKE BUKANKATM LWIBMAKE 3TMHAHHA KOAiHa.

A Mpy NnepeHeceHHi TAXKKMUX NpeameTiB GYHKLiOHYBaHHA KOMiHa MoKe byTu nopylueHe. 30Kpema, CNPoTMB Mg Yac CNyCKy CXo4amm
MoxKe byTn HefocTaTHIM abo KONIHO MOXKe PanToBO 3a6/10KyBaTUCA.

A Y pasi 3Ha4yHOro 36iNbleHHA Barn MalieHTa crewianicT 3 opTonpoTe3yBaHHA NOBMHEH NOBTOPHO BigperyaoBaTM napameTpu
6e3nekn KoniHa.

A FapaHTia He NOLIMPIOETLCA Ha NOLIKOAMKEHHS, LLLO BUHUKAMU B Pe3y/bTaTi HENPaBUIbHOTO BUKOPUCTAHHA, HENPABU/IbHOTO
BUPIBHIOBAHHA, BUKOPUCTAHHA B AyXKe 3anuneHomy cepefosuuli 6e3 signosigHoro 3axucty abo 6yap-aKoro HeHaneKHoro
BUKOPUCTAHHSA.

A YHUKaiTe BNAMBY Ha KONIHO 30BHiWHIX GaKTOPIB, AKIi MOXYTb BUKAMKATM KOPO3il0o MeTaneBux aetanei (npicHa Boaa, MOpPCbKa
BOAQ, X/IOPOBaHA BOAA, KUCAOTU i T. 4.).

A 3a60poHAETbCA NPUiiMaTH Ay a60 BaHHY 3 NPOTE30M, Lie MOKEe MOTipWNTM MOro CTabinbHICTb | NpaBuibHe GYHKLOHYBaHHA.

VN IHTEHCMBHE BUKOPUCTAHHA KOMIHHOTO rasibMa (TpUBanuii cnyck cxogamm abo cxmnamu) MosKe Npu3BecTu 40 neperpisy riapasnivyHol
CUCTEMM | 3HUNKEHHA e(dEeKTUBHOCTI ranbMyBaHHA. He TopKalTecAa KoJliHa i 3MEHLWIiTb HaBaHTAXeHHA, Wo06 AaTM MOMKAMBICTbL
KOMMOHEHTaM OXOJIOHYTMH.

A Hikonn He 3anuwaiTte uei NpUCTpi nopaa 3 A)Kepesnom Tenna: iCHye Hebesneka OTPMMAHHA OMiKy i BUAINEHHA TOKCUYHUX
peyoBuH.
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A Mpu BUKOPUCTaHHI B ymoBax Ayke Hu3bkux (<10°C) abo gyxe Bucokux (>40°C) TemnepaTyp noseAiHKa KO/iHA MOXe 3a3HaTu
3HAYHMX 3MiH. Y LbOMY BMNAAKY JOTPUMYMTECH 3ax04iB 6e3neku nig yac xoabbu i cnyckis cxunamm abo cxogamm.

A BMKOPUCTaHHA PO3UMHHUKIB 3a60POHEHO.

NobiuHi edpekTn

MobiuHi edpekTH, besnocepegHbO NOB'A3AHI 3 MPUCTPOEM, BiACYTHI.

Mpo 6yab-AKi cepMosHi iIHUMAEHTH, NOB'A3aHI 3 NPUCTPOEM, HEODXIAHO NOBIZOMNATM BUPOBHMKA | KOMNETEHTHUIA OpraH Aep*Kasu-
yneHa.

9. TEXHIYHE OBC/N1YTOBYBAHHA, YMOBUW 3BEPITAHHA, YTUNI3ALUIA | TEPMIH C/TYXKBU

A.

TexHiuHe 06cnyrosyBaHHA/ OUMNLLLEHHSA

A B MOXKeTe 0YUCTUTU KOMIHO 3a AOMOMOTrOH BONOTOI r'y6KM
A He 3aHyptoliTe i He niacTaBAanTe nig sBogy

A Micna Heroam (powy) abo HEHaBMUCHOTO 3a6PU3KYBAHHSA CANif BUCYLINTU KOANIHO.

YmoBu 36epiraHHA

A TemnepaTypa BUKOPUCTaHHA i 36epiraHHsA: Big -10°C go + +40°C

BiaHoCHa BosoricTb NoBITPA: 6e3 obmexkeHb

C. Ymunisauin
Pi3HOMaHiTHI AeTani Lboro NPUCTPOIO ABAAIOTL COBOIO CneLianbHi BiAX0AM, TaKi AK: e1acTOMIp, NIACTUK, aNtOMIHIN, TUTaH, CTasb,
NaTyHb i macTmno. MNoBoaKeHHA 3 HUMM NOBUHHE PO3INAAATUCA BiANOBIAHO A0 YMHHOTO 3aKOHO4ABCTBaA.
D. TepmiH cnyx6bum
PekomeHAYETbCA NPOXOAMUTH LLOPIYHUIA OTNAL, Y CNeLianicTa 3 OpTONpPOTe3yBaHHA.
10. onumuc cuviBoniB
2 . . . .
o MapkyBsaHHs CE i pik Bugauvi nepsMHHOI
u Bupo6HuK A BuasneHuin pusmnk C E H PKy P ,q P
6 AeKknapadii

11. HOPMATUBHA IH®OPMALIA

3

Llelt NpoAyKT € MeAMYHMM NPUCTPOEM, L0 MaE MapKyBaHHA CE i € cepTudikoBaHMMm BignosiaHo Ao PernamenTty (EC) 2017/745.
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