PTS
WP PROTEOR C€

MATIK

1P200 / 1P200-KD

Notice d’Utilisation Kayttdohjeet

Instruction for use Instrukcja uzytkowania
Gebrauchsanweisung Navod k pouZiti
Istruzioni per I'uso Navod na pouZivanie
Instrucciones de uso Upute za uporabu
Instrucdes de utilizacao MHCTPYKLMA NO NCNONb30BAHUIO

Gebruikershandleiding IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTAHHA

wn Ol |2 |9 |m||=||Ofl Mm@l |m
<] 8] 2] ] [=] [#] [5] 2] [2] (=]
> N| |<| |C| [ || |v| |lO] |o

3| 2] 5] 5] 2] 3] 2] 8] [®] [=]

Brugervejledning kGRS
Brukerveiledning {F AR
Bruksanvisning Bz Elaghas

1P20099-0721




€

MATIK — 1P200(-KD)
Notice d’utilisation Orthoprothésiste
Lire avant toute utilisation

1P20099
2021-07

NFEFON

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

1. ELEMENTS INCLUS

Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
Genou 1P200(-KD) Inclus
Esthétique monobloc 1G18 Vendu séparément

2. DESCRIPTION, PROPRIETES ET MECANISME D’ACTION

A.

Description

Genou pneumatique a 4 axes qui existe en deux versions différentes :

e 1P200: Liaison supérieure avec pyramide male, adaptée aux amputations transfémorales ou
désarticulations de hanche.

. 1P200-KD : Liaison supérieure avec filetage (M36x1.5), adaptée aux amputations longues ou
désarticulations de genou.

Dans les 2 versions, la connexion inférieure se fait avec connecteur pyramidal male.

Propriétés
Référence 1P200 | 1P200-KD
Poids 743 g
Flexion maximale 170°

Poids maximum Patient

(Port de charge inclus) 125 ke

Axe théorique de rotation

»
»

Hauteur de construction = 171,5 mm
Hauteur de construction = 175 mm

d—
<«

1P200-KD 1P200
195 mm = Hauteur totale = 204 mm

Ce dispositif a été testé suivant la norme NF EN 1SO 10328 pour un niveau de charge P6 (soit 125Kg), pendant 3 millions de cycles,
correspondant a une durée de vie de 4 a 5 ans suivant 'activité du patient.

Mécanisme d’action

En extension, le systeme d’articulation a biellettes positionne le centre instantané de rotation derriere la ligne de charge, conférant
ainsi au genou une bonne stabilité en phase d’appui. Chaque vitesse de flexion et d’extension est réglable de maniere indépendante.
Le rappel en extension n’est pas réglable.
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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

o (ou désarticulée de hanche) ou désarticulée du genou. Il est préconisé spécifiquement pour des patients
K m actifs ou peu actifs (L2/L3) permettant des activités quotidiennes.

- Poids maximum (port de charge inclus) : 125 kg

. A Non adapté pour les enfants.

A La flexion maximum du genou est de 170°. Elle peut cependant étre limitée par le volume de I'emboiture ou par le revétement
esthétique.

4. BENEFICES CLINIQUES

Le dispositif assure :

Les déplacements de la vie de tous les jours avec un minimum de maintenance

Un poids et encombrement réduits.

Une flexion jusqu’a 170° pour s’asseoir ou se mettre a genou.

Un espace entre le pied et le sol en phase pendulaire élevé, évitant le contact du pied sur le sol lors de la phase pendulaire.
La stabilité et sécurité en phase d’appui grace a la géométrie articulaire 4 axes.

5. ACCESSOIRES ET COMPATIBILITES

Référence 1P200 1P200-KD
1K179+1K183
Ancre 1K173 ou 1K176 1K179
Liaison supérieure 1K177 (poids maxi 100Kg)
Connecteurs 1K172 ou 1K207-HD 1K184
. o Tube et 1D41-HD et 1G01-HD
Liaison inférieure
connecteur 1D52-P6

6. MONTAGE ET MISE EN PLACE SUR LE PATIENT

A. Alignements

Alignements statiques :

Dans un plan sagittal, la ligne de charge passe par le grand Trochanter, entre 0 et 10 mm en avant de |’axe du genou.

Au niveau du pied, respecter les consignes d’alignement du fabricant.

Dans un plan frontal, la ligne de charge passe par le milieu de 'emboiture, le milieu du genou et entre le premier et le second
orteil du pied.
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Ligne de charge
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Grand Trochanter

La ligne de charge passe entre 0 et 10 mm
(0 recommandé) devant I'axe avant
supérieur (axe de rotation théorique du
genou).

Alignement du pied :
Voir la notice du pied

=1/3 =2/3

Alignements dynamiques :

Stabilité

1- Pour augmenter la stabilité, incliner le genou comme
ceci (pour déplacer le centre instantané de rotation vers
I'arriere) en agissant sur les connecteurs supérieur et
inférieur.

Pour la diminuer, procéder inversement.

2- Repositionner ensuite le pied, suivant l'alignement
préconisé, en agissant sur les connecteurs intermédiaires.

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, ...)
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A Lorsque ces réglages sont réalisés, s’assurer du retour en extension compléete du

C.

AL’esthétique peut modifier les réglages initiaux du genou et limiter certains
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Réglage de la cadence de marche

Le genou est livré réglé pour une cadence de marche moyenne.
Pour la sécurité de son patient, I'orthoprothésiste doit effectuer les premiers essais avec les réglages usine entre des barres
paralleles.

Le modele de pied utilisé peut influencer les réglages du genou. Il convient de régler le genou a chaque changement de pied.
S’assurer de la sécurité du patient en toute circonstance et plus particulierement lors des descentes de pentes ou d’escalier.
Apres chaque intervention de maintenance, un nouveau réglage de genou est nécessaire.

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

1. Réglage de la Flexion (F) /

Agir sur le pointeau F : Visser le pointeau pour diminuer I'angle de ( @ @

flexion, a contrario dévisser le pointeau pour I'augmenter. \

2. Réglage de I’Extension (E)
Agir sur le pointeau E : Visser pour diminuer I'impact en fin — .
d’extension.

Platine

genou a faible vitesse de marche pour prévenir tout risque de chute du patient.
Finitions

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

Butée en flexion maximum : Jo O
Lorsque le patient est accroupi ou agenouillé, 'emboiture doit venir au contact du I:’:ossagg\de
b de Faxe inférieur de la bielle arriére. Elle ne doit pas toucher la bielle arriére, ni ¢ Amere :
ossage e l'axe |.n érieur de la .|e e arriere. Elle ne doit pas toucher la bielle arriere, ni 0 00 o
la platine sous peine de destruction du genou. avec 'emboiture.

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

7. DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS

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

A Afin de ne pas détériorer le genou, ne pas utiliser de talc pour éliminer des bruits de frottement, mais plutét 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 |’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 Le genou résiste aux intempéries, mais nécessite d’étre immédiatement séché apres avoir été mouillé. La pénétration d’eau dans
le mécanisme pneumatique peut générer la détérioration du ressort de rappel en extension et donc détruire le genou. Il doit étre
protégé de la pénétration d’eau.

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 deux
vis de réglage E et F.

A Ne jamais graisser les axes du genou, cela pourrait entrainer leur détérioration rapide.
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A Le genou est prévu pour un poids maximum de 125kg (port de charge inclus).

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

A Il ne faut pas exposer le genou dans des environnements pouvant provoquer la corrosion des pieces métalliques (eau douce, eau
de mer, eau chlorée, acides, etc..).

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

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

Effets secondaires

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

9. ENTRETIEN, STOCKAGE, ELIMINATION ET DUREE DE VIE

A.

Entretien/ nettoyage

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

A Apreés une intempérie ou une aspersion involontaire, sécher immédiatement votre genou.

Les butées peuvent nécessiter un remplacement :
o Butée de rechange : EE014 (2 sont nécessaires)

Stockage

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

C.

D.

Humidité relative de I'air : aucune restriction

Elimination

Les différents éléments de ce dispositif sont des déchets spéciaux : élastomeére, matiére plastique, aluminium, titane, acier et laiton.
Ils 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

e

Marquage CE et année de 1ére déclaration

Fabricant A Risque identifié C €

NRoN

11. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

Ce

Ce produit est un dispositif médical marqué CE et certifié conforme au réglement (UE) 2017/745
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MATIK — 1P200(-KD)
Instructions for use for Prosthetists/Orthotists
Please read before using or working on the device

1P20099
2021-07
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Pass on § 3, 7, 8 and 9 of these instructions to the Patient

1. COMPONENTS INCLUDED

Designation Ref. Included/Sold separately
Knee 1P200(-KD) Included
One-part cosmetic cover 1G18 Sold separately

2. DESCRIPTION, PROPERTIES AND MECHANISM OF ACTION

A.

Description

A 4-axis pneumatic knee available in two different versions:

e 1P200: Male pyramid proximal adapter, suitable for patients who have had a transfemoral
amputation or hip disarticulation.

. 1P200-KD: Threaded proximal adapter (M36x1.5), suitable for patients with a long
amputation stump or who have had a knee disarticulation.

For both versions, the distal connection is made via a male pyramid connector.

Properties
Ref. 1P200 | 1P200-KD
Weight 743 g
Maximum flexion 170°

Maximum patient weight

(Including carried load) 125 kg

Theoretical axis of rotation

Build height = 171.5 mm
Build height = 175 mm

d—
<«

1P200-KD 1P200
195 mm = Total height = 204 mm

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

Mechanism of action

When in extension, the system of linkages ensures that the instantaneous centre of rotation is to the rear of the load line, which keeps
the knee stable during the stance phase. The speed of every flexion and extension movement can be adjusted independently.
The extension assist is not adjustable.



3. INTENDED USERS/INDICATIONS

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

o transfemoral amputation, hip disarticulation or knee disarticulation. It is specifically recommended for
k m active or slightly active patients (L2/L3) and allows them to perform everyday activities.
-

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

A The maximum knee flexion is 170°. This flexion may, however, be limited by the volume of the socket or by the cosmetic covering.
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4. CLINICAL BENEFITS

The device allows:
. Everyday mobility with minimum maintenance
e The patient to choose a lighter and smaller knee.
. Flexion of up to 170° for sitting or kneeling.
e Good clearance between the foot and the ground in the swing phase, to avoid contact.
. High levels of stability and safety in the stance phase thanks to the 4-axis joint geometry.

5. ACCESSORIES AND COMPATIBILITIES

Ref. 1P200 1P200-KD

1K179+ 1K183
Anchor 1K173 or 1K176 1K179

Proximal adapter 1K177 (max. weight 100 kg)

Connectors 1K172 or 1K207-HD 1K184
. Tube and 1D41-HD and 1G01-HD
Distal adapter
connector 1D52-P6

6. ASSEMBLY AND FITTING TO THE PATIENT
A. Aligning
Static alignment:
In the sagittal plane, the load line passes through the greater trochanter and between 0 and 10 mm in front of the axis of the
knee.
Align the foot in compliance with the manufacturer’s instructions.

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

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

joint axis (the theoretical axis of rotation of
the knee).

Aligning the foot:

£ Refer to the instructions for the

/ foot

WIH
T
D
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Dynamic alignment:

= 2/3

1- To increase the stability, incline the knee as indicated
(to move the instantaneous centre of rotation to the rear)
by adjusting the proximal and distal connectors.

To reduce the stability, incline the knee in the opposite
direction.

2- Then reposition the foot, in accordance with the
recommended alignment, by adjusting the connectors
between the knee and the foot.

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.)
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A Once these adjustments have been made, ensure that the knee returns to full

C.

A The cosmetic cover may modify the initial knee settings and limit certain movements. It
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Adjusting the walking pace

On delivery, the knee is set up for walking at medium pace.
For patient safety reasons, the prosthetist/orthotist must begin the adjustment process with the knee set to its factory settings and
with the patient walking between parallel bars.

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

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

1. Adjusting the Flexion (F) /
Turn hex set screw F: Screw in the set screw to reduce the angle of (
flexion, and unscrew to increase it. \

2. Adjusting the Extension (E)
Turn hex set screw E: Screw in to increase the cushioning of the
impact when the knee reaches full extension.

extension when walking slowly to ensure that there is no risk of the patient falling.
Finishing

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

Maximum flexion stop: J

When the patient is crouching or kneeling, the socket must come into contact with the Re_ar flexion
rear flexion limit on the rear linkage. It must not touch the rear linkage, or the plate limit: Contact

) o ge. g& PIae " area with the
since this might damage or destroy the knee. socket.

is advisable to always check the operation of the knee, once the cosmetic cover has
been fitted.

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

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

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

A The knee is resistant to bad weather, but needs to be dried immediately if it does get wet. Any water that gets into the pneumatic
mechanism may lead to the deterioration of the extension assist spring and thus the destruction of the knee. It must, therefore, be
protected against any ingress of water

Contraindications

A The following are strictly prohibited: removing the covers, screwing in or unscrewing any screws on the knee with the exception of
the two adjustment screws E and F.

A Never lubricate the knee pins; this can cause them to degrade rapidly.
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A The knee has been designed for patients with a maximum weight of 125 kg (including carried load).

e warran oes not cover damage or degradation cause misuse, unsuitable alignment, use without suitable protection in
AN\ 1y ty d t damage or degradat d by table alignment thout suitable protect
a very dusty environment or any other inappropriate use.

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

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

& Dry you knee immediately if it is exposed to bad weather or accidental splashing.

The stops may need to be replaced:
e Spare stop: EE014 (2 are required)

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 and brass. 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

el

CE marking and year of first declaration of
conformity

Manufacturer f ‘ E Identified risk c E

NROoN

11. REGULATORY INFORMATION

Ce

This product is a CE-marked medical device that is certified as conforming with regulation (EU) 2017/745
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Gebrauchsanweisung fiir Orthopddietechniker
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An den Patienten zu libermittelnde Anweisungen (Punkte 3, 7, 8 und 9) |

1. LIEFERUMFANG

Bezeichnung Best.-Nr. Enthalten/Separat erhiltlich
Prothesenkniegelenk 1P200(-KD) Enthalten
Monoblock-Optik 1G18 Separat erhaltlich

2. BESCHREIBUNG, EIGENSCHAFTEN UND WIRKUNGSMECHANISMUS

A.

Beschreibung

Pneumatisches  Vier-Achs-Prothesenkniegelenk  erhdltlich in zwei unterschiedlichen

Ausfiihrungen:

e 1P200: Obere Verbindung mit Pyramidenadapter geeignet fiir oberschenkelamputierte
Patienten oder als Hiiftexartikulationsprothese.

e 1P200-KD: Obere Verbindung mit Gewinde (M36x1.5) geeignet flr lange Stimpfe oder
Huftexartikulationen.

Die untere Verbindung beider Ausfiihrungen geschieht Giber einen Pyramidenadapter.

Eigenschaften
Best.-Nr. 1P200 1P200-KD
Gewicht 743 g
Maximale Beugung 170°
Maximales
Anwendergewicht 125 kg
(einschl. Belastung)

Theoretische Drehachse
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1P200-KD 1P200
195 mm = Gesamthohe = 204 mm

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

Wirkungsmechanismus

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

Der Vorbringer kann nicht eingestellt werden.



GEBRAUCHSANWEISUNG Seite 2von 5

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 flr 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

N (oder als Huft- bzw. Knieexartikulationsprothese) entwickelt. Die Prothese wird speziell fir aktive sowie
x Izl weniger aktive Patienten (L2/L3) empfohlen, um taglichen Aktivitdten auszufiihren.

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

A Der maximale Beugewinkel des Prothesenkniegelenks betragt 170 °. Er kann jedoch durch das Schaftvolumen bzw. die Schaumkosmetik
eingeschrankt werden.

4. KLINISCHE VORTEILE
Das Medizinprodukt sorgt fur:

Problemlose alltdgliche Bewegungen bei minimaler Wartung.

Ein geringes Gewicht und Volumen.

Einen Beugewinkel von bis zu 170°, um sich setzen oder auf die Knie gehen zu kénnen.

Einen groBen Abstand zwischen FuR und Boden wahrend der Schwungphase, um hierbei den Bodenkontakt zu vermeiden.
Stabilitat und Sicherheit in der Standphase durch den 4-Achs-Aufbau.

5. ZUBEHOR UND KOMPATIBILITAT

Best.-Nr. 1P200 1P200-KD
1K179+1K183
Anker 1K173 oder 1K176 1K179
Obere Verbindung 1K177 (Maximalgewicht: 100 kg)
Anschlisse 1K172 oder 1K207-HD 1K184

Untere Verbindung | Rohr und Anschluss

1D41-HD und 1G01-HD
1D52-P6

6. MONTAGE UND ANPASSUNG AN DEN PATIENTEN
A. Aufbau

Statischer Aufbau:

Auf Sagittalebene verlduft die Lotlinie durch den Trochanter major zwischen 0 bis 10 mm vor der Mittellinie des Knies.

Am FuB sind die Herstellerangaben zu beriicksichtigen.

Auf Frontalebene verlauft die Lotlinie durch die Mittellinie des Schafts, des Knies sowie zwischen dem 1. und 2. Zeh des
FuBes.
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-— Lotlinie N

Trochanter major

Die Lotlinie verlauft zwischen 0 und 10 mm
(empfohlener Wert = 0 mm) vor der
Mittellinie der vorderen Achse (theoretische
Kniedrehachse).
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Siehe Gebrauchsanweisung
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Dynamischer Aufbau:

1- Das Knie kann wie nebenstehend abgebildet geneigt
werden (verlagert den Momentdrehpunkt nach hinten),
um die Stabilitat zu erhéhen, indem auf den oberen und
unteren Anschluss eingewirkt wird.

Umgekehrt kann die Stabilitdt auch verringert werden.

2- Den FuB anschlieRend wieder in Position bringen und
vorschriftsmaflig  mithilfe der dazwischenliegenden
Anschlisse justieren.

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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Das Prothesenkniegelenk wird werksseitig auf eine durchschnittliche Gehgeschwindigkeit eingestellt.
Der Orthopéadietechniker muss die ersten Tests mit den Werkeinstellungen zwischen Barren durchfiihren, um die Sicherheit des
Patienten zu gewahrleisten.

& Der verwendete Prothesenfull kann die Einstellung des Prothesenkniegelenks beeinflussen. Dieses muss somit nach jedem Wechsel
des ProthesenfulRes neu eingestellt werden.
Die Sicherheit des Patienten muss unter allen Umstanden gewahrleistet werden. Dies gilt vor allem fiir Bewegungen an Hangen und
auf Treppen.

A Nach Wartungseingriffen muss das Prothesenkniegelenk ggf. neu eingestellt werden.

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

1. Einstellung der Beugung (F)
An der Einstellschraube F: Die Einstellschraube anziehen, um den
Beugewinkel zu verringern oder I16sen, um diesen zu erhdhen.

2. Einstellung der Streckung (E)
An der Einstellschraube E: Die Einstellschraube anziehen, um den
Anschlag am Ende der Streckbewegung zu verkiirzen.

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

C. AbschlieRende Arbeiten

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

. Vorsprung der
Maximaler Beugeanschlag:
hinteren

Der Schaft muss in Kontakt mit dem Vorsprung der unteren Achse sowie dem hinteren Gelenkachse:
Schwenkarm stehen, wenn der Patient in die Hocke oder auf die Knie geht. Er darf den Kontaktflache
hinteren Schwenkarm oder die Platine jedoch nicht berlihren, um das  mit dem Schaft.
Prothesenkniegelenk nicht zu zerstéren.

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.

7. PROBLEMERKENNUNG

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

8. WARNHINWEISE, KONTRAINDIKATIONEN, NEBENWIRKUNGEN
A. Warnhinweise

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

A Es sollte kein Talk sondern Silikonspray verwendet werden, um Reibungsgerdusche zu beseitigen und das Prothesenkniegelenk
nicht zu beschadigen. Talk 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 fir Finger bzw. Kleidungsstiicke am Prothesenkniegelenk. Um Verletzungen durch die
Bewegung des Gelenks zu vermeiden, missen die Finger von der Prothese ferngehalten werden.

A Das Prothesenkniegelenk ist witterungsbestandig, muss jedoch nach dem Kontakt mit Wasser umgehend getrocknet
werden.Sollte Wasser in den pneumatischen Mechanismus eindringen, kann sich der Vorbringerzylinder und somit das
Prothesenkniegelenk beschadigen. Dieses muss somit vor dem Eindringen von Wasser geschiitzt werden.
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Kontraindikationen
A Es ist ausdricklich untersagt, die Abdeckungen zu entfernen und jegliche Schrauben des Prothesenkniegelenks ein- bzw.

auszudrehen, mit Ausnahme der beiden Einstellschrauben E und F.

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 125 kg (einschl. Belastung) ausgelegt.

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 zurtickzufiihren sind.

A Das Prothesenkniegelenk darf keinen Einwirkungen ausgesetzt werden, die zur Korrosion der Metallteile fihren kénnten
(SuBwasser, Salzwasser, Chlorwasser, Sduren usw.).

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

ieses Medizinprodukt darf niemals in der Ndhe einer Warmequelle aufbewahrt werden, da hier erhéhte Verbrennungsgefahr
A Di Medizi dukt darf ni Is in der Ndhe einer W& I fb h den, da hi hohte Verb fah
besteht und sich giftige Dampfe freisetzen kdnnen.

A Die Verwendung von Losungsmitteln ist untersagt.

Nebenwirkungen

Die Anwendung dieses Medizinproduktes fiihrt 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 abspilen.

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

Die Anschlage missen gegebenenfalls ersetzt werden:
e Anschlag: EE014 (2 erforderlich)

Lagerung

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

C.

Relative Luftfeuchtigkeit: keine Einschrankungen

Entsorgung

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

Lebensdauer

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

10. BESCHREIBUNG DER ABBILDUNGEN

el

NRoON

CE-Kennzeichnung und Jahr der 1. Erklarung

Hersteller A Identifiziertes Risiko c E

11. ALLGEMEINE ANGABEN

Cce

Bei diesem Produkt handelt es sich um ein Medizinprodukt mit CE-Kennzeichnung, das den Anspriichen der Verordnung (EU)
2017/745 gerecht wird.
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Trasmettere le istruzioni al paziente (§ 3, 7, 8, 9)

1. ELEMENTI INCLUSI

2. DESCRIZIONE, PROPRIETA E MECCANISMO D’AZIONE
A.

. ., Incluso/Venduto
Denominazione Codice
separatamente
Ginocchio 1P200(-KD) Incluso
Cover monoblocco 1G18 Venduto separatamente

Descrizione

Ginocchio pneumatico a 4 assi disponibile in due versioni diverse:

. 1P200 : Collegamento superiore con piramide maschio, indicato per amputazioni
transfermorali o disarticolazioni dell’anca.

. 1P200-KD : Collegamento superiore con filettatura (M36x1.5) adatto per le amputazioni
lunghe o disarticolazioni dell’anca.

Nelle 2 versioni, il collegamento inferiore viene effettuato con un connettore piramidale maschio.

Proprieta
Codice 1P200 | 1P200-KD
Peso 743 g
Flessione massima 170°

Peso massimo del paziente

(Carico incluso) 125 kg

Asse teorico di rotazione

8 m usm\ I

171,5mm

175 mm

Altezza struttura
Altezza struttura

1P200-KD 1P200
195 mm = Altezza totale = 204 mm

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

Meccanismo d’azione

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



3. DESTINAZIONE/INDICAZIONI

ISTRUZIONI PER L'USO
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Questo dispositivo medico & fornito ai professionisti del settore medico (ortoprotesista) che formeranno il paziente sul suo uso. La

prescrizione viene eseguita da un medico con I'ortoprotesista, che valutano la capacita del paziente a utilizzarlo.

Questo dispositivo e destinato all’uso su un UNICO PAZIENTE. Non utilizzare su un altro paziente.
E progettato unicamente per essere utilizzato come apparecchiatura protesica di una persona con
amputazione transfermorale (o disarticolazione dell’anca) o disarticolazione del ginocchio. E indicato in
modo specifico per pazienti attivi o poco attivi (L2/L3) per lo svolgimento delle attivita quotidiane.

oAl
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A La flessione massima del ginocchio & di 170°. Puo essere tuttavia limitata dal volume dell’invasatura o dalla cover estetica.

4. BENEFICI CLINICI

Il dispositivo garantisce:

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

e Glispostamenti della vita di tutti i giorni con un minimo di manutenzione.

. Un peso e un ingombro ridotti.

. Una flessione fino a 170° per sedersi o mettersi in ginocchio.
. Uno spazio tra il piede e il suolo in fase di swing elevato, che evita il contatto del piede con il suolo durante la fase di swing.
. La stabilita e la sicurezza in fase di appoggio grazie alla geometria dell’articolazione a 4 assi.

5. ACCESSORI E COMPATIBILITA

Codice 1P200 1P200-KD
1K179+ 1K183
Ancoraggio 1K173 0 1K176 1K179
Collegamento 1K177 (peso massimo 100 Kg)
superiore
Connettori 1K172 o0 1K207-HD 1K184
Collegamento Tubo e 1D41-HD e 1G01-HD
inferiore connettore 1D52-P6

6. MONTAGGIO E INSTALLAZIONE SUL PAZIENTE

A. Allineamenti

Allineamenti statici:

Su un piano sagittale, la linea di carico passa per il grande trocantere, tra 0 e 10 mm davanti all’asse del ginocchio.
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.
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Allineamenti dinamici:

ISTRUZIONI PER L'USO

Linea di carico

fo"%nr\

—
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Grande trocantere

La linea di carico passatra 0 e 10 mm (0
consigliato) davanti all'asse anteriore
superiore (asse di rotazione teorico del
ginocchio).

Allineamento del piede:
Fare riferimento alle istruzioni

/ del piede

Stabilita

=1/3

=2/3

1- Per aumentare la stabilita, inclinare il ginocchio come
mostrato (per spostare il centro istantaneo di rotazione
all'indietro) mediante i connettori superiore e inferiore.
Per ridurla, procedere in senso inverso.

2- Riposizionare in seguito il piede, seguendo
I'allineamento previsto, mediante i connettori intermedi.

Il collegamento mediante filettatura M36x1.5 della versione KD non consente modifiche dell’allineamento. L'invasatura deve essere
quindi eseguita di conseguenza.
Verificare I'allineamento con I'ausilio di uno strumento idoneo (laser, filo a piombo, ...)
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&AI termine della regolazione, verificare il ritorno in estensione completa del

& La cover puo modificare le impostazioni iniziali del ginocchio e limitare alcuni

Regolazione della cadenza di marcia
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Il ginocchio viene consegnato per una cadenza di marcia media.
Per la sicurezza del paziente, I'ortoprotesista deve effettuare le prime prove con le impostazioni di fabbrica tra barre parallele.

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

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

1. Regolazione della flessione (F)

f =
Intervenire sulla valvola F: Avvitare la valvola per ridurre I’angolo di ( @ @

flessione, oppure svitarla per aumentarlo. \

2. Regolazione dell’estensione (E) Q V
Intervenire sulla valvola E: Avvitare per ridurre I'impatto alla fine )

dell’estensione.

Piastra
ginocchio a bassa velocita di marcia per evitare qualsiasi rischio di caduta del

paziente. Bielle
Finiture

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

Fermo di flessione massima:

Quando il paziente & accovacciato o in ginocchio, I'invasatura deve toccare la borchia ‘

dellasse inferiore della biella posteriore. Non deve t la biella posteriore né la  PoSrenore: Zona
g asse in er|o_re ella biella p(_)s erlf)re. on_ eve .occare a biella posteriore né la  y o oo

piastra per non incorrere nella distruzione del ginocchio. Iinvasatura.

Borchia dell'ass

movimenti. Si consiglia di verificare sempre il funzionamento del ginocchio dopo aver
montato la cover.

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 I'ortoprotesista.

8. AVVERTENZE, CONTROINDICAZIONI, EFFETTI SECONDARI

A.

Avvertenze

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

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 Il ginocchio é resistente alle intemperie, ma deve essere asciugato dopo essere stato bagnato. L'infiltrazione di acqua nel
meccanismo pneumatico pud causare I'usura della molla dell’estensione assistita e quindi distruggere il ginocchio. E necessario
pertanto proteggerlo dalle infiltrazioni di acqua.

Controindicazioni

A E tassativamente vietato smontare le cuffie, avvitare o svitare una qualsiasi delle viti del ginocchio ad eccezione delle due viti di
regolazione E e F.

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



A Il ginocchio e previsto per un peso massimo di 125 kg (carico incluso).
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A La garanzia non copre i danni dovuti all’'uso scorretto, all’allineamento errato, all’'uso in ambienti particolarmente polverosi e
senza protezione né all’'uso improprio.

A Evitare di esporre il ginocchio ad ambienti che possono provocare la corrosione dei componenti metallici (acqua dolce, acqua di
mare, acqua clorata, acidi, ecc.)
A E vietato farsi la doccia o farsi il bagno con la protesi, per non rischiare di ridurne la resistenza e il corretto funzionamento.

A Non lasciare mai il dispositivo in prossimita di una fonte di calore: rischio di bruciatura e di esalazioni tossiche.
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, IMMAGAZZINAMENTO, 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 o aspersioni involontarie, asciugare immediatamente il ginocchio.

| fermi possono richiedere una sostituzione:
o Fermi di ricambio: EE014 (2 sono necessari)

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 e ottone. 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

Marcatura CE e anno della 1a dichiarazione

Produttore A Rischio identificato c E

NROoN

11. INFORMAZIONI RELATIVE ALLE NORMATIVE

Ce

Questo prodotto € un dispositivo medico con marcatura CE e certificato conforme al regolamento (UE) 2017/745
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Comunique al paciente las instrucciones (§ 3, 7, 8, 9)

1. PARTES INCLUIDAS

Denominacion Referencia Incluido / Se vende por
separado
Rodilla 1P200(-KD) Incluido
Espuma cosmetica 1G18 Se vende por separado
monobloque

2. DESCRIPCION, PROPIEDADES Y MECANISMO DE ACCION

A.

Descripcion

Rodilla neumatica de 4 ejes disponible en dos versiones distintas:

. 1P200: conexion superior por piramide macho adaptada para amputaciones transfemorales

o desarticulaciones de cadera.

e 1P200-KD: conexién superior por rosca (M36 x 1.5) adaptada para amputaciones largas o

desarticulaciones de rodilla.
En las 2 versiones, la conexién inferior se realiza mediante un conector piramidal macho.

Propiedades

Referencia 1P200 1P200-KD
Peso 743 g

Flexion maxima 170°

Peso maximo del

paciente 125 kg
(incluyendo la carga)

Eje tedrico de rotacion

Altura de construcciéon =171,5 mm

1P200-KD
195 mm = Altura total =
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1P200
204 mm

Este dispositivo se ha sometido a pruebas segin la norma NF EN ISO 10328 para un nivel de carga P6 (125 kg), durante 3 millones de
ciclos, el equivalente a una vida util de 4 a 5 afios dependiendo de la actividad del paciente.

Mecanismo de accion

Durante la extension, el sistema de articulacion compuesto por bielas posiciona el centro instantdneo de rotacién por detrds de la linea
de carga. De este modo, se asegura a la rodilla una buena estabilidad durante la fase de apoyo. Los ajustes de velocidad de flexién y
extension son independientes.
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El asistente de extensidn no se puede ajustar.

3. DESTINATARIOS E INDICACIONES
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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.

A Este dispositivo esta exclusivamente destinado a un UNICO PACIENTE. No se debe reutilizar en otros pacientes.

oAl
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Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado exclusivamente como aparato protésico para pacientes
amputados transfemorales (o con desarticulacion de cadera) o con desarticulacion de rodilla. Se recomienda
especificamente para facilitar a pacientes activos o poco activos (L2/L3) la realizacion de actividades

cotidianas.

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

& La flexion maxima de la rodilla es de 170°. No obstante, puede verse limitada por el volumen del encaje o por el revestimiento cosmético.

4. BENEFICIOS CLiINICOS

El dispositivo facilita:

. Desplazamientos para realizar actividades de la vida cotidiana con el minimo mantenimiento necesario.
. Peso y dimensiones reducidas.

. Una flexion hasta 170° apta para sentarse y ponerse de rodillas.
e Amplia distancia entre el pie y el suelo durante la fase pendular para evitar que el pie choque con el suelo durante dicha fase.
. Estabilidad y seguridad durante la fase de apoyo gracias a la geometria articular de 4 ejes.

5. ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

Referencia 1P200 1P200-KD
1K179+1K183
Anclaje 1K173 0 1K176 1K179
Conexién superior 1K177 (peso max. 100 kg)
Conectores 1K172 o 1K207-HD 1K184
L . Tuboy 1D41-HD y 1G01-HD
Conexidn inferior
conector 1D52-P6

6. MONTAIJE Y COLOCACION EN EL PACIENTE

A. Alineaciones

Alineaciones estaticas:

En el plano sagital, la linea de carga pasa por el trocanter mayor, entre 0 y 10 mm por delante del eje de la rodilla.
Para el pie deben respetarse las instrucciones de alineacion del fabricante.
En el plano frontal, la linea de carga pasa por el centro del encaje y de la rodilla, y entre el primer y segundo dedo del pie.
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Linea de carga N

Trocanter mayor

La linea de carga pasa entre 0 y 10 mm (lo
mas recomendable es 0) por delante del
eje delantero superior (eje de rotacion
tedrico de la rodilla).

Alineacion del pie:
ver las instrucciones del pie

Altura
del talon

A

=1/3 = 2/3

Alineaciones dindmicas:

-+

> j 1- Para aumentar la estabilidad, incline la rodilla como se
Estabilidad muestra en la imagen (para desplazar el centro
instantaneo de rotacion hacia atras) manipulando los
conectores superior e inferior.

Para disminuir la estabilidad, proceda a la inversa.

2- Recoloque seguidamente el pie manipulando los
conectores intermedios y respetando la alineacién
recomendada.

La conexion por rosca M36 x 1.5 de la version KD no permite modificar la alineacion. Por lo tanto, el encaje se debe elaborar teniendo
en cuenta este parametro.
Compruebe la alineacién con ayuda de una herramienta apropiada (laser, plomada, etc.).
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A Una vez realizados los ajustes, compruebe la extensidon completa de la rodilla a

C.

& La espuma cosmética puede modificar la configuracion inicial de la rodilla y limitar

Ajuste de la cadencia de marcha
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En el momento de la entrega, la rodilla viene ajustada para una cadencia de marcha moderada.
Para garantizar la seguridad del paciente, el ortoprotésico debe realizar las primeras pruebas con los ajustes de fabrica entre barras
paralelas.

El modelo de pie utilizado puede influir en los ajustes de la rodilla. Es aconsejable ajustar la rodilla cada vez que se cambie de pie.
Garantice la seguridad del paciente en cualquier situacidn y, especialmente, en el descenso de cuestas o escaleras.
Después de cada operacion de mantenimiento, es necesario volver a ajustar la rodilla.

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

1. Ajuste de la flexion (F) /
Intervenir el tornillo F: Para reducir el angulo de flexidn, hay que (
atornillarlo. Si, por el contrario, se desea aumentar el angulo de \

flexién, habra que desatornillarlo.

2. Ajuste de la extension (E)
Intervenir el tornillo E: Para reducir el impacto de la extension
completa, atornillarlo.

una velocidad baja para evitar que el paciente se caiga.

Acabado

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

Bielas

Tope de flexion maxima:
Cuando el paciente se arrodilla o se pone en cuclillas, el encaje debe entrar en contacto

| saliente del eje inferior de la biela posterior. En ningd debe tocar nila biela  "2SST0: Zona de
cone :sa |e.n ede .EJE inferior de la |e.a pos e_rlor. n n|r1'gun caso debe tocar nilabiela o oo
posterior ni la platina, ya que de ocurrir la rodilla quedaria completamente destrozada.  gncgje.

Saliente del eje

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

7. DETECCION DE FUNCIONAMIENTO INCORRECTO

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

8. ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS

A.

Advertencias

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

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

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

A La rodilla es resistente a las inclemencias del clima, pero hay que secarla inmediatamente cuando se moje. La penetracion de
agua en el mecanismo neumatico puede provocar el deterioro del resorte del asistente de extension y destrozar por completo la
rodilla. Por tanto, hay que evitar que le entre agua.

Contraindicaciones

A Esta estrictamente prohibido desmontar las tapas y atornillar o desatornillar cualquiera de los tornillos de esta rodilla, salvo los dos
tornillos de ajuste Ey F.



A.

A No engrase los ejes de la rodilla, ya que se podria deteriorar el sistema de manera prematura.
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A La rodilla esta disefiada para soportar un peso maximo de 125 kg (incluyendo la carga).

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

A No se debe exponer la rodilla a ambientes que puedan causar la corrosidn de las partes metalicas (agua dulce, agua de mar, agua
clorada, acidos, etc.).

A Esta prohibido ducharse o bafarse con la prétesis puesta, ya que se podria deteriorar la resistencia y el correcto funcionamiento.

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

Efectos secundarios

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

MANTENIMIENTO, ALMACENAMIENTO, ELIMINACION Y VIDA UTIL

Mantenimiento y limpieza

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

A Si la rodilla se moja debido al mal tiempo o a una aspersién involuntaria, séquela inmediatamente.

Es posible que haya que sustituir los topes:
¢ Tope de recambio: EE014 (se necesitan 2)

Almacenamiento

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

C.

Humedad relativa del aire: ningun requisito

Eliminacion

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

Vida util

Se recomienda que un ortoprotésico realice un control anual.

10. EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

e

NRoN

Marcado CE y afio de la 12 declaracion

Fabricante A Riesgo identificado C €

11. INFORMACION REGLAMENTARIA

Ce

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

1. ELEMENTOS INCLUIDOS

. ~ . Incluido/Vendido
Designagao Referéncia
separadamente
Joelho 1P200(-KD) Incluido
Revestimento monobloco 1G18 Vendido separadamente

2. DESCRIGAO, PROPRIEDADES E MECANISMO DE AGAO

A. Descrigcao

Joelho pneumatico com 4 eixos, disponivel em duas versdes diferentes:

. 1P200: Ligagdo superior com piramide macho, adaptada para amputagdes transfemorais ou

desarticulagGes da anca.

. 1P200-KD: Ligagdo superior com rosca (M36x1,5), adaptada para amputagbes longas ou

desarticulagdes do joelho.

Nas 2 versdes, a ligagdo inferior é feita com um conector piramidal macho.

B. Propriedades

Referéncia 1P200 | 1P200-KD
Peso 743 g
Flexdo maxima 170°
Peso maximo paciente
(Porte de carga incluido) 125 ke
Eixo tedrico de rotagdo
11,5 mm
8 mm ) 3 2
— ) 4
01@‘ *
(®

171,5 mm

Altura de construcao

1P200-KD
195 mm

= Altura total =

175 mm

Altura de construcdo

1P200
204 mm

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

C. Mecanismo de acao

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

independente.
O auxiliar de extensdo ndo é regulavel.
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3. DESTINO/INDICACOES

Este dispositivo médico é fornecido aos profissionais de saude (ortoprotesista) que deverdo formar o paciente para a sua utilizagdo.
A prescrigdo é feita por um médico juntamente com o ortoprotesista, considerando a aptiddo do paciente para a respetiva utilizagdo.
A Este dispositivo é de uso num UNICO PACIENTE. N3o deve ser reutilizado noutro paciente.

Este dispositivo destina-se apenas como equipamento protético de um amputado transfemoral (ou

o desarticulacdo da anca) ou desarticulagdo do joelho. E especificamente recomendado para pacientes ativos
k m ou pouco ativos (L2/L3), permitindo atividades quotidianas.

Peso maximo (porte de carga incluido): 125 kg
. A Nio adaptado para criangas.

A A flexdo maxima do joelho é de 1702. Contudo, pode ser limitada pelo volume do encaixe ou pelo revestimento.

4. BENEFICIOS CLINICOS

O dispositivo garante:

Deslocamentos didrios, com uma manutengdo minima

Peso e obstrugdo reduzidos.

Uma flexdo até 1702 para se sentar ou por-se de joelhos.

Um espaco elevado entre o pé e o piso em fase pendular, evitando o contacto do pé com o piso, durante a fase pendular.
Estabilidade e seguranga na fase de apoio, gragas a geometria articular de 4 eixos.

5. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE

Referéncia 1P200 1P200-KD
1K179+1K183
Ancora 1K173 ou 1K176 1K179

Ligacdo superior

1K177 (peso maximo de 100 Kg)

Conectores 1K172 ou 1K207-HD 1K184
. . Tubo e 1D41-HD e 1G01-HD
Ligagdo inferior
conector 1D52-P6

6. MONTAGEM E IMPLANTAGCAO NO PACIENTE

A. Alinhamentos

Alinhamentos estaticos:

Num plano sagital, a linha de carga passa pelo grande Trocanter, entre 0 e 10 mm a frente do eixo do joelho.

Ao nivel do pé, respeitar os conselhos de alinhamento do fabricante.

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



Linha de carga
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Grande Trocanter

A linha de carga passa entre 0 e 10 mm (0
recomendado) a frente do eixo frontal
superior (eixo de rotacéo tedrico do joelho).

Vi

I —l=

Alinhamento do pé:
Consultar o manual do pé

H calcanhar (

\ 4
K

=1/3 =2/3

Alinhamentos dindmicos:

1- Para aumentar a estabilidade, inclinar o joelho desta
Estabilidade forma (para mover o centro de rotagdo instantaneo para
tras), atuando sobre os conectores superiores e inferiores.

Para a diminuir, proceder de forma inversa.

2- Depois, reposicionar o pé, seguindo o alinhamento
recomendado, atuando sobre os conectores intermédios.

A ligagdo por rosca M36x1,5 da versdo KD nao permite a modificagdo do alinhamento. O encaixe devera ser feito em conformidade.
Verificar o alinhamento com uma ferramenta adequada (laser, prumo,...)
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A Quando estes ajustes tiverem sido realizados, verificar o retorno em extensao

&O revestimento pode modificar os ajustes iniciais do joelho e limitar alguns

Ajuste do ritmo de marcha
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O joelho é entregue ajustado para um ritmo de marcha médio.
Para a seguran¢a do seu paciente, o ortoprotesista deve realizar os primeiros testes com os ajustes de fabrica, entre barras

paralelas.

O modelo de pé utilizado pode influenciar os ajustes do joelho. Convém ajustar o joelho, sempre que mudar de pé.
Garantir a seguranga do paciente em todas as circunstancias e, em especial, nas descidas de inclinagGes ou escadas.
Apds cada intervengdo de manutengdo, é necessario ajustar novamente o joelho.

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

1. Ajuste da flexdo (F) /

Atuar sobre a agulha F: Apertar a agulha para diminuir o angulo de ( @ @

flexdo, ou desapertar a agulha para o aumentar. \

2. Ajuste da extensdo (E)
Atuar sobre a agulha E: Apertar para diminuir o impacto no final da . B

extensao.

completa do joelho a uma velocidade de marcha lenta para evitar qualquer risco
de queda do paciente. Bielas

Acabamentos

E recomendado reforgar o revestimento na frente da articulacdo para prolongar a sua
vida util.

Batente em flexdo maxima: Protgberancra
do eixo traseiro:

Quando o riau.ente e§ta ajugacr.mado ou.ajoelhad.o, o e?calxe deve entrar.em conta.ucto COM 4 ea de contacto
a protuberancia do eixo inferior da biela traseira. Ndo deve tocar na biela traseiraouna  ¢om o encaixe.
placa, sob pena do joelho ser destruido.

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

7. DETEGAO DE AVARIAS

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

8. ADVERTENCIAS, CONTRAINDICAGOES, EFEITOS SECUNDARIOS

A.

Adverténcias

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

A Para ndo deteriorar o joelho, ndo utilizar talco para eliminar os ruidos de fricgdo, mas antes spray de silicone. O talco degrada os
elementos mecanicos, o que pode criar uma avaria e criar um risco de queda para o paciente.

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

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

A O joelho resiste ao mau tempo, mas precisa de ser seco imediatamente, apds ter sido molhado. A entrada de agua no mecanismo
pneumatico pode causar danos na mola do auxiliar de extensdo e, assim, destruir o joelho. Este deve ser protegido da penetragdo de
agua.

Contraindicagdes

A E formalmente proibido desmontar as capas, apertar ou desapertar qualquer um dos parafusos do joelho, a excegdo dos dois
parafusos de ajuste E e F.



A Nunca lubrificar os eixos do joelho, visto que isso pode causar a sua rapida deterioragdo.
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A O joelho foi concebido para um peso maximo de 125 Kg (porte de carga incluido).

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

A N3o se deve expor o joelho a ambientes que possam provocar a corrosdo das pecas metdlicas (agua doce, agua do mar, dgua com
cloro, 4cidos, 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 Nunca deixar o dispositivo perto de uma fonte de calor: risco de queimadura e de emanagdes toxicas.
A E proibida a utilizacdo de solventes.

Efeitos secundarios

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

9. MANUTENGCAO, ARMAZENAMENTO, ELIMINAGAO E VIDA UTIL

A.

Manutengio/limpeza

A Pode limpar o joelho com uma esponja humida
A N3o submergir ou passar por agua

A Apds mau tempo ou uma aspersdo involuntaria, secar imediatamente o joelho.

Os batentes podem precisar de ser substituidos:
o Batente sobressalente: EE014 (sdo necessarios 2)

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 e latdo. 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

el

NRoON

Marcagao CE e ano da 1.2 declaragao

Fabricante A Risco identificado C €

11. INFORMAGOES REGULAMENTARES

Cce

Este produto é um dispositivo médico com marcagdo CE e certificado em conformidade com o regulamento (UE) 2017/745
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\ Richtlijnen (§ 3, 7, 8, 9) meedelen aan patiént
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1. INBEGREPEN ONDERDELEN

Naam Referentie Inbegrepen/Afzonderlijk
verkocht
Knie 1P200(-KD) Inbegrepen
Esthetisch monoblock 1G18 Afzonderlijk verkocht

2. BESCHRUVING, KENMERKEN EN WERKINGSMECHANISME
A. Beschrijving

Pneumatische knie met 4 assen, verkrijgbaar in twee verschillende versies:

. 1P200: Verbinding bovenaan met mannelijke piramide, geschikt voor transfemorale
amputaties of exarticulaties van de heup.

. 1P200-KD: Verbinding bovenaan met schroefdraad (M36 x 1,5), geschikt voor lange
amputaties of exarticulaties van de knie.

De verbinding onderaan verloopt in elk van de 2 versies via een mannelijke piramideconnector.

B. Kenmerken

Referentie 1P200 | 1P200-KD
Gewicht 743 g
Maximale flexie 170°

Maximumgewicht patiént

(Dragen van lasten inbegrepen) 125 ke

Theoretische rotatieas

11,5
ANl

8 mm

m@i /Yy
(o

171,5mm

=175 mm

Constructiehoogte
Constructiehoogte

1P200-KD 1P200
195 mm = Totale hoogte = 204 mm

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

C. Werkingsmechanisme

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



3. DOEL/AANWUZINGEN
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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 of

[ 3

k mn !m weinig actieve patiénten (L2/L3) en maakt dagelijkse activiteiten mogelijk.
- Maximumgewicht (dragen van lasten inbegrepen): 125 kg
. A Niet geschikt voor kinderen.

De maximale flexie van de knie bedraagt 170°. Ze kan echter ingeperkt worden door het volume van de prothesekoker of door de

esthetische bekleding.

4. KLINISCHE VOORDELEN

Dit medische hulpmiddel maakt het volgende mogelijk:
. Dagdagelijkse verplaatsingen met een minimum aan onderhoud.

. Een lager gewicht en een zachtere omklemming.
. Een flexiehoek tot 170° om neer te zitten of op de knieén te zitten.
. Meer ruimte tussen de voet en de grond in de slingerfase, waardoor de voet tijdens de slingerfase niet in contact komt met de

grond.

e Stabiliteit en veiligheid in de steunfase, dankzij de gewrichtsgeometrie met 4 assen.

5. ACCESSOIRES EN COMPATIBELE ONDERDELEN

Referentie 1P200 1P200-KD
1K179+1K183
Anker 1K173 of 1K176 1K179
Verbinding 1K177 (max. gewicht 100 kg)
bovenaan
Connectoren 1K172 of 1K207-HD 1K184
L Buis en 1D41-HD en 1G01-HD
\Verbinding onderaan
connector 1D52-P6

6. HET MONTEREN EN AANTREKKEN VAN EEN PROTHESE

A. Uitlijning

Statische uitlijning:

In het sagittale vlak loopt de belastingslijn door de grote trochanter, tussen 0 en 10 mm voor de knie-as.

Ter hoogte van de voet moet u de uitlijningsrichtlijnen van de producent respecteren.
In het frontale vlak loopt de belastingslijn door het midden van de koker, het midden van de knie en tussen de eerste en

tweede teen van de voet.



Belastingslijn

«—
Grote trochanter
De belastingslijn loopt tussen 0 en 10 mm
(0 is aanbevolen) véor de bovenste vooras
~ __h (theoretische rotatieas van de knie).
Uitlijning van de voet:
Zie de gebruikershandleiding
° van de voet
fa=-

=1/3 =2/3
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Dynamische uitlijning:

1- Om de stabiliteit te vergroten houdt u de knie schuin
zoals weergegeven (om het momentane
rotatiemiddelpunt naar achteren te verplaatsen) terwijl u
de bovenste en onderste connectoren regelt.

Om de stabiliteit te verkleinen doet u het omgekeerde.

2- Stel daarna de voet bij volgens de aanbevolen uitlijning
door de middelste connectoren te regelen.

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 ...)



B. Afstelling van de loopsnelheid
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De knie staat bij levering ingesteld op een gemiddelde loopsnelheid.
Voor de veiligheid moet de patiént op de loopbrug staan terwijl de orthopedisch technicus de eerste afstellingen uitvoert op de

fabrieksinstellingen.

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

A Na elke onderhoudstussenkomst moet de knie opnieuw afgesteld worden.

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

1. Afstelling van de flexie (F)
In te stellen met instelbout F: Schroef de instelbout vaster om de (
flexiehoek te verkleinen; schroef de instelbout losser om hem te \
vergroten.

2. Afstelling van de extensie (E)
In te stellen met instelbout E: Schroef vaster om de impact aan het
einde van de extensie te verkleinen.

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

Stangen

C. Afwerkingen

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

Aanslag in maximale flexie: Nok van de
achteras:

Wanneer de patiént gehurkt of geknield zit, moet de koker in contact komen met de Contactzone met
nok van de onderste as van de achterste stang. Om beschadiging van de knie te  ge koker
voorkomen mag de koker de achterste as en ook de plaat niet raken.

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.

7. OPSPORING VAN DEFECTEN

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

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

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

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

A De knie is bestand tegen slecht weer, maar moet wel onmiddellijk droog gemaakt worden nadat hij nat wordt.Infiltratie van
water in het pneumatische mechanisme kan ervoor zorgen dat de terugkeerveer voor extensie beschadigd raakt, wat de knie kapot
kan maken. Hij moet dus tegen infiltratie van water beschermd worden.
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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 twee instelschroeven E en F.

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

A De knie is gebouwd voor een maximaal gewicht van 125 kg (dragen van lasten inbegrepen).

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

A Het gebruik van oplosmiddelen is verboden.

C. Bijwerkingen

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

9. ONDERHOUD, OPSLAG, AFDANKING EN LEVENSDUUR
A. Onderhoud/reiniging
A U kunt de knie schoonmaken met behulp van een vochtige spons

A Niet onderdompelen of onder water houden

A Droog uw knie onmiddellijk na slechte weersomstandigheden of onvrijwillige besprenkeling.

Mogelijk moeten de aanslagen vervangen worden:
¢ Reserveaanslag: EE014 (2 stuks nodig)

B. Opslag

& Gebruiks- en opslagtemperatuur: -10°C tot +40°C
Relatieve luchtvochtigheid: geen beperkingen

C. Afdanking

Verschillende materialen van dit medische hulpmiddel worden als speciaal afval beschouwd: elastomeer, plastic, aluminium,
titanium, ijzer en messing. Ze moeten verwerkt worden volgens de geldende wetgeving.

D. Levensduur

Een jaarlijkse controle door de orthopedisch technicus wordt aangeraden.

10. BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN
d Fabrikant A Geidentificeerd risico C E

11. REGLEMENTAIRE INFO

CE-markering en jaar van de 1ste verklaring

NRoN

C € Dit product is een CE-gemarkeerd medisch hulpmiddel dat gecertificeerd is conform Verordening (EU) 2017/745.
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\ Send instruktioner (§ 3, 7, 8, 9) til patienten

1. ELEMENTER INKLUDERET

Betegnelse Reservedelsnummer Medfglger/szelges separat
Knae 1P200 (-KD) Inkluderet
Design i ét stykke 1G18 Seelges separat

2. BESKRIVELSE, EGENSKABER OG VIRKNINGSMEKANISME

A. Beskrivelse

4-akset pneumatisk knae fas i to forskellige versioner:

e 1P200: @vre binding med hanpyramide, velegnet til amputationer af larbenet eller adskillelse
af led i hoften.

. 1P200-KD: @vre binding med gevind (M36x1,5), velegnet til lange amputationer eller
adskillelse af knzeled.

| de 2 versioner er den nederste tilslutning foretaget med hanpyramidekonnektor.

B. Egenskaber

Reservedelsnummer 1P200 | 1P200-KD
Vaegt 743 g
Maksimal bgjning 170°

Maksimal patientvaegt

(Inkl. belastning) 125 ke

Teoretisk rotationsakse

171,5 mm

=175 mm

Konstruktionshgide
Konstruktionshgide

d—
<«

1P200-KD 1P200
195 mm = Samlet hgijde = 204 mm

Denne enhed er blevet testet i henhold til normen NF EN ISO 10328 for et belastningsniveau pa P6 (eller 125 kg) over 3 millioner
cyklusser, svarende til en levetid pa 4-5 ar, afhaengigt af patientens aktivitet.

C. Virkningsmekanisme

Ved strakning placerer ledsystemet af lgftestaenger det gjeblikkelige omdrejningspunkt bag belastningslinjen, hvilket saledes giver
knaeet en god stabilitet i stgttefasen. Hver bgjnings- og straekningshastighed kan justeres uafhaengigt af hinanden.
Pamindelsen om udstraekning kan ikke justeres.



3. DESTINATION/INDIKATIONER

Denne medicinske enhed leveres til sundhedspersonale (ortoprotetiker), som vil treene patienten i brugen af denne. Ordinationen er
foretaget af en laege sammen med ortoprotetikeren, som vurderer patientens evne til at bruge enheden.
A 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 ledadskillelse

i hoften) eller i knaeet. Den anbefales specifikt til aktive eller lidt aktive patienter (L2/L3), der tillades daglige
A m aktiviteter.

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

A Den maksimale knabgjning er 170°. Den kan dog begraenses af protesens volumen eller af den astetiske belaegning.

BRUGERVEJLEDNING Side 2 af 5

4. KLINISKE FORDELE

Enheden omfatter:
. Hverdagens bevagelser med en minimal vedligeholdelse
. Reduceret vaegt og plads.
. En bgjning pa op til 170° til at sidde eller knale.
. Et mellemrum mellem foden og jorden i en ophaengt pendulfase, sa fodkontakten pa jorden undgas i den ophaengte fase.
. Stabilitet og sikkerhed i stgttefasen, takket vaere den 4-aksede ledgeometri.

5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

Reservedelsnummer 1P200 1P200-KD
1K179+1K183
Anker 1K173 eller 1K176 1K179
Topstang 1K177 (maks. vaegt 100 kg)
Konnektorer 1K172 eller 1K207-HD 1K184
R 1D41-HD 1G01-HD
Nederste traekstang arog o8
konnektor 1D52-P6

6. MONTERING OG PLACERING PA PATIENTEN

A. Justeringer

Statiske justeringer:
Pa et sagittalt plan passerer belastningslinjen gennem den store trochanter, mellem 0 og 10 mm foran knaeaksen.

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.
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Belastningslinje
>
«—

Stor trochanter

Belastningslinjen passerer mellem 0 og 10
mm (0 anbefales) foran den forreste, gvre
akse (kneeets teoretiske omdrejningsakse).

Vi

I —l=

Fodjustering:
Se fodvejledningen

=1/3 =2/3

Dynamiske justeringer:

1- for at gge stabiliteten skal du vippe knaeet som dette
(for at flytte det gjeblikkelige omdrejningspunkt bagud)
ved at arbejde pa de gverste og nederste stik.

Hvis du vil reducere indstillingen, skal du foretage
proceduren i omvendt reekkefglge.

2- placér derefter foden i henhold til den anbefalede
justering ved at trykke pa de mellemste stik.

KD-versionens M36x1,5 gevindtilslutning giver ikke mulighed for at aendre justeringen. Derfor skal protesen faerdigggres i
overensstemmelse hermed.
Kontrollér justeringen vha. et passende varktgj (laser, lodline osv.)



B. Justering af gahastigheden

BRUGERVEJLEDNING Side 4 af 5

Knaeet leveres indstillet til et gennemsnitligt gatempo.
Af hensyn til patientens sikkerhed skal ortoprotetikeren udfgre de fgrste tests med fabriksindstillingerne mellem parallelle barrer.

A Den anvendte fodmodel kan pavirke knaindstillingerne. Knaeet skal justeres, hver gang du udskifter foden.
Se¢rg for, at patienten er sikker hele tiden og iseer ved bevaegelse ned ad skraninger eller trapper.

A Efter hvert vedligeholdelsesindgreb kraeves der en ny justering af knaeet.
For at tilpasse disse indstillinger til patientens gahastighed skal du justere nalene

E og F ved hjzelp af unbrakongglen. o
Det anbefales at foretage justeringerne i felgende raekkefglge:

1. Justering af bgjningen (B) / o
Justér naleventilen F: Skru nalen i for at reducere bgjningsvinklen, og ( @ @
=

Igsn nalen for at gge vinklen. \

2. lustering af Udstraekningen (U) Q
Justér naleventilen E: Drej skruen for at mindske slutvirkningen af

udstraekningen.

& Nar disse justeringer er foretaget, skal der sikres en tilbagevenden til fuld
udstraekning af knaet ved lav gahastighed for at forebygge enhver risiko for, at
patienten falder. Laftestaenger

C. Finish

Det anbefales at styrke aestetikken fgr leddet for at forleenge dets levetid.

Maks. bgjningsstop:
Nar patienten sidder pa hug eller knzeler, skal protesen komme i kontakt med knasten Knast:

pa den nederste akse pa den bageste Igftestang. Den ma hverken bergre den bageste Kontaktomrade
Ipftestang eller pladen, da knzaeet ellers kan blive gdelagt. med protese.

Bagakslens

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

7. FEIJLFINDING

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

8. ADVARSLER, KONTRAINDIKATIONER, BIVIRKNINGER
A. Sikkerhedsskilte

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

or at undga at beskadige knaeet ma der ikke bruges talkum til at fierne gnidende lyde, men brug i stedet en silikonebelagt spray.
AF dga at beskadige k a der ikke b Ik il at fj idende lyd brug i sted ilikonebel
Talkum forringer mekaniske komponenter, hvilket kan forarsage 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 holde gje med, at ingen saetter fingrene i naerheden af eller inde i mekanismen.

A Knaeet er vejrbestandigt, men kraever gjeblikkelig t@rring, nar det har vaeret vadt. Hvis der traenger vand ind i den pneumatiske
mekanisme, kan det beskadige den forlengede returfjeder og dermed g@delaegge knaet. Den skal veere beskyttet mod
vandindtraengning.

B. Kontraindikationer

A Det er strengt forbudt at fjerne knaeskaermene, at skrue en hvilken som helst knaeskrue ind eller ud med undtagelse af de to
justeringsskruer E og F.

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

A Knaeet er designet til en maksimal vaegt pa 125 kg (inklusive belastning).



A Garantien daekker ikke skader, der skyldes misbrug, forkert justering, brug i meget stgvede omgivelser og uden relevant
beskyttelse eller enhver uhensigtsmaessig anvendelse.

BRUGERVEJLEDNING Side 5 af 5

A Undgd at udsaette knzeet for omgivelser, der kan fremkalde korrosion af metaldele (ferskvand, havvand, klorholdigt vand, syrer
osv.).

A Det er forbudt at tage brusebad eller bade med protesen, da man kan risikere at forringe sin modstandskraft og sin gode
funktionsmade.

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

A Du kan renggre knzeet med en fugtig svamp

A Ma ikke nedsankes i vand eller kommes ned under vand

A Efter et uvejr eller ufrivillig spray skal du tgrre dit knae gjeblikkeligt.

Stopknapper kan kraeve en udskiftning:
e Ekstra stop: EE014 (2 er ngdvendige)

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 Al Risikoidentificeret C E H CE-maerkning og 1. ars erklaering
2

11. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

Ce

Dette produkt er et CE-maerket og certificeret medicinsk udstyr i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745
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\ Formidle retningslinjene (§ 3, 7, 8, 9) til pasienten

1. INKLUDERTE ELEMENTER

Designasjon Referanse Inkludert/solgt separat
Kne 1P200(-KD) Inkludert
Kosmetisk monoblokk 1G18 Solgt separat

2. BESKRIVELSE, EGENSKAPER OG VIRKNINGSMEKANISMER

A. Beskrivelse

Pneumatisk kne med 4 akser som finnes i to forskjellige versjoner:

e 1P200: @vre binding med hannpyramide, passer til transfemorale amputasjoner eller
disartikulert hofte.

. 1P200-KD: @vre binding med gjenger (M36x1,5), passer til lange amputasjoner eller
disartikulert kne.

| begge versjonene skjer den innvendige koblingen med en pyramidal hannkobling.

B. Egenskaper

Referanse 1P200 | 1P200-KD
Vekt 743 g
Maksimal fleksjon 170°

Maksvekt for pasienten

(Bruksvekt inkludert) 125 kg

Teoretisk rotasjonsakse

171,5mm

=175 mm

Konstruksionshgyde
Konstruksjonshayde

d—
<«

1P200-KD 1P200
195 mm = Totalhgyde = 204 mm

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

C. Virkningsmekanisme

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



3. BRUKSOMRADE/INDIKASJONER

BRUKERVEILEDNING

Side2av 5

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.

oAl
I |

A Maksimal fleksjon for kneet er 170°. Fleksjonen kan imidlertid begrenses av sokkelens volum eller av den kosmetiske hylsen.

Denne enheten er utelukkende tiltenkt som et protetisk apparat for personer med transfemoral amputasjon
(eller disartikulering av hofte) eller disartikulering av kneet. Enheten anbefales spesielt for aktive eller litt
aktive pasienter (L2/L3), og legger til rette for hverdagslige aktiviteter.

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

4. KLINISKE FORDELER

Enheten sgrger for:

. Forflytninger i hverdagen med minimalt vedlikehold
e Vekt og omfang redusert.
. En fleksjon opp til 170° for a sette seg eller knele.
. En plass mellom foten og bakken i hevet pendulaer fase, som unngar kontakt mellom foten og bakken i den pendulaere fasen.

. Stabilitet og sikkerhet i trakkfasen, takket vaere det geometriske leddet med 4 akser.

5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITETER

Referanse 1P200 1P200-KD
1K179+1K183
Anker 1K173 eller 1K176 1K179
@vre binding 1K177 (maksvekt 100 kg)
Koblinger 1K172 eller 1K207-HD 1K184
Tube og 1D41-HD og 1G01-HD
Nedre bindi
edre binding kobling 1D52-P6

6. MONTERING OG PASETT PA PASIENTEN

A. Justeringer
Statiske justeringer:

Pa et sagittalt plan gar belastningslinjen giennom den store larbensknuten, mellom 0 og 10 mm foran kneets akse.
Overhold anbefalingene fra produsenten ved justering pa fotens niva.
Sett forfra passerer belastningslinjen gjennom sokkelens midtpunkt, kneets midtpunkt og mellom fotens fgrste og andre ta.
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Belastningslinje
>
«—

Den store larknuten

Belastningslinjen gar mellom 0 og 10 mm (0
er anbefalt) foran den fremre gvre aksen
(kneets teoretiske rotasjonsakse).

Vi

Iy —

Justering av foten:
Se veiledningen for foten

=1/3 =2/3

Dynamiske justeringer:

1- For 3 gke stabiliteten, tipp kneet slik (for a flytte det
umiddelbare rotasjonspunktet bakover) og juster de gvre
og nedre koblingene.

For & minske stabiliteten, gjgr det motsatte.

2- Posisjoner deretter kneet pa nytt og fglg den anbefalte
justeringen ved justering av de mellomliggende
koblingene.

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...)



A\
A\

&Nér alle justeringene er utfgrte, utfgr en langsom tilbaketrekning fra full

C.

& Det kosmetiske skummet kan endre de innledende justeringene, og begrense enkelte

BRUKERVEILEDNING Sided4av5

Justering av gangrytmen

Kneet leveres justert for en moderat gangrytme.
For pasientens sikkerhet pa ortopediingenigren utfgre de fgrste testene med fabrikkinnstillingene og mellom de parallelle stengene.

Fotens modell kan pavirke kneets innstillinger. Kneet ma justeres hver gang foten byttes.
Pasientens sikkerhet ma ivaretas i alle omstendigheter, spesielt i nedoverbakker eller ved nedstigning av trapper.
Etter hvert inngrep eller vedlikehold, ma kneet justeres pa nytt.

For a tilpasse disse justeringene til pasientens gangrytme, juster dor E og F med
umbrakongkkelen.
Det anbefales a utfgre justeringene i denne rekkefglgen:

1. Justering av fleksjon (F)

Inngrep pa dor F: Stram til doren for & minske bgyevinkelen, og ( @
omvendt, Igsne den for a gke bgyevinkelen. \
h S

2. Justering av utstrekning (E)
Inngrep pa dor E: Skru for @ minske innvirkningen pa slutten av
utstrekningen.

utstrekning av kneet for & unnga fallrisiko for pasienten.

Sluttbehandlinger

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

Stopper ved maksimal bgying:

Nar pasienten kneler eller sitter pa huk, ma sokkelen komme i kontakt med sluttstykket
pa den nedre akselen pa det bakre staget. Den ma ikke bergre det bakre staget eller
platen, da dette kan gdelegge kneet.

Sluttstykke p&
bakre aksel:
Sone for kontakt
med sokkelen.

%

r

bevegelser. Det anbefales a alltid kontrollere kneets funksjon etter at det kosmetiske
skummet er montert.

SPORING AV FEILFUNKSJONER

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

ADVARSLER, KONTRAINDIKASJONER, BIVIRKNINGER

A.

Advarsler

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

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 & unnga all skaderisiko ved bevegelse av leddet, sgrg for at
fingre ikke kommer i naerheten eller inne i mekanismen.

A Kneet er bestandig mot regn, men ma tgrkes umiddelbart etter 3 ha blitt vatt. Dersom vann trenger inn i den pneumatiske
mekanismen kan dette forringe tilbaketrekningen fra utstrekning, og dermed gdelegge kneet. Kneet ma beskyttes mot inntrenging av
vann.

Kontraindikasjoner

A Det er formelt forbudt @ demontere dekselet, skru fast eller skru av noen av skruene pa kneet, med unntak av de to
justeringsskruene E og F.

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

A Kneet er tiltenkt en maksvekt pd 125 kg (inkludert baerevekt).



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

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

A Aldri plasser enheten i naerheten av en varmekilde: risiko for brannskader og frigjgring av giftige gasser.
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 Tegrk kneet etter regnskyll eller utilsiktet sprut.

Stoppene kan matte skiftes ut:
e Reservestopper: EE014 (2 er ngdvendige)

Lagring

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

C.

D.

Relativ luftfuktighet: ingen begrensninger
Avhending

Fotens forskjellige deler er spesialavfall: elastomer, plastmaterialer, aluminium, titan, stdl og messing. 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

Produsent A Identifisert risiko C €

NRON

CE-merking og ar for fgrste gangs erklaering

11. LOVFESTET INFORMASJON

3

Dette produktet er en medisinsk enhet med CE-merking, og sertifisert i henhold til regelverket (EU) 2017/745
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Skicka instruktionerna till patienten (§ 3, 7, 8, 9)

1. KOMPONENTER SOM FOLJER MED

Beteckning Referens Foljer med/siljs separat
Kna 1P200(-KD) Foljer med
Kosmetik i ett stycke 1G18 Saljs separat

2. BESKRIVNING, EGENSKAPER OCH VERKNINGSMEKANISM

A.

Beskrivning

Pneumatiskt knd med fyra axlar i tva olika versioner:

e 1P200: Ovre férbindelse med pyramidformad hankontakt som &r anpassad till en person med
en amputation 6ver knaet eller person med hoft som gatt ur led.

. 1P200-KD: Ovre férbindelse med gingning (M36x1,5) som &r anpassad till en person med en
lang amputation eller person med hoft som gatt ur led.

Bland de bada versionerna genomférs anslutningen med en pryramidformad hankontakt.

Egenskaper
Referens 1P200 | 1P200-KD
Vikt 743 ¢g
Maximal béjning 170°

Patientens maxvikt

(inklusive belastning) 125 kg

Roterande teoretisk axel

=171,5mm
=175 mm

Konstruktionshdid
Konstruktionshojd

d—
<«

1P200-KD 1P200
195 mm = Totalhoid = 204 mm

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

Verkningsmekanism

Vid extension placerar ledsystemet med de sma vevstakarna rotationens omedelbara mittdel bakom indelningsvattenlinjen sa att knaet
blir stabilt under stafasen. Det gar att stélla in alla flexions- och extensionshastigheter separat.
Det ar inte mojligt att justera forlangningsdelen.
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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 fér brukaren.
A Den hidr enheten far endast anvandas till EN PATIENT. Den far inte ateranvandas pa nagon annan patient.

Den har produkten ska anvandas som en protetisk utrustning for en person med en amputation over knaet

o (eller person med hoft som gatt ur led) eller knd som gatt ur led. Den ar sarskilt avsedd for brukare som &r
k m aktiva eller inte sa aktiva (L2/L3) och mgjliggér dagliga aktiviteter.

Maxvikt (belastning inklusive): 125 kg
. A Inte avsedd for barn.

A Maximal bojning for kndet ar 170°. Bojningen kan emellertid vara begransad pa grund av beslagets volym eller den kosmetiska beldggningen.

4. KLINISKA FORDELAR

Med den héar produkten kan du utfora féljande:

Forflyttningar i vardagslivet under alla veckans dagar med minsta mojliga underhall

Reducerad vikt och omfang.

En flexion pa upp till 170° for att satta sig ned eller sitta pa kna.

Ett fritt utrymme mellan foten och underlaget under den 6kade pendelfasen sa att foten inte kommer i kontakt med underlaget
under pendelfasen.

Stabilitet och sdkerhet i stodfasen tack vare ledgeometrin med fyra axlar.

5. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

Referens 1P200 1P200-KD
1K179+1K183
Ankare 1K173 eller 1K176 1K179
Ovre férbindelse 1K177 (maxvikt 100 kg)
Kontakter 1K172 eller 1K207-HD 1K184

Nedre forbindelse Ror och kontakt

1D41-HD och 1G01-HD
1D52-P6

6. MONTERA OCH PLACERA PA BRUKAREN

A. Anpassningar

Statiska anpassningar:

| sagittalplanet I6per indelningsvattenlinjen via den stora trokantern, mellan O till 10 mm framfor knaets axel.
Pa fotniva ska tillverkarens anvisningar om anpassningar beaktas.
| frontalplanet I6per indelningsvattenlinjen mitt igenom beslaget, kndets mitt och mellan stortan och nasta ta.
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Indelningsvattenlinje

/ —_—>
Stora trokantern
Indelningsvattenlinjen I6per mellan 0 och
10 mm (0 rekommenderas) framfor den

~ __h ovre axeln framtill (teoretisk axelrotation for

knéet).

Anpassa foten:
Se bruksanvisningen for foten

=1/3 = 2/3

Dynamiska anpassningar:

1- Om man vill 6ka stabiliteten ska man luta pa knaet pa
det har sattet (for att flytta rotationens omedelbara
mittdel bakat) genom att paverka de 6vre och nedre
kontakterna.

Ga tillvaga pa motsatt satt for att minska den.

2- Placera sedan om foten beroende pa den
rekommenderade anpassningen genom att paverka
mellankontakterna.

Med ganganslutningen M36x1,5 for version KD &r det inte maojligt att andra anpassningarna. Som ett resultat av detta ska man montera
beslaget.
Kontrollera anpassningen med hjalp av ett lampligt instrument (laser, blytrad osv.)



A\
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& Nar dessa justeringar har genomforts ska man sadkerstélla att kndet atergar

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

BRUKSANVISNING Sidad4av5

Justera gangtakten

Vid leveransen ar knaet installt pa mattlig gdnghastighet.
Med tanke pa brukarens sakerhet bor ortopeden férst 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 ar saker i alla Idgen och i synnerhet vid nedgang i backar eller trappor.
Nar man har genomfort underhall ska man alltid justera om knaet.

Anpassa dessa justeringar for brukarens gangtakt genom att paverka sparrstiften
E och F med hjalp av sexkantsnyckeln. o
Vi rekommenderar att justeringarna utfors i féljande ordning:

1. Justera flexionen (F)

Paverka sparrstift F: Skruva in sparrstiftet for att reducera ( @ @
S

flexionsvinkeln och skruva ut sparrstiftet for att 6ka den. \

2. Justera extensionen (E) Q V
Arbeta pa sparrstift E: Skruva for att reducera nedslaget vid )

slutextensionen.

fullstandigt vid extension i langsam ganghastighet for att forhindra att det
uppstar allvarlig fallrisk for brukaren. Vevstakar

Slutbehandling

Vi rekommenderar att man starker kosmetiken fore fordelningen for att foérlanga
livslangden.

Fistet vid maximal flexion: Stodflans for den
bakre axeln:

N:ir brﬂukareon sitter pa huk eller pa kna ska b?slz?\get varai kon.takt med den nedre axelns Kontaktzon med
stodflans pa den bakre vevstaken. Den far inte komma i kontakt med den bakre beslaget.
vevstaken eller skivans eftersom kndet kan forstoras.

begrdnsas. Vi rekommenderar att man alltid kontrollerar knafunktionerna nar
kosmetiken har monterats.

7. UPPTACK AV FELFUNKTIONER

A Om du konstaterar ett onormalt beteende eller om du mérker 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 Det kan behovas en inldrningsperiod for att bemastra bytet fran ett kna till ett annat.
A For att forhindra fallrisk i samband med nedstigning for trappor ar det en god idé att halla sig i ledstangen.

A Anvand inte talk for att bli av med ljud pa grund av friktion, utan hellre en silikonspray sa att knaets funktioner inte férsamras. Vid
anvandning av talk skadas de mekaniska komponenterna, vilket kan leda till felfunktion med fallrisk for brukaren.
PROTEOR 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 Knéet star pall mot ovdder, men det maste torkas omgaende nir det har blivit bl6tt. Om det trénger in vatten i den pneumatiska
mekanismen finns det risk att férlangningsdelens fjadring skadas och saledes att knaet blir forstort. Det maste skyddas mot intrangande
vatten.

Kontraindikationer

A Det &ri princip forbjudet att demontera kdporna, dra at eller ut nagon av knéets skruvar med undantag f6r de bada justerskruvarna
EochF.

A Smorj aldrig in knaets axlar, detta kan medfora att de snabbt férsamras.
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A Kndet ar avsett for en maxvikt pa 125kg (inklusive belastning).

A Garantin omfattar inte egenskaper som har férsamrats till foljd av felaktig anvdandning, olampliga anpassningar, om produkten
anvants i en mycket dammig miljo 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 férsamra motstandskraften
och funktionsdugligheten.

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

A Forbjudet att anvanda Iésningsmedel.

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 behérig myndighet i
medlemslandet.

9. UNDERHALL, FORVARING, AVFALLSHANTERING OCH LIVSLANGD

A.

Underhall/rengoring

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

A Efter ett ovader eller oavsiktliga stank ska du genast torka knaet.

Det kan bli nédvandigt att byta ut fastena:
e Vaxlingsfaste: EE014 (det krdvs 2 st.)

Forvaring

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

C.

Relativ luftfuktighet: inga begransningar

Bortskaffning

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

Livslangd

Vi rekommenderar en arlig kontroll hos en ortoped.

10. SYMBOLBESKRIVNING

&l

2
Tillverkare A Identifierad riskfaktor C € H CE-markning och férsdkran under férsta aret

11. LAGSTADGAD INFORMATION

3

Den héar produkten ar en medicinteknisk utrustning som CE-markts i 6verensstimmelse med férordningen (EU) 2017/745
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Vilita ohjeet potilaalle (§ 3, 7, 8, 9)

1. PROTEESIPAKKAUKSEEN SISALTYVAT OSAT

Nimi Viite Sisaltyy / Myydéaan erikseen
Proteesipolvi 1P200(-KD) Sisaltyy
Yksiosainen kosmeettinen kuori 1G18 Myydaan erikseen

2. KUVAUS, OMINAISUUDET JA TOIMINTAMEKANISMI

A.

Kuvaus

Pneumaattinen polvi 4 akselilla. Polvesta on olemassa kaksi erilaista versiota:

e 1P200: VYlaliitos urospyramidilla, soveltuu transfemoraalisiin amputaatioihin ja lonkan
disartikulaatioihin.

. 1P200-KD: Ylaliitos ruuvikierteelld (M36x1,5), soveltuu pitkiin tynkiin ja polven
disartikulaatioihin.

Molemmissa versioissa alaliitanta tehdaan urospyramidiliittimella.

Ominaisuudet
Viite 1P200 | 1P200-KD
Paino 743 g
Enimmaistaipuminen 170°

Potilaan enimmaispaino

(sisdltad kuorman kannon) 125 kg

Teoreettinen py6rimisakseli

=175 mm

Rakenteen korkeus = 171,5 mm

Rakenteen korkeus

1P200-KD 1P200
195 mm = Kokonaiskorkeus = 204 mm

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

Toimintamekanismi

Ojennuksessa yhdystangoilla varustettu niveljarjestelma asettaa hetkellisen pyorimiskeskuksen kuormituslinjan taakse, mika nain ollen
antaa polvelle hyvadn vakauden tukivaiheen aikana. Kukin taipumis- ja ojennusnopeus on itsendisesti sdddettavissa.
Ojennuksen palautus ei ole sdadettavissa.
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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 kayttda uudestaan toisella potilaalla.

)

Tama laite on tarkoitettu yksinomaan kaytettavaksi proteesilaitteena transfemoraalisesti amputoidulla (tai

suorittamisen.

jolla on lonkan disartikulaatio) henkildlla, tai henkil6lld, jolla on polven disartikulaatio. Suosittelemme
2 mn laitetta erityisesti aktiivisille tai vahan aktiivisille potilaille (L2/L3) mahdollistamaan péivittdisten toimien
-

. Enimmaispaino (sisdltda kuorman kannon): 125 kg
A Ei sovellu kiytettéviksi lapsilla.

A Polven enimmaistaipuminen on 170°. Holkin mitat tai kosmeettinen kuori voi rajoittaa taipumista.

4. KLIINISET HYODYT

Laite mahdollistaa:

Paivittaisen lilkkkumisen minimaalisella kunnossapidolla

Pienemman painon ja tilansaaston.

Taipumisen jopa 170° kulmaan istumisen tai polvistumisen mahdollistamiseksi.

Suuren tilan jalkaterdn ja maan valilla heilahdusvaiheessa, milla véltetdan jalan kosketus maahan heilahdusvaiheen aikana.
Vakauden ja turvallisuuden tukivaiheessa 4-akselisen nivelgeometrian ansiosta.

5. LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUDET

Viite 1P200 1P200-KD
1K179+1K183
Sovitin 1K173 tai 1K176 1K179
Yisliitos 1K177 (enimm.paino 100 kg)

Liittimet 1K172 tai 1K207-HD 1K184

Alaliitos Putki ja liitin

1D41-HD ja 1G01-HD
1D52-P6

6. ASENNUS JA SOVITUS POTILAALLE
A. Kohdistus

Staattinen kohdistus:

Sagittaalitasolla kuormituslinja kulkee isosarvennaisen kohdalta, 0-10 mm polvilinjan etupuolelta.
Noudata jalkateraproteesin valmistajan kohdistusohjeita.
Etutasolla kuormituslinja kulkee holkin keskeltd, polven keskeltd ja ensimmadisen ja toisen varpaan valista.
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Kuormituslinja
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Isosarvennainen

Kuormituslinja kulkee 0-10 mm (0

suositeltu) ylemmén etuakselin edesta
(polven teoreettinen pydrimisakseli).

Jalkaterén kohdistus:
Katso jalkateréproteesin kayttdohje

=1/3 =2/3

Dynaaminen kohdistus:

Vakaus

1- Vakautta lisatdadn kallistamalla polvea kuvassa
ndytetylla  tavalla  (hetkellisen  pyd6rimiskeskuksen
siirtamiseksi taaksepdin) yla- ja alaliittimia saatamalla.
Vakautta vdhennetdan toimimalla painvastoin.

2- Taman jalkeen jalkaterd asetetaan uudestaan
paikalleen suositellun kohdistuksen mukaisesti valiliittimia
sdatamalla.

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

Kohdistus on tarkastettava sopivan vélineen avulla (laser, luotilanka, ...)
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&Séétbjen jalkeen on varmistettava hitaasti kdvelemalld, ettd polvi ojentuu

C.

& Kosmeettinen kuori voi muuttaa polven alkusdatoja ja rajoittaa tiettyja liikkeitd.
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Kavelynopeuden saato
Polvi toimitetaan sdaddettyna keskisuurelle kdvelynopeudelle.
Potilaan turvallisuuden takaamiseksi apuvalineteknikon on suoritettava ensimmaiset kokeet tehdassdadoilla nojapuiden

valissa.

Kaytetyn jalkaterdan malli voi vaikuttaa polven sdatéihin. Suosittelemme sdatdmaan polvea jokaisen jalkaterdn vaihdon yhteydessa.
Potilaan turvallisuus on varmistettava kaikissa olosuhteissa ja erityisesti makia tai portaita laskeutuessa.
Polven saadot on tehtdva uudestaan jokaisen huoltokerran jalkeen.

Saadot mukautetaan potilaan kavelynopeuteen saatamalld nuppeja E ja F
kuusiokoloavaimella. e
Suosittelemme tekemaan saadot seuraavassa jarjestyksessa:

1. Taipumisen sdito (F) [

Saada nuppia F: Kirista nuppia pienentaaksesi taipumiskulmaa, l16ysaa ( @ @

nuppia taipumiskulman suurentamiseksi. \

2. Ojennuksen sdito (E)
Saada nuppia E: Kirista vahentaaksesi ojennuksen loppuiskua. .

kokonaan, jotta estetdan potilaan kaatumisriski.

Loppusovitus

Suosittelemme vahvistamaan kosmeettista kuorta nivelen edestd sen kayttoidn
pidentamiseksi.

Enimmaistaipumisen pysaytin:
Kun potilas on kyykyssa tai polvillaan, holkki saa koskettaa takayhdystangon ala-akselin ==
aytinta. Se ei saa koskettaa takayhdystankoa eika levya, koska tamé voi vaurioittaa takapysaytin:
pysaytinta. yhdy va, Kosketusalue
polvea. holkkiin.

Taipumisen

Suosittelemme aina tarkastamaan polven toiminnan kosmeettisen kuoren
kiinnittamisen jalkeen.

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

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 hyviiksy vastuuta, mikdli talkkia on kdytetty.

ASormi voi puristua tai vaatteet voivat tarttua polvinivelen viliin. Nivelen liikkumisesta aiheutuvien henkilévahinkojen valttamiseksi
huolehdi, ettd kukaan ei laita sormiaan mekanismin ldhelle tai sisaan.

APoIvi on sddnkestdva, mutta se on valittdmasti kuivattava kastumisen jdlkeen.Veden padseminen paineilmamekanismin sisaan
voi heikentda ojennuksen palautusjousta ja ndin ollen vaurioittaa polvea. Proteesia on suojattava veden sisdanpdasylta.

Vasta-aiheet

A Suojuksien irrottaminen tai minka tahansa tdman polven ruuvin kiristdaminen tai I6ysadminen, lukuun ottamatta kahta saatoruuvia
E ja F, on ehdottomasti kiellettya.

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

A Polvi on suunniteltu enintdan 125 kg:n painolle (sisdltdd kuorman kannon).
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A Takuu ei kata vaurioita, jotka johtuvat virheellisestd kaytosta, vaaranlaisesta kohdistuksesta, kdytosta erittdin polyisessa
ympadristssa ja ilman sopivaa suojausta tai mista tahansa epasopivasta kaytosta.

A Polvea ei saa altistaa metalliosia ruostuttaville ymparistoille (makea vesi, merivesi, kloorivesi, hapot, tms.).

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

A Laitetta ei saa koskaan jattaa lahelle lammaoénlahdetta: palovammojen ja myrkyllisten padstéjen vaara.
A Liuottimien kaytto on kiellettya.

Sivuvaikutukset

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

9. HUOLTO, VARASTOINTI, HAVITTAMINEN JA KAYTTOIKA

A.

B.
A

C.

Huolto / puhdistus

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

A Polvi on valittomasti kuivattava sateen tai tahattoman kastumisen jalkeen.

Pysdyttimet on ehka vaihdettava:

e Vaihtopysaytin: EE014 (2 tarvitaan)
Varastointi
Kaytto- ja varastointilampétila: -10 °C—+40 °C
Ilman suhteellinen kosteus: ei rajoituksia
Havittaminen

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

Kayttoika

Suosittelemme, etta apuvalineteknikko suorittaa vuositarkastuksen.

10. SYMBOLIEN KUVAUS

e

CE-merkinta ja 1.
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen vuosi

Valmistaja A Madritetty vaara ( E

NRoN

11. LAINSAADANTOA KOSKEVAT TIEDOT

Ce

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



MATIK — 1P200(-KD)
Instrukcja uzytkowania przeznaczona dla protetykdow
2 1P20099
C € i ortopedycznych 202107
Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z trescig
instrukgji

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

1. LISTA ELEMENTOW

Numer W zestawie / Sprzedawane
Nazwa . Lo
referencyjny oddzielnie
Kolano 1P200(-KD) W zestawie
Jednoczesciowe pokrycie 1G18 Sprzedawane oddzielnie
estetyczne

2. OPIS, WtASCIWOSCI | MECHANIZM DZIAtANIA
A. Opis

4-osiowe kolano z regulacjg pneumatyczng dostepne w dwdch wersjach:

. 1P200: Goérne potaczenie z piramidg mesky przystosowane do amputacji udowej i
wytuszczenia stawu biodrowego

e 1P200-KD: Gorne potaczenie gwintowe (M36 x 1,5), przystosowane do amputacji udowej i
wytuszczenia stawu biodrowego

W 2 wersjach dolne ztgcze jest wykonane za pomoca meskiego ztacza piramidalnego.

B. Witasciwosci

Numer referencyjny 1P200 1P200-KD
Waga 743 g
Maksymalny kat zgiecia 170°

Maksymalna waga uzytkownika

(wraz z obcigzeniem) 125 ke

Teoretyczna o $ obrotu

Wysoko $¢ konstrukcii = 171,5 mm
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1P200-KD 1P200
195 mm = Catkowita 204 mm

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

Podczas wyprostu system ztgczy ustawia chwilowg o$ obrotu za linig obcigzenia, zapewniajac w ten sposdb przegubowi kolana
odpowiednig stabilnos¢ w fazie podporu. Predkosci zginania i wyprostu mozna regulowac niezaleznie od siebie.
Nie ma mozliwosci regulacji wspomagania wyprostu.

3. PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA

Wyréb medyczny jest dostarczany pracownikom stuzby zdrowia (protetykom ortopedycznym), ktérzy nastepnie uczg uzytkownika jego
stosowania. Zlecenie na wyrdob medyczny jest wypisywane przez lekarza po konsultacji z protetykiem ortopedycznym w celu oszacowania
zdolnosci pacjenta do stosowania wyrobu.
A Wyréb jest przeznaczony do uzytku przez JEDNEGO UZYTKOWNIKA. Nie moze byé uzywany ponownie przez innego uzytkownika.
Wyrob jest urzgdzeniem ortopedycznym dedykowanym dla oséb po amputacji udowej (lub wytuszczeniu
stawu biodrowego) albo po wytuszczeniu stawu kolanowego. Zalecany jest w szczegdlnosci dla
k mnam uzytkownikéw aktywnych i umiarkowanie aktywnych (L2/L3) celem umozliwienia wykonywania

codziennych czynnosci.

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

A Maksymalny kat zgiecia wynosi 170°. Kat zgiecia moze zostac ograniczony przez mase leja protezowego lub przez pokrycie estetyczne.

4. KORZYSCI KLINICZNE

Wyrdéb umozliwia:
. Poruszanie sie w codziennym zyciu, z minimalnym naktadem wysitku w zakresie utrzymania i konserwacji.
. Niewielka waga i wymiary.
. Kat zginania do 170° umozliwiajacy siadanie lub klekanie.
. Duza przestrzen miedzy stopg i podtozem w fazie zamachowej umozliwia unikniecie kontaktu miedzy stopg i podtozem w tej fazie.
e Stabilnos¢ i bezpieczenstwo w fazie podporu dzieki 4-osiowej ramie stawu.

5. AKCESORIA | KOMPATYBILNOSC

Numer referencyjny 1P200 1P200-KD

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

Potaczenie gorne 1K177 (maksymalna waga 100 kg)

Ztacza 1K172 lub 1K207-HD 1K184

1D41-HD i 1G01-HD

Potaczenie dolne Tuleja i ztacze 1D52-P6

6. MONTAZ | ZAKLADANIE PROTEZY UZYTKOWNIKOWI

A. Ustawienia

Ustawienie statyczne:
W ptaszczyZnie strzatkowej linia obcigzenia przechodzi przez kretarz wiekszy w odlegtosci miedzy 0 a 10 mm przed osig kolana.
W odniesieniu do stopy nalezy przestrzega¢ wydanych przez producenta instrukcji dotyczacych ustawienia.
W ptaszczyznie czotowej linia obcigzenia przechodzi przez srodek leja protezowego, srodek kolana i miedzy pierwszym i
drugim palcem stopy.
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- Linia obci azenia R

Kretarz wiekszy

Linia obcigzenia przechodzi miedzy 0 a 10
mm (zaleca sie 0 mm) przed goérng czescig

~ przedniej osi (hipotetyczna o$ obrotu
T kolana).
| Ustawienie stopy:
Patrz instrukcja uzytkowania
° stopy protezowej
-
H (
nhApea
v

=1/3 =2/3

Ustawienie dynamiczne:

1-W celu zwiekszenia stabilnosci nalezy odchyli¢ przegub
kolanowy w ten sposdb (w celu przemieszczenia chwilowe;j
osi obrotu do tytu), oddziatujac na ztagcza gérne i dolne.

W celu zmniejszenia stabilnosci — postepowaé w
odwrotnej kolejnosci.

2 — Przemiescic stope zgodnie z zalecanym ustawieniem,
oddziatujgc na ztacza posrednie.

Gwintowane ztgcze M36 x 1,5 w wersji KD nie pozwala na dokonanie modyfikacji ustawienia. W zwigzku z tym nalezy wykonaé
odpowiedni lej protezowy.
Sprawdzi¢ ustawienia za pomocg odpowiedniego narzedzia (laser, pion ciezarkowy)
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B. Regulacja predkosci chodzenia

Przegub kolanowy jest dostarczany z ustawieniem s$redniej predkosci chodzenia.
Aby zadbac o bezpieczenstwo uzytkownika, protetyk ortopedyczny powinien wykonac pierwsze proby na ustawieniach fabrycznych,
podczas gdy uzytkownik wspiera sie na poreczach réwnolegtych.

A Model zastosowanej stopy protezowej moze wptyngé na regulacje przegubu kolanowego. Nalezy dokonywaé regulacji przegubu
kolanowego przy kazdej zmianie stopy protezowej.
Upewnic sie, czy uzytkownik bedzie bezpieczny w kazdych warunkach, a w szczegélnosci w czasie schodzenia po nierdwnym terenie
lub po schodach.

A Kazdorazowo po pracach konserwacyjnych nalezy wyregulowac ustawienie przegubu kolanowego.

Aby dopasowac ustawienia do predkosci chodzenia uzytkownika, nalezy zmienic
ustawienie trzpieni E i F za pomoca klucza szesciokatnego. o

\

Zaleca sie przeprowadzenie regulacji w nastepujacej kolejnosci:

1. Regulacja zginania (F) /
Ustawienie trzpienia F: Dokrecic trzpien w celu zmniejszenia kata zginania, '
w przeciwnym wypadku — odkreci¢ trzpien, aby zwiekszy¢ kat zginania. \

E™= F

2. Regulacja wyprostu (E) \Q\ y
Ustawienie trzpienia E: Dokreci¢ w celu zmniejszenia sity uderzenia w )

~

)
()

koncowym etapie wyprostu.
A . " Lo . . . Gorna ostona
Po wykonaniu regulacji upewnic sie, czy przegub kolanowy moze osiggngc
catkowity wyprost podczas marszu z mata predkoscig, aby zapobiec ryzyku
upadku uzytkownika. Zlgcza

C. Wykonczenie

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

Ogranicznik maksymalnego zginania: Wypukios¢ tylnej
osi: Strefa

W przypadku gdy uzytkownik znajduje sie w pozycji kucajacej lub kleczacej, lej kontaktu 7 lejem
protezowy powinien dotyka¢ wypuktosci tylnej osi tylnego ztgcza. Nie moze dotykaé protezowym.
tylnego ztacza ani gérnej ostony — ryzyko zniszczenia przegubu kolanowego.

A Pokrycie estetyczne moze zmieni¢ poczgtkowe ustawienia przegubu kolanowego oraz
ograniczy¢ niektore ruchy. Nalezy zawsze sprawdzi¢ dziatanie przegubu kolanowego po
zamontowaniu pokrycia estetycznego.

7. NIEPRAWIDLOWE DZIALANIE

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

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

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

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

A Przegub kolanowy jest odporny na warunki atmosferyczne, ale wymaga natychmiastowego osuszenia po kontakcie z woda.
Dostanie sie wody do wnetrza mechanizmu pneumatycznego moze spowodowac uszkodzenie sprezyny wspomagajgcej wyprost, a w
konsekwencji uszkodzi¢ przegub kolanowy. Nalezy go chroni¢ przed zamoczeniem.
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Przeciwwskazania
A Zabrania sie demontowania oston ochronnych oraz dokrecania lub odkrecania jakichkolwiek $rub przegubu kolanowego z
wyjatkiem dwéch srub do regulacji Ei F.

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

A Przegub kolanowy jest przeznaczony dla uzytkownikéw o maksymalnej masie ciata 125 kg (z obcigzeniem).

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

A Nie naraza¢ przegubu kolanowego na kontakt z otoczeniem mogacym spowodowacé korozje metalowych czesci (stodka lub stona
woda, woda chlorowana, kwasy itd.).

A Branie prysznica lub kapieli w protezie jest zabronione, moze to negatywnie wptyna¢ na jej opdr i prawidtowe funkcjonowanie.

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

A Stosowanie rozpuszczalnikdw jest zabronione.

Skutki uboczne

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

KONSERWACJA, PRZECHOWYWANIE, USUWANIE | ZYWOTNOSC

Konserwacja / czyszczenie

& Proteze kolana nalezy czyscic¢ za pomocg wilgotnej gabki.
ie zanurza¢ urzadzenia w wodzie, nie wktadaé pod biezgcg wode.
A\ i ¢ urzadzeni dzie, nie wktadac pod biez d

& Po zmoknieciu lub przypadkowym zamoczeniu proteze kolana nalezy natychmiast osuszyc.

Ograniczniki mogg wymagac wymiany:
¢ Wymienny ogranicznik: EE014 (2 szt. s3 niezbedne)

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 i miedz.
Nalezy je przetwarzac zgodnie z przepisami prawa obowigzujgcymi w tym zakresie.

Zywotnos¢

Zaleca sie przeprowadzanie corocznej kontroli wyrobu u protetyka ortopedycznego.

10. OPIS SYMBOLI

e

NRoN

Oznaczenie CE oraz rok pierwszej deklaracji

Producent A Zidentyfikowane ryzyko C €

11. INFORMACIJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWA

Cce

Produkt jest wyrobem medycznym z oznaczeniem CE i posiada certyfikat zgodnosci z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745
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\ Pacientovi predat pokyny § 3,7, 8,9

NFEFON

1. OBSAH BALENIi

Oznaceni Referencni ¢. V baleni / Prodavano zvlast
Koleno 1P200(-KD) V baleni
Kosmeticky kryt monoblok 1G18 Prodévan zvlast

2. POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIKA FUNGOVANI
A. Popis

Pneumatické koleno ¢tyfosé, které existuje ve dvou rliznych verzich:

e 1P200: Proximalni ptipojeni pyramidalnim konektorem, vhodné pfi transfemoralnich
amputacich a exartikulacich kycelniho kloubu.

. 1P200-KD: Proximalni ptipojeni zavitové (M36x1,5), vhodné pfi dlouhych amputacich a
exartikulacich kolenniho kloubu.

U obou verzi je distalni pfipojeni pyramidalnim konektorem.

B. Vlastnosti

Referenéni &. 1P200 | 1P200-KD
Hmotnost 743 g
Maximalni flexe 170°

Max. hmotnost pacienta

R ( osexy 125 k
(Vcetné nesené zatéie) &

Teoreticka osa rotace

171,5 mm

175 mm
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1P200-KD 1P200
195mm = Celkova vySka = 204mm

Tato pomdcka byla testovana podle normy EN ISO 10328 pro uroven zatizeni P6 (125 kg) na 3 miliony cyklG, které odpovidaji
Zivotnosti 4 az 5 let v zavislosti na aktivité pacienta.

C. Mechanismus fungovani

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




3. URCENI/INDIKACE

Tato zdravotnicka pomicka je dodavéna zdravotnickym odbornikiim (ortoprotetikiim), ktefi nauci pacienta ji pouzivat. Pfedepisuje ji ékar

NAVOD K POUZITI

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.

oAl
I |

Tato zdravotnicka pomicka je uréena vyhradné pro protetické vybaveni osob s transfemoralni amputaci
(nebo exartikulaci kycelniho kloubu) nebo s exartikulaci kolene. Doporucéena je predevsim aktivnim az malo
aktivnim pacientiim (L2/L3), kterym umozZiiuje vykondvat bézné kazdodenni ¢innosti.

Celkova hmotnost (véetné nesené zatéze): 125 kg

A

Neni vhodné pro déti.

A Maximalni flexe kolene je 170°. Tato flexe vSak mizZe byt omezena lGzkem nebo kosmetickym krytem.

4. KLINICKE VYHODY

Protéza umoznuje:

. ChUzi v béZném kazdodennim Zivoté s minimalni udrzbou.

. Snizena hmotnost a velikost.

. Flexe az 170° pro sezeni nebo kleceni.

e Zvysena vzdalenost chodidla od zemé ve Svihové fazi zabranujici kontaktu chodidla se zemi ve Svihové fazi.

. Stabilitu a bezpecnost ve stojné fazi diky ¢tyrosé geometrii kloubu.

5. PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA

Referencni €. 1P200 1P200-KD
1K179+1K183
Adaptér 1K173 nebo 1K176 1K179
Proximalni pFipojeni 1K177 (maximalni hmotnost 100 kg)
Konektory 1K172 nebo 1K207-HD 1K184
DistaIni pipoieni Trubka a 1D41-HD a 1G01-HD
pripol konektor 1D52-P6

6. SESTAVENI A NASAZENi PACIENTOVI

A. Zarovnani

Statické zarovnani:

V sagitalni roviné prochazi linie zatizeni velkym trochanterem a 0 az 10 mm pied osou kolene.

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.
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— Linie zatiZeni N

Velky trochanter

Linie zatizeni prochazi 0 az 10 mm
(doporucéeno 0) pred horni predni osou
ohybu kolene (teoreticka osa rotace
kolene).

Vi

I —l=

Zarovnani chodidla:
podle navodu k chodidlu

=1/3 =2/3

Dynamické zarovnani:

1 — Pro zvysSeni stability naklorite koleno jak znazornéno
(posunuti okamZitého stfedu rotace dozadu) nastavenim
proximalniho a distalniho konektoru.

Pro jeji snizeni postupujte opacné.

2 — Nastavte opét chodidlo podle doporucené linie
zarovnani nastavenim mezilehlych konektor(.

Pfipojeni zavitem M36x1,5 u verzi KD neumoznuje zménu zarovnani. Podle toho tedy musi byt 1GZko provedeno.
Zkontrolujte zarovnani pomoci vhodné pomdcky (laser, olovnice...)



A\
A\

& Po dokonceni téchto nastaveni se ujistéte, Ze se koleno zcela vraci do extenze pfi

C.

& Kosmeticky kryt mGzZe ovlivnit plvodni nastaveni kolene a omezovat nékteré pohyby.  |s3kem.

DETEKCE PORUCH

Pokud pozorujete neobvyklé chovani nebo zmény parametrd vasi pomucky, pfipadné
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Nastaveni rytmu chtize

Koleno je dodavéno s nastavenim pro stfedni rytmus chize.
Pro bezpeci pacienta musi ortoprotetik provadét prvni zkousky s tovarnim nastavenim a mezi bradly.

Model pouZitého chodidla mudzZe ovlivnit nastaveni kolene. Koleno by se tedy mélo setidit po kazdé vyméné chodidla.
Zajistéte bezpecdi pacienta ve vSech situacich, predevsim pak pfi schazeni ze svahu nebo ze schodu.
Po kazdém servisnim zdsahu je tfeba koleno znovu sefidit.

Jeho prizplsobeni rytmu chlize pacienta se provadi ota¢enim sefizovacich bod
E a F pomoci imbusového klice. o
Doporucujeme provadét sefizeni v nasledujicim poradi:

1. Nastaveni flexe (F) / o
Nastavovat v sefizovacim bodé F: Pro sniZeni Uhlu flexe je tfeba Sroub ( @
utahovat, pro zvyseni Uhlu naopak Sroub povolovat. \

s

2. Nastaveni extenze (E) Q
Nastavovat v sefizovacim bodé E: Utahovat pro zmenseni razu na

konci extenze.

pomalé chizi, aby nedoslo k padu pacienta.
Konecna lprava

Je doporuceno zesilit kosmeticky kryt pred kloubem pro prodlouzeni jeho Zivotnosti.

Doraz maximalni flexe:
KdyZ je pacient v podfepu nebo v kleku, musi se Ilizko dotykat nalitku na spodni ose
zadni ojnice. Nesmi se dotykat zadni ojnice ani patky, jinak by doslo ke zni¢eni kolene.

Nalitek na zadni
ose: Misto
kontaktu s

Po instalaci kosmetického krytu je tedy vhodné vzdy zkontrolovat fungovani kolene.

pokud byla vystavena velkému ndrazu, poradte se s vasim ortoprotetikem.

VAROVANIi, KONTRAINDIKACE, VEDLEJSi UCINKY

A.

Varovani

A Pozor, pfi prechodu z jednoho kolene na jiné mlze byt nezbytné urcité obdobi uéeni.
A Pro zabranéni rizika padu pti sestupovani ze schodll doporucujeme pridrzovat se zabradli.

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

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

oleno je odolné ke klimatickym podminkam, ale po namoéeni musi byt okamiité vysuseno. Proniknuti vody do pneumatického
ZBKI je odolné ke klimaticky dminka | ¢eni i byt okamiité § Proniknuti vody d tickéh
mechanismu mUzZe vést k poskozeni vratného pistu a tim ke znic¢eni kolene. Musi tedy byt chranén proti vniknuti vody.

Kontraindikace

A Je pfisné zakazano sundavat z kolena jeho kryty a utahovat ¢i povolovat jakékoliv Srouby kromé nastavovacich SroubU E a F.

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

A Koleno je zkonstruovano pro maximalni hmotnost 125 kg (véetné nesené zatéze).

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 Koleno se nesmi vystavovat vlivim, které by mohly vyvolat korozi kovovych dild (sladka voda, morska voda, chlorovana voda,
kyseliny apod.).



9. UDRZBA, SKLADOVANI, LIKVIDACE A ZIVOTNOST

A.

NAVOD K POUZITI

Strana5z5

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

A Nikdy nenechdvejte tuto pomlcku v blizkosti tepelného zdroje - nebezpeci popalenin nebo nebezpecnych vypard.

A Pouzivani rozpoustédel je zakazano.

Vedlejsi Gucinky

Pfimo s pomUckou nejsou spojeny Zadné vedlejsi Gcinky.

Jakdkoliv vazna nehoda souvisejici s touto zdravotnickou pomUckou musi byt ozndmena vyrobci a odpovédnému organu ¢lenského

statu.

Udrzba/¢isténi

A Koleno muzete Cistit vihkou houbickou

A Neponofujte ho do vody ani ho nevystavujte proudu vody.

A Po desti nebo nechténém postrikani vodou vase koleno ihned osuste.

Dorazy mohou vyZadovat vyménu:

e Nahradni doraz: EE014 (jsou potieba 2)

Skladovani

A Teplota pouziti a skladovani: -10°C az +40°C
Relativni vihkost vzduchu: bez omezeni

C.

Likvidace

Jednotlivé soucastky této pomucky jsou zvlastnimi odpady: elastomer, plast, hlinik, titan, ocel a mosaz. Likvidovany musi byt podle

platnych predpis(.
Zivotnost

Doporucujeme nechat protézu jednou ro¢né zkontrolovat u ortoprotetika.

10. POPIS SYMBOLU

el

Vyrobce

AN

Identifikovana rizika

3

NRoON

Znaceni CE a rok prvniho prohlaseni o shodé

11. POVINNE INFORMACE

Cce

Tento vyrobek je zdravotnickd pomucka s oznaenim CE a certifikovana podle nafizeni (EU) 2017/745



MATIK — 1P200(-KD)
Ndvod na pouzivanie pre odbornika na ortoprotézy
Precitajte si pred pouzitim

1P20099
2021-07

€

| Odoslat pacientovi pokyny (§ 3, 7, 8, 9)

NFEFON

1. ZAHRNUTE PRVKY

Oznacenie Referencia Zahrnuté / Predava sa oddelene
Koleno 1P200(-KD) Zahrnuté
Esteticky monoblok 1G18 Predava sa samostatne

2. POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIZMUS UCINKU
A. Popis

Pneumatické koleno so 4 osami, ktoré existuje v dvoch réznych verziach:

e 1P200: Vrchné prepojenie so sam¢ou pyramidou, adaptované na transfemoralne amputdcie
alebo amputdcie v bedrovom kibe.

. 1P200-KD: Vrchné prepojenie so zavitmi (M36x1,5), adaptované na dlhé amputécie alebo
amputacie v kolennom kibe.

V tychto dvoch verziach sa spodné prepojenie vykona so sacim pyramidovym konektorom.

B. Vlastnosti

Referencia 1P200 | 1P200-KD
Hmotnost 743 g
Maximalna flexia 170°

Maximalna hmotnost pacienta

(zahrnuté nosenie zitaze) 125 kg

Teoreticka os ota €ania

Stavebna vysSka = 171,5 mm
Stavebna vyska = 175 mm

d—
<«

1P200-KD 1P200
195mm = Celkova vySka = 204mm

Toto zariadenie bolo otestované podla normy NF EN ISO 10328 pri Grovni zataZenia P6 (alebo 125 kg), pocas 3 miliénov cyklov, ¢o
zodpoveda Zivotnosti 4 az 5 rokov podla aktivity pacienta.

C. Mechanizmus ucinku

Pri extenzii kibovy systém so spojovacimi tyéami nastavi okamzity stred rotacie za liniou zatazenia, ¢o zabezpetuje kolenu dobr
stabilitu vo faze opory. Kazdd rychlost flexie a extenzie sa da nastavit nezavisle.
Extenzia sa neda nastavit.




3. URCENIE/INDIKACIE

Toto zdravotnicke zariadenie sa doddva zdravotnickym odbornikom (odbornikom na ortoprotézy), ktori poucia pacienta o jeho pouzivani.

Predpis vystavuje lekdr s odbornikom na ortoprotézy, ktori postdia schopnost pacienta pouzivat toto zariadenie.

NAVOD NA POUZIVANIE

Toto zariadenie je uréené pre JEDNEHO PACIENTA. Nesmie ho znovu poufit iny pacient.
Toto zariadenie je urcené len na protetické pristroje osoby s transfemoralnou amputaciou (alebo s
amputéciou v bedrovom kibe) alebo s amputaciou v kolennom kibe. Specificky sa odporuéa pre aktivnych

oAl
I |

A Maximalne flexia kolena je 170°. MéZe vSak byt limitovana objemom krytu alebo vrchnou estetickou vrstvou.

4. KLINICKE VYHODY

alebo mélo aktivnych pacientov (L2/L3), pricom umozZriuje vykondvanie kazdodennych ¢innosti.

Maximalna hmotnost (vratane nosenia zataze): 125 kg
A Neprispdsobené pre deti.

Toto zariadenie zabezpecuje:
. Presuny pri Zivotnosti s minimélnou udrzbou

e Znizenda hmotnost a priestor.

. Flexia po 170° pre sedenie alebo klacanie na kolenach.
. Priestor medzi nohou a zemou v hodnej kyvadlovej faze, zamedzujuci kontaktu nohy so zemou pocas kyvadlovej fazy.
. Stabilita a bezpe&nost vo faze opory vdaka kibovej geometrii 4 osi.

5. PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

Referencia 1P200 1P200-KD
1K179+1K183
Atrament 1K173 alebo 1K176 1K179
Vrchné spojenie 1K177 (maximalna hmotnost 100 kg)
Konektory 1K172 alebo 1K207-HD 1K184
<podné spoienie Trubica a 1D41-HD a 1G01-HD
P po) konektor 1D52-P6

6. MONTAZ A NASADENIE NA PACIENTA

A. Nastavenia

Statické nastavenia:

V sagitédlnej rovine linia zatazenia prechadza cez velky Trochanter, 0 az 10 mm vpredu na osi kolena.

Na urovni chodidla dodrZujte nastavenia od vyrobcu.

V prednej rovine linia zataZenia prechadza cez stred krytu, stred kolena a medzi prvym a druhym prstom nohy.

Strana2z5



NAVOD NA POUZIVANIE

Linia zat'aZzenia
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Grand Trochanter
Linia zatazenia prechadza 0 az 10 mm

(odportca sa 0) pred prednou vrchnou
osou (teoreticka os rotacie kolena).

Nastavenie chodidla:
Pozrite si  informaciu o

/ chodidle

Dynamické nastavenia:

Stabilita

=1/3

=2/3

1- Ak chcete zvysit stabilitu, takto naklorite koleno (pre
presun stredu rotacie dozadu) pomocou vrchnych a
spodnych konektorov.

Ak ju chcete znizit, postupujte opacne.

2- Potom znovu nastavte chodidlo podla odporiéaného
nastavenia pomocou prostrednych konektorov.

Pripojenie cez zavity M36x1.5 verzie KD neumoZfiuje zmenu nastavenia. Nasledne sa teda musi vytvorit kryt.

Overte nastavenie s pomocou vhodného nastroja (laser, oloveny drét, ...)



A\
A\

A Ked' sa vykonaju tieto nastavenia, uistite sa o ndvrate do Uplnej extenzie kolena

C.

& Esteticky prvok mdze menit Gvodné nastavenia kolena a obmedzit niektoré pohyby.

7. DETEKCIA PORUCH

NAVOD NA POUZIVANIE Strana4z5

Nastavenie kadencie chodze

Koleno sa dodava nastavené pre priemernu kadenciu chodze.
Pre bezpeénost pacienta musi odbornik na ortoprotézy vykonat prvé skusky s nastavenim v zavode medzi paralelnymi ty¢ami.

Pouzivany model chodidla mdZe ovplyvnit nastavenia kolena. Je vhodné nastavit koleno pri kazdej zmene chodidla.
Uistite sa o bezpecnosti pacienta za kazdych okolnosti a najma pocas chddze dolu svahom a po schodoch.
Po kazdom zasahu v ramci Udrzby je potrebné nové nastavenie kolena.

Na adaptaciu tychto nastaveni na kadenciu chédze pacienta pouzite koliky Ea F s
pomocou Sesthranného klica. o
Odporuca sa vykonat nastavenia v nasledujicom poradi:

1. Nastavenie flexie (F)

Pomocou kolika F: Priskrutkujte kolik pre zniZenie uhla flexie, naopak ( @ @
= =

odskrutkujte kolik pre jeho zvysenie. \

2. Nastavenie extenzie (E) Q
Pomocou kolika E: Priskrutkujte pre zniZenie narazu na konci extenzie.

pri nizkej rychlosti chddze, aby ste zabranili riziku padu pacienta.
Konecné lpravy

Odporuéa sa zosilnit esteticky povrch pred kibom, aby sa tak predizila jeho Zivotnost.

Doraz pri maximalnej flexii:
Ked je pacient prikréeny alebo na kolenach, kryt sa musi dostat d kontaktu s bosaZzou
. . . - . o . . A . Bosaz na zadnej
spodnej osi zadnej spojovacej ty¢e. Nesmie sa dotykat zadnej spojovacej tyCe ani  Oblast
oy - oy osi: Oblas
platnicky pri riziku zni¢enia kolena. kolntaktu s krytom

Vidy je vhodné overit fungovanie kolena po namontovani estetického prvku.

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, faza uenia mébze byt potrebna na prestvanie z jedného kolena na druhé.
A Ak sa chcete vyhnut rizikdm péadu pri chédzi dole po schodoch, odporuéa sa drzat sa rampy.

A Aby ste neposkodili koleno, nepouzivajte na eliminaciu hluku trenia mastenec, ale skor silikdnovy 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 stlaenia prsta alebo prepichnutia obleéenia v kibe kolena. Ak sa chcete vyhnut riziku poranenia v ddsledku pohybu
kibu, dbajte na to, aby nikto nedaval prsty do okolia alebo dovnitra mechanizmu.

A Koleno odoldva nepriaznivému pocasiu, ale vyZaduje si okamzité vysusenie po navlhceni. Prienik vody do pneumatického
mechanizmu méZe vyvolat poskodenie spdtnej pruZiny pri extenzii, a teda znicit koleno. Musi byt chraneny pred prienikom vody.

Kontraindikacie
A Formdlne je zakdzané demontovat kryty, priskrutkovavat alebo odskrutkovavat skrutky kolena s vynimkou dvoch nastavovacich
skrutiek E a F.

A Nikdy nemazte osi kolena, to by mohlo spdsobit ich rychle poskodenie.

A Koleno je uré¢ené na maximalnu hmotnost 125 kg (vratane nosenia zataze).

A Zaruka nepokryva poskodenia spdsobené nespravnym pouzivanim, nevhodnym nastavenim, pouzivanim v prili§ praShom
prostredi alebo bez prislusnej ochrany alebo kazdym inym nevhodnym pouzivanim.



NAVOD NA POUZIVANIE

A Nie je dobré vystavovat koleno prostrediam, ktoré by mohli vyvolat koréziu kovovych dielov (sladkd 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 Nikdy nenechdvajte toto zariadenie blizko zdroja tepla: riziko popalenia a toxickych unikov.

A Je zakdzané 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 ¢lenského statu.

9. UDRZBA, SKLADOVANIE, ODSTRANENIE A ZIVOTNOST

A.

Udrzba/ &istenie

A MéZete koleno vycistit s pomocou vihkej $pongie

A Nepondrajte ho alebo neddvajte ho do vody

A Po nepriaznivom pocasi alebo nechcenom pokropeni koleno ihned' vysuste.

Dorazy si mozu vyzadovat vymenu:
¢ Nahradny doraz: EE014 (su potrebné 2)

Skladovanie

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

C.

Relativna vlhkost vzduchu: Ziadne obmedzenie

Eliminacia

Jednotlivé prvky tohto zariadenia predstavuju Specidlne odpady: elastomér, plastovy material, hlinikovy, titan, ocel a mosadz. 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

g

NRoN

Oznacenie ES a rok prvého vyhlasenia

11. INFORMACIE O NARIADENIACH

Cce

Tento produkt je zdravotnickym zariadenim s oznacenim ES a je certifikovany podla nariadenia (EU) 2017/745




MATIK — 1P200(-KD)
Upute za uporabu za ortopedskog tehnicara
Procitati prije uporabe

1P20099
2021-07

NFEFON

€

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

1. UKUUCENE STAVKE

Naziv Referenca Ukljuéeno / prodaje se
zasebno
Koljeno 1P200(-KD) Ukljuéeno
Jednodijelna estetska presvlaka 1G18 Prodaje se zasebno

2. OPIS, SVOISTVA | MEHANIZAM DJELOVANIJA
A. Opis

Hidrauli¢ko koljeno s 4 osi koje postoji u dvije razli¢ite inacice:

. 1P200: Gornji spoj s muskom piramidom, pogodan za transfemoralne amputacije ili
dezartikulacije kuka.

. 1P200-KD: Gornji spoj s navojem (M36 x 1,5), pogodan za duge amputacije ili dezartikulacije
koljena.

U obje se inacice donji spoj izvodi s muskim piramidalnim konektorom.

B. Svojstva

Referenca 1P200 | 1P200-KD
TeZina 743 g
Maksimalna fleksija 170°

Maksimalna teZina pacijenta

(ukljugujudi prikljugak) 125 ke

Teoretska os rotacije

11,5
ANl

8 mm

m@i /Yy
(o

171,5 mm

=175 mm

Visina konstrukciie
Visina konstrukcije

1P200-KD 1P200
195 mm = Ukupna visina = 204 mm

Ovaj je proizvod testiran u skladu sa standardom NF EN I1SO 10328 za razinu opterecenja P6 (odnosno 125 kg) tijekom 3 milijuna
ciklusa, Sto odgovara Zivotnom vijeku od 4 do 5 godina ovisno o aktivnosti pacijenta.

C. Mehanizam djelovanja

U ekstenziji sustav zgloba sa sponama postavlja trenutno srediSte rotacije iza crte opterecenja, ¢ime koljenu daje dobru stabilnost u
fazi pritiska. Mogucée je neovisno podesiti svaku brzinu fleksije i ekstenzije.
Mehanizam za olaksanje ekstenzije ne moze se prilagoditi.




3.

A Maksimalna fleksija koljena je 170°. Medutim, to moZe biti ograni¢eno volumenom lezZista ili estetskom presviakom.

4.

SVRHA/NAMIJENE

UPUTE ZA UPOR

ABU

Stranica2 od 5

Ovaj medicinski proizvod isporucuje se zdravstvenim radnicima (ortopedskim tehni¢arima) koji ¢e obuditi pacijenta za njegovu upotrebu.

Recept izdaje lijec¢nik zajedno s ortopedskim tehni¢arom koji procjenjuje sposobnost pacijenta da upotrebljava proizvod.
Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu na JEDNOM PACIJENTU. Ne smije ga ponovno koristiti drugi pacijent.

oAl
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KLINICKE KORISTI

Proizvod osigurava:

Ovaj je uredaj namijenjen samo protetskom opremanju osobe s transfemoralnom amputacijom
(ili dezartikulacijom kuka) ili dezartikulacijom koljena. Posebno se preporucuje za aktivne ili manje aktivne
pacijente (L2 / L3) omogucujuci svakodnevne aktivnosti.

Maksimalna tezina (ukljuéujudi prikljucak): 125 kg
A Nije prikladno za djecu.

. Kretanje u svakodnevnom Zivotu uz minimalno odrZavanje
. Smanjenu tezinu i zapinjanje.
. Fleksiju do 170° za sjedenje i klecanje.

. Poviseni prostor izmedu stopala i tla u fazi nagiba, ¢ime se izbjegava dodir stopala s tlom tijekom faze nagiba.

. Stabilnost i sigurnost u fazi pritiska zahvaljujuci zglobnoj geometriji s 4 osi.

PRIBOR | KOMPATIBILNOST

Referenca 1P200 1P200-KD
1K179+1K183
Sidriste 1K173ili 1K176 1K179
Gornji spoj 1K177 (maksimalna teZina 100 kg)
Konektori 1K172 ili 1K207-HD 1K184
Doniji spoj Cijev i konektor 1D41-HD i 1G01-HD
i spol ) 1D52-P6

MONTAZA | POSTAVLIANJE NA PACIJENTA

A. Poravnanja
Staticka poravnanja:

U sagitalnoj ravnini crta optereéenja prolazi kroz veliki obrtac, izmedu 0i 10 mm ispred osi koljena.

Za poravnanje na razini stopala slijedite upute proizvodaca.
U frontalnoj ravnini crta opterecenja prolazi kroz sredinu lezista, sredinu koljena i izmedu prvog i drugog prsta stopala.



UPUTE ZA UPORABU Stranica3 od 5

/ Crta optere éenja N

Veliki obrta¢

Crta opterecenja prolazi izmedu 0 10 mm
(preporuceno 0) ispred gornje prednje osi
(os teoretske rotacije koljena).

Vi

I —l=

Poravnavanje stopala:
Pogledajte upute za stopalo

=1/3 = 2/3

Dinamicko poravnanje:

1- Da biste povecali stabilnost, nagnite koljeno na ovaj
nacin (za pomicanje trenutnog srediSta rotacije unatrag)
djelujuéi na gorniji i donji konektor.

Da biste je smanijili, postupite obrnuto.

2- Zatim ponovno postavite stopalo prateci preporuceno
poravnanje pomocu posrednickih konektora.

Spoj s navojem M36 x 1,5 inacice KD ne dopusta izmjenu poravnanja. Stoga leZisSte mora biti izradeno u skladu s tim.
Provjerite poravnanje pomoc¢u odgovarajuceg alata (laser, visak itd.)



A\
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A Nakon $to se provedu ova podeSavanja, pobrinite se da je koljeno u potpunoj

C.

& Estetska presvlaka moZze izmijeniti poCetna podesavanja koljena i ograniciti odredene

UPUTE ZA UPORABU Stranicad4 od 5

PodesSavanje tempa hodanja

Koljeno se isporucuje prilagodeno prosjecnom tempu hodanja.
Radi sigurnosti svog pacijenta, ortopedski tehniCar mora obaviti prve pokusaje s tvornickim postavkama izmedu usporednih
precki.

Na podesavanja koljena moZe utjecati model stopala koji se koristi. Koljeno se mora prilagoditi nakon svake promjene stopala.
Osigurajte sigurnost pacijenta u svim okolnostima, a posebno tijekom spustanja niz padinu ili stube.
Nakon svake intervencije odrzavanja potrebno je ponovno podesiti koljeno.

Da biste ove postavke prilagodili pacijentovu hodu, koristite zapornike E i F
pomocu imbus kljuca. —
Preporucljivo je provesti podesavanja sljede¢im redoslijedom:

1. Podesavanje fleksije (F) /

Djelujte na zapornik F: Pritegnite zapornik da biste smanijili kut fleksije, ( @ @

a u suprotnome odvrnite zapornik da biste ga povecali. \

2. Podesavanje ekstenzije (E)
Djelujte na zapornik E: zavrnite za smanjenje udara na kraju

ekstenzije.

ekstenziji pri maloj brzini hodanja da biste sprijecili svaki rizik od pada pacijenta.
ZavrSna obrada

Preporucuje se ojacati estetsku presvlaku da bi se produZio vijek trajanja.

Zaustavljanje u maksimalnoj fleksiji:
Kad pacijent ¢uci ili kleci, leZiSte bi trebalo biti u kontaktu sa Supljinom na donjoj osi

straznje spone. Ne smije dodirivati straznju sponu ili plocu, jer ¢e se u suprotnom quuzlna straznje |
. I osi: Zona
koljeno unistiti. kontakta s
leZiStem.

pokrete. Pozeljno je uvijek provjeriti funkcioniranje koljena nakon postavljanja estetske
presvlake.

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. UPOZORENJA, KONTRAINDIKACUE, NUSPOJAVE

A.

Upozorenja

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

A Koljeno je otporno na vremenske uvjete, ali zahtijeva suSenje odmah nakon Sto se smoci. Prodiranje vode u pneumatski
mehanizam moZze ostetiti oprugu mehanizma za olaksanje ekstenzije i time unistiti koljeno. Mora se zastititi od ulaska vode.

Kontraindikacije

A Strogo je zabranjeno uklanjati poklopce, pritezati ili odvrtati bilo koji vijak ovog koljena, osim dvaju vijaka za podeSavanje E i F.

A Nikada ne podmazujte osi koljena jer bi to moglo dovesti do njihova brzog propadanja.

A Koljeno je dizajnirano za maksimalnu tezinu od 125 kg (ukljucen prikljucak).

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 Nikada ne ostavljajte proizvod pored izvora topline: postoji opasnost od opeklina i otpustanja otrovnih tvari.
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, ODLAGANIJE | VIJEK TRAJANJA

A.

Odriavanje/¢iséenje
A Koljeno mozete Cistiti vlaznom spuzvom
A Nemojte ga uranjati ili stavljati pod vodu

A Nakon loSeg vremena ili nehoti¢nog prskanja, osusite koljeno.

Mozda ce biti potrebno zamijeniti grani¢nike:
e Zamjenski granic¢nik: EE014 (potrebna su 2)

Skladistenje

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

C.

Relativna vlaZnost zraka: nema ogranicenja
Odlaganje

Razli¢ite sastavnice ovog proizvoda razvrstavaju se u poseban otpad: elastomer, plastika, aluminij, titan, ¢elik i mesing. Potrebno je
postupati u skladu s vazec¢im zakonima.

Vijek trajanja

Preporucuje se provoditi godisnju kontrolu kod ortopedskog tehnicara.

10. OPIS SIMBOLA

e

CE oznaka i godina 1. deklaracije

Proizvodac A Utvrdeni rizik C €

NRoN

11. REGULATORNE INFORMACUE

Cce

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



C€

NRON

MATIK — 1P200(-KD)

UHCMpyKyua no ucrnosnb308aHUIO 0nsa 1P20099

opmonpome3sucma

Mpountatb A0 UCNONAb30BaAHUA

2021-07

MNepepatb nauneHTy UHCTPYKumK (§ 3, 7, 8, 9)

1. KOMNAEKT U3AENUA

HanmeHoBaHWe Aptikyn BxoguTt B KOMNAeKT/npogaerca
oTAeNbHO
KoneHHbIn moaynb 1P200(-KD) BXoAuT B KOMMNAEKT
e/lbHaA KoCcMeTuYecKasn
Len Mer 1G18 MpopaaeTca oTaenbHO
0b1u1u0BKa

2. OMNUCAHMUE, XAPAKTEPUCTUKU U MEXAHU3M OEACTBUA

A. OnucaHue

4-0ceBOW NHEBMATUUYECKUI KONEHHBIN MOAY/b B IBYX PA3/IMUHbIX BapUaHTaXx:

1P200: BepxHee coeanHeHne B BUAE NMMPAMUOKM CO LITbIPEBbIM PAa3beMOM NOAXOAMUT ANA
NaumeHToB € TpaHchemopanbHOW amnyTauuer MAW 3K3apTUKyNauuMen TasobeapeHHoro

CyCTaBa.

1P200-KD: BepxHee coeguHeHue ¢ pe3bboit (M36 x 1,5) nogxoaut ans 6onblNX aMnyTaunii UK 3K3aPTUKYNALMM KONEHHOTO

CyCTaBa.

B2 BapUaHTaX HNUXKXHee coeanHeHKne BbINOIHEHO B BUAE NUPAMUOKN CO WTbIPEBbIM Pa3beMOM.

B. XapaKtepuctuku

ApTuUKyn 1P200 1P200-KD
Bec 743
MakcumanbHoe crubaHune 170°
MakKkcumanbHbIit BEC naumeHTa 125 Kr
(Bkntouan HarpysKy)

TeopeTuyeckasa ocb BpaleHuUs

llf MM\ ﬂ

BbicoTa KOHCTPYKUMMU = 171,5 MM

1P200-KD 1P200
195 mMm = O6wasna Bbicota = 204 Mmm

175 mm

BbicoTa KOHCTPYKLUUK

M3penne npoTtecTMpoBaHO B cOOTBETCTBUM cO cTaHAapTom NF EN ISO 10328 ana ypoBHA Harpy3ku P6 (1. e. 125 Kr) B TedeHune 3
MWIIMOHOB LMK/I0B, YTO COOTBETCTBYET CPOKY CNYXKObI OT 4 A0 5 NET, B 3aBUCUMOCTU OT YPOBHA aKTUBHOCTM MaLMEHTa.
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C. MexaHusm geiicTeusa

Mpu pa3rmbaHuM cucTema LWAPHUMPHOTO COeAMHEHMUS MNO3ULMOHMPYET MrHOBEHHbIVM LEHTP BpaLleHWMs 3a JIMHUEN Harpysku,
obecrneymBan XOpoLY YCTOMUMBOCTb KOJEHHOro moayns B ¢ase onopbl. CKOpocTb crmbaHua U pasrmbaHua peryanpyetcs
He3aBMCMMbIM 06pasom.

BbinpamneHune npu pas3rnbaHum He peryampyeTtcs.

3. NPEAHA3HAYEHME/MOKA3AHUA

HacToslee MeAWLMHCKOE MW3Aenve MOoCTaBAfeTca MeAWMLMHCKMM paboTHMKam (opTonpoTesucTam), KoTopble 06y4yaloT nauueHTa
obpalleHuto ¢ HUM. HazHavyaeTcs BpayoM BMeCTe C OPTONPOTE3UCTOM, KOTOPbIEe OL,eHMBAOT FOTOBHOCTb MALMEHTA K €ro UCMO/Ib30BaHUIO.
[JaHHoe u3genve npegHasHavyeHo anAa nonb3osaHua OAHUM MAUMEHTOM. OHO He AO/MKHO NOBTOPHO MCMOAL30BATbCA APYrum
naumMeHToMm.

[aHHoe wu3genve npeaHasHAYeHO TOIbKO AAa /ML, C  amnyTaumein TpaHcpemopanbHoro (mMam

N TazobefpeHHOro CycTaBa) UM 3K3aPTUKYNALMEN KONEHHOTO cycTaBa. OHO pEKOMEHZYETCA A1 aKTUBHBIX U
x m 2 Ma/I0aKTUBHbIX NaLMeHTOB (L2/L3), N03BONAET MM BbINONHATL EXeHEBHbIE BUAbI AEATE/IBHOCTU.

3 MaKcumanbHbIN Bec (BKAOYan Harpysky): 125 kr

. A He npeaHa3sHaueHo anA geteil.

A MakcrmasnbHoe crubaHune KoieHHoro moaynsa Ao 170°. O4HaKO OHO MOXKET BbITb OrPaHUYEHO Pa3MepPOM COeAMHEHMS UAN KOCMETUYECKOM
0611L0BKOW.

4. B/IATONPUATHBLIE KTMHUYECKUE 3D DEKTDI

N3penve obecneynsaer:
*  E)XeaHeBHble NepemeLleHnsa C MUHUMA/IbHbIM TEXHUYECKUM 06CNYKMBaHUEM
*  YMeHblUEeHHbI BEC U 06beM.
*  Yroncrnbanusa go 170° pna Toro, 4Tobbl CECTb U BCTATb HA KONEHW.
e YBe/IMYEHHbII 3a30p MeXAay CTYNHeN U NOBEPXHOCTLIO B pa3e ManaTHUKA, OTCYTCTBME KOHTAKTA CTOMbI C MOBEPXHOCTbIO BO Bpems
$asbl MaaTHUKa.
e YcrToiumBocTb 1 6e3onacHocTb B $pase onopbl braroaaps 4-oceBoii reoOMeTpum cycTaBa.

5. AKCECCYAPbl U COBMECTUMOCTb

ApTUKYN 1P200 1P200-KD
1K179+1K183

AAKopb 1K173 unun 1K176 1K179
BepxHee 1K177 (MakcumanbHbii Bec 100 Kr)
coeguHeHne

KOHTaKTHble

TaKT 1K172 nam 1K207-HD 1K184

coegnHeHuns

fmnb3a n
HuxkHee KOHTAKTHOE 1D41-HD v 1G01-HD
coeguHeHne 1D52-P6

coeguHeHune

6. MOHTAX U KPENNEHUE HA NALUMUNEHTE

A. BbipaBHMBaHMue

CraTuyeckoe BbipaBHUBaHME:
B carmMTTanbHOM NAIOCKOCTU NIMHUA HArpy3KW NpoxoamT yepes 60/1bLoi BepTen Ha pacctoaHumn oT 0 go 10 mm nepep ocbio
KoNieHa.
CobntofanTe MHCTPYKLMM MPOU3BOANUTENA MO PACMOIOKEHMIO CTOMbI.
Bo ¢poHTaNbHOM NAOCKOCTM IMHUA Harpy3Ku NPOXOAUT Yepes cepelmHy LapHUPHOTo COeAMHEHUA, cepeuHy KONEHHOro
MOAY/A U MeXKAy NepPBbIM U BTOPbIM MasibLiamMm CTOMbI.
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JInHuA Harpy3kum
«—

BonbLuoi BepTen 6eapeHHON KocTh

JIvHuA Harpysku npoxoauT mexay 0 n 10
MM (pekomMeHayeTcsa 0) nepen BepxHewn
nepeaHen ocbio (TeopeTnyeckas ocb
BpaLLeHUsi KoneHa).

Vi

| —l =

BblpaBHMBaHME CTOMbI:
CM.VHCTPYKLUMIO MO UCNONb30BAHUIO
° cTonbl
BbicoTa =

kabnyka (
v

A

=1/3 =2/3

[AvHamuyeckoe BblpaBHMUBaHUE:

1- [inA NoBbllWEHWUA YCTOMYMBOCTM HAKIOHWUTE KONEHHbIN
MOZAY/Ib TaKUM 06pas3om (YToBbl CMECTUTb MIHOBEHHbIM

YcTonumnsocTb

LeHTp BpalleHMs Hasag), BO3LENCTBYA Ha BEPXHUI U
HVXHWUIA WapHUPHbIE COeAMHEHUS.
[ns ymeHblueHWA caenaiite Ha060poT.

2- 3aTem nepecrasbTe CTOMY, CAeAys peKoMeHAaUUaM no
€e  PaCrno/IoKEHWUID,  UCMOMb3yA  MPOMENKYTOUHbIE
LWAPHUPHbIE COeAUHEHUA.

PesbboBoe coeamHeHne M36 x 1,5 B BapuaHTe ucnonHeHua KD He Mo3BONAET MEHATb BblpaBHUMBAHWE 3/1EMEHTOB M34ENus.
CoeanHeHne A0KHO BbITb BbIMOJIHEHO C Y4E€TOM 3TOrO.
MpoBepbTe BbipaBHWBaAHWE NPM MOMOLLY COOTBETCTBYIOLWErO MHCTPYMEHTa (nasep, oTeec...)
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B. Perynuposka Temna xoab6bl

KoneHHbIi Moay/ib MOCTaBASETCA C HACTPOWKAMM A1A CpesHero Temna Xxoabbbl.
[ns 6e30MacHOCTM NaumeHTa OpTONPOTE3UCT AO/IXKEH NPOBECTM NepBble TECTbI C 3aBOACKMMM HaCTPOMKaMMU MeXKAy napasnnesibHbIMu
bpycbamu.

A Mcnonbayemas mofenb CTOMbl MOMKET B/MATL HA HACTPOMKKM KoneHHoro moayns. ChefyeT perynimpoBaTb KONEHHbIA MOAynb nocne

KaA,0M 3aMeHbl CTOMbI.
Heobxoanmo obecneymTb 6€30MacHOCTb NaLUMeHTa B N106bIX 06CTOATENLCTBAX, 0OCOBEHHO MPU CNYCKe CO CKAOHA AW C NECTHULLbI.

A Mocne KaxkAoro TEXHNMYECKOro 0b6CNyKMBaHMA HEOBX0AMMA HOBasA PeryinpoBKa KOJeHHOro Moayns.

[na afantaumm HacTpoek K Temny xoAbbbl naumeHTa ucnonb3yite pyykn E u F,
BPALLAA MX C MOMOLLbIO LIECTUTPAHHOTO KAtoYa.
PekomeHAyeTca NPOBOAUTL PEryIMPOBKY B CIEAYIOLLEM NOPALKE:

1. PeryauposKa crnbanus (F) /
Perynupyetca pyykoit (F): BpawaTtb No YacoBow cTpeske ans (
YMeHbLUeHuA yrna crubaHna n NnpoT1B YacoBOM CTPeSKU — ANA \

yBennveHuA.

2. PerynupoBskKa pasrubanusa (E)
Perynupyetca pyukoii (E): 3akpyTuTe ANA CHUKEHUA AMHAMMNYECKOrO
yAapa B KoHue $asbl BbINPAMIEHUS.

A Mocne BbINOAHEHUS PETYIMPOBKM y6eamnTech, YTO KONIeHHbI MOAY/1b NONHOCTbIO
pa3rmbaetca Npu HU3KOWM CKOPOCTU XOAbbbl ANA NPefoTBPALLEeHUSA PUCKA NaseHus
naumeHTa.

C. OKoOHuaTenbHasA HaCTPOMKaA

PekomeHayeTcA 3aKpenuTb 06/1ML0BKY Ha CycTaBe Ana NPOA/eHUsA CPOKa CyKbbl.

A
OrpaHUYmMTeNlb MaKCUMaIbHOTO crubaHua: @) /
5 Fonoka sanHeit 7

MONOMKEHNM HA KOPTOUKAX MM Ha KOMEHSX, WAPHUPHOE COBAMHEHME AOMKHO (o 'yt o
NOAXOAUTL BR/IOTHYIO K FONOBKE HUNKHEN OCK 3afHero wapHupa. OHO He AOMKHO  3oua ¢

KacaTbCsA HX 3aHEro WAaPHMPA, HX NIACTUHbI, B NPOTUBHOM C/ly4ae KONEHHbIN MoAyAb  WapHUPHBLIM
coeIMHEeHNeM.

byaet paspywaTbes.

A O6MLLOBKA MOXKET MEHATb UCXOAHbIE HACTPOMKM KOJIEHHOTO CyCTaBa M OrpaHWuMBaTh
HeKoTopble ABUXeHUA. Bceraa cnegyet nposepsATb paboTy KONEHHOrO MOAYAA nocae
dUKCMpPOBaHMA 06NNLOBKM.

7. BbIAB/IEHUE HEUCNPABHOCTEMN

f Ecnu Bbl 3aMeTUAN KaKne-nMbo HapylleHus B paboTe M3AenMa AN YyBCTBYETE M3MEHEHMA B €ro XapaKTepUCTUKax, Uau eciu usgenve
noZBeprnoch CUALHOMY yaapy, 06paTUTech K CBOEMY OPTOMPOTE3UCTY.

8. NPEAOCTEPEXEHUA, NPOTUBOMNOKA3AHUA, NOBOYHbIE SDPEKTbI
A. TMpepoctepexkeHusn

A Ob6paTuTe BHMMaHWe, YTO NpU Nepexose C 04HOTO KOIEHHOrO MOAYAA Ha APYroi MoXKeT noTpeboBaTbcs aTan obyyeHus.
A Bo n3berkaHue pucKa NageHns Npu Cnycke no NeCTHULLE PEKOMEHAYETCA AepiKaTbCA 3a NopyYeHb.

A Bo u3bexaHWe NOBpPEKAEHWA KONEHHOTO MOAY/NA He WUCNOAb3yWTe TasbK ANA YCTPAHEHWA Wyma TPEeHWs, WCMNoNb3yinte
CUIMKOHOBbLIN crnpeit. TaNbK paspyLllaeT MexaHUYeCKMe KOMMOHEHTbI, YTO MOMeT MPUBECTU K HEUCNPABHOCTU WU3AENUA U PUCKY
nafeHua naumeHTa.

PROTEOR cHumaem c cebs n06y0 omeemcmeeHHOCMb 8 CaAyYde UCrnonb308aHUA masbKa.

A CyLLecTByeT PUCK 3aLLemIeHuUs NanbLes Uav OAeKApbl B KONEHHOM Mogyne. Bo usbexaHve prcka noayyYeHus TpaBMbl B pesyibrate
ABVXKeHUA moayna ybeanTech, YTO Nasblbl HE HAXOAATCA PALOM C MEXaHU3MOM WY BHYTPU HETO.

A KoneHHblit Mogynb ycToitumB K aTMocdepHbim BO3AENCTBUAM, HO ero Heo6XxoAMMO NPOoCyLIMTb Cpasy Nocse HaMOKaHUA.
MonasaHue BoAbl B MHEBMATUYECKUI MEXaHU3M MOXKET Bbi3BaTb PaspylUueHWe NPYKUHbI BbINPAMAEHUA NPU PasrnbaHumn 1, Takum
o6pasom, moaynb. Ero cnegyert 3alimuwiate oT NonagaHus Boabl.



MHCTPYKUMA MO MCNOJIb3OBAHUIO CtpaHnua 5u3 5

MpoTnBonoKasaHus
A KaTeropuuyecku 3anpeliaeTca CHMUMaTb HAaKONEHHWK, 3aTATMBATb UMW OTKPYYMBATb BMHTbl HAa KOJNIEHHOM MOAY/e, KpoMe AByX
BUHTOB perynnposku E n F.

A Hu B Koem cnyyae He cmasbliBaiiTe WTUGTbI MOAYNA, 3TO MOXKET MPUBECTU K UX BbICTPOMY U3HOCY.

A KoneHHbI MoAyb paccyMTaH Ha MaKCMMasbHbIV Bec B 125 Kr (BK/tOYas Harpysky).

A FapaHTvm He PacnpocCTpaHAEeTCA Ha noBpeXaeHUA, BO3HMKLLNE B pe3y/ibTaTe HeENPaBU/IbHOIO UCNO1b30BaHUA, HEI'IpaBMJ'IbHOﬁ
peryampoBku, UCNoO1b30BaHUA B OYEHD 3anblNEHHON cpepe 6e3 COOTBeTCTByIOU.I,el‘;I 3aWnTbl NN noboro HeHaanexXalwero
MUCNO/NIb30BaHUA.

A KoneHHbli MoAy/nb He [O/KEH MoABEpraTbCA BO3AEMCTBMIO OKpYKaloWweil cpepbl, KOTOpas MOXKET Bbl3BaTb KOPPO3Wio
MEeTaIIMYECKMX KOMMOHEHTOB (NpecHas, MOpCKas, X10pMpPOBaHHan BOAa, KUCAOTbl U T. 4.).

A 3anpewaertca NPUHUMATL Ayl WAU BaHHY C MNPOTE30M, 3TO MOMKET CHU3WUTb €ero COMPOTUB/IEHME W HaPYLWWUTb €ero
bYHKUMOHMpPOBaHUe.

A Hukorga He ocTaBnaiTe yCTpOVICTBO PAAOM C UCTOYHUKOM Tenna: CywecTByeT ONaCHOCTb NpUXKora M BblAENNEHUA TOKCUYHDbIX
BelwecTs.

A Mcnonb3oBaHue pacTBopuTeNeit 3anpeLeHo.

Nob6ouyHble 3¢ peKTbI

MobouHble B(bd)eKTbl, HenocpeacCTBEHHO CBA3aHHbIE C U3ge/imem, He BblAB/IEHbI.
O nobom Cepbe3HOM MHUMAeHTe, CBA3aHHOM C U3ge/Inem, HEOGXOAMMO YBEAOMUTL NPOU3BOAUTENA U KOMNETEHTHbIN opraH.

9. OBCNYXUBAHUE, XPAHEHUE, YTUNTU3SALIUA U CPOK CNYKBbI

A.

O6cnyxuBaHue/uncTka

& KoneHHbIN MoAy/1lb MOXKHO NPOTUPATL BAAXKHOM ryOKOW.
A He norpysKaiite u He KnaguTe ero 8 BO4Y.

AN Mocne UCNoNb30BaHWA B HEMOroAy WM HEMPOWU3BObHOTO HAMOKaHWA HEMEZJ/IEHHO BbITPUTE KOJEHHbI MOAYNb U CPasy e
npocyLwure ero.

MoskeT noTpeboBaTbCs 3ameHa orpaHudUTeNei:
. CMeHHble orpaHnymTenu: EE014 (Heobxoanmbl 2 WT.)

XpaHeHue

A TemnepaTypa Mcnonb3oBaHua n xpaHeHus: ot -10 go +40 °C.

OTHOCKTe/IbHaA BNAXKHOCTL: 6e3 OI'paHVILIeHMl‘;I.

C. Ytnamsaums
Pa3nnyHble anemeHTbl 3TOrO nsgenna npeactasnaoT coboi ocobble OTX0A4bl: 31aCTOMepP, NNACTUK, aIHOMMHMﬁ, TUTaH, CTasib U
NaTyHb. OHu AOO/TIXKHbl YTUNN3UPOBATLCA COrNMacHO Tpe6OBaHMﬂM ,El,eﬁCTByPOLIJ,erO 3aKOHOAaTeNnbCTBa.
D. Cpok cnyxbbl
PEKOMEH,EI,VETCH KOHTpOanbIﬁ OCMOTpP 1U34enma opTonpoTe3ncTtom Ha E)KerO,EI,HOlZ OCHoOBe.
10. ONMMCAHUE CUMBOJ10B

&l

NROoN

Mapkuposka CE u rog 1-ii ageknapauum

Mpoussoautenn A BbifABNEHHbI PUCK C E

11. HOPMATUBHAA UH®OPMALUA

3

HacTtoawumit npoaykt nmeet mapkuposky CE 1 ceptuduumposaH B cootTsetctsum ¢ Pernamentom (EC) 2017/745.



C€

NRON

MATIK — 1P200(-KD)

IHcmpyKUuia 3 sukopucmaxHsa 041 cneyianicma 3 1P20099

opmorpome3y8aHHsA

MpouuTtaiiTe nepen BUKOPUCTAHHAM

2021-07

Nepepaiite iHcTpyKuii MauieHTy (§ 3, 7, 8, 9)

1. AETANIY KOMMNAEKTI

MpusHayeHHsA No3HaueHHA BxoauTs y Komnext /
MNpoaaeTbca oKpemo
KoniHo 1P200(-KD) BXoAWTb Y KOMNIEKT
LlinbHa ecteTnyHa 060/10HKa 1G18 MpoaaeTbca okpemo

2. ONUC, XAPAKTEPUCTUKU | NTPUHLUMN POBOTU
A. Onuc

MHeBMaTUUYHe KONIHO 3 4 0CAMM, JOCTYMNHE B ABOX PI3HUX BapiaHTax:

1P200: BepxHe 3'eaHaHHA 32 4ONOMOrOL0 NipamiZfanbHOro aganTepa TUNy «TaTo», NiAX0ANUTb
414 0cib 3 TpaHchemopasbHUMM amnyTaLiaMM abo eK3aPTUKYAALIAMM CTErHa.

1P200-KD: BepxHe pi3sbbose 3'egHaHHA (M36x1,5), niaxoauTb pna ocibé 3 gosBrvmu
TpaHchemopanbHUMM aMnyTaLiasMK abo eK3apTUKYAALISMM KONIHHOTO cyrnoba.

B ycix 2 BapiaHTax HUKHE 3'€4HaHHA BUKOHYETHLCA 38 ZOMOMOTOH0 NipamifanbHOro agantepa TUMy «TaTo».

B. XapaKtepuctuku

MNMo3Ha4yeHHsA 1P200 1P200-KD
Bara 743 r
MakcMmanbHe 3TMHaHHA 170°
MaKcumanbHa Bara nayieHTa

125 kr
(3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaXKeHHA)

Bicb o6epTaHHA

11f MM\ D

BucoTta KOHCTRYKUIi = 171,5 Mm

1P200-KD 1P200
195 mm = 3aranbHa Bucota = 204 mm

BucoTta KOHCTpYKUIi = 175 mm

d—
<«

Lleit npucTpiit 6ys npoTecToBaHuiA BianosigHo ao ctaHgapty NF EN ISO 10328 wo40 piBHA HaBaHTa)keHHA P6 (To6To 125 Kr),
NPOTArom 3 MiNbHOHIB UMKAIB, WO BigNoBiAAE TePMiHY CNy»Kbu Big 4 40 5 POKiB B 3a1€XKHOCTI Bif, aKTUBHOCTI NaLieHTa.

C. NpuHuun pobotm

Mig yac po3rMHaHHA CUCTEMA LIAPHIPHOTO 3'€QHAHHA CTEPXKHIB PEryaloe MUTTEBUIA LLeHTP 06epTaHHA 3a NiHIE HAaBaHTaXKEHHA, WO
3abe3neyye xopoluy cTabinbHicTb KosliHa B $hasi cnupaHHA. KoXKHa WBUAKICTb 3TMHAHHA Ta PO3TMHAHHA PEryNoeTbCA He3anekHo.

MoBepHEHHA NPy PO3rMHAHHI He PeryaleTbCes.
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3. NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

Llelt meanYHUI NpUCTpili HAJZAETbCA MEAMYHUM NpaLiBHMKam (cneuianicTam 3 opToOnpoTe3yBaHHA), AKi HaBYaTMMYTb NalieHTa KMoro
BUKOPUCTAHHIO. [[pU3HaYeHHA NPOBOANTLCA NliIKAapPeM Pa3oM 3 TEXHIKOM-OPTONeA0M, AKi OLHIOITb NPUAATHICTb NALiEHTa 40 BUKOPUCTAHHA
NPUCTPOIO.
A Llei npucTpili npM3HayYeHuit gna BukopucTaHHa avwe OAHUM KOHKPETHUM NAUIEHTOM. BiH He NOBMHEH BUKOPMCTOBYBATMCS MOBTOPHO
ONA HWOro NaljieHTa.
Lleit npucTpiii nNpu3HaveHuin TiNbKM Ans npoTe3yBaHHA ocCi6 3 TpaHcdemopanbHO amnyTauielo (abo
amnyTalielo TasocTerHoBoro cyrnoba) abo eK3apTUKyAsUiElo KosiHHOro cyrnoba. BiH cneuianbHO
'_mnam PEKOMEHA0BAHWUIA ANA aKTMBHUX abo He AyyKe aKTMBHWMX naujeHTis (L2/L3) i Hagae 3mory 3animatucs
-

A NOBCAKAEHHOIO AiANbHICTIO.

. MaKcumanbHa Bara (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaXKeHHsA): 125 Kr
A He nigxoautb gna gireil.

A MaKcuMManbHUI KyT 3rMHaHHA KoniHa - 170°. OgHak BiH moke byTn obmerkeHuI po3mipom 3'e4HaHHA abo ecTeTUYHO 06010HKO.

4. KNIHIYHI NEPEBATU

MpucTpii 3abe3neuye:
. MoBCAKAEHHY PYXAMBICTb NPU MiHIMasibHOMY 06C/TyroByBaHHi
. 3MeHLUeHy Bary i po3mip.
. Haxun go 170°, wo6 mat 3mory cictn abo BCTaTh Ha KoiHa.
. Benunkuit npocTip Mixk ctonoto i 3emneto y $hasi MaaTHUKA, WO [03BOMIAE YHUKATM KOHTAKTy CTONMM i3 3emselo nig vac dasum
MasATHUKa.
. CTabinbHicTb i 6e3neKa y ¢pasi cnupaHHA 3abe3neyvyeTbecs 3aBAAKM 4-0CbOBilt reomeTpii cyrnoba.

5. AKCECYAPU TA CYMICHICTb

Mo3HayeHHA 1P200 1P200-KD
1K179+1K183
KpinneHHa 1K173 abo 1K176 1K179

BepxHe 3'eaHaHHA 1K177 (makcumanbHa sara 100 Kr)

3'egHyBau 1K172 abo 1K207-HD 1K184
. Tpyba Ta 1D41-HD i 1G01-HD
Hu>KHe 3'egHaHHA ,
3'eqHyBay 1D52-P6

6. BCTAHOBJIEHHA TA MOCAAKA HA MNMALIIEHTA

A. BupiBHIOBaHHA

CTaTu4Hi BUPiBHIOBAHHA:
Y cariTanbHi NAOLWMHI NiHIA HaBaHTA)XeHHA MPOXOAUTbL Yepe3 BeNUKUWA BUCTYN HA BEPXHbOMY KiHL CTErHoBOi KiCTKM Ha
BiacTaHi 0-10 mm nepeg, Biccto KosiHa.
LLlo cTocyeTbeA CTONMU, AOTPUMYHITECH IHCTPYKLiM BUPOBHMKA WOA0 BUPIBHIOBAHHS.
Y GpOHTaNbHIM NNOWMHI NiHIA HaBaHTaXKeHHA NPOXOAWUTb Yepes3 cepeanHy 3'€AHaHHSA, cepeguHy KoJiHa i MiX nepwmm i
OpPYrMM NasbLAMK CTOMMK.
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/ JNiHia HaBaHTaXeHHs >

Benukuin Bepten

TiHis HaBaHTaXXeHHs NPOXoauTb B
nianasoHi Big 0 oo 10 mm (pekoMeHayeTbeA
0) nepen, BEpPXHbO NEPeAHbOLO BICCHO
(TeopeTnyHa NOBOPOTHA BiCb KOMiHA).

Vi

I —l=

BupiBHIOBaHHSA cTONNM:
[vB.IHCTPYKLUIlO 3 BUKOPUCTaHHS Ans
cTonmn

BucoTta
kabnyka

v
Iy

=1/3 =2/3

JOVHaMmiuHi BUPiBHIOBAHHA:

1- Wo6 36inblunT cTabiNnbHICTb, HAXUAITb KONIHO TaKUM
ynHom (W06 3MICTUTM MUTTEBUIA LEHTP o0bepTaHHA
Ha3ag), perynoum BepXHil i HUMKHIN 3'eaHyBaui.

[na 3meHLWweHHA, BUKOHYNTE Aji y 3BOPOTHOMY MOPAAKY.

2- TMoTim, perynoumM MPOMiBKHI  3'€aHyBadi, 3MIiHITb
NOJIOXEHHA CTONW, AOTPUMYIOUMCL PEKOMEHAALIN Woao
BUPIBHIOBAHHA.

PisbboBe 3'egHaHHA M36x1,5 y BapiaHTi KD He [03BO/IAE 3MiHIOBATU LEHTPYBaHHA. TOMYy na3 MOBUHEH OyTM BUrOTOB/EHWUN
Bi4NOBIAHMM YNHOM.
MepeBipTe BMPiBHIOBAHHA 33 JOMNOMOrOI0 BiZANOBIAHOMO iIHCTPYMEHTY (nasep, cxua, ...)
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B. PerynioBaHHA Temny xogbbwm

KoniHo nocTaBnAeTbCA 3 HaNalTyBaHHAMM, LLO BiANOBIAAIOTL CepeAHbOMY TEMMNY XOAb6M.
[na 6e3neky nauieHTa cnewianict 3 opTonpoTe3yBaHHA MOBMHEH MPOBECTM NepLli TeCTU i3 3aBOACBKMMM HANAWTYBAHHAMU MiX
napanenbHumu 6pycamu.

A BuKopucTOBYBaHa MOZENb CTOMWU MOXKe BMIMBATM HA PerytoBaHHA KosiHa. PeryntoBaHHA KoiHa CAif 34iMCHIOBATU NPU KOXKHIN 3MiHi
cronu.
Cnig, nepekoHaTucA y 3abe3neyeHHi 6e3nekn nauieHTa 3a 6yab-AKMx 06CTaBUH, 0CO6MBO Nig Yac CNYCKy cxmnamu abo cxodamu.

A MicnAa KOXHOro TexHiYHOro o6cayroByBaHHA KONiIHO NOBMHHO BYTV 3aHOBO BiApery/boBaHe.

Llob6 BiaperyntoBat! Li HanawTyBaHHA Bi4NOBIAHO A0 TeMny X04bbU MALLEHTa,
BMKOPUCTOBYMTE LUECTUIPAHHWUI KNtOY ANA peryatoBaHHA WTnoTiB E i F.
PekomeHAyeTbCA BUKOHYBATU PEryNtOBaHHA B HACTYMHOMY MOPAAKY:

1. PerynoBaHHA 3ruHaHHA (F)
PeryntoBaHHA wTndTa F: 3arsmHuyiTe WTMOT, W06 3MEeHWUTHN KyT (
3rMHAHHA, | HABNAKM, BiArBUHYYMTE WTUT A4 Aoro 36inblueHHs. \

2. PerynioBaHHA 3B0poTHOro xoay (E)
PeryntoBaHHa wtundTa E: 3arsmHuyiite, wob sMeHWNTM yaap B KiHLi
PO3rMHaHHA.

Aﬂicnﬂ BMKOHAHHA LWX perynoBaHb MNepeKoHalTecsd, WO KOMIHO MOBHICTIO
PO3rMHAETbCA NMPU HU3bKIMA WBMAKOCTI Xoabbu, Wwob 3anobirtn 6yab-akomy
PU3MKY NafiHHA NaLieHTa.

C. 3aknwuHa 06pobka

PekomeHAYETbCA 3MILHUTM ecTeTUYHy 060N0HKY B nepeaHiit YacTuHi cyrnoby, wob
NPOAOBXKUTU TEPMIH MOTO CyKOMU.

MaKcumanbHe 06MeXKeHHA 3rMHaHHA: BMCTXH Ha
3aHIu BICI:

. - .. . .
Konu nauieHT cuanTb HaBnoyinku abo CToiTb Ha KoNliHaXx, 3'eAHaHHA NOBUHHE TOPKaTUCA Mrowa KoHTaKTy
BUCTYMY Ha HWXKHIK Bici 3a4HbOro WaTyHa. BOHO He NOBWMHHE TOPKATUCA 334HbOMO 3 nazom.

WwaTyHa abo NiacTUHK, iHaKWe KoNiHO byae NOLKOAKEHO.

A EcTeTnyHa 060/10HKa MOXKe 3MiHUTM NOYATKOBI HaNALUTYBAaHHA KONiHA | 0BMEXUTHU fenki
pyxu. Cnig 3aBxau nepesipaTM poboTy KoAiHa Nicns BCTAHOBNEHHSA eCcTeTUYHOI
060/10HKMU.

7. BUABNEHHA HECMPABHOCTEMN

AKLLO BM NOMITUAM BYAb-AKY HEHOPMAabHY NOBEAiHKY NPUCTPOO abo BiAYYNM 3MiHW B MOT0 XapaKTepUCTMKaX, abo AKLLO NpUCTpiii nigaasca
CUILHOMY YA,apy, 3BEPHITbCA A0 CBOrO cnewianicTa 3 opTonpoTe3yBaHHs.

8. 3ACTEPEXXEHHA, NPOTUMNOKA3AHHA, MNOBIYHI EPEKTU
A. 3actepeKeHHsA

A ByabTe obepeskHi, nepexis 3 04HOro KOiHA Ha iHLWe MoKe NoTpebyBaTh NPOXOAKEHHA HABYAHHSA.
A LLLo6 YHUKHYTM PU3MKY NagiHHA Nif Yac CyCKY CXO4amMK, PEKOMEHAYETbCA TPMMATUCA 33 MOPYYEHb.

A o6 YHWKHYTM MNOLWKOAMKEHHA KO/iHA, ANA YCYHEHHA WyMy TepTA He C/if BWMKOPUCTOBYBATU TasnbK, HATOMICTb CAif,
BMKOPMUCTOBYBATU CUIKOHOBUI cnpeit. TasibK PYMHYE MeXaHiuHi eleMeHTH, Lo MOKe NPU3BECTM A0 HECMPABHOCTI 3 PU3MKOM NafiHHA
ANA NauieHTa.

PROTEOR He Hece 8i0nogidasnsHOCMi 3a BUKOPUCMAHHA MAbKY.

A IcHye Hebe3neKa 3alemneHHa nanbLis abo 3alemneHHsa oaary B KONIHHOMY cyrno6i. LLLo6 YHUKHYTU PU3UKY OTPUMAHHA TPaBMK
B pe3ynbTaTi pyxy cyrnoba, nepekoHamTecs, Wwob HiXTo He NiAHOCKMB NajbLi 40 MexaHi3ma cyrnoba abo He BCTPOMAAB iX BCcepeanHy
mexaHi3ma cyrnoba.

A KoniHo € cTilikum ao aTmochepHMX BNAUBIB, ane Nicna HaMOKaHHA Moro HeobxigHo oapa3sy npocywuTh. MoTpanaaHHA Boau Y

NHEBMATUYHMIN MEXaHi3M MOKe NPU3BECTU A0 MOLIKOAMKEHHA NOBOPOTHOT NPYXUHM, WO 3abe3neyye po3rnbaHHs, i, BiaNosigHo, Ao
pyHyBaHHA KoniHa. Moro HeobxigHO 6eperTi Big, NoTpaniAHHA BOAM.
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MpoTunoKasaHHA
A KaTeropmyHo 3ab0OpOHAETLCA 3HIMATK YOXAW, 3arBUHYYBATU abo PO3rBMHYYBaTK BYAb-AKi TBUHTU Ha LbOMY KOJiHi, 32 BUHATKOM
ABOX peryntoBanbHux renHTiB E Ta F.

A Hi B AKOMY pasi He 3malLyiiTe KONiHHI OCi, Lie MoXe NpPU3BecTy A0 iX WBUAKOIo 3HOCY.

A KoniHo po3paxoBaHe Ha MakcMmasnbHy Bary 125 Kr (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaXKEHHSA).

A FapaHTiA He MOLWMPIOETLCA Ha MOLKOAMKEHHS, L0 BUHUK/IM B Pe3Yy/1bTaTi HEeMpPaBUAbHOrO BUKOPUCTaHHSA, HENPaBUIbHOMO
BMPIBHIOBaHHSA, BUKOPUCTAHHA B Ay*Ke 3anuieHoMy cepefioBuLLi 6e3 BiANoBiAHOro 3axmncTy abo byab-AKOro HeHaNexHoro
BMKOPUCTaHHA.

A KoniHO He NOBMHHO MigAaBaTUCA BNAMBY 30BHIWHIX GaKTOPIB, AKI MOXYTb BUKAMKATM KOPO3ilo MeTanesux geTtanen (npicHa Boaa,
MOPCbKa BOAa, XI0pOBaHa BoAa, KUCAOTU i T. 4.).

A 3a60poHAETbCA NPUiiMaTH Ay a6o BaHHY 3 MPOTE30M, Lie MOKe MOTipWMNTM MOro CTabinbHICTb | NpaBuUibHE GYHKLOHYBaHHA.

A Hikou He 3anuwwaiiTe Lelt NpUCTpiit Nopaa, 3 AyKepenom Tenna: icHye Hebesneka OTpMMaHHA ONiKyY | BUAIEHHA TOKCUYHKX PEYOBMH.
A BUKOPUCTaHHA PO3YMHHMKIB 3a60POHEHO.

MNobiuHi epeKkTn

MobiyHi edpekTn, beanocepeHbO NOB'AI3aHI 3 NPUCTPOEM, BiACYTHI.
Mpo 6yab-aKi cepMosHi iHULMAEHTKN, NOB'A3aHI 3 NPUCTPOEM, HEOOXiAHO MOBIAOMAATU BUPOOHMKA | KOMMNETEHTHUI OpraH AeprKaBu-
yneHa.

9. TEXHIYHE OBC/NTYTOBYBAHHA, YMOBW 3BEPITAHHA, YTUNI3ALUIA | TEPMIH C/TYXKBU

A.

TexHiuHe 06cnyrosyBaHHA/ OUMLLLEHHSA

& Bu MOXKeTe 0YUCTUTH KOMIHO 3a AOMOMOTrOH BONOTOI r'y6KM
A He 3aHyptoliTe i He niacTaBAanTe nig sogy

A Micns Herogm (fowy) abo HEHaBMMUCHOTO 3abPU3KYBaHHSA CAig 04Pa3y BUCYLUUTU KONIHO.

HacTynHi cTynopu moxyTb noTpebyBaTh 3amiHu:
e 3miHHuMI cTynop: EE014 (HeobxigHo 2)

YmoBu 36epiraHHA

& TemnepaTypa BUKOPUCTaHHSA i 36epiraHHa: Big -10°C ao + +40°C

BiaHoCHa BosoricTb NoBITPA: 6e3 obmexkeHb

C. Ymunisauin
PisHOMaHiTHi AeTani Lboro NPUCTPOIO ABNAIOTL COHOIO CrewianbHi Bigxoau, Taki AK: enactomip, NAACTUK, antomiHii, TUTaH, cTanb i
NaTyHb. MOBOAXKEHHA 3 HUMW NOBUHHE PO3rNAAATUCA BiANOBIAHO 0 YAHHOTO 3aKOHOAABCTBA.
D. TepmiH cny6bu
PekomeHAYETbCA NPOXOAMUTH LLOPIYHUIA OTNAL, Y CNeLianicTa 3 OpTONpPOTe3yBaHHA.
10. onnuc cumBoJiB

&l

MapkyBaHHs CE i pik Bugaui nepBuHHOI
AeKknapauii

BuUpO6HUK A BuABneHUN pU3MNK C E

NRoON

11. HOPMATUBHA IH®OPMALIA

3

Llei NnpoAyKT € MeaMUHNM NPUCTPOEM, L0 Mae mapkyBaHHA CE i € ceptudikosaHum BignosigHo go Pernamenty (€C) 2017/745.
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