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GENOU 4 AXES
1M102(-P6) / 1IM102V(-P6) / 1M112 / 1M113 / 1IMO5 | 1m10299

Notice d’utilisation Orthoprothésiste 2021-07
Lire avant toute utilisation

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

1. ELEMENTS INCLUS

Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
1M102(-P6) / 1M102V(-P6)
Genou 1M112 / 1M113 Inclus
1MO05
Vendu séparément
- 1M11294 & 1G13 Uniquement pour 1M112 / 1M113
Esthétique

1M10294 & 1G13 / 1G21

Vendu séparément
Uniquement pour 1M102(-P6) / 1IM102V(-P6)

Manette pour

Vendu séparément

déverrouillage déporté 1110 Uniquement pour 1M102V(-P6)
Vendu séparément
. . 1M10270 Uniquement pour 1M102(-P6) / 1IM102V(-P6)
Butée d’extension Vendu séparément
1M11270 P

Uniquement pour 1M112 / 1M113

2. DESCRIPTION, PROPRIETES ET MECANISME D’ACTION

A.

3. DESTINATION/INDICATIONS

Ce dispositif médical est fourni aux professionnels de santé (orthoprothésiste) qui formeront le patient a son utilisation. La prescription est

Description

Genou multiaxiaux 4 axes en 7 versions :
. 1M102 / 1M102-P6 : genou 4 axes
o 1M102V / 1M102V-P6 : genou 4 axes avec verrou
. 1M112 / 1M113 : genou 4 axes compact
. 1MOS : genou 4 axes bielles courtes

Propriétés

Référence 1mM102 | 1M102V 1M102-P6 1M102V-P6 1mM112 1M113 1MO05
Poids 565 g 575¢g 600 g 625¢g 320g 340¢g 460 g
Hauteur (H) 12 mm 11 mm 11 mm
Hauteur totale (HT) 184 mm 155 mm 166 mm
Hauteur de construction (HC) 108 mm 113 mm 75 mm 85 mm
Flexion maximale 160° 165° 140°
Poids maximum Patient

(Port de charge inclus) 100 kg 125 kg 45 kg 80 kg 100 kg
Connecteur distal par tube @30mm @34mm @22mm | @30mm | @30mm

Ces dispositifs ont été testé suivant la norme NF EN ISO 10328 pour un niveau de charge 45kg pour 1M112, 80kg pour 1M113, P5
(soit 100 kg) pour 1M05, 1IM102 et 1M102V et P6 (soit 125 kg) pour 1M102-P6 et 1M102V-P6 pendant 3 millions de cycles,
correspondant a une durée de vie de 4 a 5 ans suivant 'activité du patient.

Mécanisme d’action

Ces genoux multiaxiaux stabilisent la phase d’appui par la géométrie du systéme articulaire, avec rappel en extension par ressort, avec
possibilité de verrouillage en extension (pour les références 1M102V et 1M102V-P6) et sans verrouillage en extension (pour les

références 1IM05, 1M102, 1IM102-P6, 1M112 et 1M113).

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

% n n@m ayant une activité faible (1) a moyenne (2) et également actifs (3) pour le 1MO05.

Poids maximum (port de charge inclus) :
. 1M102 / 1M102V / 1MO5 : 100 kg
. 1M102-P6 / 1M102V-P6 : 125 kg
e 1M112:45kg
. 1M113:80kg
/l\ La flexion maximum du genou peut étre limitée par le volume de I'emboiture
esthétique.

4. BENEFICES CLINIQUES

Le dispositif permet de :
. Régler la friction du genou.
. Régler le rappel a I'extension.
o Régler la rotation de 'emboiture a +/- 15°.
La géométrie des 4 axes et des bielles provoque un raccourcissement du segment jambier pendant la phase

Le Genou 4 axes avec verrou 1M102V(-P6) permet au patient :
e D’apprendre progressivement a marcher en « libre » en phase de rééducation
. D’avoir une stabilité supplémentaire (marche sur terrain trés accidenté...)

ou par

pendulaire.

le

revétement

Le verrou est prévu démontable, il pourra donc étre démonté par un orthoprothésiste si le patient n’utilise plus cette fonction.

5. ACCESSOIRES ET COMPATIBILITES

Référence 1M102 1mM102v 1M102-P6 | 1M102V-P6 1mM112 1M113

1MO05

Liaison Ancre 1K40

supérieure

Connecteurs | 1K160/1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30

Liai
. |a|lsc_)n Tube @30mm @34mm 22 mm 30 mm 30 mm
inférieure

6. MONTAGE ET MISE EN PLACE SUR LE PATIENT

A. Alignements T
Alignements statiques : 03 5mm
Dans un plan sagittal, la ligne de charge passe par le grand Trochanter, entre 0 et 5 mm en ]
) SHd —
avant de I'axe du genou. A
& Attention a bien respecter le flexum du patient. ?;
Au niveau du pied, respecter les consignes d’alighement du fabricant.
Ligne

Dans un plan frontal, la ligne de charge passera par le milieu du genou et le milieu du pied.

Alignements dynamiques :
En marche normale, apres montage du cable et les différents réglages indiqués ci-apres,
le genou doit étre en extension lors de la phase d’appui.

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

& Couple de serrage du collier porte-tube :
. 1M102 / 1M102V / 1MO05 : 11Nm
. 1M112 : 9Nm
. 1M102-P6 / 1IM102V-P6 / 1IM113 : 5Nm

A Respecter |'ordre et le couple de serrage des vis sur le tube de diamétre 34mm sur version -P6 :
1. SerrerlavisV1a5Nm
2. SerrerlavisV2a5Nm

@)

Couple de
serrage :
Section 6.B.

de

@ charge
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3. ResserrerlavisVla5Nm

—
e

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

& Le modele de pied utilisé peut influencer les réglages du genou. Il convient de régler le genou a chaque
changement de pied.
Apres chaque intervention de maintenance, un nouveau réglage de genou est nécessaire.

4
Réglage du rappel d’extension : iy
A l'aide d'un tournevis a téte plate, serrer ou desserrer la vis (5) afin d’obtenir la force de rappel 6
nécessaire. 4

&La vis (5) ne devra jamais dépasser du canon (7) de plus de 2mm.

Réglage de la butée d’extension :
Attention, ce réglage agit sur la géométrie du genou et donc sur I'alignement.
Dévisser la vis (6) améliore la sécurité a la flexion, mais le genou sera plus difficile a faire fléchir.
Réaliser cette opération a I'aide d'une clé six pans de 3 mm (2,5mm pour le 1IM112/1M113), le
patient étant en charge sur sa protheése afin de maintenir la butée en place dans son logement.

Note : Genou 1MOS5 livré avec deux butées d’extension : une normale montée d’origine, I'autre dure qui peut remplacer la
normale.
&Aprés réglage, vérifier que le genou puisse étre amené en flexion maximale. Dans le cas contraire, dévisser Iégérement la vis.

Réglage de la friction :
&Ne réaliser ce réglage que sur les deux vis situées sur le coté droit du genou. Toute intervention située sur le c6té gauche du

genou risquerait de compromettre le fonctionnement de I'articulation.

a) Au moyen d'une clé six pans de 2 mm, débloquer la vis centrale (3).

b) Serrer ou desserrer la vis principale (4) avec une clé six pans de 4 mm jusqu'a obtention du réglage souhaité.

c) Une fois le réglage obtenu, resserrer la vis centrale (3) avec une clé six pans de 2 mm (couple de serrage de 2,5Nm)

Réglage du verrou (Version V) :
Utiliser la Manette pour déverrouillage déporté ou toute autre manette ayant une course de 12 mm minimum.
&S'assurer que le genou soit bien en extension pour réaliser les réglages.
&Ce dispositif n'est pas prévu pour étre déverrouillé "en charge".

a) Monter la gaine et le cable pour que celui-ci soit centré et aligné par rapport au verrou.
b) Verrouiller le genou et s'assurer que le verrou soit au contact de la bielle. Dans cette position, le cable doit avoir un léger
mou. Serrer la vis a un couple de 0,8Nm a I'aide d’une clé six pans de 2mm.
Régler la position du verrou pour avoir un jeu de 1,5mm entre le verrou et la bielle en agissant sur la vis (A) a I'aide d’une clé
six pans de 2,5mm.

&Toujours respecter cette condition. Dans le cas contraire, risque de détérioration du verrou si plus de jeu, ou risque de chute
si le jeu est trop important.

En position déverrouillée, vérifier que le verrou dégage complétement pour permettre la flexion.

Si I'alignement de la prothése est modifié, corriger I'engagement du verrou.

Le genou doit étre verrouillé en extension complete. Dans le cas contraire, le frottement du verrou pourrait entrainer une
détérioration de la bielle arriére.
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D. Transformation en genou libre (Version V)

&Cette opération est irréversible.

E. Finitions >
'ITP fj 2
¥V ~Z
& Il est impératif que I'emboiture soit au contact du porte-tube ou de son collier en A
flexion maximale. Toute autre zone de contact est a proscrire. \& e

& Pour la version avec verrou, Vérifier que le verrou ne fait pas office de butée.

F. Installation de la Manette de commande de verrou 1X110

& Uniquement pour 1M102V(-P6)
Cette manette est livrée dans sa version « maintien automatique en position déverrouillée ». Pour obtenir une manette avec retour
automatique, voir ci-dessous.
Course de déverrouillage maximum en version « maintien automatique en position déverrouillée » : 14mm.
Course de déverrouillage maximum en version « retour automatique » : 15mm.

Lors de certaines opérations décrites par la suite, un démontage du mécanisme de la manette peut étre nécessaire.
Dans ce cas les opérations de démontage et remontage du mécanisme doivent étre impérativement réalisées comme indiqué ci-
dessous :
. Désassembler la manette en dévissant dans I'ordre les vis 8, 9 et 7 (pour pouvoir accéder a la vis 8, la manette doit étre en
position basse, le trou 4a permettant dans cette position le passage d’une clé six pans de 2mm)
. Pour réassembler le mécanisme, procéder de méme en remontant dans 'ordre les vis 8, 7 puis 9.

&Pour toute manipulation de la manette, il est impératif que la tirette 3 soit en position haute. Si celle-ci est en position basse, la vis
8 peut remonter dans le mécanisme et devenir inaccessible. Dans le cas ou cet incident surviendrait, procéder au démontage du
mécanisme, a la remise en place de la vis 8, puis au remontage comme décrit ci-dessus.
Modification pour obtenir un retour automatique de la manette :

Désassembler la manette comme indiqué ci-dessus /
. A l'aide d’un tournevis, soulever la languette 3a
e Araser les crochets 3b

. Eliminer, a I'aide d’un cutter, les bavures éventuelles qui
pourraient géner le fonctionnement
. Procéder au remontage du mécanisme.

o
(T
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Implantation de la manette :
& Cette manette a été congue pour étre installée avec deux vis de fixation. Toute implantation réalisée avec une seule vis
pourrait entrainer des déverrouillages involontaires du mécanisme auquel elle est reliée.
. Réaliser sur le positif une zone plane ayant au minimum la taille de
I'insert 5 (40mm de haut x 12 de large)
. SUR EMBOITURE STRATIFIEE
o Positionner I'insert 5 au centre de cette zone (trous
taraudés vers le bas) en I'emprisonnant sous les deux
couches de tissus extérieures

. Réaliser la stratification selon votre méthode habituelle
. Laisser le temps de prise compléte de la résine
. SUR EMBOITURE THERMOFORMEE
. Positionner I'insert 5 au centre de la zone plane (trous
taraudés vers le bas) en prenant soin d’intercaler entre e
I'insert et le positif une cale de 2mm d’épaisseur, découpée
aux dimensions extérieures de l'insert, ceci afin de bien
intégrer I'insert dans le thermoformage
. Réaliser le thermoformage selon méthode habituelle
. Laisser refroidir
e Dégager I'accés aux deux trous taraudés de I'insert 5

o

. Mettre a longueur les vis 8 et 9 (si besoin, en fonction de I'épaisseur de paroi de I'embofiture, les remplacer par les
vis 14 et 15).
& Il faut impérativement désassembler le mécanisme pour mettre les vis a longueur afin d’éviter tout risque de
détérioration des pieéces en matiére plastique
e Avec une clé six pans de 2mm, fixer la manette en vissant les vis 8 et 9 dans les deux trous de I'insert 5 : serrage
conseillé 0.4 Nm
Un serrage trop puissant de la vis 9 peut bloquer le mécanisme
. Déterminer la longueur utile de la gaine 10 et la couper a longueur
. Installer la gaine 10 sur le cable 6
e  Fixer la gaine 10 a I'aide des pontets 11 et des vis 12 (ou des rivets 16 selon I'épaisseur de I'emboiture)
. Le cable peut étre alors connecté au genou
&Vériﬁer que, la manette étant en position haute, le verrou de genou ne soit pas au maximum de sa course de
déverrouillage
. Pour les patients ayant des difficultés a trouver la position du bouton de déclenchement 4b sous les vétements,
coller sur ce bouton la butée adhésive 13
Il est vivement conseillé de renforcer le collage de la butée 13 sur le bouton 4b par I'utilisation d’une colle
cyanoacrylate

Remplacement du cable (3A24 25) :
En cas de rupture du cable, remplacer comme suit :
a) La manette étant en place sur I'emboiture, dévisser entierement la vis 9 (ne pas toucher a la vis 8)
b) Soulever légerement la partie basse du couvercle 4
c) Retirer le cable détérioré 6
d) Mettre un cadble neuf
e) Revisser lavis9

FR
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G. Esthétique 2 parties 1M10294

/\ Uniquement pour 1M102(-P6) / 1M102V/(-P6) 5.
& Il est impératif de réaliser les alignements définitifs de la prothése sur patient avant de mettre en
ceuvre cet esthétique.

. Installer le genou sur I'emboiture 5 munie de sa platine de liaison 6 en intercalant, la plaquette
métallique 4 et le bloc intermédiaire 2 dont la face supérieure aura été encollée (résine).

. Encoller la partie inférieure de I'emboiture (uniquement les surfaces qui se trouvent en vis a vis de
la face supérieure du bloc intermédiaire 2).

. Solidariser le tout par serrage de la vis 7.

& Veiller a bien conserver 'alignement réalisé.

. Lorsque la colle est seche, dévisser la vis 7 et retirer le genou.

. Retirer la plaquette 4 (celle-ci n’est plus utile par la suite).

o Installer la calotte 1 sous le bloc intermédiaire 2, visser les deux vis 3 dans les trous du bloc 2
prévus a cet effet.

e Alaide d’un crayon 8, marquer le contour de la calotte 1 sur le bloc intermédiaire 2.

Epaisseur
4_
. Retirer la calotte 1 et fagonner le bloc intermédiaire 2 ainsi que I’'embofture 5 en retrait du tracé 5
précédemment réalisé.
& La valeur de ce retrait devra étre égal a I'épaisseur de la stratification qui sera réalisée dans le point )

suivant
. Réaliser la stratification selon la méthode habituelle.

. Repérer, par un trait de crayon sur la face inférieure de I'emboiture, la position des deux vis 10 de la
platine de liaison.

o Percer, sur les cotés de ’'emboiture, 2 trous @6 minimum, a 11mm du bord inférieur de ’'emboiture et
suivant les axes précédemment tracés au crayon sur la face inférieure. L’utilisation de ces trous est
réservée au montage/démontage du genou.

A 96 minimum

. Mise en place du mollet :

Congu pour étre monté exclusivement avec le mollet 1G21
0 Installer 'emboiture 5 et la calotte 1 sur le genou.

Solidariser I'ensemble par les vis 3 et 7.

Mettre en place le tube.

Enfiler le mollet sur la prothese et le faire plaquer contre la calotte.

Le bord supérieur avant du mollet doit étre au maximum a 5mm du bord

inférieur de I'emboiture.

Déterminer la longueur de mollet excédentaire.

0 Retirer le mollet et découper une tranche horizontale d’une épaisseur
égale a la longueur excédentaire (la zone conseillée de découpe est
hachurée sur le schéma).

0 Recoller les deux parties et fagonner le mollet.

0 Remonter le mollet sur la prothése puis le fagonner dans sa partie

O O o o

(]

supérieure fin qu’il épouse le profil de la calotte et dans sa partie inférieure
afin de le raccorder a la forme du pied.
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DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS

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.

MISES EN GARDE, CONTRE-INDICATIONS, EFFETS SECONDAIRES

A.

Mises en garde

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.

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

A Le Genou 4 axes avec verrou n'est pas prévu pour étre déverrouillé « en charge ».

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

Contre-indications
A Il est formellement proscrit de visser ou dévisser une quelconque vis de ce genou a I'exception des vis de réglage destinées a
I'orthoprothésiste.

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

| . o] . . . N . N . . ;oa e .
AN garantie ne couvre pas les détériorations consécutives a un mauvais usage, a un alignement inadapté, a une utilisation dans un
environnement trés poussiéreux et sans protection adaptée, ou toute utilisation inappropriée.

2N || faut éviter d’exposer le genou dans des environnements pouvant provoquer la corrosion des piéces 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.
VAN L'utilisation de solvants est proscrite.

Effets secondaires

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

9. ENTRETIEN, STOCKAGE, ELIMINATION ET DUREE DE VIE

A.

Entretien/ nettoyage

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

M Apres une intempérie (pluie) ou une aspersion involontaire, sécher votre genou.
La butée d’extension peut nécessiter un remplacement et peut étre commandé séparément.

Remplacement de la butée réglable 8 :
Visser la vis 6 afin de faire sortir au maximum la butée 8 qui peut alors étre retirée. Dévisser alors au

maximum la vis 6 puis mettre en place la nouvelle butée. Procéder alors au réglage de cette butée
comme indiqué au 6.C.

Remplacement de la butée d’amortissement 9 :

A l'aide d’un petit tournevis 10, extraire la butée souple 9 comme indiqué ci-dessous.

Nettoyer le logement de butée 11 des résidus de colle qui pourraient s’y trouver. Encoller le fond du logement avec une
colle néoprene.

Mettre la nouvelle butée 9 en place bien a fond dans son logement 11.
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B. Stockage

& Température d’utilisation et de stockage : -10°C a +40°C
Humidité relative de I'air : aucune restriction

C. Elimination

Les différents éléments de ce dispositif sont des déchets spéciaux : élastomeére, titane, aluminium et acier. lls doivent étre traités
selon la législation en vigueur.

D. Durée de vie

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

10. DESCRIPTION DES SYMBOLES
d Fabricant A Risque identifié c E

11. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

Marquage CE et année de 1ére déclaration

moow

C € Ce produit est un dispositif médical marqué CE et certifié conforme au réglement (UE) 2017/745
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4-AXIS KNEE

Read before use

1M102(-P6) / 1M102V(-P6) / 1M112 / 1M113 / 1MO05
User manual for orthopaedic prosthetists

1M10299
2021-07

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

1. COMPONENTS INCLUDED

Designation Reference Included / Sold separately
1M102(-P6) / 1M102V(-P6)
Knee 1M112 / 1M113 Included
1MO05
1M11294 & 1G13 Sold separately
Trim For 1IM112 / 1M113 only

1M10294 & 1G13 / 1G21

Sold separately
For 1M102(-P6) / 1M102V(-P6) only

Sold separately

Remote unlocking handle 1X110 For IM109V(p6) oy
Sold separately
HM10270 For 1M102 / 1M102V only
i Sold separately
Extension stop 1M10275 o TMLom e 6 oy
1M11270 Sold separately

For 1IM112 / 1M113 only

2. DESCRIPTION, PROPERTIES AND ACTION MECHANISM

3.

A. Description

4-axis multi-axis knee, in 7 versions:
. 1M102 / 1M102-P6: 4-axis knee
. 1M102V / 1M102V-P6: lockable 4-axis knee
o 1M112 / 1M113: compact 4 axis-knee
. 1MO05: 4-axis knee with short link rods

B. Properties

Reference 1M102 imioz2v 1M102-P6 1M102V-P6 1M112 1mM113 1MO05
Weight 565¢g 575g 600 g 625¢g 320g 340 g 460 g
Height (H) 12 mm 11 mm 11 mm
Total height (TH) 184 mm 155 mm 166 mm
Design height (DH) 108 mm 113 mm 75 mm 85 mm
Maximum bend 160° 165° 140°
Maximum patient weight

(Including load borne) 100 kg 125 kg 45 kg 80 kg 100 kg
Distal connector tube @30 mm @34 mm 022 30 @30 mm

mm mm

These devices have been tested as per standard NF EN ISO 10328 for a load level of 45 kg for 1M112, 80 kg for 1M113, P5 (i.e. 100

kg) for 1M05, 1M102 and 1M102V, and P6 (i.e. 125 kg) for 1IM102-P6 and 1M102V-P6 for 3 million cycles, corresponding to a service
life of 4 to 5 years, depending on the patient’s activity level.

C. Action mechanism

These multi-axis knees stabilise the stance phase through the geometry of the joint system, with a spring extension return system,
with the option of locking in the extended position (for references 1IM102V and 1M102V-P6), and without locking in the extended

position (for references 1M05, 1M102, 1M102-P6, 1M112 and 1M113).

INTENDED USERS/INDICATIONS

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

drawn up by a doctor, alongside the orthopaedic prosthetist, to assess whether the patient is suited to using it.
This device is for SINGLE-PATIENT use. It must not be reused on another patient.
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This device is designed only for the prosthetic system for a transfemoral amputee, or amputee with hip/knee
disarticulation. It is recommended specifically for patients with a low activity level (1), to medium activity
n n level (2), and also active patients (3) for the 1MO05.

Maximum weight (including load borne):
. 1M102 / 1M102V / 1MO05: 100 kg
. 1M102-P6 / 1M102V-P6: 125 kg
e 1M112:45kg
. 1M113: 80 kg
& The maximum knee bend may however be limited by the socket volume or by the aesthetic coating.

A 597176 |bs

4. CLINICAL BENEFITS

The device makes it possible to:
. Set the knee friction.
. Set the extension return.
. Set the socket rotation to +/- 15°.
The geometry of the 4 axes and link rods shortens the leg segment during the swing phase.

The lockable 4-axis knee 1M102V(-P6) enables the patient to:
. Gradually learn to walk “freely” during the rehabilitation phase
e Gain additional stability (walking on very rough ground, etc.)
The lock is designed to be removable, hence it can be removed by an orthopaedic prosthetist if the patient no longer uses this function.

5. ACCESSORIES AND COMPATIBILITY

Reference 1M102 1mM102v 1M102-P6 | 1M102V-P6 im112 1mM113 1MO05

Tie-plate 1K40
Upper joint

Connectors 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30

Lower joint | Tube @30 mm @34 mm 22 mm 30 mm 30 mm

6. MOUNTING AND FITTING ON THE PATIENT
A. Alignments

Static alignments:
In a sagittal plane, the load line runs via the Trochanter, between 0 and 5 mm in front of
the knee axis. :
& Make sure to respect the patient’s flexum. o (1}
For the foot, comply with the alignment instructions from the manufacturer.
In the frontal plane, the load line will run via the middle of the knee and the foot.

Dynamic alignments:
In normal walking, after fitting the cable and the various settings set out below, the knee
must be extended during the stance phase.

Tightenin,
Check the alignment using an appropriate tool (laser, plumb line, etc.) tgorque-g
B. Fitting Section 6.B.

& Tube holding collar tightening torque:
. 1M102 / 1M102V / IMO5: 11Nm
. 1M112: 9Nm
. 1M102-P6 / 1M102V-P6 / 1M113: 5Nm

A Adhere to the tightening order and torque of the screws on the tube (diameter 34 mm) on the -P6
version:
1. Tighten screw V1to 5 Nm
2. Tighten screw V2 to 5 Nm
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3. Retighten screw V1to 5 Nm
—
7, E

C. Setting

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

& The foot model used may influence the knee settings. The knee should be set whenever the foot has been
replaced.
After any maintenance operation, the knee will need to be set again.

Setting the extension return:
Use a flat-head screwdriver to tighten or loosen the screw (5), to obtain the requisite return
force.
&The screw (5) must never protrude past the bush (7) by more than 2 mm.

Setting the extension stop:
ANB: this setting adjusts the knee geometry, and therefore the alignment.
Loosening screw (6) improves the bend security, but the knee will be harder to bend.
Perform this operation using a 3 mm Allen key (2.5 mm for 1M112/1M113), with the patient
loading their prothesis, in order to hold the stop in place in its housing.

Note: Knee 1MO05 supplied with two extension stops: one normal which comes pre-fitted, and the other hard which can
replace the normal one.
&After setting, check that the knee can be fully bent. If not, loosen the screw slightly.

Friction setting:
APerform this setting only on the two screws situated on the right-hand side of the knee. Any operation on the left-hand side

of the knee could compromise the performance of the joint.

a) Unlock the central screw (3) using a 2 mm Allen key.

b) Tighten or loosen the main screw (4) using a 4 mm Allen key, until you obtain the desired setting.

c) Once you obtain the setting, retighten the central screw (3) using a 2 mm Allen key (tightening torque 2.5Nm)

Setting the lock (Version V):
Use the remote unlocking handle or any other handle with a stroke of at least 12 mm.
&Make sure that the knee is extended to perform the settings.
&This device is not designed to be unlocked “under load”.

a) Mount the sheath and cable, so that it is centred and aligned on the lock.
b) Lock the knee, and make sure that the knee is in contact with the link rod. In this position, the cable must be slightly slack.
Torque tighten the screw to 0.8Nm using a 2 mm Allen key.
Set the position of the lock to have a 1.5 mm gap between the lock and link rod, by adjusting screw (A) using a 2.5 mm Allen
key.

&Always adhere to this condition. Otherwise, you could damage the lock if the gap is greater, or there is a risk of falling if the
gap is too great.

In the unlocked position, check that the lock disengages fully, to enable bending.

If the prothesis alignment has been modified, correct the lock engagement.

The knee must be locked in the fully extended position. Otherwise, knee friction could cause deterioration of the rear link
rod.
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D. Conversion to free-moving knee (Version V)

&This operation is irreversible.

E. Finishing

& The socket must be in contact with the tube holder or its collar at maximum bend. Any /
other contact zone is prohibited. \& e
& For the locking version, check that the lock is not acting as a stop.

F. Installing the lock control handle 1X110

/\ For 1M102V(-P6) only
This handle is supplied in its “automatic holding in unlocked position” version. To obtain a handle with automatic return, please see
below.
Maximum unlocking stroke in the “automatic holding in unlocked position” version. 14 mm.
Maximum unlocking stroke in the “automatic return” version: 15 mm.

For certain operations described below, it may be necessary to dismantle the handle mechanism.
In this case the mechanism dismantling and reassembly operations must be performed as set out below:
. Disassemble the handle by unscrewing, in order, screws 8, 9 and 7 (to be able to access screw 8, the handle must be in the
down position, with hole 4a in this position enabling you to insert a 2 mm Allen key)
o To reassemble the mechanism, follow the same procedure, refitting, in order, screws 8, 7 and then 9.

&For any operations with the handle, the tab 3 must be in the up position. If it is in the down position, screw 8 may rise back into the
mechanism and become inaccessible. Should this occur, dismantle the mechanism, reinsert screw 8, and then refit as described
above.

Modification to obtain automatic handle return:
Disassemble the handle as set out above
. Using a screwdriver, lift the tab 3a
e Shave the hooks 3b
e Use a cutter to eliminate any burrs that could impede
performance
. Reassemble the mechanism.

After shaving
(o Shm

\ 1] l“/ ’

Before shaving



USER MANUAL Page 5 of 8

& This handle was designed to be installed with two fastening screws. Any installation using just one screw could cause
inadvertent unlocking of the mechanism to which it is linked.
. On the positive, make a flat area at least the size of the insert 5 (40
mm high x 12 wide)
. ON LAMINATE SOCKET
. Position the insert 5 in the centre of this area (tapped holes
downward), trapping it under the two outer layers of fabric
. Use your normal laminating method
¢ Allow the full resin setting time
. ON THERMOFORMED SOCKET
. Position the insert 5 in the centre of the flat area (tapped
holes downward), making sure to introduce between the
insert and the positive a shim 2 mm thick, cut to the
external dimensions of the insert, in order to properly
incorporate the insert in the thermoform
. Use your normal thermoforming method
¢ Allow to cool down

Installing the handle: E

. Clear the access to the two tapped holes in the insert 5
¢ Adjust the length of screws 8 and 9 (if necessary, according to the thickness of the socket wall, replacing them
with screws 14 and 15).
&The mechanism must be disassembled to adjust the length of the screws, to prevent any risk of deterioration of the
plastic parts
. Fasten the handle using a 2 mm Allen screw, by screwing in screws 8 and 9 into the two holes in the insert 5:
recommended torque 0.4 Nm
& Overtightening screw 9 could jam the mechanism
. Determine the useful length of the sheath 10, and cut it to the right length
. Install the sheath 10 on the cable 6
. Fasten the sheath10 using bridge fittings 11 and screws 12 (or rivets 16, depending on the socket thickness)
*  The cable can then be connected to the knee
&Check that with the handle in the up position the knee lock is not at its unlocking end stop
. For patients experiencing difficulty finding the position of release button 4b under their clothing, stick the
adhesive stop 13 onto this button
It is strongly advisable to reinforce the bonding of the stop 13 on the button 4b using a cyanoacrylate glue

Replacing the cable (3A24 25):
In case of a cable break, replace as follows:
a) With the handle in place on the socket, fully unscrew screw 9 (without touching screw 8)
b) Slightly lift the bottom part of the cover 4
c) Remove the damaged cable 6
d) Insert a new cable
e) Refitscrew 9

G. 2-part trim 1M10294

Vi For 1M102(-P6) / 1M102V(-P6) only 5
& It is vital to perform the final alignments of the prothesis on the patient before fitting this trim.

. Install the knee on the socket 5 fitted with its connection plate 6, inserting in between the metal
plate 4 and intermediate block 2, with its upper face pre-glued (resin).

¢ Glue the lower part of the socket (only surfaces opposite the upper face of the intermediate block
2).
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e Secure the assembly by tightening screw 7.

& Make sure to retain the set alignment.

¢ When the glue is dry, unscrew screw 7 and remove the knee.

. Remove the plate 4 (this is no longer useful). 8

o Install the shell 1 under the intermediate block 2, and screw the two screws 3 into the X
designated holes in the block 2.

4
. Use a pencil 8 to mark the outline of the shell 1 on the intermediate block 2. 3 <}ﬂ

Thickness

<

. Remove the shell 1 and shape the intermediate block 2 and socket 5 set back from the outline traced
above.

& The value of this gap must be equal to the thickness of the lamination applied in the next point

. Use the normal lamination method. -

. Use a pencil to mark on the lower face of the socket the position of the two connection plate screws
10.

. On the sides of the socket, drill 2 holes with at least @6, 11 mm from the lower edge of the socket,
following the axes previously marked in pencil on the lower face. Use of these holes is reserved for
assembling/dismantling the knee.
Z minimum @6
. Fitting the calf:
Designed to be fitted exclusively with the calf 1G21
0 Install the socket 5 and shell 1 on the knee.

0 Secure the assembly using screws 3 and 7.

0 Fit the tube.

0 Thread the calf onto the prothesis, and press it against the shell.

0 The front upper edge of the calf must be no more than 5 mm from the
lower edge of the socket.

0 Determine the excess length of calf.

0 Remove the calf and cut a horizontal section equal in thickness to the

excess length (the recommended cut area is hatched in the diagram).

0  Glue the two parts back together, and shape the calf.

0 Refit the calf on the prothesis, and then shape its upper part so that it is
snug against the profile of the shell, and shape its lower part to connect it
to the shape of the foot.

DETECTING MALFUNCTIONS

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

WARNINGS, CONTRAINDICATIONS, SIDE EFFECTS
A. Warnings

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

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

A The lockable 4-axis knee is not designed to be unlocked “under load”.

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

tis strictly prohibited to tighten or loosen any screw on this knee, with the exception of the setting screws which are intended for
N\ s strictl hibited to tigh I his k ith th i fth i hich i ded f
use by the orthopaedic prosthetist.

A Never grease the knee axes, as this could quickly degrade them.

A\ The warranty excludes deterioration caused by misuse, unsuitable alignment, use in a very dusty environment and without
suitable protection, or any inappropriate use.

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

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

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

Side effects

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

9. CARE, STORAGE, DISPOSAL AND SERVICE LIFE

A.

Care/ cleaning

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

M After a storm (rain) or inadvertent splashing, the knee must be dried.
The extension stop may require replacement and can be ordered separately.
Replacing the settable stop 8: 8 [ |/_\

Screw in screw 6 in order to fully withdraw the stop 8, which can then be removed. Fully unscrew screw
6, and then fit the new stop. Then set this stop, as set out in 6.C.

7

<
o
C
.\_ -/I

Replacing the shock absorption stop 9:

Use a small screwdriver 10 to extract the flexible stop 9, as set out below.

Clean any glue residue that might be on the stop housing 11. Coat the housing bottom with
neoprene glue.

Insert the new stop 9 right into the bottom of its housing 11.

Storage

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

C.

Relative air humidity: no restrictions

Disposal

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

Service life

It is advisable to arrange for an orthopaedic prosthetist to perform an annual check.
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10. DESCRIPTION OF THE SYMBOLS
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Manufacturer f} Risk identified c €

mm

CE marking and year of 1st declaration

11. REGULATORY INFORMATION

e

This product is a CE marked medical device, and certified compliant with Regulation (EU) 2017/745



4-ACHSEN-KNIEGELENK
1M102(-P6) / 1M102V(-P6) / 1M112 / 1M113 / 1MO5
Gebrauchsanweisung fiir Orthopdidietechniker
Vor Gebrauch aufmerksam lesen

1M10299
2021-07

e

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

VOON

1. LIEFERUMFANG

Bezeichnung Bestell.-Nr. Enthalten/Separat erhiltlich
1M102(-P6) / 1M102V(-P6)
Knie 1M112 / 1M113 Enthalten
1MO05

Separat erhaltlich
Nur fur IM112 / 1M113
Separat erhaltlich
Nur fiir IM102(-P6) / 1IM102V(-P6)
Separat erhaltlich

1M11294 & 1G13

Asthetische Elemente
1M10294 & 1G13 / 1G21

Griff fur die fernbetatigte

Entsperrung 1110 Nur ftr 1IM102V(-P6)
Separat erhaltlich
1M10270 Nur fir 1IM102 / 1IM102V
Separat erhaltlich
Beugungsanschlag 1M10275 Nur fiir IM102-P6 / 1M102V-P6
1M11270 Separat erhaltlich

Nur fir 1IM112 / 1M113

2. BESCHREIBUNG, EIGENSCHAFTEN UND WIRKUNGSMECHANISMUS
A. Beschreibung

Mehrachsiges Kniegelenk mit 4 Achsen in 7 Ausfiihrungen:
. 1M102 / 1M102-P6: 4-Achsen-Kniegelenk
. 1M102V / 1M102V-P6: 4-Achsen-Kniegelenk mit Bremsfunktion
. 1M112 / 1M113: 4-Achsen-Kniegelenk kompakt
. 1MO05: 4-Achsen-Knie mit kurzer Pleuelstange

B. Eigenschaften

Bestell.-Nr. 1mM102 | 1M102V 1M102-P6 1M102V-P6 1mM112 1M113 1MO05
Gewicht 565¢g 575g 600 g 625¢g 320g 340 g 460 g
Hohe (H) 12 mm 11 mm 11 mm
Gesamthohe (GH) 184 mm 155 mm 166 mm
Konstruktionshdhe (I-!C, 108 mm 113 mm 75 mm 85 mm
Hauteur de construction)

Maximale Beugung 160° 165° 140°
Maximales Korpergewicht

(einschl. Belastung] 100 kg 125 kg 45 kg 80 kg 100 kg
Distaler Anschluss pro Rohr @30 mm @34 mm @22mm | @30 mm | @30 mm

Dieses Medizinprodukt wurde gemaR der Norm NF EN ISO 10328 fiir ein Kérpergewicht von 45 kg fir 1IM112, 80 kg fir 1M113, P5
(100 kg) fur 1M05, 1M102 und 1M102V und P6 (125 kg) fiur 1M102-P6 und 1M102V-P6 lber 3 Millionen Zyklen geprift, was einer
Lebensdauer von 4 bis 5 Jahren je nach Aktivitat des Patienten entspricht.

Wirkungsmechanismus

Dieses mehrachsige Kniegelenk dampft den Auftritt durch die Geometrie des Gelenksystems, mit Federriickzug im gestreckten Zustand,
mit verlangerbarer Bremsfunktion (fur die Bestellnummern 1M102V und 1M102V-P6) und ohne verldangerbare Bremsfunktion (fur die
Bestellnummern 1M05, 1M102, 1M102-P6, 1IM112 und 1M113).

3. ZWECKMARIGER GEBRAUCH/INDIKATIONEN

Dieses Medizinprodukt richtet sich an medizinische Fachkréfte (Orthopadietechniker), die den Patienten in die Anwendung einweisen. Die
Verschreibung wird von einem Arzt nach Absprache mit dem Orthopéadietechniker ausgestellt, sofern er den Patienten fiir fahig halt, diese
Prothese zweckmaRig zu verwenden.

& Dieses Medizinprodukt ist flr EINEN EINZIGEN PATIENTEN konzipiert. Es darf keinesfalls von einem anderen Patienten wiederverwendet
werden.
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Dieses Medizinprodukt wurde ausschlieBlich fir die prothetische Behandlung bei einer
oberschenkelamputierten Person (oder mit verrenktem Huftgelenk) oder einer Person mit verrenktem Knie
entwickelt. Es wird speziell fir Patienten mit niedriger (1) bis mittlerer (2) und auch hoher (3) Aktivitat fur
das 1MO05 empfohlen.

Maximales Korpergewicht (einschl. Belastung):
. 1M102 / 1M102V / 1MO05: 100 kg
. 1M102-P6 / 1M102V-P6: 125 kg
4 09/176 IbS e 1M112:45kg
. 1M113: 80 kg
& Die maximale Beugung des Knies kann sich je nach GroRe des Knieschafts oder der kosmetischen Abdeckung verringern.

4. KLINISCHE VORTEILE

Das Medizinprodukt ermoglicht Folgendes:
. Einstellung der Kniereibung.
. Einstellung der Streckriickstellung.

. Einstellung der Schaftrotation + /- 15°.
Durch die 4-Achsgeometrie und die Pleuelstangen wird die Verkiirzung des Unterschenkels wahrend der Schwungphase sichergestellt.

Das 4-Achsen-Knie mit Bremsfunktion 1M102V(-P6) erméglicht dem Patienten Folgendes:
e Schrittweises Erlernen des eigenstandigen Gehens wahrend der Rehabilitationsphase

e Zusatzliche Stabilitat (auf sehr unebenem Gelénde...)
Die Bremse kann demontiert werden. Sie kann durch einen Orthopéadietechniker entfernt werden, wenn der Patient diese Funktion nicht

mehr verwendet.

5. ZUBEHOR UND KOMPATIBILITAT

Bestell.-Nr. 1M102 1M102V 1M102-P6 | 1M102V-P6 | 1M112 | 1M113 1MO05
Obere Anker 1K40
Verbindung | Apschiisse 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30
Untere

. Rohr @30 mm @34 mm 22 mm 30 mm 30 mm
Verbindung

6. MONTAGE UND ANPASSUNG AN DEN PATIENTEN

A. Justierung
Statische Justierung: 0 bis Sm
In einer Sagittalebene verlduft die Lotlinie durch den groRen Trochanter zwischen 0
und 5 mm vor der Knieachse.
& Achten Sie auf die Beugung des Patienten.

Am ProthesenfuB sind die Justierhinweise des Herstellers zu beachten.
In einer Frontalebene verlduft die Lotlinie durch die Mitte des Knies und die Mitte des
FuBes.

Lotlinie

Dynamische Justierung:
Beim normalen Gehen muss das Knie nach der Montage des Kabels und den

angegebenen verschiedenen Einstellungen beim Auftreten gestreckt sein.

Anzugsdrehmom
nt: Abschnitt 6.B.

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

B. Montage

& Anzugsdrehmoment Rohrhalter:
. 1M102 / 1M102V / 1MO05: 11 Nm
. 1M112: 9 Nm
. 1M102-P6 / 1M102V-P6 / 1IM113: 5 Nm

& Beachten Sie Reihenfolge und Anzugsdrehmoment der Schrauben auf dem Rohr mit Durchmesser
34 mm bei Version -P6:
1. Schraube V1 mit 5 Nm festziehen
2. Schraube V2 mit 5 Nm festziehen
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3. Schraube V1 mit 5 Nm nachziehen

C. Einstellung

Zur Sicherheit des Patienten muss der Orthopadietechniker die ersten Versuche basierend auf den
Werkseinstellungen zwischen parallelen Stangen durchfiihren.

& Das verwendete FuBmodell kann die Knieeinstellungen beeinflussen. Nach jedem Wechsel des Fulles ist
eine neue Knieeinstellung erforderlich.
& Nach jeder Wartung ist eine erneute Knieeinstellung erforderlich.

4
Einstellung der Streckriickstellung: _
Mit einem Flachkopfschraubendreher die Schraube (5) anziehen oder I6sen, um die erforderliche 6
Riickstellkraft zu erhalten. 4

&Die Schraube (5) darf niemals mehr als 2 mm tber den Lauf (7) hinausragen.

Einstellung des Beugungsanschlags:
&Achtung! Die Einstellung wirkt auf die Geometrie des Knies und somit auf die Justierung.

Durch das Losen der Schraube (6) verbessert sich die Sicherheit beim Beugen, aber das Knie ldsst
sich schwerer beugen.

Fihren Sie diese MaRnahme mit einem 3-mm-Sechskantschlissel (2,5 mm fiur 1M112/1M113)
durch, wenn der Patient seine Prothese tragt, damit der Anschlag im Gehause bleibt.

Hinweis: Knie 1MO05 wird mit zwei Beugungsanschlagen geliefert: ein normaler original montiert, ein anderer harter Anschlag,
der als Ersatz fir den normalen Anschlag verwendet werden kann.
&Nach der Einstellung prifen, ob das Knie maximal gebeugt werden kann. Andernfalls die Schraube etwas |6sen.

Einstellung der Reibung:

&Diese Einstellung nur an den beiden Schrauben auf der rechten Seite des Knies vornehmen. Jede MalRnahme auf der linken
Seite des Knies konnte die Funktion des Gelenks beeintrachtigen.
a) mit einem 2-mm-Innensechskantschliissel die mittlere Schraube (3) I6sen.
b) die Hauptschraube (4) mit einem 4-mm-Innensechskantschlissel festziehen oder |6sen, bis die gewlinschte Einstellung
erreicht ist.
c) nach dem Einstellen die Mittelschraube (3) mit einem 2-mm-Innensechskantschliissel (Anzugsdrehmoment 2,5 Nm) wieder
anziehen

Einstellung der Bremse (V-Ausfiihrung):
&Verwenden Sie den Griff fir das fernbetétigte Entsperren oder einen anderen Griff mit einem Hub von mindestens 12 mm.
&Sicherstellen, dass das Knie gut gestreckt ist, um die Einstellungen vorzunehmen.
&Dieses Medizinprodukt darf nicht ,,unter Gewicht” entsperrt werden.

a) Montieren Sie die Abdeckung und das Kabel so, dass dieses mittig und in Bezug auf die Bremse ausgerichtet ist.
b) Sperren Sie das Knie und stellen Sie sicher, dass Kontakt zwischen der Bremse und der Pleuelstange besteht. In dieser
Position muss das Kabel locker hdangen. Die Schraube mit einem 2-mm-Innensechskantschliissel mit einem Drehmoment von
0,8 Nm anziehen.
Die Position der Bremse so einstellen, dass ein Abstand von 1,5 mm zwischen der Bremse und der Pleuelstange entsteht, was
durch Einwirkung auf die Schraube (A) mit einem 2,5-mm-Innensechskantschliissel erreicht wird.

&Beachten Sie immer diese Bedingung. Es besteht die Gefahr einer Beschadigung der Bremse, wenn kein Abstand besteht,
oder die Gefahr eines Sturzes, wenn der Abstand zu grof8 ist.

In der entsperrten Position sicherstellen, dass die Bremse vollstéandig gelost ist, um die Beugung zu ermdglichen.
Wenn die Justierung der Prothese verandert wird, muss die Einstellung der Bremse korrigiert werden.
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Das Knie muss vollstdndig gestreckt sein. Andernfalls konnte die
Reibung der Bremse zu einer Beschddigung der hinteren
Pleuelstange fuhren.

Nach der Nivellierung

D. Umwandlung in ein freies Knie (V-Ausfiihrung)
&Dieser Vorgang kann nicht riickgangig gemacht werden.

2)
e
E. AbschlieBende Arbeitsschritte
V <

& Der Schaft muss mit dem Rohrhalter oder dessen Hals bei maximaler Beugung in / \

Kontakt stehen. Keine andere Kontaktflache ist zuldssig. e
& Bei der Ausflihrung mit Bremsfunktion sicherstellen, dass die Bremse nicht als

Anschlag dient. 9

F. Einbauen des Sperrsteuergriffs 1X110

/I\ Nur fiir 1M102V(-P6)
Dieser Griff wird in der Ausfiihrung ,, Automatisches Halten in entsperrter Position” geliefert. Bei einer Steuerung mit automatischer
Rickstellung, siehe unten.
Maximaler Entsperrungshub in der Ausfiihrung ,,Automatisches Halten in entsperrter Position“: 14 mm
Maximaler Entsperrungshub in der Ausfiihrung ,Automatische Riickstellung”: 15 mm

Bei einigen nachfolgend beschriebenen MaRnahmen kann es erforderlich sein, den Griff zu demontieren.
In diesem Fall muss das Demontieren sowie das Montieren des Mechanismus immer wie folgt stattfinden:

. Den Griff durch Lésen der Schrauben 8, 9 und 7 in dieser Reihenfolge demontieren (um auf die Schraube 8 zugreifen zu
kénnen, muss sich der Griff in der unteren Position befinden, damit durch das Loch 4a in dieser Position ein 2-mm-
Innensechskantschliissel passt)

o Um den Mechanismus wieder zusammenzubauen, die Schrauben 8, 7 und 9 in dieser Reihenfolge wieder montieren.

&Bei jedem Bewegen des Griffs muss sich die Zuglasche 3 in der oberen Position befinden. Befindet sich die Schraube 8 in der
unteren Position, kann sie wieder in den Mechanismus eingesetzt werden und ist damit unzuganglich. Falls dieser Fall eintreten
sollte, den Mechanismus demontieren, die Schraube 8 wieder einsetzen und wie oben beschrieben wieder zusammenbauen.
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Anderung, um eine automatische Riickstellung des Griffs zu bewirken:
Den Griff wie oben beschrieben abmontieren
o Die Lasche 3a mit einem Schraubendreher anheben E

. Die Haken 3b abschneiden
. Mit einem Cutter etwaige Grate beseitigen, die die Funktion beeintrachtigen konnten
. Den Mechanismus wieder montieren

Einbau des Griffs:
A Dieser Griff wurde so entwickelt, dass er mit zwei Befestigungsschrauben installiert werden kann. Die Installation mit
einer einzigen Schraube konnte zu unbeabsichtigtem Entsperren der damit verbundenen Bremsfunktion fiihren.
e Auf dem Medizinprodukt ist eine ebene Flache mit mindestens der
GroRe des Einsatzes 5 (40 mm hoch x 12 mm breit) zu erstellen.
. AUF LAMINIERTEM SCHAFT
. Den Einsatz 5 in der Mitte dieses Bereichs
(Gewindebohrungen nach unten) unter den beiden duReren
Gewebeschichten positionieren.
e Fuhren Sie die Laminierung nach lhrer (iblichen Methode
durch.
. Lassen Sie das Harz vollstandig ausharten
. AUF THEMOFORM-SCHAFT
*  Den Einsatz 5 in der Mitte des ebenen Bereichs &
(Gewindebohrungen nach unten) positionieren. Dabei
darauf achten, dass zwischen dem Einsatz und dem
Medizinprodukt eine 2 mm dicke Ausgleichsscheibe, die an
den AuBenabmessungen des Einsatzes eingeschnitten wird,
eingeklemmt wird, damit der Einsatz gut in die Thermoform integriert werden kann.
. Fuhren Sie die Thermoformierung nach lhrer tiblichen Methode durch

e

e Abkiihlen lassen.
. Den Zugang zu den beiden Gewindebohrungen des Einsatzes 5 freilegen
e Schrauben 8 und 9 in Langsrichtung drehen (je nach Dicke der Schachtwand gegebenenfalls durch Schrauben 14
und 15 ersetzen).
& Der Mechanismus muss unbedingt zerlegt werden, um die Schrauben in Langsrichtung zu drehen, damit eine
Beschadigung der Kunststoffteile vermieden wird
. Mit einem 2-mm-Innensechskantschlissel den Griff durch Anziehen der Schrauben 8 und 9 in die beiden Lécher
im Einsatz 5 befestigen: Empfohlenes Anzugsmoment 0,4 Nm
& Ein zu starkes Anziehen der Schraube 9 kann den Mechanismus blockieren
e Nutzlange der Abdeckung 10 ermitteln und auf Lange zuschneiden
. Die Abdeckung 10 auf das Kabel 6 setzen.
¢ Abdeckung 10 mit Briicken 11 und Schrauben 12 befestigen (oder Nieten 16 je nach Schaftbreite)
. Das Kabel kann dann mit dem Knie verbunden werden
&Sicherstellen, dass die Bremse nicht den maximalen Entsperrungshub erreicht, wenn der Griff in der oberen Position
steht.
. Bei Patienten, die Schwierigkeiten haben, die Position des Auslosers 4b unter der Kleidung zu finden, den
Klebeanschlag 13 auf diese Taste kleben
Es wird dringend empfohlen, die Verklebung des Anschlags 13 an der Taste 4b durch Verwendung eines
Cyanacrylatklebstoffs zu verstarken

Kabelaustausch (3A24 25):
Bei Kabelbruch wie folgt ersetzen:
a) Wenn der Griff auf dem Schaft sitzt, die Schraube 9 vollstandig herausdrehen (nicht die Schraube 8 beriihren)
b) Unterteil der Abdeckung leicht anheben 4
c) Beschadigtes Kabel entfernen 6
d) Ein neues Kabel einsetzen
e) Schraube 9 wieder anziehen
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G. 2-teilige Abdeckung 1M10294

/\ Nur firr 1M102(-P6) / 1M102V(-P6) 5.
& Vor dem Anbringen der Abdeckung muss die definitive Justierung der Prothese am Patienten
vorgenommen werden.

. Das Knie im Schaft 5 mit der Verbindungsplatte 6 montieren und dabei die Metallplatte 4 und den
Zwischenkeil 2 mit der Oberseite, deren Oberseite verleimt (Kunstharz) ist, klemmen.

. Den unteren Teil des Schafts ankleben (nur die Flachen, die an die obere Seite des Zwischenblocks 2
geschraubt sind).

e Alles durch Festziehen der Schraube 7 spannen.

& Sicherstellen, dass die erwiinschte Justierung beibehalten wird.

o Wenn der Kleber trocken ist, Schraube 7 herausdrehen und das Knie abnehmen.

. Platte 4 entfernen (diese ist spater nicht mehr von Nutzen).

o Schale 1 unter Zwischenkeil 2 montieren, beide Schrauben 3 in die dafiir vorgesehenen
Bohrungen in Block 2 schrauben.

. Mit einem Bleistift 8 den Umriss der Schale 1 auf den Zwischenkeil 2 zeichnen.

Starke
4_
. Schale 1 abnehmen und Zwischenkeil 2 sowie Schaft 5 entsprechend der vorhergehenden 5
Linienfiihrung ausrichten.
& Das Geformte muss mit der Dicke der Laminierung ibereinstimmen, die im Folgenden durchgefiihrt )

wird
. Fuhren Sie die Laminierung nach lhrer tiblichen Methode durch.

. Die Position der beiden Schrauben 10 der Verbindungsplatte mit einem Bleistift auf der Unterseite des
Schafts markieren.

o An den Seiten des Schafts 2 Lécher mit einem Durchmesser von @6, 11 mm von der unteren Kante des
Schafts entfernt bohren, entsprechend den zuvor mit Bleistift auf der unteren Seite gezeichneten
Achsen. Die Verwendung dieser Lécher ist nur fir die Montage/Demontage des Knies vorgesehen. v

7 mindestens ?6

. Montage des FuRes
Speziell fir die Montage mit dem Full 1G21 entwickelt
0 Den Schaft 5 und die Schale 1 am Knie anbringen.

Die Baugruppe 3 und 7 verschrauben.

Das Rohr einsetzen.

Den FuR auf die Prothese ziehen und gegen die Schale driicken.

Die obere vordere Kante des FuRes sollte hochstens 5 mm von der unteren

Kante des Schafts entfernt sein.

Bestimmen Sie die Lange des Uberlappenden FulRes.

0 Entfernen Sie den FuB und schneiden Sie eine horizontale Scheibe mit
einer Dicke ab, die der Uberlappenden Lange entspricht (die empfohlene
Schnittflache ist in der Zeichnung schraffiert dargestellt).

0 Beide Teile wieder zusammenkleben und den FuB formen.

0 Den Ful wieder auf die Prothese montieren und dann in seinem diinnen
oberen Teil entsprechend formen, so dass er das Profil der Schale und
deren unteren Teil verbindet, um ihn wieder an die Form des FuRRes
anzuschlielen.

O O o o

o
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7. ERKENNEN VON FEHLFUNKTIONEN

& Wenden Sie sich an |hren Orthopéadietechniker, wenn Sie Fehlfunktionen oder Veranderungen der Eigenschaften des Medizinproduktes
beobachten oder der Prothesenful einen starken Aufprall erlitten hat.

8. WARNHINWEISE, GEGENANZEIGEN, NEBENWIRKUNGEN

A.

Warnhinweise

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

PROTEOR iibernimmt keine Haftung bei Einsatz von Magnesium.

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

A Das 4-Achsen-Knie mit Bremsfunktion darf nicht ,,unter Belastung” entsperrt werden.

A Das Knie ist witterungsbestandig, muss aber nachdem es feucht geworden ist, getrocknet werden.
Gegenanzeigen
A Es ist ausdriicklich untersagt, Schrauben dieses Knies anzuziehen oder zu I6sen, mit Ausnahme der drei Einstellschrauben, die der

Orthopéadietechniker betatigen darf.

A Die Knieachsen durfen niemals geschmiert werden, da dies zu einem schnellen VerschleiB flihren kann.

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

£\ Das Knie darf nicht Umgebungen ausgesetzt werden, die zu Korrosion von Metallteilen fihren kbnnen (StiRwasser, Meerwasser,
Chlorwasser, Sdauren usw.).

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

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

Nebenwirkungen

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

9. WARTUNG, LAGERUNG, ENTSORGUNG UND LEBENSDAUER

A.

Wartung/Reinigung

M Das Knie kann mit einem feuchten Schwamm gereinigt werden

A Tauchen Sie es nicht unter Wasser

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

Der Beugungsanschlag muss moglicherweise ersetzt werden und kann separat bestellt werden.

Austausch des einstellbaren Anschlags 8:
Schraube 6 soweit schrauben, dass Anschlag 8 so weit geldst wird, dass er entnommen werden kann.
Dann die Schraube 6 |6sen und den neuen Anschlag einsetzen. Dann den Anschlag wie in 6.C
beschrieben einstellen

Austausch des Dampfungsanschlags 9: N

Mit einem kleinen Schraubendreher 10 den weichen Anschlag 9 wie unten gezeigt herausziehen.

Das Anschlaggehaduse 11 von eventuell darin enthaltenen Leimresten befreien. Neoprenkleber auf den Gehduseboden
auftragen.

Den neuen Anschlag 9 fest in das Gehaduse 11 einsetzen.
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B. Lagerung

& Verwendungs- und Lagertemperatur: -10 °C bis +40 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: keine Einschrankungen

C. Entsorgung

Die verschiedenen Bestandteile dieses Medizinprodukts sind Sondermiill: Elastomer, Titan, Stahl und Messing. Diese miissen gemaR
den geltenden Vorschriften des Landes entsorgt werden.

D. Lebensdauer

Es wird empfohlen, dieses Medizinprodukt einmal jahrlich von einem Orthopéadietechniker Uberprifen zu lassen.

10. BESCHREIBUNG DER SYMBOLE

2
d Hersteller A Identifiziertes Risiko c € H CE-Kennzeichnung und Jahr der 1. Erkldrung
B

11. ALLGEMEINE ANGABEN

C € Bei diesem Produkt handelt es sich um ein Medizinprodukt mit CE-Kennzeichnung gemaR der Verordnung (EU) 2017/745
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GINOCCHIO 4 ASSI

1M102(-P6)/1M102V(-P6)/1M112/1M113/1MO05
Istruzioni per I'uso da parte dell'Ortoprotesista

Leggere prima dell'uso

1M10299
2021-07

Fornire al paziente le istruzioni (§ 3, 7, 8, 9)

1. ELEMENTI INCLUSI

Denominazione

Riferimento

Incluso/Venduto separatamente

Ginocchio

1M102(-P6)/1M102V(-P6)

1M112/1M113
1M05

Inclusa

1M11294 & 1G13

Venduta separatamente
Esclusivamente per 1IM112/1M113

Finitura estetica

1M10294 & 1G13/1G21

Venduta separatamente
Esclusivamente per 1M102(-P6)/1M102V(-P6)

Leva di sblocco per la

Venduta separatamente

rimozione 1x110 Esclusivamente per 1M102V(-P6)
Venduta separatamente
1M10270 Esclusivamente per 1IM102/1M102V
. . Venduta separatamente
Fermi di estensione 1M10275 Esclusivamente per 1M102-P6/1M102V-P6
1M11270 Venduta separatamente

Esclusivamente per 1IM112/1M113

2. DESCRIZIONE, PROPRIETA E MECCANISMO D'AZIONE

A. Descrizione

Ginocchio multiassiale a 4 assi in 7 versioni:

. 1M102/M102-P6: ginocchio a 4 assi
. 1M102V/1M102V-P6: ginocchio a 4 assi con blocco
. 1M112/1M113: ginocchio a 4 assi compatto
. 1MO05: ginocchio a 4 assi con bielle corte

B. Proprieta

Riferimento 1M102 imioz2v 1M102-P6 1M102V-P6 1M112 1mM113 1MO05
Peso 565¢g 575g 600 g 625¢g 320g 340 g 460 g
Altezza (H) 12 mm 11 mm 11 mm
Altezza totale (HT) 184 mm 155 mm 166 mm
Altezza della struttura (HC) 108 mm 113 mm 75 mm 85 mm
Flessione massima 160° 165° 140°
Peso massimo del paziente

(Carico incluso) 100 kg 125 kg 45 kg 80 kg 100 kg
Connettore distale per tubo @30 mm @34 mm @22 @30 @30 mm

mm mm

Meccanismo d'azione

3. DESTINAZIONE/INDICAZIONI

Questo dispositivo medico & fornito ai professionisti sanitari (ortoprotesisti) che offriranno formazione al paziente relativa al suo utilizzo.

La prescrizione ¢ fatta da medico e ortoprotesista, che stabiliscono la capacita di utilizzo del paziente.
& Questo dispositivo e destinato all'uso per un UNICO PAZIENTE. Non deve essere riutilizzato su altri pazienti.

Questi dispositivi sono stati testati secondo la norma NF EN ISO 10328 per un livello di carico di 45 kg per 1M112, 80 kg per 1M113,
PS5 (cioé 100 kg) per 1M05, 1M102 e 1M102V e P6 (cioé 125 kg) per 1M102-P6 e 1IM102V-P6 per 3 milioni di cicli, corrispondenti a
una durata di vita di 4 o 5 anni a seconda dell'attivita del paziente.

Queste ginocchia multiassiali stabilizzano la fase di appoggio grazie alla geometria del sistema articolare, con ritorno a molla in
estensione, con possibilita di bloccaggio in estensione (per i riferimenti 1M102V e 1M102V-P6) e senza bloccaggio in estensione (per i
riferimenti 1M05, 1M102, 1M102-P6, 1IM112 e 1M113).
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Questo dispositivo e destinato esclusivamente all'adattamento protesico di un amputato transfemorale (o
disarticolato dell'anca) o disarticolato del ginocchio. E specificamente raccomandato per i pazienti con
attivita da bassa (1) a media (2) e anche attiva (3) per 1MO05.

Peso massimo (carico incluso):
. 1M102/1M102V/1MO05: 100 kg
. 1M102-P6/1M102V-P6: 125 kg
«  1M112:45kg -

. 1M113: 80 kg
& La flessione massima del ginocchio puo essere limitata dal volume dell'innesto o dal rivestimento estetico.

A 597176 |bs

4. BENEFICI CLINICI

Il dispositivo permette di:
. Regolare la frizione del ginocchio.
. Regolare il ritorno durante I'estensione.
. Regolare la rotazione dell'innesto a +/-15°.
La geometria dei 4 assi e delle bielle provoca un accorciamento del segmento di gamba durante la fase di pendolo.

Il ginocchio a 4 assi con blocco 1M102V(-P6) permette al paziente di:
. Imparare gradualmente a camminare liberamente nella fase di riabilitazione
e Avere una stabilita supplementare (camminata su terreni molto accidentati, ecc.)
Il blocco e progettato per essere rimovibile, quindi pud essere smontato da un ortoprotesista se il paziente non usa piu questa funzione.

5. ACCESSORI E COMPATIBILITA

Riferimento 1M102 imi1o02v 1M102-P6 | 1IM102V-P6 1M112 imM113 1mMO05
Collegamento Ancoraggio 1K40

superiore Connettori 1K160/1K163/1K03(-P6)/1K30 1K160-P6/1K03-P6 1K160/1K163/1K03(-P6)/1K30
Collegamento

L Tubo @30 mm @34 mm 22 mm 30 mm 30 mm
inferiore

6. MONTAGGIO E POSIZIONAMENTO SUL PAZIENTE

A. Allineamenti

Allineamenti statici:
In un piano sagittale, la linea di carico passa attraverso il grande trocantere, tra0e 5 mm

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

3

Linea
di
carico

Allineamenti dinamici:
Nel funzionamento normale, dopo aver montato il cavo e aver effettuato le diverse
regolazioni indicate di seguito, il ginocchio deve essere in estensione durante la fase di

. Coppia di
appoggio. serraggio:

Sezione 6.B.
Controllare I'allineamento con uno strumento appropriato (laser, filo a piombo, ecc.)

B. Montaggio

A Coppia di serraggio della bobina portatubo:
. 1M102/1M102V/1MO05: 11 Nm
. 1M112: 9 Nm
. 1M102-P6/1M102V-P6/1M113: 5 Nm

& Osservare l'ordine e la coppia di serraggio delle viti del tubo di 34 mm di diametro sulla versione -P6:
1. StringerelaviteV1a5Nm
2. Stringere lavite V2a5Nm
3. Stringere lavite V1a 5 Nm
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C. Regolazione

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

& I modello di piede utilizzato puo influenzare le regolazioni del ginocchio. Il ginocchio deve essere regolato ogni volta
che si cambia il piede.
& Dopo ogni operazione di manutenzione, € necessaria una nuova regolazione del ginocchio.

Regolazione del ritorno di estensione:
Con un cacciavite a testa piatta, stringere o allentare la vite (5) per ottenere la forza di ritorno
necessaria.
&La vite (5) non deve mai sporgere piu di 2 mm dalla canna (7).

Regolazione dei fermi di estensione:
Attenzione, questa regolazione agisce sulla geometria del ginocchio e quindi sull'allineamento.
Allentare la vite (6) migliora la sicurezza in flessione, ma il ginocchio sara piu difficile da piegare.
Eseguire questa operazione utilizzando una chiave esagonale da 3 mm (2,5 mm per
1M112/1M113) con il paziente in appoggio sulla protesi per mantenere il fermo in posizione nel
suo alloggiamento.

Nota: Il ginocchio 1MO05 viene consegnato con due fermi di estensione: uno normale, I'altro duro
che puo sostituire quello normale.

&Dopo la regolazione, controllare che il ginocchio possa essere portato alla massima flessione. In caso contrario, svitare
leggermente la vite.

Regolazione dell'attrito:
Regolare solo le due viti sul lato destro del ginocchio. Qualsiasi intervento sul lato sinistro del ginocchio potrebbe

compromettere la funzione dell'articolazione.

a) Con una chiave esagonale da 2 mm, allentare la vite centrale (3).

b) Stringere o allentare la vite principale (4) con una chiave esagonale da 4 mm fino a ottenere la regolazione desiderata.

c) Una volta effettuata la regolazione, stringere nuovamente la vite centrale (3) con una chiave esagonale da 2 mm (coppia
di serraggio da 2,5 Nm)

Regolazione del blocco (Versione V):
AUsare la leva di sblocco per la rimozione o qualsiasi altra leva con una corsa minima di 12 mm.
&Assicuratevi che il ginocchio sia in estensione per effettuare le regolazioni.
&Questo dispositivo non & progettato per essere sbloccato "sotto carico".

a) Installare la guaina e il cavo in modo che quest'ultimo sia centrato e allineato con il blocco.
b) Bloccare il ginocchio e assicurarsi che il blocco sia a contatto con la biella. In questa posizione, il cavo dovrebbe essere
leggermente allentato. Stringere la vite a una coppia di 0,8 Nm usando una chiave esagonale da 2 mm.
Regolare la posizione del blocco in modo che ci siano 1,5 mm di spazio tra il bullone e la biella regolando la vite (A) con una
chiave esagonale da 2,5 mm.

&Osservare sempre questa condizione. Altrimenti, c'e il rischio di danneggiare il blocco se c'é gioco in eccesso, o il rischio di
cadere se c'e troppo gioco.

Nella posizione sbloccata, controllare che il blocco sia completamente rimosso per consentire la flessione.

Se I'allineamento della protesi e alterato, correggere I'innesto del blocco.

Il ginocchio deve essere bloccato in totale estensione. Altrimenti, I'attrito del blocco potrebbe causare danni alla biella
posteriore.
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D. Trasformazione libera del ginocchio (Versione V)

AQuesta operazione e irreversibile.

E. Finiture N
(,P r,;' 7
V
& E fondamentale che il raccordo sia in contatto con il portatubo o il suo collare alla i \
massima flessione. Qualsiasi altra area di contatto é da evitare. \C Q

& Per la versione con blocco, controllare che il blocco non funga da fermo.

F. Installazione della leva di comando del blocco 1X110

&Esclusivamente per 1M102V(-P6)
Questa leva e fornita nella sua versione "fermio automatico in posizione sbloccata". Per ottenere una leva con ritorno automatico, si
veda quanto segue.
Corsa massima di sblocco nella versione "fermo automatico in posizione sbloccata": 14 mm.
Corsa massima di sblocco nella versione "ritorno automatico": 15 mm.

Durante alcune delle operazioni descritte di seguito, potrebbe essere necessario smontare il meccanismo della leva.
In questo caso, lo smontaggio e il rimontaggio del meccanismo devono essere eseguiti obbligatoriamente come indicato di seguito:
. Smontare la leva svitando nell'ordine le viti 8, 9 e 7 ( per accedere alla vite 8, la leva deve essere in posizione abbassata, il
foro 4a deve permettere il passaggio di una chiave esagonale da 2 mm)
. Per rimontare il meccanismo, procedere nello stesso modo rimontando le viti 8, 7 e 9 nello stesso ordine.

&Quando si aziona la leva, € fondamentale che il tirante 3 sia in posizione sollevata. Se € in posizione abbassata, la vite 8 puo
spostarsi verso I'alto nel meccanismo e diventare inaccessibile. Se cio accade, smontare il meccanismo, sostituire la vite 8 e poi
rimontarlo come descritto sopra.

Modifica per ottenere un ritorno automatico della leva: 3b)
Smontare la leva come descritto sopra /
. Con un cacciavite, sollevare la linguetta 3a
e Bloccareiganci3b

Dopo il
livellamento

. Usare una fresa per rimuovere eventuali sbavature che
potrebbero interferire con il funzionamento
. Procedere al riassemblaggio del meccanismo.

livellamento
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Disposizione della leva:
Z& Questa leva é stata progettata per essere installata con due viti di fissaggio. L'installazione con una sola vite potrebbe
provocare lo sblocco involontario del meccanismo a cui e collegata.
. Realizzare sul positivo un'area piatta di almeno la dimensione
dell'inserto 5 (40 mm di altezza x 12 di larghezza)
. SU INNESTO STRATIFICATO
e Posizionare l'inserto 5 al centro di quest'area (fori filettati
rivolti verso il basso), intrappolandolo sotto i due strati
esterni di tessuto
e Eseguire la stratificazione secondo il metodo abituale

. Lasciare alla resina il tempo di asciugarsi completamente
. SU INNESTO TERMOFORMATO
. Posizionare l'inserto 5 al centro dell'area piatta (fori filettati
rivolti verso il basso), avendo cura di inserire tra I'inserto e il e A
positivo uno spessore di 2 mm, tagliato con le dimensioni

esterne dell'inserto, per integrare l'inserto nella
termoformatura
. Eseguire la termoformatura secondo il metodo abituale
. Lasciare raffreddare
e Accesso libero ai due fori filettati nell'inserto 5
e Tagliare le viti 8 e 9 a misura (se necessario, a seconda dello spessore della parete dell'innesto, sostituirle con le
viti 14 e 15).
&‘E essenziale smontare il meccanismo per tagliare le viti a misura al fine di evitare qualsiasi rischio di
danneggiamento delle parti in plastica
e Con una chiave esagonale da 2 mm, fissare la leva avvitando le viti 8 e 9 nei due fori dell'inserto 5: serraggio
consigliato a 0,4 Nm
& Stringere troppo la vite 9 puo bloccare il meccanismo
. Determinare la lunghezza utilizzabile della guaina 10 e tagliarlo a misura
. Installare la guaina 10 sul cavo 6
e Fissare la guaina 10 con i ponti 11 e le viti 12 (o i rivetti 16 a seconda dello spessore dell'innesto)
. Il cavo puo quindi essere collegato al ginocchio
&Controllare che quando la leva & in posizione sollevata, il blocco del ginocchio non sia al massimo della corsa di
sblocco
. Per i pazienti che hanno difficolta a trovare la posizione del pulsante di scatto 4b sotto i vestiti, incollare il fermo
adesivo 13 sul pulsante
Si raccomanda vivamente di rinforzare l'incollaggio del fermo 13 sul pulsante 4b utilizzando un adesivo
cianoacrilato

Sostituzione del cavo (3A24 25):
Se il cavo si rompe, sostituirlo come segue:
a) Con la leva in posizione sull'innesto, svitare completamente la vite 9 (non toccare la vite 8)
b) Sollevare leggermente la parte inferiore del coperchio 4

c) Rimuovere il cavo danneggiato 6
d) Mettere un cavo nuovo
e) Stringere la vite 9
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G. Finitura estetica 2 componenti 1M10294

& Esclusivamente per 1M102(-P6)/1M102V(-P6) 5.
& E fondamentale eseguire gli allineamenti finali della protesi sul paziente prima di implementare questa 6
finitura estetica. » s

. Installare il ginocchio sull'innesto 5 dotato di piastra di collegamento 6 inserendo la piastra
metallica 4 e il blocco intermedio 2 la cui superficie superiore sara stata incollata (resina).

. Incollare la parte inferiore dell'innesto (solo le superfici opposte al lato superiore del blocco
intermedio 2).

. Fissare il tutto stringendo la vite 7.

& Assicurarsi di mantenere I'allineamento realizzato.

o Quando la colla & asciutta, svitare la vite 7 e rimuovere il ginocchio.

. Rimuovere la piastra 4 (questa piastra non & pill necessaria).
o Installare la cuffia 1 sotto il blocco intermedio 2, avvitare le due viti 3 nei fori del blocco 2
destinati a questo scopo.

. Con una matita 8, segnare il contorno della cuffia 1 sul blocco intermedio 2.

Spessore
4_
e Togliere la cuffia 1 e modellare il blocco intermedio 2 cosi come I'innesto 5 lontano dalla linea
precedentemente tracciata. >
& Il valore di questo restringimento deve essere uguale allo spessore della stratificazione che sara )

effettuata nel punto seguente
. Eseguire la stratificazione secondo il metodo abituale.

. Segnare la posizione delle due viti 10 della piastra di connessione con una matita sul lato inferiore
dell'innesto.

. Praticare, sui lati dell'innesto, 2 fori @6 minimo, a 11 mm dal bordo inferiore dell'innesto e seguendo gli
assi precedentemente tracciati con una matita sul lato inferiore. L'uso di questi fori & riservato al
montaggio/smontaggio del ginocchio.
4?6 minimo
. Posizionamento del polpaccio:
Progettato per essere montato esclusivamente con il polpaccio 1G21

0 Installare l'innesto 5 e la cuffia 1 sul ginocchio.

Fissare il gruppo con le viti3 e 7.

Inserire il tubo.

Infilare il polpaccio sulla protesi e premerlo contro la cuffia.

Il bordo anteriore superiore del polpaccio dovrebbe essere al massimo di 5

O O o o

mm dal bordo inferiore dell'innesto.
Determinare la lunghezza in eccesso del polpaccio.

(@]

0 Rimuovere il polpaccio tagliare una fetta orizzontale di spessore pari alla
lunghezza in eccesso (I'area di taglio consigliata é tratteggiata sullo
schema).

0 Incollare le due parti insieme e dare forma al polpaccio.

0 Sollevare il polpaccio sulla protesi e modellarlo nella sua parte superiore
per adattarlo al profilo della cuffia e nella sua parte inferiore per adattarlo
alla forma del piede.
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RILEVAMENTO DI MALFUNZIONAMENTI

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

AVVERTENZE, CONTROINDICAZIONI, EFFETTI COLLATERALI

A.

Avvertenze

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

PROTEOR declina ogni responsabilita in caso di utilizzo di talco.

M\ vi & il rischio che le dita o i vestiti si impiglino nell'articolazione del ginocchio. Per evitare il rischio di lesioni dovute al movimento
dell'articolazione, assicurarsi che nessuno inserisca le dita vicino o dentro al meccanismo.

A Il ginocchio a 4 assi con blocco non é progettato per essere sbloccato "sotto carico".

A Il ginocchio é resistente alle intemperie, ma deve essere asciugato se si bagna.
Controindicazioni
A E severamente vietato avvitare o svitare qualsiasi vite su questo ginocchio, ad eccezione delle viti di regolazione pensate per

|'ortoprotesista.

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

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

£\ Evitare di esporre il ginocchio ad ambienti che possono causare la corrosione delle parti metalliche (acqua dolce, acqua di mare,
acqua con cloro, acidi, ecc.).

A E vietato fare la doccia o il bagno con la protesi perché questo potrebbe danneggiarne la resistenza e il buon funzionamento.

VAN Non lasciare mai questo dispositivo vicino a una fonte di calore: rischio di ustioni.

A\ t vietato I'uso di solventi.

Effetti collaterali

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

9. MANUTENZIONE, CONSERVAZIONE, SMALTIMENTO E DURATA DI CONSERVAZIONE

Sostituzione del fermo di ammortizzazione 9:

A.

Manutenzione/pulizia

A E possibile pulire il ginocchio con una spugna umida
AN\ Non immergere né passare sotto l'acqua

A Asciugare il ginocchio, dopo che é stato sottoposto a intemperie (pioggia) o bagnato involontariamente.

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

Sostituzione del fermo regolabile 8:
Avvitare la vite 6 in modo che il fermo 8 sia completamente esteso e possa essere rimosso. Svitare al
massimo la vite 6 e montare il nuovo fermo. Regolare questo fermo come descritto in 6.C.

Usando un piccolo cacciavite 10, rimuovere il fermo morbido 9 come mostrato di seguito.
Pulire I'alloggiamento del cuscinetto 11 da eventuali residui di colla. Incollare il fondo
dell'alloggiamento con la colla al neoprene.

Inserire completamente il nuovo fermo 9 nel suo alloggiamento 11.
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B. Conservazione

& Temperatura di utilizzo e di conservazione: da -10 °C a +40 °C
Umidita relativa dell'aria: nessuna restrizione

C. Smaltimento

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

D. Durata

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

10. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

2
d Produttore A Rischio identificato c € 1 Marcatura CE e anno della 1a dichiarazione
-3

11. INFORMAZIONI NORMATIVE

C € Questo prodotto & un dispositivo medico con marcatura CE e certificato conforme al regolamento (UE) 2017/745
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RODILLA DE 4 EJES

1M102(-P6) / 1M102V(-P6) / 1M112 / 1M113 / 1MO5
Instrucciones de uso para el ortoprotésico
Lea detenidamente antes de la utilizacion

1M10299
2021-07

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

1. PARTES INCLUIDAS

Denominacion

Referencia

Incluido / Se vende por separado

Rodilla

1M102(-P6)/1M102V(-P6)

1M112/1M113
1M05

Incluido

1M11294y 1G13

Se vende por separado
Unicamente para 1M112/1M113

Funda estética

1M10294 y 1G13/1G21

Se vende por separado
Unicamente para 1M102(-P6)/1M102V(-P6)

Palanca de mando de

Se vende por separado

bloqueo externa 1X110 Unicamente para 1M102V(-P6)
Se vende por separado
1M10270 Unicamente para 1M102/1M102V
L Se vende por separado
Tope de extension 1M10275 Unicamente para 1M102-P6/1M102V-P6
1M11270 Se vende por separado

Unicamente para 1M112/1M113

2. DESCRIPCION, PROPIEDADES Y MECANISMO DE ACCION

A. Descripcion

Rodilla multiaxial de 4 ejes disponible en 7 versiones:
. 1M102/1M102-P6: rodilla de 4 ejes
. 1M102V/1M102V-P6: rodilla de 4 ejes con bloqueo
. 1M112/1M113: rodilla de 4 ejes compacta

. 1MO5: rodilla de 4 ejes con bielas cortas

B. Propiedades
Referencia imM102 | 1M102V 1M102-P6 1M102V-P6 1mM112 1M113 1mMO05
Peso 565¢g 575g 600 g 625¢g 320g 340 g 460 g
Altura (H) 12 mm 11 mm 11 mm
Altura total (HT) 184 mm 155 mm 166 mm
Altura de construccién (HC) 108 mm 113 mm 75 mm 85 mm
Flexion maxima 160° 165° 140°
Peso maximo del paciente
(incluyendo la carga) 100 kg 125 kg 45 kg 80 kg 100 kg
Conector distal de tubo @ 30 mm @ 34 mm @22mm | @30 mm | @30 mm

Estos dispositivos se han sometido a pruebas segun la norma NF EN I1SO 10328 para un nivel de carga de 45 kg para 1M112; 80 kg
para 1M113; P5 (100 kg) para 1M05, 1M102 y 1M102V; y P6 (125 kg) para 1M102-P6 y 1IM102V-P6; durante 3 millones de ciclos, el
equivalente a una vida util de 4 a 5 afios dependiendo de la actividad del paciente.

C. Mecanismo de accion

Estas rodillas multiaxiales estabilizan la fase de apoyo gracias a la geometria del sistema articular, con asistente de extensidn de resorte,
con posibilidad de bloqueo en extensién (en las referencias 1IM102V y 1M102V-P6) y sin bloqueo en extensidn (en las referencias

1MO05, 1M102, 1M102-P6, 1M112 y 1M113).

3. DESTINATARIOS E INDICACIONES

Este dispositivo médico se distribuye a profesionales de la salud (ortoprotésico) que deberan orientar al paciente sobre el uso correcto.

Debe estar prescrito por un médico especialista que, junto con el ortoprotésico, valorard la idoneidad del paciente para usarlo.
A Este dispositivo esta exclusivamente destinado a un UNICO PACIENTE. No se debe reutilizar en otros pacientes.




INSTRUCCIONES DE USO Pagina2 de 8

Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado exclusivamente como aparato protésico para pacientes
amputados transfemorales (o con desarticulacion de cadera) o con desarticulacidn de rodilla. Se recomienda
. nn|£| especificamente para pacientes que practiquen una actividad de baja (1) a moderada (2), asi como para

pacientes activos (3) en el caso de la 1MO05.

Peso maximo (incluyendo la carga):
. 1M102/1M102V/1MO05: 100 kg
. 1M102-P6/1M102V-P6: 125 kg
4 09/176 IbS e 1M112:45kg
. 1M113: 80 kg
& La flexion maxima de la rodilla puede verse limitada por el volumen del encaje o por el revestimiento cosmético.

4. BENEFICIOS CLINICOS

El dispositivo permite:
e Ajustar la friccidn de la rodilla.
e Ajustar el asistente de extension.
e Ajustar la rotacion del encaje a +/-15°.
La geometria de los 4 ejes y las bielas generan una reduccion del segmento de la pierna durante la fase pendular.

La rodilla de 4 ejes con bloqueo 1M102V(-P6) facilita al paciente:
e Aprender progresivamente a caminar «libre» durante la etapa de reeducacién.
¢ Notar una mayor estabilidad (al caminar por un terreno muy accidentado, etc.).
El bloqueo es desmontable, por tanto, el ortoprotésico podra quitarlo si el paciente no hace uso de la funcién.

5. ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

Referencia 1M102 1M102V 1M102-P6 | 1IM102V-P6 | 1M112 | 1M113 1MO5
Conexién | Anclaje 1K40

superior Conectores 1K160/1K163/1K03(-P6)/1K30 1K160-P6 / 1K03-P6 1K160/1K163/1K03(-P6)/1K30
Conexion

. . Tubo @ 30 mm @ 34 mm 22 mm 30 mm 30 mm
inferior

6. MONTAIJE Y COLOCACION EN EL PACIENTE

A. Alineaciones

Alineaciones estaticas:

DeOa
En el plano sagital, la linea de carga pasa por el trocanter mayor, entre 0 y 5 mm por |
; ; 0 —
delante del eje de la rodilla. =
& Tenga cuidado de respetar el flexum del paciente. FI:)
Para el pie deben respetarse las instrucciones de alineacion del fabricante.
En el plano frontal, la linea de carga pasa por el centro de la rodilla y del pie. ngea
e
3 @ carga
Alineaciones dindmicas:
Durante el funcionamiento normal, después de montar el cable y efectuar los diversos
ajustes que se indican a continuacion, la rodilla debe estar en extensién durante la fase de ® ‘\(,-“)
2
apoyo. =
POy Par de o
apriete:
Compruebe la alineacién con ayuda de una herramienta apropiada (laser, plomada, etc.). Seccién 6.B.

B. Montaje

& Par de apriete de la abrazadera del soporte del tubo:
. 1M102/1M102V/1MO05: 11 Nm
. 1M112: 9 Nm
. 1M102-P6/1M102V-P6/1M113: 5 Nm

& Respete el orden y los pares de apriete de los tornillos en el tubo de 34 mm de didmetro en la
versién -P6:
1. ApretareltornilloV1a5Nm
2. Apretar el tornilloV2a5Nm
3.  Volver a apretar el tornilloV1a5Nm
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C. Ajustes

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

& El modelo de pie utilizado puede influir en los ajustes de la rodilla. Es aconsejable ajustar la rodilla cada vez que se
cambie de pie.
/i\ Después de cada operacién de mantenimiento, es necesario volver a ajustar la rodilla.

Ajuste del asistente de extension:

Apriete o afloje el tornillo (5) usando un destornillador de cabeza plana para configurar la fuerza 4
de asistencia deseada.
&EI tornillo (5) no debe en ningun caso sobresalir mas de 2 mm del cilindro (7). B
e

Ajuste del tope de extensién:
iAtencién! Este ajuste afecta a la geometria de la rodilla y, por consiguiente, a la alineacion.
Al desatornillar el tornillo (6) se incrementa la seguridad durante la flexion, pero resultara mas
dificil doblar la rodilla.
EfectUe esta operacidn con la ayuda de una llave hexagonal de 3 mm (2,5 mm en el caso de las
referencias 1M112/1M113), con el paciente en carga sobre la prétesis para mantener el tope en
su sitio.

Nota: La rodilla 1MO05 viene con dos topes de extensidén: uno normal ya montado y otro mas duro que sirve para sustituir al
normal.

&Después del ajuste, compruebe que la rodilla se pueda flexionar por completo. De no ser asi, desatornille ligeramente el
tornillo.

Ajuste de la friccion:
&Para efectuar este ajuste, manipule Unicamente los dos tornillos del lado derecho de la rodilla. Cualquier intervencién en el
lado izquierdo de la rodilla podria estropear el funcionamiento de la articulacion.
a) Desbloquee el tornillo central (3) con una llave hexagonal de 2 mm.
b) Apriete o afloje el tornillo principal (4) con una llave hexagonal de 4 mm hasta lograr el ajuste deseado.
c) Una vez completado el ajuste, vuelva a apretar el tornillo central (3) con una llave hexagonal de 2 mm (par de apriete de
2,5 Nm)

Ajuste del blogueo (versién V):
Use la palanca de mando de bloqueo externa o cualquier otra palanca con un recorrido de 12 mm como minimo.
&Verifique que la rodilla esté efectivamente en extension antes de proceder a los ajustes.
&Este dispositivo no es apto para desbloquearse «en carga».

a) Monte el conducto para cables y el cable de modo que este ultimo quede centrado y alineado con respecto al bloqueo.
b) Bloquee la rodilla y verifique que el bloqueo esté tocando la biela. En esta posicidn, el cable debe quedar un poco flojo.
Apriete el tornillo con un par de apriete de 0,8 Nm usando una llave hexagonal de 2 mm.
Ajuste la posicion del bloqueo de manera que haya una holgura de 1,5 mm entre el bloqueo y la biela manipulando el tornillo
(A) con la ayuda de una llave hexagonal de 2,5 mm.

&Tenga siempre en cuenta esta condicion. De lo contrario, si la holgura es insuficiente, se podria dafiar el bloqueo; y si la
holgura es mayor, podria producirse una caida.

En posicion libre, compruebe que el bloqueo se suelte por completo para permitir la flexién.
En caso de que se modifique la alineacidn de la protesis, habra que corregir el funcionamiento del bloqueo.
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La rodilla debe bloquearse en extension completa. De lo contrario, el
roce del bloqueo podria provocar el deterioro de la biela posterior.

D. Transformacion en rodilla libre (versién V)

&Esta operacion es irreversible.

1) 2)
e
E. Acabado
& Es obligatorio que el encaje toque el soporte del tubo o la abrazadera en flexién A
completa. Debe evitarse cualquier otra zona de contacto. \& o \C

& En el caso de la versidn con bloqueo, compruebe que el bloqueo no acttiie como tope.

F. Instalacion de la palanca de mando de bloqueo 1X110
Aﬂnicamente para 1M102V(-P6)
Esta palanca se entrega en versidn «sujecién automatica de la posicion libre». Consulte la explicacién mas abajo para conseguir una

palanca con retorno automatico.
Recorrido maximo de desbloqueo en la versidn «sujecidon automatica de la posicion libre»: 14 mm.

Recorrido maximo de desbloqueo en la versidén «retorno automatico»: 15 mm.

Para proceder a algunas de las operaciones que se describen a continuacidn es posible que se requiera desmontar el mecanismo de
la palanca de mando.

En tal caso, es obligatorio realizar las operaciones de desmontaje y montaje del mecanismo tal y como se describe a continuacion:
Desmonte la palanca de mando desatornillando por orden los tornillos 8, 9y 7 (para poder acceder al tornillo 8, la palanca

L]
de mando debe estar en posicion bajada, puesto que de ese modo se puede acceder con una llave hexagonal de 2 mm a

través del agujero 4a)
Para volver a montar el mecanismo, siga el mismo procedimiento recolocando por orden los tornillos 8, 7 y, por ultimo, 9.

&Para manipular la palanca de mando, es imprescindible que la tira 3 esté en posicidn subida. En el caso contrario, el tornillo 8
puede introducirse en el mecanismo y quedar inaccesible. De producirse esta situacidn, habra que desmontar el mecanismo, volver a
poner en su sitio el tornillo 8 y volver a montar el conjunto como se describe mas arriba.

Modificacidn para configurar el retorno automatico de la palanca de mando:
Desmonte la palanca de mando como se describe a mas arriba.
. Con un destornillador, levante la lengleta 3a.
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e Enrase los ganchos 3b.
. Con un cuter, quite cualquier resto que pueda entorpecer el funcionamiento.
e Vuelva a montar el mecanismo.

Instalacién de la palanca de mando:
& Esta palanca de mando se ha disefiado para instalarse por medio de dos tornillos de fijacion. Si la instalacion se efectua
con un Unico tornillo, el mecanismo al que se vincule podria desbloquearse de manera involuntaria.

. Prevea en el positivo una zona plana de, al menos, el tamario del
inserto 5 (40 mm de alto x 12 mm de ancho)
. EN UN ENCAJE ESTRATIFICADO
. Coloque el inserto 5 en el centro de la zona prevista
(orificios roscados hacia abajo) y dispéngalo entre dos capas
del tejido exterior.
. Efectue la estratificacidon segin su método habitual.
e Deje que la resina actue por completo.
. EN UN ENCAJE TERMOFORMADO
. Disponga el inserto 5 en el centro de la zona plana (orificios

roscados hacia abajo) teniendo cuidado de intercalar entre
el inserto y el positivo una traba de 2 mm de grosor,
cortada con las mismas dimensiones exteriores del inserto,
para que se integre bien en el termoformado.
. Efectie el termoformado seglin su método habitual.
. Deje enfriar.
. Despeje el acceso a los dos orificios roscados del inserto 5
e Adapte la longitud de los tornillos 8 y 9 (si es preciso, se pueden sustituir por los tornillos 14 y 15 dependiendo del
grosor de la pared del encaje).
& Para no estropear las piezas de plastico, es obligatorio desmontar el mecanismo para adaptar la longitud de los
tornillos.
. Con una llave hexagonal de 2 mm, fije la palanca de mando atornillando los tornillos 8 y 9 en los orificios del
inserto 5: par de apriete aconsejado de 0,4 Nm.
& Si el tornillo 9 se aprieta demasiado fuerte, el mecanismo podria bloquearse
e Determine la longitud util del conducto para cables 10 y cdrtelo segliin corresponda.
. Introduzca el cable 6 en el conducto 10.
. Fije el conducto para cables 10 usando los fijadores 11 y los tornillos 12 (o los remaches 16 dependiendo del
grosor del encaje)
. En este momento, se puede conectar el cable a la rodilla.
&Compruebe que, cuando la palanca de mando esté en posicion subida, el bloqueo de la rodilla no esté al maximo de
su recorrido de desbloqueo
e Siel paciente tiene dificultad para encontrar el botén de activacién 4b bajo la ropa, se puede pegar encima el
tope adhesivo 13
Es muy recomendable reforzar el pegado del tope 13 sobre el botdn 4b con cola de cianoacrilato.

Sustitucién del cable (3A24 25):
En caso de que el cable se rompa, habra que sustituirlo del siguiente modo:
a) Sila palanca de mando esta fijada en el encaje, desatornille por completo el tornillo 9 (no hay que tocar el tornillo 8)
b) Levante un poco la parte inferior de la tapa 4
c) Quite el cable estropeado 6
d) Coloque el cable nuevo
e) Vuelva a apretar el tornillo 9
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G. Funda cosmética de 2 piezas 1M10294

& Unicamente para 1M102(-P6)/1M102V(-P6) 5.
& Antes de colocar esta funda cosmética, es imprescindible completar las alineaciones definitivas de la
prétesis con el paciente.

. Instale la rodilla en el encaje 5, intercalando la platina de unién 6, la placa metalica 4 y el bloque
intermedio 2, cuya cara superior se habra encolado previamente (resina).

. Encole la parte inferior del encaje (Unicamente las superficies que se van a disponer frente a la cara
superior del bloque intermedio 2).

. Una todas estas piezas apretando el tornillo 7.

& Tenga cuidado de preservar la alineacion efectuada.

. Cuando la cola se haya secado, desatornille el tornillo 7 y quite la rodilla.

e Quite la placa 4 (que no se volvera a usar).

. Coloque el casquete 1 bajo el bloque intermedio 2 y atornille los dos tornillos 3 en los orificios
del bloque 2 destinados a ello.

e Con un lapiz 8, marque el contorno del casquete 1 en el bloque intermedio 2.

. Quite el casquete 1y dé forma al bloque intermedio 2 y al encaje 5 por detras de la marca trazada

& previamente para dejar un espacio equivalente al grosor de la estratificacion que se realizara en el
siguiente punto.

. Efectue la estratificacion segun su método habitual.

. En la parte inferior del encaje, sefiale con el lapiz la posicién de los dos tornillos 10 de la platina de
union.

o Perfore en los laterales del encaje dos orificios de @ 6 como minimo, a 11 mm del borde inferior del
encaje y teniendo en cuenta los ejes previamente trazados a lapiz en la cara inferior. Estos orificios
sirven para montar y desmontar la rodilla. 7
ﬂ(b 6 como minimo
*  Colocacién de la pantorrilla:
Concebido exclusivamente para un montaje con la pantorrilla 1G21
0 Instale el encaje 5y el casquete 1 en la rodilla.
Una todo el conjunto con los tornillos 3y 7.
Coloque el tubo.
Ponga la pantorrilla sobre la prétesis hasta que toque el casquete.
El borde superior delantero de la pantorrilla debe queda como maximo a
5 mm del borde inferior del encaje.
Determine el largo de la pantorrilla sobrante.
Quite la pantorrilla y haga un corte horizontal de un grosor equivalente al
largo que sobra (la zona de corte recomendada se muestra rayada en el
esquema).
0 Pegue las dos partes y moldee la pantorrilla.
0 Vuelva a poner la pantorrilla sobre la prétesis. A continuacion, dele forma
por arriba para adecuarla al perfil del casquete y por abajo para amoldarla
a la forma del pie.

O O o o

o O
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DETECCION DE FUNCIONAMIENTO INCORRECTO

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

ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS

A.

Advertencias

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

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

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

A La rodilla de 4 ejes con bloqueo no es apta para desbloquearse «con carga».

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

Contraindicaciones

sta estrictamente prohibido atornillar o desatornillar cualquier tornillo de esta rodilla, salvo los tornillos de ajuste, de cuya
r’i\Et’ trict t hibido atornill desatornill Iquier tornillo d t dill Ivo los tornillos de ajuste, d
manipulacion debe encargarse el ortoprotésico.

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

| . o~ . R

VAN 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.

N Evite exponer la rodilla a ambientes que puedan causar la corrosion de las partes metdlicas (agua dulce, agua de mar, agua clorada,
acidos, etc.).

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

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

Efectos secundarios

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

9. MANTENIMIENTO, ALMACENAMIENTO, ELIMINACION Y VIDA UTIL

A.

Mantenimiento y limpieza

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

M\ sila rodilla se moja debido al mal tiempo (lluvia) o a una aspersién involuntaria, séquela bien.
Es posible que haya que sustituir el tope de extensidn, que habra que encargar por separado.

Sustitucidn del tope regulable 8:
Atornille el tornillo 6 para extraer el tope 8 lo maximo posible hasta que se pueda quitar. A
continuacién, desatornille el tornillo 6 al maximo para colocar el tope nuevo. Proceda al ajuste de este
tope como se describe en el punto 6.C.

Sustitucion del tope de amortiguacién 9:

Con un destornillador pequefio 10, extraiga el tope elastico 9 como se muestra a continuacion.
Limpie la cavidad del tope 11 para quitar cualquier residuo de cola. Encole el fondo de la cavidad con cola de neopreno.
Coloque el tope 9 nuevo asegurandose de que quede bien al fondo de la cavidad 11.
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B. Almacenamiento

& Temperatura de uso y almacenamiento: entre -10 °Cy 40 °C
Humedad relativa del aire: ningun requisito

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

D. Vida util

Se recomienda que un ortoprotésico realice un control anual.

10. EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS
d Fabricante A Riesgo identificado c €

11. INFORMACION REGLAMENTARIA

Marcado CE y afio de la 12 declaracion

mm

C € Este producto es un dispositivo con marcado CE y certificado de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745.
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JOELHO 4 EIXOS

1M102(-P6) / 1M102V(-P6) / 1M112 / 1M113 / 1MO05
Instrucdes de utilizagcdo Ortoprotesista

Ler antes de qualquer utilizagao

1M10299
2021-07

Transmitir ao paciente as instrugoes (§ 3, 7, 8, 9)

1. ELEMENTOS INCLUIDOS

Designacdo Referéncia Incluido/Vendido separadamente
1M102(-P6) / 1M102V(-P6)
Joelho 1M112 / 1M113 Incluido
1MO05

1M11294 e 1G13

Vendido separadamente
Apenas para 1IM112 / 1M113

Revestimento

1M10294 e 1G13 / 1G21

Vendido separadamente
Apenas para 1M102(-P6) / 1M102V(-P6)

Manipulo para desbloqueio

Vendido separadamente

descentrado 1110 Apenas para 1M102V(-P6)
Vendido separadamente
1M10270 Apenas para 1M102 / 1M102V
- Vendido separadamente
Batente de extensdao 1M10275 Apenas para IM102-P6 / IM102V-P6
1M11270 Vendido separadamente

Apenas para 1IM112 / 1M113

2. DESCRIGAO, PROPRIEDADES E MECANISMO DE AGAO

A. Descrigcao

Joelho multiaxial 4 eixos em 7 versdes:
. 1M102 / 1M102-P6: joelho 4 eixos

. 1M102V / 1M102V-P6: joelho 4 eixos com bloqueio

. 1M112 / 1M113: joelho 4 eixos compacto
. 1MO05: joelho 4 eixos bielas curtas

B. Propriedades

Referéncia 1mM102 | 1M102V 1M102-P6 1M102V-P6 1mM112 1M113 1MO05
Peso 565¢g 575g 600 g 625¢g 320g 340 g 460 g
Altura (H) 12 mm 11 mm 11 mm
Altura total (HT) 184 mm 155 mm 166 mm
Altura de construgdo (HC) 108 mm 113 mm 75 mm 85 mm
Flexdo maxima 160 ° 165 ° 140 °
Peso maximo paciente

(Porte de carga incluido) 100 ke 125 ke 45 ke 80 ke 100 ke
Conector distal por tubo @30 mm @34 mm @22 @30 @30 mm

mm mm

Estes dispositivos foram testados segundo a norma NF EN ISO 10328 para um nivel de carga de 45 kg para 1M112, 80 kg para 1M113,
PS5 (ou seja, 100 kg) para 1M05, 1M102 e 1M102V e P6 (ou seja, 125 kg) para 1M102-P6 e 1IM102V-P6 durante 3 milhdes 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

Estes joelhos multiaxiais estabilizam a fase de apoio pela geometria do sistema articular, com auxiliar de extensdo por mola, com
possibilidade de bloqueio em extensdo (para as referéncias 1IM102V e 1M102V-P6) e sem bloqueio em extensdo (para as referéncias

1MO05, 1M102, 1M102-P6, 1M112 e 1IM113).

3. DESTINO/INDICAGOES

Este dispositivo médico é fornecido aos profissionais de salde (ortoprotesista) que deverdo formar o paciente para a sua utilizagdo. A

prescrigdo é feita por um médico juntamente com o ortoprotesista, considerando a aptiddo do paciente para a respetiva utilizagdo.
& Este dispositivo é de uso num UNICO PACIENTE. N3o deve ser reutilizado noutro paciente.
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atividade fraca (1) a média (2) e, igualmente, ativos (3) para 1MO05.

Peso maximo (porte de carga incluido):
. 1M102 / 1M102V / 1MO05: 100 kg
. 1M102-P6 / 1M102V-P6: 125 kg
e 1M112:45kg
. 1M113: 80 kg
& A flexdo maxima do joelho pode ser limitada pelo volume do encaixe ou pelo revestimento.

A 597176 |bs

4. BENEFICIOS CLINICOS

O dispositivo permite:
e Ajustar a friccdo do joelho.
e Ajustar o auxiliar de extensdo.
e Ajustar a rotagdo do encaixe +/- 15°.
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Este dispositivo destina-se apenas como equipamento protético de um amputado transfemoral (ou
desarticulacdo da anca) ou desarticulacdo do joelho. E recomendado especificamente para pacientes com

A geometria dos 4 eixos e das bielas provoca um encurtamento do segmento da perna durante a fase pendular.

O joelho 4 eixos com bloqueio 1M102V(-P6) permite ao paciente:
e Aprender progressivamente a caminhar livremente na fase de reeducagao
e Ter uma estabilidade suplementar (marcha em terreno muito acidentado...)

O bloqueio é desmontavel podendo, portanto, ser desmontado por um ortoprotesista se o paciente ja ndo utilizar esta fungao.

5. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE

Referéncia 1M102 im102v 1M102-P6 | 1M102V-P6 1M112 imM113 1MO05
Ligacdo Ancora 1K40
superior Conectores 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30
Ligacs
. |ga<;.ao Tubo @30 mm @34 mm 22 mm 30 mm 30 mm
inferior
6. MONTAGEM E IMPLANTACAO NO PACIENTE
A. Alinhamentos .
Alinhamentos estaticos:
. . N 0a5mm—
Num plano sagital, a linha de carga passa pelo grande Trocanter, entre 0 e 5 mm a frente |
; ; g —
do eixo do joelho. e
A Ter atencgdo e respeitar o flexum do paciente. ﬁ;
Ao nivel do pé, respeitar os conselhos de alinhamento do fabricante.
Num plano frontal, a linha de carga passa pelo meio do joelho e pelo meio do pé. ) L|2ha
e
@ carga

Alinhamentos dindmicos:
Em marcha normal, apés montagem do cabo e dos diferentes ajustes indicados abaixo, o
joelho deve ficar em extensdo aquando da fase de apoio.

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

B. Montagem

& Binario de aperto da bragadeira do porta-tubo:
. 1M102 / 1M102V / 1MO05: 11 Nm
. 1M112: 9 Nm
. 1M102-P6 / 1IM102V-P6 / 1IM113: 5 Nm

& Respeitar a ordem e o binario de aperto dos parafusos no tubo de 34 mm de diametro na versao -
P6:
1. Apertar o parafusoV1la5Nm
2. Apertar o parafusoV2 a5Nm

@)

Binadriode L __
aperto:
Secgdo 6.B.
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3. Voltar a apertar o parafusoV1la5Nm

C. Ajuste

Para a seguranca 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.
Apds cada intervengdo de manutengdo, é necessario ajustar novamente o joelho.

4
Ajuste do auxiliar de extensao:
Com uma chave de fendas, apertar ou desapertar o parafuso (5) a fim de obter a forga do auxiliar
necessaria. 4

&O parafuso (5) nunca devera ultrapassar o cano (7) mais de 2 mm.

Ajuste do batente de extensao:
&Atengéo, este ajuste age na geometria do joelho e, portanto, no alinhamento.
Desapertar o parafuso (6) melhora a seguranca na flexdo, mas o joelho tera mais dificuldade a
fletir.
Realizar esta operagdo com uma chave sextavada de 3 mm (2,5 mm para 1M112/1M113),

estando o paciente em carga sobre a protese a fim de manter o batente em posi¢cdo no seu
recetaculo.

Nota: Joelho 1MO5 entregue com dois batentes de extensdo: um normal montado de origem, o outro duro que pode
substituir o normal.
&Apc’)s ajuste, verificar se o joelho pode ser colocado em flexdo maxima. Caso contrdrio, desapertar ligeiramente o parafuso.

Ajuste da friccao:
&Realizar este ajuste apenas nos dois parafusos situados do lado direito do joelho. Qualquer intervengdo situada no lado

esquerdo do joelho poderia comprometer o funcionamento da articulagdo.

a) Com uma chave sextavada de 2 mm, desbloquear o parafuso central (3).

b) Apertar ou desapertar o parafuso principal (4) com uma chave sextavada de 4 mm até obtengdo do ajuste pretendido.

c) Depois de obtido o ajuste, voltar a apertar o parafuso central (3) com uma chave sextavada de 2 mm (binério de aperto de
2,5 Nm)

Ajuste do blogueio (Versdo V):
Utilizar o manipulo para desbloqueio descentrado ou qualquer outro manipulo com curso minimo de 12 mm.
&Garantir que o joelho esta em extensdo para realizar os ajustes.
&Este dispositivo ndo esta previsto para desbloqueio "em carga".

a) Montar a bainha e o cabo para que este fique centrado e alinhado em relagdo ao bloqueio.
b) Bloquear o joelho e garantir que o bloqueio esta em contacto com a biela. Nesta posigdo, o cabo deve ter uma ligeira
frouxiddo. Apertar o parafuso a um bindrio de 0,8 Nm com uma chave sextavada de 2 mm.
Ajustar a posi¢do do bloqueio para obter uma folga de 1,5 mm entre o parafuso e a biela que age no parafuso (A) com uma
chave sextavada de 2,5 mm.

&Respeitar sempre esta condi¢do. Caso contrdrio, risco de deterioragdo do bloqueio se folga mais importante, ou risco de
gueda se folga demasiado importante.

Em posicdo desbloqueada, verificar se o bloqueio é completamente libertado para permitir a flexdo.
Se o alinhamento da prétese for modificado, corrigir o encaixe do bloqueio.
O joelho deve ser bloqueado em extensdo completa. Caso contrario, o desgaste do bloqueio podera provocar uma
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deterioragdo da biela traseira.

D. Transformagao em joelho livre (Versao V)

&Esta operagdo é irreversivel.
2)
T
E. Acabamentos N
(,P rj
[t Vs
& E imperativo que o encaixe esteja em contacto com o porta-tubo ou a respetiva i \
bracadeira em flexdao méxima. Qualquer outra zona de contacto é interdita. \& e

& Para a versdao com bloqueio, verificar se o bloqueio ndo funciona como batente.

F. Instalagdao do manipulo de comando de bloqueio 1X110

&Apenas para 1M102V(-P6)
Este manipulo é entregue na sua versao «manutengao automatica em posi¢ao desbloqueada». Para obter um manipulo com retorno

automatico, ver abaixo.
Curso de desbloqueio maximo em versdo «manutengdo automatica em posi¢do desbloqueada»: 14 mm.

Curso de desbloqueio maximo em versdo «retorno automatico»: 15 mm.

Durante certas operagdes descritas de seguida, uma desmontagem do mecanismo do manipulo pode ser necessaria.

Neste caso as operagdes de desmontagem e remontagem do mecanismo devem ser imperativamente realizadas como indicado

abaixo:

. Desmontar o manipulo desapertando na ordem os parafusos 8, 9 e 7 (para poder aceder ao parafuso 8, o manipulo deve

estar em posi¢do baixa, devendo o orificio 4a permitir nesta posigdo a passagem de uma chave sextavada de 2 mm)

. Para voltar a montar o mecanismo, proceder da mesma forma montando na ordem os parafusos 8, 7 e, depois 9.

&Para qualquer manuseamento do manipulo, é imperativo que o tirante 3 esteja na posi¢do superior. Se este estiver na posigdo
inferior, o parafuso 8 pode subir no mecanismo e ficar inacessivel. No caso de isso acontecer, proceder a desmontagem do
mecanismo, ao reposicionamento do parafuso 8 e, depois, a nova montagem como acima descrito.
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Modificacdo para obter um retorno automatico do manipulo: b

Desmontar o manipulo como acima indicado A

. Com uma chave de fendas, levantar a lingueta 3a :

. Reduzir a espessura dos ganchos 3b

. Eliminar, com um X-ato, as eventuais rebarbas que poderdo
prejudicar o funcionamento

. Proceder a nova montagem do mecanismo.

espessura

Implantacdo do manipulo:
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Apo6s reducéo da
espessura

& Este manipulo foi concebido para ser instalado com dois parafusos de fixacdo. Qualquer implantagdo realizada apenas

com um parafuso podera provocar desbloqueios involuntarios do mecanismo ao qual estad ligado.
. Realizar no positivo uma zona plana com dimensdo minima de inserto
5 (40 mm de altura x 12 de largura)
e  NO ENCAIXE ESTRATIFICADO
o Posicionar o inserto 5 no centro desta zona (orificios

roscados para baixo) prendendo-o sob as duas camadas de
tecido exteriores
. Realizar a estratificagdo segundo o método habitual
. Esperar até aderéncia completa da resina
. NO ENCAIXE TERMOFORMADO
. Posicionar o inserto 5 no centro da zona plana (orificios
roscados para baixo) tendo o cuidado de intercalar entre o

inserto e o positivo um calgo de 2 mm de espessura,
cortado com as dimensdes exteriores do inserto, a fim de
bem integrar o inserto na termoformagdo
. Realizar a termoformagdo segundo o método habitual
o Deixar arrefecer
. Desobstruir o acesso aos dois orificios roscados do inserto 5

. Colocar ao comprimento os parafusos 8 e 9 (se necessario, em fun¢do da espessura da parede do encaixe,

substitui-los pelos parafusos 14 e 15).

E imperativo desmontar o mecanismo para inserir os parafusos ao comprimento a fim de evitar qualquer risco de

deterioragdo das pecas de plastico

. Com uma chave sextavada de 2 mm, fixar o manipulo apertando os parafusos 8 e 9 nos dois orificios do inserto 5:

aperto aconselhado 0.4 Nm
& Um aperto demasiado forte do parafuso 9 pode bloquear o mecanismo
. Determinar o comprimento util da bainha 10 e corta-la ao comprimento
. Instalar a bainha 10 no cabo 6

. Fixar a bainha 10 com os passadores 11 e parafusos 12 (ou rebites 16 segundo a espessura do encaixe)

. O cabo pode entao ser ligado ao joelho

&Verificar se 0 manipulo esta na posicdo elevada, de forma a que o bloqueio do joelho ndo esteja no maximo do seu

curso de desbloqueio

e Para os pacientes com dificuldades para encontrar a posi¢do do botdo de acionamento 4b sob o vestuario, colar

no botdo o batente adesivo 13

Aconselha-se vivamente o refor¢o da colagem do batente 13 no botdo 4b através da utilizagdo de uma cola de

cianoacrilato

Substituicdo do cabo (3A24 25):

No caso de rutura do cabo, substituir como segue:
Estando o manipulo posicionado no encaixe, desapertar totalmente o parafuso 9 (ndo tocar no parafuso 8)

b)

Levantar ligeiramente a parte inferior da tampa 4
Retirar o cabo deteriorado 6

Colocar um cabo novo

Voltar a apertar o parafuso 9

-
Q.
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G. Revestimento 2 partes 1M10294

/\ Apenas para 1M102(-P6) / IM102V(-P6) 5.
& E imperativo realizar alinhamentos definitivos da prétese no paciente antes de implementar este
revestimento.

. Instalar o joelho no encaixe 5 com a respetiva placa de ligagdo 6 intercalando, a plaqueta metalica 4
e o bloco intermédio 2 cuja face superior tenha sido colada (resina).

e Colar a parte inferior do encaixe (apenas as superficies que se encontram frente a face superior do
bloco intermédio 2).

. Unir tudo através do aperto do parafuso 7.

& Conservar bem o alinhamento realizado.

. Quando a cola estiver seca, desapertar o parafuso 7 e retirar o joelho.

. Retirar a plaqueta 4 (esta ja ndo é mais precisa).

. Instalar a tampa 1 sob o bloco intermédio 2, apertar os dois parafusos 3 nos orificios do bloco 2
previstos para este efeito.

e Com um lapis 8, marcar o contorno da tampa 1 no bloco intermédio 2.

Espessura
4_
. Retirar a tampa 1 e modelar o bloco intermédio 2 bem como o encaixe 5 recuado face ao tracejado
anteriormente realizado.
& O valor deste recuo devera ser igual a espessura da estratificagdo que for realizada no ponto
seguinte
. Realizar a estratificagdo segundo o método habitual.

. Referenciar, com trago de lapis na face inferior do encaixe, a posigao dos dois parafusos 10 da placa de
ligagdo.

. Furar, lateralmente no encaixe, 2 orificios com @6 no minimo, a 11 mm do bordo inferior do encaixe e
segundo os eixos anteriormente tragados a lapis na face inferior. A utilizagdo destes orificios esta
reservada a montagem/desmontagem do joelho. v

86 no minimo

. Colocacao da barriga da perna:

Concebido para ser montado exclusivamente com a barriga da perna 1G21
0 Instalar o encaixe 5 e a tampa 1 no joelho.

Unir o conjunto com os parafusos 3 e 7.

Posicionar o tubo.

Enfiar a barriga da perna na prétese e pressionar contra a tampa.

O bordo superior na frente da barriga da perna deve estar no maximo a 5

mm do bordo inferior do encaixe.

Determinar o comprimento da barriga da perna em excesso.

0 Retirar a barriga da perna e recortar uma faixa horizontal de espessura
igual ao comprimento em excesso (a zona aconselhada de corte estd
sombreada no esquema).

0 Voltar a colar as duas partes e modelar a barriga da perna.

0 Voltar a montar a barriga da perna na protese e, depois, modelar na parte
superior, a fim de que coincida com o perfil da tampa e na sua parte
inferior a fim de a ligar a forma do pé.

O O o o

(]
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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, CONTRAINDICACOES, EFEITOS SECUNDARIOS

A.

Adverténcias

A Para ndo deteriorar o joelho, ndo utilizar talco para eliminar os ruidos de fricgdo, mas sim usar um 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.

M 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 4 eixos com bloqueio ndo esta previsto para desbloqueio «em carga».

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

Contraindicagdes
A E formalmente proibido apertar ou desapertar qualquer um dos parafusos deste joelho, & excecdo dos parafusos de ajuste
destinados ao ortoprotesista.

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

| . ~ . ~ s ~ . . - . ~ .
VAN 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.

3 E preciso evitar expor o joelho a ambientes que possam provocar a corrosdo das pegas metélicas (dgua doce, dgua do mar, dgua
com cloro, acidos, etc...).

A E proibido tomar banho ou entrar na dgua com a prétese, pois pode degradar a sua resisténcia e o seu bom funcionamento.

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

Efeitos secundarios

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

9. MANUTENGCAO, ARMAZENAMENTO, ELIMINAGAO E VIDA UTIL

A.

Manutengdo/limpeza

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

M Apds mau tempo (chuva) ou uma aspersao involuntaria, secar o joelho.
O batente de extensdo pode necessitar de uma substituicdo e pode ser encomendado separadamente.
Substituicao do batente regulavel 8:

Apertar o parafuso 6 a fim de retirar ao maximo o batente 8 que pode, entdo, ser retirado. Desapertar,
entdo, ao maximo o parafuso 6 e, depois, posicionar o novo batente. Proceder, entdo, ao ajuste deste

batente como indicado em 6.C.

Substituicdo do batente de amortecimento 9: ~

Com uma chave de parafusos pequena 10, extrair o batente flexivel 9 como abaixo indicado.

Limpar o alojamento do batente 11 de residuos de cola que ai se possam encontrar. Colar o fundo do alojamento com uma
cola de neopreno.

Posicionar o novo batente 9 bem no fundo do respetivo alojamento 11.



B. Armazenamento

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

C.

10. DESCRICAO DOS SiMBOLOS

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Humidade relativa do ar: nenhuma restrigdo

Eliminagao

Pagina 8 de 8

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

Vida util

E aconselhado efetuar um controlo anual por um ortoprotesista.

o]

Fabricante

AN

Risco identificado

g

mm

Marcacgdo CE e ano da 1.2 declaragdo

11. INFORMAGOES REGULAMENTARES

e

Este produto é um dispositivo médico com marcagdo CE e certificado em conformidade com o regulamento (UE) 2017/745
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KNIE MET 4 ASSEN

1M102(-P6) / 1M102V(-P6) / 1M112 / 1M113 / 1MO05
Gebruiksinstructie voor orthoprothesist

Te lezen voor elk gebruik

1M10299
2021-07

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

1. INBEGREPEN ELEMENTEN

Omschrijving Referentie Inbegrepen / afzonderlijk verkocht
1M102(-P6) / 1IM102V(-P6)
Knie 1M112 /1M113 Inbegrepen
1MO05
Afzonderlijk verkocht
. 1M11294 & 1613 Alleen voor 1IM112 / 1M113
Uitzicht

1M10294 & 1G13 / 1G21

Afzonderlijk verkocht
Alleen voor 1IM102(-P6) / 1M102V(-P6)

Hendeltje voor verschoven

Afzonderlijk verkocht

vergrendeling 1110 Alleen voor 1IM102V(-P6)
Afzonderlijk verkocht
1M10270 Alleen voor 1M102 / 1M102V
. Afzonderlijk verkocht
Strekkingsaanslag 1M10275 Alleen voor 1M102-P6 / 1M102V-P6
1M11270 Afzonderlijk verkocht

Alleen voor 1M112 / 1M113

2. OMSCHRUVING, KENMERKEN EN WERKINGSMECHANISME

A. Omschrijving

Meerassige knie 4 assen in 7 versies
. 1M102 / 1M102-P6 : knie 4 assen
. 1M102V / 1M102V-P6 : knie 4 assen met vergrendeling
o 1M112 / 1M113 : compacte knie 4 assen
. 1MOS : knie 4 assen korte stangen

B. Kenmerken

Referentie 1M102 imioz2v 1M102-P6 1M102V-P6 1M112 1mM113 1MO05
Gewicht 565¢g 575g 600 g 625¢g 320g 340 g 460 g
Hoogte (H) 12 mm 11 mm 11 mm
Totale hoogte (TH) 184 mm 155 mm 166 mm
Bouwhoogte (BH) 108 mm 113 mm 75 mm 85 mm
Maximale flexie 160° 165° 140°
Maximumgewicht van de

patiént 100 kg 125 kg 45 kg 80 kg 100 kg
(Laadpoort inbegrepen)

Distale connector via buis @30mm @34mm @22mm | @30mm | @30mm

Deze medische hulpmiddelen werden getest conform de norm EN ISO 10328 voor een lastniveau 45 kg voor 1M112, 80 kg voor

1M113, P5 (of 100 kg) voor 1M05, 1M102 et 1M102V en P6 (of 125 kg) voor IM102-P6 en 1M102V-P6 gedurende 3 miljoen cycli, wat

overeenkomt met een levensduur van 4 tot 5 jaar afhankelijk van de activiteit van de patiént.

C. Werkingsmechanismen

Deze meerassige knieén stabiliseren de steunfase door de geometrie van het gewrichtssysteem, met rappel in strekking door veer en
met de mogelijkheid tot vergrendeling bij strekking (voor de referenties 1M102V en 1M102V-P6) en zonder vergrendeling in strekking

(voor de referenties 1M05, 1M102, 1M102-P6, 1M112 en 1M113).

DOEL / INDICATIES

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

gebruik.

& Dit hulpmiddel mag slechts door EEN PATIENT worden gebruikt. Het mag niet worden hergebruikt voor een andere patiént.
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Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld als protheseapparaat voor een transfemoraal geamputeerde persoon
(of een persoon met een ontwrichte heup) of een ontwrichte knie. In het bijzonder aanbevolen voor
patiénten met een lage activiteitsgraad (1), een gemiddelde activiteitsgraad (2) maar ook voor actieve
personen (3) in het geval van 1MO05.

Maximumgewicht (laadpoort inbegrepen):
. 1M102 / 1M102V / 1MO05: 100 kg
. 1M102-P6 / 1M102V-P6: 125 kg
4 09/176 IbS e 1M112:45kg
. 1M113: 80 kg
& De maximale flexie van de knie kan worden beperkt door het botvolume of door de esthetische bekleding.

4. KLINISCHE VOORDELEN

Het hulpmiddel laat toe:
e de frictie van de knie te regelen.
. de rappel bij strekking te regelen.

e de rotatie van de kom te regelen op +/- 15°.
De geometrie van de 4 assen en de stangen zorgen voor een verkorting van het beensegment in de pendulaire fase.

De Knie 4 assen met vergrendeling 1M102V/-P6 laat de patiént toe:
. om progressief “vrij” te leren lopen in de revalidatiefase.

e voor extra stabiliteit (om te lopen over ongelijke grond).
De grendel kan worden gedemonteerd. Hij kan dus door een orthoprothesist worden verwijderd als de patiént deze functie niet meer

gebruikt.

5. ACCESSOIRES EN COMPATIBILITEIT
Referentie 1M102 1mM102v 1M102-P6 | 1M102V-P6 | 1M112 | 1M113 | 1MO5

Verbinding Anker 1K40

bovenaan | connectoren | 1K160/ 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30

Verbinding
onderaan

Buis @30mm @34mm 22 mm 30 mm 30 mm

6. MONTAGE EN PLAATSING OP DE PATIENT
A. Uitlijningen

Statische uitlijningen: 0 tot 5mm
In een sagittaal vlak gaat de laadlijn via de grote Trochanter, tussen 0 en 5 mm voor de

as van de knie.
& Let goed op de flexie van de patiént.
Ter hoogte van de voet moeten de voorschriften van de fabrikant worden nageleefd.

In een frontaal vlak gaat de laadlijn langs het midden van de knie en het midden van de Laadlijn

voet.

Dynamische uitlijningen:
Bij het normale lopen moet de knie na montage van de kabel en het uitvoeren van A
@

onderstaande afstellingen in strekking zijn tijdens de steunfase.

Spankoppel:
sectie 6.B
Controleer de uitlijning met behulp van een geschikt gereedschap (laser, loodlijn...).

B. Montage

& Spankoppel van de buisbeugel:
. 1M102 / 1M102V / 1MO05: 11 Nm
. 1M112: 9Nm
. 1M102-P6 / 1M102V-P6 / 1IM113: 5 Nm

A Respecteer de volgorde en het spankoppel van de bouten op de buis met diameter 34 mm bij versie
-Pé6:

1. V1-bout aanschroeven, koppel 5 Nm
2. V2-bout aanschroeven, koppel 5 Nm
3. V1-bout extra aanschroeven, koppel 5 Nm



C.

A\
A\
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Afstelling

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

Het gebruikte voetmodel kan een invloed hebben op de afstellingen van de knie. Het is dus aangewezen om de knie
af te stellen telkens wanneer de voet wordt vervangen.
Na elke onderhoudsinterventie moet de knie opnieuw worden afgesteld.

Afstelling rappel strekking:
Met behulp van een schroevendraaier met platte kop, moet de bout (5) worden los- of
aangeschroefd om de nodige rappel strekking te bekomen.
&Bout (5) mag nooit meer dan 2 mm uitsteken van de behuizing (7)

Afstelling strekkingaanslag:
Z{ Opgelet, deze afstelling werkt in op de geometrie van de knie en dus ook op de uitlijning.

Het losschroeven van de bout (6) verbetert de veiligheid bij strekking, maar de flexie van de knie
is moeilijker.

Deze handeling kan worden uitgevoerd met behulp van een zeskant inbussleutel van 3 mm (2,5
mm voor de versies 1IM112 / 1M113), terwijl de patiént de prothese belast teneinde de aanslag
in de behuizing te houden.

Opmerking: Knie 1M05 wordt geleverd met twee strekkingsaanslagen: een normale die in de
fabriek is gemonteerd, een andere die de normale kan vervangen.

&Na afstelling moet worden nagegaan of de knie tot maximale flexie kan worden gebracht. In het tegenovergestelde geval
moet de bout een beetje worden losgeschroefd.

Afstelling van de frictie:
&Deze instelling mag pas worden uitgevoerd via beide bouten aan de rechterkant van de knie. Elke interventie aan de
linkerkant van de knie kan de goede werking van het gewricht in gevaar brengen.
a) maak de centrale bout (3) los met behulp van een zeskantinbussleutel van 2 mm.
b) maak de hoofdbout (4) los of vast met behulp van een zeskantinbussleutel van 4 mm tot de gewenste instelling is bekomen.

c) eens de correcte instelling bekomen, moet de centrale bout (3) opnieuw worden vastgeschroefd met een
zeskantinbussleutel van 2 mm (spankoppel 2,5 Nm).

Afstelling van de bout (versie V):
Gebruik het hendeltje voor verschoven vergrendeling of een ander hendeltje met een minimale loop van 12 mm.
&Zorg ervoor dat de knie in strekking is wanneer deze afstelling wordt uitgevoerd.
&Dit hulpmiddel is niet voorzien om “belast” te worden ontgrendeld.

a) Monteer de mantel en de kabel zodat deze kan worden gecentreerd en uitgelijnd ten overstaan van de moer.
b) Vergrendel de knie en kijk na of de moer in contact staat met de stang. In deze positie moet de kabel een beetje speling
hebben. Span de bout aan met behulp van een zeskantinbussleutel van 2 mm, spankoppel 0,8 Nm.
Regel de positie van de bout zodat er een speling is van 1,5 mm tussen de moer en de stang door bout (A) vaster of losser te
draaien met behulp van een zeskantinbussleutel van 2,5 mm.

&Er moet altijd worden voldaan aan deze voorwaarde. Als dit niet het geval is, kan de moer slijten wanneer de speling groter
is, of kan deze zelfs vallen als de speling te groot is.

In vergrendelde toestand moet worden nagegaan of de moer volledig vrijkomt om de flexie mogelijk te maken.

Als de uitlijning van de prothese wordt gewijzigd, moet ook de stand van de moer worden gecorrigeerd.

De knie moet worden vergrendeld in volledige strekking. Als dit niet het geval is, kan de wrijving van de moer een slijtage van
de achterstang veroorzaken.
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D. Transformatie naar vrije knie (versie V)
&Deze handeling is onomkeerbaar.

E. Afwerkingen

A Het is absoluut noodzakelijk dat het bot in maximale flexie in contact staat met de
buishouder of de ring. Elke andere contactzone moet absoluut worden vermeden.

A Voor de versie met grendel moet worden nagegaan of de moer geen dienst doet als
aanslag.

F. Installatie van de bedieningshendel van de moer 1X110

/\ Alleen voor 1M102V(-P6)
Dit hendeltje wordt geleverd in de versie “automatisch vasthouden in vergrendelde stand”. Zie hieronder voor een hendeltje met
automatische terugveer.
Maximale loop van de ontgrendeling in versie “automatisch vasthouden in vergrendelde stand”: 14 mm.
Maximale loop van de ontgrendeling in versie “automatische terugveer”: 15 mm.

Tijdens de handelingen die hieronder worden beschreven, kan het nodig zijn om de mechanisme van het hendeltje te demonteren.
In dat geval moeten de demontage- en hermontagewerkzaamheden van het mechanisme verplicht worden uitgevoerd zoals
hieronder aangegeven.

. Haal het hendeltje uit elkaar door in deze volgorde de bouten 8,9 en 7 los te schroeven (om toegang te hebben tot bout 8
moet het hendeltje in de lage stand staan. In deze stand is opening 4a te bereiken die doorgang biedt van een
zeskantinbussleutel van 2 mm).

. Om het mechanisme opnieuw te monteren, moet dezelfde procedure worden gevolgd in de volgorde eerst bout 8, dan 7
endan 9.

&Bij elke manipulatie van het hendeltje moet de trekker 3 in de hoge stand staan. Als deze in de lage stand staat, kan bout 8 in het
mechanisme schuiven en ontoegankelijk worden. In het geval dit incident optreedt, moet het mechanisme worden gedemonteerd,
moet bout 8 opnieuw worden geplaatst en moet het geheel terug worden gemonteerd volgens bovenstaande procedure.
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Aanpassing voor een automatische terugveer van het hendeltje:
Demonteer het hendeltje volgens bovenstaande procedure.
e Til hetlipje 3a op met behulp van een schroevendraaier.
e Trim de haken 3b.
*  Verwijder met een cutter eventueel bramen die de werking
kunnen hinderen.

Na trimmen

. Ga over tot de hermontage van het mechanisme.

Inplanting van het hendeltje:
& Dit hendeltje werd ontworpen om te worden geinstalleerd met twee bevestigingsschroeven. Elke inplanting met slechts

één schroef kan onvrijwillige ontgrendelingen van het mechanisme veroorzaken waaraan het hendeltje is gekoppeld.
e Maak een plat vlak op het positief ter grootte van ten minste
inzetstuk 5 (40 mm hoog x 12 breed).
. OP GESTRATIFEERDE KOM
. Plaats het inzetstuk 5 in het midden van deze zone
(draadgaten naar beneden) door het onder de twee
buitenste weefsellagen te klemmen.
e  Zorgvoor een stratificatie volgens de gewoonlijke
procedure.
e Laat de nodige tijd om de hars volledig te laten uitharden.
. OP THERMISCH GEVORMDE KOM
. Plaats inzetstuk 5 in het midden van vlakke zone
(draadgaten naar beneden) en zorg ervoor dat tussen het
inzetstuk en het positief een plaatje van 2 mm dikte wordt
geplaatst, uitgesneden op de externe afmetingen van het
inzetstuk zodat deze laatste goed in de thermovorm kan
worden ingebracht.
e Voer de thermovorming uit volgens de gewoonlijke procedure.
. Laat afkoelen
e Maak een toegang tot de twee draadgaten in het inzetstuk 5.
. Breng de bouten 8 en 9 op de juiste lengte (indien nodig afhankelijk van de dikte van de komwand, moeten deze
bouten worden vervangen door bouten 14 en 15).
&Het is absoluut noodzakelijk om het mechanisme te demonteren om de bouten op de juiste lengte te brengen
teneinde elk risico op vernietiging van de stukjes in kunststof te voorkomen.
¢ Met een zeskantinbussleutel van 2 mm bevestigt u het hendeltje door de bouten 8 en 9 in de twee gaten van het
inzetstuk te schroeven: aanbevolen spankoppel 0,4 Nm.
& Als bout 9 te sterk wordt aangespannen, kan het mechanisme blokkeren.
. Bepaal de nuttige lengte van de mantel 10 en snijdt deze af op de juiste lengte.
e Schuif de mantel 10 op kabel 6.
e Bevestig mantel 10 met behulp van jumper 11 en bout 12 (of klinknagels 16 afhankelijk van de dikte van de
botkom)
¢ Vervolgens kan de kabel worden verbonden met de knie.
&Controleer of, terwijl het hendeltje in de hoge stand staat, de kniegrendel niet op het maximum van de
ontgrendelingsloop staat.
e Voor patiénten die moeilijkheden ondervinden om ontgrendelingsknop 4b onder kleding te vinden, kan deze
knop op de zelfklevende aanslag 13 worden gekleefd.
We adviseren sterk om de lijmkracht van de aanslag 13 op de knop 4b te versterken door een lijm te gebruiken op
basis van cyanoacrylaat.

Vervangen van de kabel (3A24 25):
Wanneer de kabel is gebroken, moet deze als volgt worden vervangen:
a) omdat het hendeltje op de botkom is geplaatst, moet bout 9 volledig worden losgeschroefd (raak niet aan schroef 8)
b) til het lage deel van het deksel 4 een beetje op.
c) verwijder de versleten kabel 6
d) vervang door een nieuwe kabel
e) schroef bout 9 weer vast.
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G. Esthetische delen 2 stuks 1M10294

& Alleen voor 1M102(-P6) / 1M102V(-P6) 5
& Het is absoluut noodzakelijk om de definitieve uitlijningen uit te voeren op de patiént voor deze
esthetische delen worden geplaatst.

. Plaats de knie op de botkom 5 voorzien van verbindingsplaatje 6 door het metalen plaatje 4 en
tussenblok 2, waarvan het bovendeel is voorzien van een lijmstrook (hars) met elkaar te verbinden.

. Lijm het bovendeel van de botkom in (alleen de oppervlakken dit tegenover het bovendeel van het
tussenblok 2 staan).

. Monteer tot een geheel met behulp van bout 7.

& Zorg ervoor dat de gerealiseerde uitlijning goed behouden blijft.

. Zodra de lijm droog is, kan bout 7 worden losgeschroefd en kan de knie worden verwijderd.

e Verwijder het plaatje 4 (dat heb je nu niet meer nodig).

. Plaats het kapje 1 onder tussenblok 2, schroef de twee bouten 3 vast in de gaten van blok 2
daartoe voorzien.

. Met behulp van een potlood 8, markeert u de omtrek van het kapje 1 op de tussenblok 2.

¢ Verwijder het kapje 1 en positioneer tussenblok 2 en botkom 5 achter het eerder aangebrachte
tracé.

& De waarde van deze verschuiving moet gelijk zijn aan de dikte van de stratificatie die in het volgende
punt zal worden gerealiseerd.

e Zorgvoor een stratificatie volgens de gewoonlijke procedure.

2

. Merk de positie van de twee bouten 10 van de verbindingsplaat met behulp van een potlood op het
onderste deel van de botkom.

. Boor op de zijden van de botkom 2 gaten met een minimale diameter 6 op 11 mm van de binnenrand
van de botkom en de assen volgend die via de potloodmarkering op de onderzijde zijn aangebracht.
Het gebruik van deze gaten is voorbehouden voor de montage en de demontage van de knie. 7

ﬂ'MinimaaI ?6
. Plaatsing van de kuit:
Uitsluitend ontworpen om te worden gebruikt met kuit 1G21
0 Monteer de botkom 5 en het kapje 1 op de knie.
Monteer tot een geheel met behulp van de bouten 3 en 7.
Plaats de buis.
Schuif de kuit op de prothese en plak deze tegen het kapje.
De bovenrand vooraan van de kuit mag maximaal op 5 mm van de
onderrand van de botkom zitten.
Bepaal de lengte van de extra kuit.
0 Verwijder de kuit en snij een horizontaal deel met een dikte gelijk aan de
extra lengte (de aanbevolen snijzone is gearceerd op het schema).
0 Lijm beide delen terug samen en vorm de kuit.
0 Monteer de kuit terug op de prothese en vorm het bovendeel passend met
het profiel van het kapje en in het onderdeel om deze te verbinden met de
vorm van de voet.

O O o o

(]
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7. OPSPOREN VAN FOUTEN

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

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

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

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

A De knie met 4 assen is niet voorzien om “belast” te worden ontgrendeld.

A De knie is bestand tegen de weersomstandigheden, maar moet worden gedroogd indien nat geworden.
B. Contra-indicaties

VAN Het is absoluut verboden om welke bout ook van deze knie vast of los te schroeven, uitgezonderd de stelschroeven die zijn bedoeld
voor de orthoprothesist.

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

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

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

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

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

C. Secundaire effecten

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

9. ONDERHOUD, OPSLAG, AFVALBEHANDELING EN LEVENSDUUR
A. Onderhoud / schoonmaak

&De knie kan worden schoongemaakt met behulp van een vochtige doek.
ZhNiet onderdompelen in of spoelen met water.

MiNa gebruik bij slecht weer (regen) of een onvrijwillige besprenkeling, moet de knie worden drooggewreven.
De strekkingsaanslag moet mogelijk vervangen worden en kan afzonderlijk worden besteld.

Vervanging van de regelbare aanslag 8: 8 |/ Ifj
Schroef de bout 6 los om aanslag 8 zo ver mogelijk uit de knie te laten om te worden verwijderd. Schroef \r Y
I~ ~ 5
©)

bout 6 dus zo ver mogelijk los en plaats een nieuwe aanslag. Regel de nieuwe aanslag af zoals /=
o
aangegeven in paragraaf 6.C. \_/

Vervanging van de dempingaanslag 9:

Met behulp van een kleine schroevendraaier 10 verwijdert u de soepele aanslag 9 zoals hieronder aangegeven.

Maak de behuizing van de aanslag 11 schoon van lijmresten. Lijm de bodem van de behuizing in met een lijm op basis van
neopreen.

Plaats de nieuwe aanslag 9 goed diep tegen de bodem in de behuizing 11.
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B. Opslag

& Gebruikstemperatuur en opslagtemperatuur: -10 °C tot +40 °C
Relatieve luchtvochtigheid: geen beperking

C. Afvalbehandeling

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

D. Levensduur

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

10. BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

2
d Fabrikant A Geidentificeerd risico c € H CE-markering en jaar van eerste aangifte
B

11. WETTELUKE INFORMATIE

C € Dit product is een medisch hulpmiddel voorzien van de CE-markering en conform de verorderning (EG) 2017/745.
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KNA 4 AKSER

Ortoprotetiker brugervejledning
Laes for brug

1M102(-P6) / 1M102V(-P6) / 1M112 / 1M113 / 1MO05

1M10299
2021-07

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

1. ELEMENTER INKLUDERET

Kun for 1M112/1M113

Betegnelse Reservedelsnummer Medfglger/salges separat
1M102(-P6) / 1M102V(-P6)
Knae 1M112 / 1M113 Inkluderet
1MO05
Saelges separat
. 1M11294 & 1G13 Kun for 1IM112/1M113
Astetisk

Salges separat
Kun for 1M102(-P6) / 1M102V(-P6)

Styreenhed til fijernbetjent

Salges separat

oplasning 1110 Kun for 1M102V(- P6)
Salges separat
1M10270 Kun for 1IM102/1M102V
Salges separat
Forlzngerstop 1M10275 Kun for 1IM102-P6/1M102V-P6
1M11270 Saxlges separat

Kun for 1IM112/1M113

2. BESKRIVELSE, EGENSKABER OG VIRKNINGSMEKANISME
A. Beskrivelse

Multiaksialt knae med 4 akser i 7 versioner:
. 1M102/1M102V-P6: 4-akset knae
. 1M102V/1M102V-P6: 4-akset knae med las
. 1M112/1M113: Kompakt 4-akset knae
. 1MO05: 4-akset knae m. korte lgftestaenger

B. Egenskaber

Reservedelsnummer 1M102 imioz2v 1M102-P6 1M102V-P6 1M112 1mM113 1MO05
Vaegt 565¢g 575g 600 g 625¢g 320g 340 g 460 g
Hgjde (H) 12 mm 11 mm 11 mm
Samlet hgjde (SH) 184 mm 155 mm 166 mm
Konstruktionshgjde (KH) 108 mm 113 mm 75 mm 85 mm
Maksimal bgjning 160° 165° 140°
?I"nak':_sgzs’::::‘eg';t"aegt 100 kg 125 kg 45kg | 80kg | 100kg
Distal konnektor pr. ror @30mm @34mm @22mm | @30mm | @30mm

Disse enheder er blevet testet i henhold til NF EN ISO 10328 for et belastningsniveau pa 45 kg for 1M112, 80 kg for 1M113, P5 (eller
100 kg) for 1M05, 1M102, 1M102V og P6 (eller 125 kg), for IM102-P6 og 1M102V-P6 over 3 millioner cyklusser svarende til en
levetid pa 4-5 ar, afhaengigt af patientens aktivitet.

C. Virkningsmekanisme

Disse multiaksiale knae stabiliserer stgttefasen med ledsystemets geometri, med en forstaerkning af udstraekningen via returfjederen,
med mulighed for forlaenget lasning (for reference 1M102V og 1M102V-P6) og uden forlaenget lasning (for reference 1M05, 1M102,
1M102-P6, 1M112 og 1M113).

3. DESTINATION/RETNINGER

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

i hoften) eller i knzeet. Den anbefales specifikt til patienter med et lavt (1) til medium (2) og endda aktivt
-
m n n aktivitetsniveau (3) til 1MO05.

Maks. vaegt (inkl. belastning):
. 1M102 / 1M102V / 1MO05: 100 kg
. 1M102-P6 / 1M102V-P6: 125 kg
e 1M112:45kg
A 59176 Ibs . 1M113: 80 kg
& Maksimal knaebgjning kan begraenses af sammenfgjningens volumen eller af den aestetiske belaegning.

4. KLINISKE FORDELE

Enheden giver dig mulighed for at:
e Justere knaeets friktion.
e Justere pamindelsen om strakningen.
o Justere protesens rotation til +/- 15°.
Geometrien med de 4 akser og Igftestaengerne medfgrer, at benringen bliver kortere under pendulfasen.

DA

Det 4-aksede knae med 1as 1M102V (-P6) ggr det muligt for patienten at:
. Leer gradvist at ga "frit i rehabiliteringsfasen
e For at opna yderligere stabilitet (ga i meget bakket terraen osv.)
Lasen er designet til at veere aftagelig, sa den kan fjernes af en ortoprotetiker, hvis patienten ikke lzengere bruger denne funktion.

5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

Reservedelsnummer 1M102 im102v 1M102-P6 | 1M102V-P6 1M112 imM113 1MO05
Anker 1K40
Topstang
Stik 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30
L\Itt;:t;rste Ror @30mm @34mm 22 mm 30 mm 30 mm

6. MONTERING OG PLACERING PA PATIENTEN

A. Justeringer

Statiske justeringer: 05
-5 mm
| et sagittalt plan passerer belastningslinjen gennem den store trochanter mellem 0

og 5 mm foran knaeaksen.
A Hold omhyggeligt gje med patientens bgjningsgrad. e };_:
Hvad angar foden, skal du overholde producentens justeringsinstruktioner. d
Pa frontalplanet passerer belastningslinjen gennem midten af knaeet og midten af

foden. Belastningslinje

Dynamiske justeringer:
Under normal gang skal knzeet efter montering af kablet og de forskellige f@-
indstillinger, der er angivet nedenfor, forleenges under stgttefasen. ) : @

Tilspaendings
moment:

Kontrollér justeringen vha. et passende vaerktgj (laser, blytrad osv.) Afsnit 6.B.

B. Montering

& Tilspaendingsmoment for rgrklemme med rgrholder:
. 1M102 / 1M102V / 1MO05: 11Nm
. 1M112: 9Nm
. 1M102-P6 / 1IM102V-P6 / 1IM113: 5Nm

A Overhold raekkefglgen og tilspaendingsmomentet for boltene pa rgret med en diameter pa 34 mm
pa P6-versionen:
1. Spaend skruen V1til 5 Nm
2.  Speaend skruen V2 til 5 Nm
3. Spaend skruen V1igen til 5 Nm
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C. lJustering

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

& Den anvendte fodmodel kan pavirke knzeindstillingerne. Knaeet skal justeres, hver gang du skifter fod.
& Efter hvert vedligeholdelsesindgreb kraeves der en ny justering af knaeet.

Indstilling af pAmindelse om udstraekning:
Brug en skruetraeekker med fladt hoved til at spaende eller Igsne skruen (5) for at opna den
ngdvendige returkraft.

Askruen (5) ma aldrig stikke mere end 2 mm ud af cylinderen (7). . 4
Justering af forleengerstop: 6
Veer forsigtig, denne justering pavirker knaeets geometri og derfor justeringen. 4

Nar skruen (6) skrues ud, forbedres bgjningens sikkerhed, men knaeet bliver sveerere at bgje.
Udfgr denne handling med en 3 mm unbrakonggle (2,5 mm for 1IM112/1M113), mens patienten
udsaettes for belastning pa protesen for at fastholde stoppet pa sin plads.

Bemaerk: Knzeet 1MO5 leveres med to forlaengerstop: Et normalt monteret fra oprindelsen, det
anden hardt, som kan erstatte det normale.

&Efter justeringen skal du kontrollere, at knzeet kan saettes i maksimal bgjning. Hvis ikke, skal du
Igsne skruen en smule.

Friktionsjustering:
Z'; Foretag kun denne justering pa de to skruer pa hgjre side af knaeet. Enhver indgriben pa venstre side af knaeet kan risikere
at skade leddets funktion.
A) Brug en 2 mm unbrakonggle til at lase den midterste bolt (3) op.
b) Spaend eller Igsn hovedskruen (4) med en 4 mm unbrakonggle, indtil den gnskede indstilling er opnaet.
c) Nar justeringen er foretaget, skal du spsende den midterste skrue (3) igen med en 2 mm unbrakonggle
(tilspaendingsmoment 2,5 Nm)

Justering af l13sen (V-version):
&Brug styreenheden til en fjernbetjent oplasning eller enhver anden styreenhed med en afstand pa mindst 12 mm.
Sorg for, at knzeet er helt udstrakt for at foretage justeringer.
&Denne enhed er ikke beregnet til at blive last op "under belastning".

a) Montér det isolerede kabel, sa dette er centreret og justeret i forhold til lasen.
b) Las knaeet, og s@rg for, at Iasen er i kontakt med Igftestangen. | denne position skal kablet vaere lidt Igst. Spaend skruen til
tilspeendingsmomentet 0,8 Nm vha. en 2 mm unbrakonggle.
Justér lasens position, sa der er et spillerum pa 1,5 mm mellem lasen og Igftestangen ved at trykke pa bolten (A) med en 2,5
mm unbrakonggle.

&Overhold altid denne betingelse. Ellers er der risiko for at beskadige |asen, hvis der er mere spillerum, eller risiko for at falde,
hvis spillet er for stort.

| uldst position skal du kontrollere, at lasen friggres helt, sa en bgjning bliver mulig.

Hvis justeringen af protesen andres, skal lasens tilkobling korrigeres.

Knaeet skal vaere Iast ved fuld udstraekning. | modsat fald kan friktionen fra lasen medfgre en beskadigelse af den bageste
Igftestang.



BRUGERVEJLEDNING side 4 af 8

D. Fri knae-transformation (V-version)

&Denne handling kan ikke fortrydes.

1) 2)
e
E. Finish
1495
V <
& Det er afggrende, at protesen er i kontakt med rgrholderen eller dens maksimale / \
bgjningsklemme. Der ma ikke vaere andre kontaktomrader. \C Q

& For versionen med |3s skal du kontrollere, at Iasen ikke fungerer som et stop.

F. Montering af styreenheden til betjening af lasegrebet 1X110

/\ Kun for 1M102V(- P6)
Denne styreenhed leveres i "Hold automatisk i uldst position"-versionen. Se nedenfor for at fa en styreenhed med automatisk retur.
Maks. oplasningsafstand i versionen "Hold automatisk ulast": 14 mm.
Maksimal oplasningsafstand i versionen "automatisk retur": 15 mm.

Under visse handlinger, der beskrives senere, kan det vaere ngdvendigt at afmontere styreenhedens mekanisme.
| s& fald er det absolut ngdvendigt at afmontere og genmontere mekanismen som angivet nedenfor:
e Adskil styreenheden ved at skrue skruerne 8, 9 og 7 ud i denne raekkefglge (for at fa adgang til skruen 8 skal styreenheden
veere i nederste position, og hullet 4a giver i denne position adgang til at indfgre en 2 mm unbrakonggle)
. Mekanismen monteres igen ved at gentage samme procedure og genmontere boltene i reekkefglgen 8, 7 og 9.

&Ved enhver handtering af styreenheden er det afggrende, at Igftestangen 3 er i gverste position. Hvis sidstnaevnte er i nederste
position, kan skruen 8 haves op i mekanismen og blive utilgaengelig. Hvis denne fejl opstar, skal du afmontere mekanismen,
genmontere skruen 8 og derefter genmontere den som beskrevet ovenfor.

Andring for at fa automatisk retur fra styreenheden:

Adskil styreenheden som vist ovenfor

Efter skrabning

Brug en skruetraekker til at Igfte tappen 3a

Nivellér krogene 3b

Fjern eventuelle grater, der kan forstyrre driften, ved hjzelp af en
snitter

Saml mekanismen igen.

Opsatning af styreenheden:
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& Denne styreenhed er designet til at blive installeret med to monteringsskruer. Enhver installation foretaget med en
enkelt skrue kan medfgre, at den mekanisme, som den er tilsluttet, utilsigtet friggres.
e Klarggr pa positivet et plant omrade med mindst stgrrelsen pa
indsatsen 5 (40 mm i hgjden x 12 i bredden)
. PA EN LAGDELT PROTESE
e Placer indsatsen 5 midt i dette omrade (gevindhullerne
nedad) ved at fastlase den under de to lag af udvendige
stoffer
. Udfegr lagdelingen ifglge din seedvanlige metode
. Lad harpiksen tage den ngdvendige tid
. PA EN TERMOFORMET PROTESE
. Placer indsatsen 5 i midten af det flade omrade
(gevindhullerne nedad), idet du s@rger for at indszette
mellem indsatsen og positiven en 2 mm tyk afstandsskive,
der er skaret til efter indsatsens udvendige mal for at
integrere indsatsen korrekt i termoformgivningen

o

. Udfgr termoformgivningen pa normal vis
. Lad den kgle af
. Friggr adgangen til de to gevindhuller pa indsatsen 5
. Monter skruerne 8 og 9 i lengden (om ngdvendigt, afhaengigt af passtykket i forhold til ssmmenfgjningens
tykkelse, og udskift dem med skruerne 14 og 15).
& Det er absolut ngdvendigt at skille mekanismen ad for at montere skruerne i leengden for at undga enhver risiko for
at beskadige delene fremstillet af plast
. Brug en 2 mm unbrakonggle til at fastggre styreenheden ved at skrue skruerne 8 og 9 ind i de to huller i indsatsen
5: Anbefalet tilspaendingsmoment 0,4 Nm
& Hvis skruen 9 spaendes for hardt, kan det fa skruen til at lase mekanismen
. Bestem den nyttige laengde af kappen 10 og afskzer den til den gnskede laengde
e Montér kappen 10 pa kablet 6
. Fastggr manchetten 10 med hangselsmodparterne 11 og skruer 12 (eller nitter 16 afhangigt af
sammenfgjningens tykkelse)
. Kablet kan derefter forbindes til knaeet
&Kontrollér, at knaelasen ikke har naet sin maksimale friggrelsesafstand, nar styreenhedens handtag er i positionen
op
. For patienter, der har sveert ved at finde udlgserknappens position 4b under tgjet, skal du szette den
selvklaebende prop 13 fast pa denne knap
Det anbefales kraftigt at styrke bindingen af stop 13 pa knap 4b ved hjzelp af en cyanoacrylatlim

Udskiftning af kabel (3A24 25):
Hvis kablet gar i stykker, skal det udskiftes pa fglgende made:

a) Med styreenheden pa plads pa sammenfgjningen skal du skrue skruen 9 helt ud (rgr ikke ved skruen 8)
b) Igft bunden af daekslet lidt 4

c) Fjern det beskadigede kabel 6

d) Montér et nyt kabel

e) Spaend skruen igen 9

G. 2-delt sestetik 1M10294

VAN Kun for 1M102(-P6) / 1M102V(-P6) 5.
& Det er absolut ngdvendigt, at protesens endelige justering pa patienten udfgres, fgr denne zestetik
anvendes.

. Monter knaeet pa sammenfgjningen 5 med dens forbindelsesplade 6 ved at indsatte metalpladen 4
og den mellemste enhed 2, hvis overside er blevet limet (harpiks).

. Lim den nederste del af sammenfgjningen (kun de overflader, der er skruet fast i den gverste del af
mellemblokken 2).
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. Fastggr det hele ved at spaende skruen 7.

& S¢rg for at bevare den gennemfgrte justering.

. Nar kleebemidlet er tgrt, skrues skruen 7 af, og knaeet fjernes.

¢ Afmonter pladen 4 (den er ikke laengere nyttig senere).

o Montér haetten 1 under mellemblokken 2, skru de to skruer 3 ind i hullerne i blokken 2, som er
beregnet til dette formal.

. Brug en blyant 8 til at markere omridset af dakslet 1 pa den mellemste enhed 2.
Tykkelse

4_
. Fjern haetten 1, og form den mellemste blok 2 og sammenfgjningen 5 tilbage fra den tidligere bane.
& Veerdien af denne krympning skal veere lig med tykkelsen af den stratificering, der skal foretages i
det fglgende
. Lagdeling udfgres pa seedvanlig vis. -

e Afmaerk placeringen af de to bolte 10 pa forbindelsespladen med et blyantmarke pa
sammenfgjningens nederste flade.

. Bor mindst 2 @6 huller pd sammenfgjningens sider, 11 mm fra dyvelens nederste kant, og fglg de akser,
der tidligere blev trukket med en blyant pa den nederste flade. Brug af disse huller er forbeholdt
montering/demontering af knaeet. 7
796 minimum
*  Placering af leeg:
Designet til montering udelukkende med 1G21 leeg
0  Montér sammenfgjningen 5 og haetten 1 pa knaeet.
Styrk det hele med skruerne 3 og 7.
Montér rgret.
Placer laegget pa protesen, sa det slutter teet til haetten.
Den gverste forkant fgr leegget ma ikke veere mere end 5 mm fra
sammenfgjningens nederste kant.
Bestem den overskydende leeglaengde.
Leegget fjernes, og en vandret skive med en tykkelse, der svarer til den
overskydende laengde, skaeres ud (det anbefalede omrade til skaering er
skraveret pa diagrammet).
0 Lavdeto deleigen, og form laeggen.
0 Leeglaegget pa protesen igen, og form den derefter i dens gverste, tynde
del, som den er i overensstemmelse med kapslingens profil og i dens
nederste del for at forbinde den med fodens form.

O O o o

o O

7. FEJLFINDING

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

8. ADVARSLER, KONTRAINDIKATIONER, BIVIRKNINGER
A. Sikkerhedsskilte

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

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

AN Det 4-aksede knae med las er ikke beregnet til at blive 13st op "under belastning".

M\ Knaeet er vejrbestandigt, men kraever tgrring, nar det har vaeret vadt.
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Kontraindikationer

VAN Det er strengt forbudt at skrue nogen skrue i eller af dette knae undtagen justeringsskruerne, der er beregnet til ortoprotetikeren.

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

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

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

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

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

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

9. VEDLIGEHOLDELSE, OPBEVARING, BORTSKAFFELSE OG FORVENTET LEVETID

A.

Vedligeholdelse/renggring

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

M Efter et uvejr (regn) eller ufrivillig spray skal du tgrre dit knee.
Forlaengerstoppet skal muligvis udskiftes og kan bestilles separat.

Udskiftning af det justerbare stop (8): .
Skru skruen 6 i, sa stoppet 8 kan fremkaldes og derefter fjernes sa meget som muligt. Skru derefter
skruen 6 sa langt ud som muligt, og montér det nye stop. Juster derefter dette stop som beskrevet i
6.C.

Udskiftning af deempningsstop (9): S~ '

Brug en lille skruetraekker 10 til at treekke det blgde stop 9 ud som vist nedenfor.

Renggr trykhuset 11 for eventuelle klebende rester, der matte veere i det. Lim bunden af kabinettet med neopren-
klebemiddel.

Monter det nye stop 9 godt nede i bunden af kabinettet 11.

Opbevaring

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

C.

Relativ luftfugtighed: Ingen begraensning

Bortskaffelse

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

Levetid

Det anbefales, at der foretages en arlig kontrol af en ortoprotetiker.
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10. BESKRIVELSE AF SYMBOLER

d Producent & Risiko identificeret c €

11. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

mm

CE-maerkning og 1. ars erklzaering

c € Dette produkt er et CE-maerket og certificeret medicinsk udstyr i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745
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1M102 (-P6) / 1M102V (-P6) / 1M112 / 1M113 / 1MO5 | 1Mm10299
Brukerveiledning for ortopediingenigr 2021-07

Skal leses far bruk

e

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

VOON

1. INKLUDERTE ELEMENTER

Designasjon Referanse Inkludert/Solgt separat
1M102(-P6) / 1M102V(-P6)
Kne 1M112 / 1M113 Inkludert
1MO05

Solgt separat
Kun for 1IM112 / 1M113
Solgt separat
Kun for 1M102(-P6) / 1M102V(-P6)
Solgt separat

1M11294 og 1G13
Kosmetisk del

1M10294 og 1G13 / 1G21

Handtak for opplasning 1x110 Kun for 1M102V(-P6)
Solgt separat
1M10270 Kun for 1M102 / 1M102V
. Solgt separat
Stopper for ekstensjon 1M10275 Kun for 1IM102-P6 / 1M102V-P6
IM11270 Solgt separat

Kun for 1IM112 / 1M113

2. BESKRIVELSE, EGENSKAPER OG VIRKNINGSMEKANISME
A. Beskrivelse

Flerakset kne med 4 akser i 7 versjoner:
. 1M102 / 1M102-P6: kne med 4 akser
. 1M102V / 1M102V-P6: kne med 4 akser og las
o 1M112 / 1M113: kne med 4 akser kompakt
. 1MO05: kne med 4 akser korte stag

B. Egenskaper

Referanse 1M102 imio2v 1M102-P6 1M102V-P6 1M112 1mM113 1MO05
Vekt 565g 575g 600 g 625¢g 320g 340¢g 460 g
Hoyde (H) 12 mm 11 mm 11 mm
Hoyde totalt (HT) 184 mm 155 mm 166 mm
Konstruksjonshgyde (HC) 108 mm 113 mm 75 mm 85 mm
Maksimal fleksjon 160° 165° 140°
?fnak'fﬁﬁ :’;:’::;i:;e" 100 kg 125 kg 45kg | 80kg | 100kg
Distal kobling med tube @30mm @34mm @22mm | @30mm | @30mm

Disse enhetene har blitt testet i henhold til standarden NF EN ISO 10328 for et belastningsniva 45 kg for 1IM112, 80 kg for 1M113, P5
(dvs 100 kg) for 1M05, 1M102 og 1M102V og P6 (dvs 125 kg) for IM102-P6 og 1M102V-P6 under 3 millioner sykluser, som tilsvarer
en livslengde pa 4 til 5 ar, avhengig av pasientens aktivitetsniva.

C. Virkningsmekanisme

Disse fleraksete kneene stabiliserer trakkfasen med geometrien i leddsystemet, med tilbaketrekning fra ekstensjon med fjaer, med
muligheten til I3sing i ekstensjon (for produktene 1M102V og 1M102V-P6) og uten lasing i ekstensjon (for produktene 1M05, 1M102,
1M102-P6, 1IM112 og 1M113).

3. TILTENKT BRUK/INDIKASJONER

Denne medisinske enheten er forsynt til helseprofesjonelle (ortopediingenigr), som laerer opp pasienten i bruk. Resepten utarbeides av en
lege i samarbeid med ortopediingenigren, som bedgmmer pasientens evne til bruk.
A Denne enheten skal BARE BRUKES AV PASIENTEN. Den skal ikke gjenbrukes pa en annen pasient.
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Denne enheten er kun tiltenkt som et proteseapparat for en person med transfemoral amputasjon (eller
disartikulasjon av hofte) eller disartikulasjon av kneet. Den anbefales spesielt for pasienter med et lavt (1) til
n n moderat (2) aktivitetsniva, og aktive (3) for 1M05.

Maksvekt (inkludert baerevekt):
. 1M102 / 1M102V / 1MO05: 100 kg
. 1M102-P6 / 1M102V-P6: 125 kg
e 1M112:45kg
. 1M113: 80 kg
& Kneets maksimale fleksjon kan begrenses av sokkelens volum eller av den kosmetiske kledningen.

A 597176 |bs

4. KLINISKE FORDELER

Enheten gjgr det mulig a:
e Justeret kneets friksjon.
e Justere tilbaketrekningen fra ekstensjon.
. Justere sokkelens rotasjon med +/- 15°.
Geometrien til de 4 aksene og radene gir en forkortelse av bendelen under den pendulaere fasen.

Kneet med 4 akser med Ias 1IM102V(-P6) gjgr det mulig for pasienten:
o Agradvis lere & ga “fritt” i rehabiliteringsfasen
o Afaen ekstra stabilitet (gange i sveert kupert terreng...)
Lasen er avtagbar, og kan dermed demonteres av en ortopediingenigr dersom pasienten ikke bruker denne funksjonen.

5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITETER

Referanse 1M102 1M102V 1M102-P6 | 1IM102V-P6 | 1M112 | 1M113 1MO05
Bvre Anker 1K40

binding Koblinger 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30
Ned

.e lfe Tube ?@30mm @34mm 22 mm 30 mm 30 mm
binding

6. MONTERING OG PASETT PA PASIENTEN
A. Justeringer \—H - i

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

0 til 5Smm

~d—"
)

Pass pa a respektere pasientens flexum. 1

Respekter produsentens anbefalinger pa niva med foten.

Pa et frontplan gar belastningslinjen giennom kneets og fotens midtpunkt.

Belastningslinje
Dynamiske justeringer: @

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

@

Dreiemoment: E,_J

Kontroller justeringen ved hjelp av et passende verktgy (laser, loddesnor...) Del 6.B.

B. Montering

& Dreiemoment for tubeholderens brakett:
. 1M102 / 1M102V / 1MO05: 11 Nm
. 1M112: 9 Nm
. 1M102-P6 / 1IM102V-P6 / 1IM113: 5 Nm

& Overhold rekkefglgen og skruenes dreiemoment pa tuben med 34 mm i diameter pa versjon -P6:
1. Stram skrue V1til 5 Nm
2. Stram skrue V2 til 5 Nm
3. Stram skrue V1 til 5 Nm pa nytt
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C. lJustering

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

& Fotmodellen som brukes kan pavirke kneets justeringer. Kneet ma justeres ved hvert bytte av fot.
& Etter hvert inngrep eller vedlikehold ma kneet justeres pa nytt.

Justering av tilbaketrekning fra ekstensjon:
Stram til eller slakk skrue (5) med en flat skrutrekker for 3 finne riktig tilbaketrekningskraft.

& Skrue (5) skal ikke stikke ut mer enn 2 mm fra sylinder (7).

4
Justering av ekstensjonstoppen:
&Vaer forsiktig, denne justeringen har innvirkning pa kneets geometri, og dermed pa samstillingen. g/
Lgsning av skrue (6) forbedrer sikkerheten ved fleksjon, men kneet er vanskeligere a bgye. a4

Utfgr dette inngrepet med en 3 mm umbrakongkkel (2,5 mm for 1M112/1M113), mens
pasienten har vekten pa protesen for a holde stopperen pa plass.

Merk: Kneet 1MO5 leveres med to ekstensjonstoppere: en vanlig pa originalmonteringen, og en
annen hard som kan erstatte den vanlige.

&Etterjustering, kontroller at kneet kan bringes til maksimal fleksjon. Dersom dette ikke er tilfelle,
slakk skruen noe.

Justering av friksjon:
ADenne justeringen skal bare utfgres pa de to skruene plassert pa kneets hgyre side. Alle inngrep pa kneets venstre side
risikerer a forstyrre leddets funksjon.
a) Lgsne den midtre skruen (3) med en 2 mm umbrakongkkel.
b) Stram til eller I@sne hovedskruen (4) med en 4 mm umbrakongkkel, frem til gnsket justering.
c) Etter gnsket justering er oppnadd, stram til den midtre skruen (3) med en 2 mm umbrakongkkel (dreiemoment 2,5 Nm)

Justering av l3sen (versjon V):
&Bruk handtaket for opplasning eller et annet handtak med en grad pa minimum 12 mm.
&Kontroller at kneet er godt utstrakt ved utfgring av disse justeringene.
&Denne enheten er ikke ment for a lases opp under belastning.

a) Monter hylsen og kabelen slik at denne er sentrert og pa linje med lasen.
b) Las kneet, og sgrg for at lasen er i kontakt med staget. | denne posisjonen bgr kabelen ha litt slakk. Stram til skruen med
dreiemoment 0,8 Nm med en 2 mm umbrakongkkel.
Juster lasens posisjon for @ oppna en avstand pa 1,5 mm mellom lasen og staget, ved a justere skrue (A) med en 2,5 mm
umbrakongkkel.

&Dette forholdet ma alltid respekteres. Hvis ikke, risikerer ldsen a forringes dersom det ikke er nok avstand, eller det er et
fallrisiko dersom avstanden er for stor.

| opplast posisjon, kontroller at Iasen frigjgres fullstendig for a tillate fleksjon.

Dersom protesens justering er endret pa, korriger Iasens funksjon.

Kneet ma vaere last i fullstendig utstrakt stilling. Dersom dette ikke er tilfelle, kan friksjon fra lasen medfgre en forringing av
det bakre staget.

D. Endring til fritt kne (Version V)
ADette inngrepet kan ikke gjgres om.
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E. Sluttbehandlinger Vo %
i r;:
y <~
& Det er essensielt at sokkelen er i kontakt med tubeholderen eller tubeholderens i \
brakett i maksimal fleksjon. Alle andre kontaktsoner ma unngas. \& aQ

& For versjonen med |3s, kontroller at lasen ikke fungerer som en stopper.

F. Installasjon av styrehandtaket for lasen 1X110

/\ Kun for M102V(-P6)
Handtaket leveres i versjonen “automatisk opprettholdelse i opplast posisjon”. For & fa et handtak med automatisk retur, se
nedenfor.
Maksimal opplasningsgrad i versjon “automatisk opprettholdelse i opplast posisjon”. 14 mm.
Maksimal opplasningsgrad i versjon “automatisk retur”. 15 mm.

Ved enkelte av operasjonene beskrevet nedenfor, kan det vaere ngdvendig a demontere handtakets mekanisme.
I slike tilfeller, er det essensielt at montering og demontering av mekanismen utfgres pa maten beskrevet nedenfor:
. Demonter handtaket ved & Igsne skruene i rekkefglgen 8, 9 og 7 (for a fa tilgang til skrue 8, ma handtaket veere i senket
stilling, og hull 4a gir i denne stillingen tilgang til en 2 mm umbrakongkkel)
. For @ montere mekanismen pa nytt, ga frem ved a montere skruene i rekkefglgen 8, 7 og 9.

&For alle inngrep pa handtaket, er det essensielt at knopp 3 er i hevet posisjon. Dersom denne er i senket posisjon, kan skrue 8 Igftes
opp i mekanismen og bli utilgjengelig. Dersom dette skulle skje, ga frem ved & demontere mekanismen, putt skrue 8 tilbake pa plass,
og fortsett med montering pa nytt som beskrevet ovenfor.
Modifisering for a fa et handtak med automatisk retur:

Demonter handtaket som beskrevet ovenfor
. Loft flapp 3a med en skrutrekker
. Planer krokene 3b

Etter planering

. Fjern eventuelle utstikkende biter som kan hindre funksjonen

ved hjelp av en universalkniv.

-

F;arrl kﬂ'anering

. Fortsett med gjenmontering av mekanismen.
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Installasjon av handtaket:
& Dette handtaket er designet for 3 installeres med to festeskruer. All festing med en enkelt skrue kan medfgre utilsiktet

lasing av mekanismen det er festet til.
e Lag et planert omrade pa den positive delen pa minst stgrrelsen av
innleggsdel 5 (40 mm hgy x 12 mm bred)
»  PAENLAGDELT SOKKEL
e Plasser innleggsdel 5 pa midten av denne sonen (gjengede
hull nedover) slik at den fanges under de to utvendige
stofflagene
. Utfgr laminatet etter din vante metode
. Gi resinen tid til 3 herdes fullstendig
. PA EN TERMOFORMET SOKKEL
. Plasser innleggsdel 5 midt pa det planerte omradet
(gjengete hull pekende nedover), og plasser en 2 mm tykk
kile, skaret til innleggsdelens utvendige dimensjoner,
mellom innleggsdelen og et positive omradet, for &
integrere innleggsdelen godt i termoformingen
. Utfgr termoformingen etter din vante metode
. La nedkjgles
e Frigjgr tilgangen til de to gjengete hullene i innleggsdel 5
. Plasser skrue 8 og 9 i lengden (om ngdvendig, i henhold til tykkelsen pa sokkelens sider, erstatt dem med skrue 14
og 15).
Det er essensielt at mekanismen demonteres for a plassere skruene i lengden, for 3 unnga all risiko for forringelse av
delene i plast
¢ Med en 2 mm umbrakongkkel, fest handtaket ved a skru skruene 8 og 9 i de to hullene i innleggsdel 5; anbefalt
dreiemoment 0,4 Nm
& Et for stramt dreiemoment pa skrue 9 kan blokkere mekanismen
e Avgjer den riktige lengden pa hylse 10, og skjeer til lengden
¢ Installer hylse 10 pa kabel 6
e Fest hylse 10 med bgylene 11 og skruene 12 (eller klinkene 16 i henhold til sokkelens tykkelse)
. Kabelen kan deretter festes til kneet
&Kontroller at kneets las ikke er pa maksimal opplasningsgrad nar handtaket er i hevet posisjon
. For pasienter som har vanskeligheter med a finne posisjonen til utlgsingsknapp 4b under kleerne, lim den
selvklebende stopperen 13 pa knappen
Det anbefales sterkt a forsterke limet pa stopper 13 pa knapp 4b ved a bruke cyanoakrylatlim

Utskifting av kabel (3A24 25):
Dersom kabelen ryker, erstatt pa fglgende mate:
a) Mens handtaket er pa plass pa sokkelen, Igsne skrue 9 fullstendig (ikke gjgr inngrep pa skrue 8)
b) Lgft den nedre delen pa lokk 4 forsiktig
c) Fjern den gdelagte kabelen 6
d) Erstatt med en ny kabel
e) Stram til skrue 9

G. Kosmetisk elementi 2 deler 1M10294

VAN Kun for 1M102(-P6) / 1M102V(-P6) 5.
& Det er essensielt a fullfgre protesens endelige justeringer pa pasienten fgr det kosmetiske elementet 6.
settes pa plass.

. Installer kneet pa sokkel 5 med koblingsplate 6 ved & sammenfgye den metalliske platen 4 og
mellomblokken 2, hvor den gvre overflaten har blitt limt (resin).

. Lim sokkelens nedre del (kun overflatene som befinner seg ovenfor den gvre overflaten av
mellomblokken 2).
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. Fest alt ved a stramme til skrue 7.

& Pass pa at justeringene som er blitt gjort, opprettholdes.

. Etter at limet har tgrket, Igsne skrue 7 og ta av kneet.

. Fjern plate 4 (denne er ikke lenger ngdvendig).

. Installer hette 1 pa mellomblokken 2, skru de to skruene 3 i hullene pa blokken 2 som er ment
for dette.

¢ Ved hjelp av en blyant 8, merk av konturen til hette 1 pa mellomblokken 2.

. Fjern hette 1 og form mellomblokk 2, savel som sokkel 5, bak det tegnede merket.

& Form mellomblokken sa langt bak det tegnede merket som tykkelsen til laminatet som formes i
neste punkt

. Utfgr laminatet etter din vante metode.

. Merk av posisjonen til de to skruene 10 pa koblingsplaten med en blyant pa sokkelens nedre
overflate.

. Drill 2 hull minimum @6, 11 mm fra den nedre kanten pa sokkelen, og fglgende aksene som tidligere
ble tegnet med blyant pa den nedre overflaten. Disse hullene er ment for montering/demontering av
kneet.

*  Plassering av leggen:
Designet utelukkende for 3 monteres med leggen 1G21
0 Installer sokkel 5 og hetten 1 pa kneet.
Fest settet med skruene 3 og 7.
Sett tuben pa plass.
Tre leggen pa protesen og fest den mot hetten.
Den gvre, fremre kanten pa leggen ma vaere maks 5 mm fra den nedre
kanten pa sokkelen.
Avgjgr den overflgdige lengden pa leggen.
Ta av leggen og skjzer en horisontal skive med en tykkelse lik den
overflgdige lengden (den anbefalte skjaresonen er vist med det
skyggelagte omrade pa tegningen).
0 Lim de to delene sammen, og form leggen.
0 Sett leggen tilbake pa protesen, og form den gvre delen slik at den passer
sammen med hettens profil og med den nedre delen, for & tilpasse den til
fotens form.

O O O o

o O

7. SPORING AV FEILFUNKSJONER
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Tykkelse
4_

2

7,'(2)6 minimum

& Dersom det konstateres uvanlige resultater eller dersom du fgler endringer av enhetens egenskaper, eller dersom enheten har mottatt et

hardt stgt, ta kontakt med ortopediingenigren.

8. ADVARSLER, KONTRAINDIKASJONER, BIVIRKNINGER
A. Advarsler

A For @ unnga forringing av kneet skal talkum ikke brukes for a minske friksjonsstgy, men heller en silikonspray. Talkum forringer de

mekaniske elementene, og kan medfgre en feilfunksjon med fallrisiko for pasienten.
PROTEOR frasier seg alle ansvarsforhold ved bruk av talkum.

A Det finnes en risiko for klemming av fingre eller klaer i kneleddet. For @ unnga all risiko for skade ved bevegelse av leddet, pass godt

pa at ingen plasserer fingrene i naerheten eller inne i mekanismen.
AN Kneet med 4 akser er ikke ment for a lases opp “under belastning”.

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

VAN Det er formelt forbudt & skru fast eller Igsne noen av skruene pd dette kneet, med unntak av justeringsskruene som
ortopediingenigren kan justere.

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

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

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

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

A\ Enheten skal aldri plasseres i naerheten av en varmekilde: risiko for brannskader.
A\ Bruk av Igsemidler er forbudt.

C. 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 Skal ikke senkes ned i eller holdes under vann

A Etter regnskyll eller utilsiktet sprut, tgrk kneet.
Stopperen for ekstensjon kan matte skiftes ut, og kan bestilles separat.

Utskiftning av den justerbare stopperen 8:
Skru til skrue 6 slik at den stikker sa langt ut fra stopper 8 som mulig, som da kan fjernes. Lgsne skrue
6 sa mye som mulig, og sett den nye stopperen pa plass. Fortsett ved a justere stopperen som beskrevet
i6.C.

Utskiftning av den dempestopperen 9: N

Med en liten skrutrekker 10, fjern den myke stopperen 9 som beskrevet nedenfor.
Rengjgr sporet til stopperen 11 for eventuelle limrester. Pafgr neoprenlim i sporet.
Sett den nye stopperen 9 pa plass, godt inne i sporet 11.

B. Lagring

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

C. Avhending

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

D. Livslengde

Det anbefales a fa en arlig kontroll utfgrt av en ortopediingenigr.
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10. BESKRIVELSE AV SYMBOLER
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o]

Produsent A Identifisert risiko c €

mm

CE-merking og ar for fgrste gangs erklaering

11. LOVFESTET INFORMASJON

e

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

Bruksanvisning fér ortopeder
Las alltid fore anvandning

1M102(-P6)/1M102V(-P6)/1M112/1M113/1MO05

1M10299
2021-07

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

1. KOMPONENTER SOM FOLJER MED

Beteckning Referens Foljer med/siljs separat
1M102(-P6)/1M102V(-P6)
Kna 1M112/1M113 Foljer med
1MO05
Saljs separat
. 1M11294 och 1613 Endast for IM112/1M113
Kosmetik

1M10294 och 1G13/1G21

Séljs separat
Endast fér 1M102(-P6)/1M102V(-P6)

Séljs separat

Styrspak fér upplasning 1X110 Endast for 1M102V(-P6)
Saljs separat
1M10270 Endast fér 1M102/1M102V
- ) Séljs separat
Extensionsfaste 1M10275 Endast for 1M102-P6/1M102V-P6
IM11270 Séljs separat

Endast for IM112/1M113

2. BESKRIVNING, EGENSKAPER OCH VERKNINGSMEKANISM

A. Beskrivning

Kna med flera axlar, 4 axlar i sju versioner:
. 1M102/1M102-P6: kna 4 axlar
. 1M102V/1M102V-P6: kn3 4 axlar med ginga
. 1M112/1M113: kompakt kna 4 axlar
. 1MOS5: kna 4 axlar med korta vevstakar

B. Egenskaper

Referens 1M102 imio2v 1M102-P6 1M102V-P6 1M112 1mM113 1MO05
Vikt 565 g 575g 600 g 625g 320g 340g 460 g
Hojd (H) 12 mm 11 mm 11 mm
Totalhdjd (HT) 184 mm 155 mm 166 mm
Konstruktionshéjd 108 mm 113 mm 75 mm 85 mm
Maximal b6jning 160° 165° 140°
Patientens maxvikt
(inklusive belastning) 100 ke 125 ke 45 ke 80 ke 100 ke
Distal kontakt via ror @30 mm @ 34 mm @22 @30 @30 mm
mm mm

Den héar produkten har provats enligt standarden NF EN ISO 10328 for belastningsnivan 45 kg for 1M112, 80 kg for 1M113, P5 (eller

100 kg) for 1M05, 1M102 och 1M102V och P6 (eller 125 kg) for 1M102-P6 och 1M102V-P6 under tre miljoner cykler, vilket motsvarar

en livslangd pa 4 till 5 ar beroende pa brukarens aktivitet.

C. Verkningsmekanism

Med hjdlp av det har fleraxlade kndet stabiliseras stédfasen genom ledsystemets geometri, den fjadrade foérlangningsdelen med
mojlighet att regla i utstrackt ldge (galler artiklarna 1M102V och 1M102V-P6) eller utan majlighet att regla i utstrackt lage (galler

artiklarna 1M05, 1M102, 1M102-P6, 1M112 och 1M113).

3. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Den har medicintekniska produkten levereras till vardpersonal (ortopeder) som instruerar patienten i hur den ska anvandas. Ordinationen

har skrivits av en lakare tillsammans med ortopedteknikern som bedémer produktens lamplighet for brukaren.

& Den hidr enheten far endast anvandas till EN PATIENT. Den far inte ateranvandas pa nagon annan patient.
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Den héar produkten ska anvandas som en protetisk utrustning for en person med en amputation 6ver knaet
(eller person med hoft som gatt ur led) eller knd som gatt ur led. Produkten rekommenderas for patienter
n n@m med svag (1) till mattlig aktivitet(2) samt till aktiva patienter (3) tillsammans med 1MO05.
Manxvikt (belastning inklusive):
. 1M102/1M102V/1MO05: 100 kg
. 1M102-P6/1M102V-P6: 125 kg
e 1M112:45kg

. 1M113: 80 kg
& Den maximala bojkapaciteten kan vara begransad pa grund av beslagets volym eller den kosmetiska beldggningen.

A 597176 |bs

4. KLINISKA FORDELAR

Med den héar produkten kan du:
e Justera kndets friktion.
e Justera forlangningsdelen.
. Justera beslagets rotation med +/- 15°.
Pa grund av geometrin med de fyra axlarna och vevstakarna forkortas bendelen under fasen med pendelrérelser.

Med hjélp av det fyraxlade kndet 1M102V(-P6) kan brukaren:
. Lara sig att ga "fritt” steg for steg under ett stadium fér omutbildning
e Fa extra stabilitet (i kuperad terrdang osv.)
Det ar mojligt att demontera gangan med hjalp av en ortoped om brukaren slutar anvanda den har funktionen.

5. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

Referens 1M102 1M102V 1M102-P6 | 1M102V-P6 | 1M112 | 1M113 | 1MO5
Bvre Ankare 1K40

forbindelse | \ontakter 1K160/1K163/1K03(-P6)/1K30 1K160-P6/1K03-P6 1K160/1K163/1K03(-P6)/1K30
Nedre ROT @ 30 mm @ 34 mm 2mm | 30mm | 30mm
forbindelse

6. MONTERA OCH PLACERA PA BRUKAREN

A. Anpassningar

Statiska anpassningar: .
N . X . . . . 0 till 5mm—
| sagittalplanet I6per indelningsvattenlinjen via den stora trokantern, mellan O till 5 mm |
. . 10—
framfor knaets axel. =
A Ta hansyn till brukarens flexum. 1)

Pa fotniva ska tillverkarens anvisningar om anpassningar beaktas.
| frontalplanet I6per indelningsvattenlinjen genom kndets och fotens mitt.

@ Indelnings

vattenlinje

Dynamiska anpassningar:
Vid normal gang, nar kabeln har monterats och de olika reglagen enligt beskrivningen

nedan maste kndet vara utstrackt under stodfasen. © ~——_
@)
Laskoppling:L _ —
Kontrollera anpassningen med hjalp av ett lampligt instrument (laser, blytrad osv.) Avsni‘:tpe Bg

B. Montering

/I\ Atdragningsmoment for rérhallarens krage:
. 1M102/1M102V/1MO05: 11 Nm
. 1M112: 9Nm
. 1M102-P6/1M102V-P6 /1M113: 5 Nm

& Beakta ordningsfoljden och skruvens atdragningsmoment fér rérdiametern 34 mm pa version -P6:
1. Draatskruven V1 med5 Nm
2. Draatskruven V2 med 5 Nm
3. Dratill skruven V1 med 5 Nm

SV
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C. lJustering

Med tanke pa brukarens sdkerhet bor ortopeden forst prova de fabriksinstallda reglagen med hjilp av parallella
barrar.

& Knareglagen kan paverkas av den anvanda fotmodellen. Sa fort man dndrar nagot med foten bor man justera knaet.
& N&r man har genomfért underhdll ska man alltid justera om kndet.

Justera férldngningsdelen:
Anvand en skruvmejsel med flat huvud for att dra at eller lossa pa skruven (5) for att uppna
nodvandig fjaderkraft.
&Skruven (5) far aldrig skjuta ut férbi monstret (7) med mer dn 2 mm.

@
Justera reglaget for forlangningsfastet: ;
&Observera att det har reglaget paverkar kndets geometri och darfor anpassningen. 8.

Om man skruvar ut skruven (6) forbattras sakerheten vid bojning, men det blir svarare att fa 4

knaet att bojas.
Genomfor detta med hjélp av en sexkantsnyckel pa 3 mm (2,5 mm fér 1IM112/1M113), medan
brukaren belastar protesen for att halla fastet pa plats i huset.

Observera: Kndet 1M05 som levereras med tva extensionsfasten: ett traditionellt som monteras
fran borjan, det andra robust som kan ersatta det traditionella.

&Efter regleringen ska man kontrollera att knadet kan féras till maximal bdjning. Om det inte skulle
vara fallet ska man skruva ut skruven nagot.

Justera friktionen:
&Den har justeringen far endast utféras pa de bada skruvarna som sitter pa knaets hogra sida. Om man gor ingrepp pa vanster
kndsida riskerar man alltid forstéra ledfunktionerna.
a) Lossa pa mittenskruven med hjalp av en sexkantsnyckel pa 2 mm (3).
b) Dra at huvudskruven (4) med en sexkantsnyckel pa 4 mm tills du far 6nskad justering.
c) Nar justeringen ar klar drar du at mittenskruven (3) igen med hjalp av en sexkantsnyckel pa 2 mm (atdragningsmoment
2,5Nm)

Justering av gdngan (version V):
Anvand styrspaken for upplasning eller nagon annan styrspak med en minsta bana pa 12 mm.
&Sékerstéll att knaet ar ordentligt utstrackt for att genomfora justeringarna.
&Den har produkten ar inte ska inte lasas upp om den ar belastad.

a) Montera héljet och kabeln sa att den ar centrerad och anpassad i férhallande till géngan.
b) Las kndet och sdkerstill att gdngan ar i kontakt med vevstaken. | det har laget kan kabeln vara lite slak. Dra at skruven med
ett dtdragningsmoment pa 0,8 Nm med hjalp av en sexkantsnyckel pa 2 mm.
Justera gdngans lage for att fa ett spel pa 1,5 mm mellan géngan och vevstaken genom att dndra pa skruven (A) med hjalp av
en sexkantsnyckel pa 2,5mm.

&Beakta detta forhallande under alla omstédndigheter. | annat fall kan géngan skadas om det finns fér mycket spel, eller sa
kan det foreligga fallrisk om spelet ar for stort.

| upplast lage ska du kontrollera att gdngan ar fullstandigt frigjord for att majliggora béjning.
Om protesens anpassningar andras ska gangans anslutning justeras.
Kndet maste vara last vid fullstdndig extension. Annars kan den bakre vevstaken férsamras pa grund av gangfriktionen.
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D. Omvandla till fritt kna (version V)
&Du kan inte angra den hér atgarden.

1) 2)
e
E. Slutbehandling N
(,P rj
[ Vs
& Det ar av storsta vikt att beslaget har kontakt med rérhallaren eller dess krage vid / \
maximal bojning. Alla annan form av kontakt ar férbjuden. \& Q
& Om du anvander versionen med ganga ska du kontrollera att gédngan inte fungerar
som faste. L9

F. Installera styrspaken for gangan 1X110

/\ Endast fér 1M102V(-P6)
Den hér styrspaken levereras i versionen “automatiskt bibehallet, upplast lage”. Se nedan om du vill bestalla en spak med automatisk
atergang.
Maximal upplasning med versionen “automatiskt bibehallet, upplast lage”: 14 mm.
Maximal upplasning med versionen “automatisk atergang”: 15 mm.

For vissa av de atgarder som beskrivs nedan kan man behéva demontera styrspaksmekanismen.
| sddana fall maste arbetet med att demontera eller montera mekanismen under alla omstandigheter utféras enligt de nedanstaende
anvisningarna:
. Plocka isar styrspaken genom att i ratt ordningsfoljd lossa pa skruvarna 8, 9 och 7 (for att man ska kunna komma at skruv 8
maste styrspaken vara i lagt lage, dar man kan féra in en sexkantsnyckel pa 2 mm genom halet 4a)
. GOr pa samma satt vid atermontering av mekanismen med skruvarna i ratt ordningsféljd: 8, 7 och sedan 9.

&Vid mandvrering av spaken maste alltid sparrhandtaget 3 vara i hogt lage. Om den &r i 13gt lage finns det risk att skruven 8
monteras i mekanismen och inte gar att fa ut. Om detta skulle intréffa ska mekanismen demonteras genom att man satter dit
skruven 8 igen och sedan atermonterar enligt de nedanstaende anvisningarna.
Modifiering for att fa automatisk atergang av styrspaken:

Montera ned spaken enligt de ovanstaende anvisningarna

e Anvand en skruvmejsel for att lyfta upp klaffen 3a

e Jamnatill krokarna 3b

e Anvand en cutter for att fa bort marken som skulle kunna stora
funktionerna

. Fortsatt genom att montera mekanismen.

Efter tillamning

SV
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Forankra spaken:
& Den hir spaken dr avsedd att installeras med hjilp av tva fastskruvar. Nér all férankring genomfdrs med enda skruv kan

man fa problem med att mekanismen lases upp ofrivilligt.
e Skapa en plan yta pa den positiva sidan med en minsta storlek
motsvarande insatsen 5 (40 mm pa hojden x 12 pa bredden)
. PA ETT STRATIFIERAT BESLAG
e Placerainsatsen 5 mitt i det har omradet (gdngade hal mot
basen) genom att klamma at dessa bada yttre tyglager
e Varva pa det satt som du &r van vid
. Lat hartsen hardas
. PA ETT VARMFORMAT BESLAG
. Placera insatsen 5 mitt i det plana omradet (gdngat hal mot
basen) genom att kila fast en kil med 2 mm tjocklek mellan
insatsen och den positiva delen, som skurits av for att passa
till insatsens yttermatt, sa att insatsen satts in pa basta satt

i varmformningen.
e Genomfér varmformningen pa det satt som du ar van vid
. Lat kyla
¢ Lossa paingangen till de tva gdngade halen pa insatsen 5
e Mat skruvarna 8 och 9 pa langden (vid behov utifran tjockleken pa beslagsvaggen och byt ut dem mot skruvarna
14 och 15).
Man maste under alla omstindigheter demontera mekanismen vid insittningen av de langa skruvarna for att
forhindra risken for att plastdelarna skadas
e Satt fast styrspaken genom att dra at skruvarna 8 och 9 i insatsens bada hal 5 med hjalp av en sexkantsnyckel pa 2
mm: rekommenderad atdragning 0,4 Nm
& Om skruven 9 dras at for hart finns det risk att mekanismen spérras
e Faststall 1amplig langd for holjet 10 och sker till det pa langden
¢ Installera holjet 10 pa kabeln 6
e Satt fast holjet 10 med hjalp av fastringarna 11 och skruvarna 12 (eller muttrarna 16 enligt beslagets tjocklek)
o Darefter kan kabeln anslutas till kndet
&Kontrollera att styrspaken ar i hogt lage, knagangan ar inte helt lossad
e FOr patienter som har svart att hitta startknappens position 4b under kldderna ska man limma fast det
vidhaftande fastet pa knappen 13
Vi rekommenderar starkt att man forstarker fastlimmet 13 pa knappen 4b med cyanoakrylatlim

Byta kabel (3A24 25):
Byt ut kabeln enligt féljande vid brott:
a) Nar styrspaken ar pa plats pa beslaget ska du skruva ut hela skruven 9 (dndra inte skruv 8)
b) HOj forsiktigt pa lockets nederdel 4
c) Tabort den uttjanta kabeln 6
d) Satt dit en ny kabel
e) Skruva iskruven 9 pa nytt

G. Kosmetik i tva delar 1M10294

& Endast for 1M102(-P6)/1M102V(-P6)
& Alla anpassningar med protesen maste vara genomforda innan kosmetiken tas i bruk.

. Installera kndet pa beslaget 5 som forsetts med férbindelseskivan 6 och skjut in, metallbrickan 4 och
mellanblocket 2 dar den dvre ytan har limmats (harts).
. Limma fast beslagets nederdel (endast ytorna som ar beldagna mitt emot mellanblockets 6vre yta 2).
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. Forankra det hela genom att dra at skruven 7.

& Kontrollera att inte anpassningarna andras.

. Nar limmet har torkat ska skruven 7 dras ut och knéaet tas bort.

e Tabort brickan 4 (den behovs inte langre for det fortsatta arbetet).

o Installera kalotten 1 under mellanblocket 2, skruva in de bada skruvarna 3 i blockhélen 2 som ar
avsedda for detta.

¢ Anvand en penna 8 for att markera kalottens 1 pa mellanlocket 2.

Tjocklek
4_
e Tabort kalotten 1 och forma mellanblocket 2 s3 att beslaget 5 tas bort darifran enligt de tidigare S
ritningarna.
& Vardet for borttagningen ska vara lika med varvens tjocklek, ndgot som genomférs under nasta )
punkt.

e Varva pa det sitt som du &r van vid.

e Anvand en penna for att marka ut ett spar pa beslagets nedre yta, de bada skruvarnas 10 position for
anslutningsskivan.

*  Genomborra beslagets sidor s3 att det skapas 2 hal pd minst @ 6, pa 11 mm avstand fran beslagets
insida och darefter axlarna enligt ritningen som genomférdes med pennan pa den nedre ytan. De héar
halen ska anvandas for att montera eller demontera knaet. v

. Placera vaden:
Endast utformad for att monteras tillsammans med vaden 1G21
0 Installera beslaget 5 och kalotten 1 pa knaet.

Stabilisera det hela med skruvarna 3 och 7.

Satt roret pa plats.

Tra pa vaden pa protesen och lagg den mot kalotten.

O O o o

Overkanten framfér vaden méaste vara max. 5 mm fran beslagets
nederkant.

Faststall den dverskjutande langden for vaden.

Ta bort vaden och kapa av en horisontell bit med en tjocklek som
motsvarar den overskjutande langden (det omrade som vi rekommenderar
att man kapar ar skuggad pa schemat).

0 Limma ihop de bada delarna och forma till vaden.

0 Montera tillbaka vaden pa protesen och forma den sedan i 6verdelen tills
den ansluter sig till kalottprofilen och i nederdelen for att foga ihop den
med fotens form.

o O

7. UPPTACK AV FELFUNKTIONER

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

8. VARNINGAR/KONTRAINDIKATIONER, SEKUNDARA EFFEKTER
A. Varningar

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

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

A Kndet med fyra axlar ska inte lasas upp om det ar belastat.

Ay Kndet star pall mot ovider, men det maste torkas nir det har blivit blott.
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B. Kontraindikationer

VAN Det ar i princip forbjudet att dra at eller ut ndgon av knaets skruvar med undantag foér de justerskruvarna som ar avsedda for
ortopeden.

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

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

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

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

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

A\ Forbjudet att anvdnda I6sningsmedel.

C. Sekunddra effekter

Det finns inga sekundara effekter som ar direkt knutna till enheten.
Alla allvarliga incidenter som intraffar och ar forknippade med produkten ska rapporteras till tillverkaren eller en behorig myndighet i
medlemslandet.
9. UNDERHALL, FORVARING, AVFALLSHANTERING OCH LIVSLANGD
A. Underhall/rengoring

/M pu kan anvinda en vat svamp for att rengéra kndet
A Sank aldrig ned produkten eller 1at den ligga i vatten

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

Extensionsfastet kan behdva bytas ut och gar att bestilla separat.

Byta ut det justerbara féstet 8: 8 /s f:_)
Skruva pa skruven 6 sa att fastet 8 skjuter ut s& mycket som méjligt och darefter kan tas bort. Skruva r Z
sedan ut skruven 6 sa mycket det gar och satt sedan dit det nya fastet. Fortsdtt sedan med det har \ "~ 6
fastets reglage enligt anvisningarna i 6.C. f'@"\:"' Q5
—
Byta ut ddmpningsfastet 9: e

Anvand en liten skruvmejsel 10 for att dra ut det I6sa fastet 9 enligt de nedanstaende anvisningarna.
Rengor fastets hus 11 fran eventuella limrester. Limma fast husets bakre del med ett neoprenlim.
Satt det nya fastet 9 pa plats langt bak i huset 11.

B. Forvaring

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

C. Bortskaffning

Den hér produktens olika komponenter ska behandlas som specialavfall: elastomerer, titan, aluminium och stal. Avfallet maste
hanteras enligt den géllande lagstiftningen.

D. Livslangd

Vi rekommenderar en arlig kontroll hos en ortoped.
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Tillverkare

AN

Identifierad riskfaktor

€

mm

CE-markning och forsdkran under forsta aret

11. LAGSTADGAD INFORMATION

e

Den héar produkten ar en medicinteknisk utrustning som CE-markts i 6verensstimmelse med férordningen (EU) 2017/745
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NELIAKSELINEN POLVI

Kéyttbohje proteesiteknikolle
Lue aina ennen kayttoa

1M102(-P6) / 1M102V(-P6) / 1M112 / 1M113 / 1MO5

1M10299
2021-07

Anna potilaalle ohjeet (§ 3, 7, 8, 9)

1. MUKANA OLEVAT ELEMENTIT

Nimike Viite Mukana/myydéin erikseen
1M102(-P6) / 1M102V(-P6)
Polvi 1M112 / 1M113 Mukana
1MO05

Esteettinen

1M11294 & 1G13

Myydaan erikseen
Vain mallit 1IM112 / 1M113

1M10294 & 1G13 / 1G21

Myydaan erikseen
Vain mallit 1M102(-P6) / 1M102V(-P6)

Myydaan erikseen

Lukituksen etdavausvipu 1X110 Vain malli 1M102V(-P6)
Myydaan erikseen
1M10270 Vain mallit 1M102 / 1M102V
. . o perin Myydéaan erikseen
Ekstension rajapysayttaja 1M10275 Vain mallit IM102-P6 / IM102V-P6
1M11270 Myydaan erikseen

Vain mallit 1IM112 / 1M113

2. KUVAUS, OMINAISUUDET JA TOIMINTAMEKANISMI

A. Kuvaus

Moniakseliset polvet, 4 akselia, 7 versiona:
. 1M102 / 1M102-P6: polvi, 4 akselia
. 1M102V / 1M102V-P6: polvi, 4 akselia lukituksen kanssa
. 1M112 / 1M113: polvi, 4 akselia, kompakti
. 1MO05: neliakselinen polvi, lyhyet varret

B. Ominaisuudet

Viite 1M102 imioz2v 1M102-P6 1M102V-P6 1M112 1mM113 1MO05
Paino 565¢g 575g 600 g 625¢g 320g 340 g 460 g
Korkeus (K) 12 mm 11 mm 11 mm
Kokonaiskorkeus (KP) 184 mm 155 mm 166 mm
Rakennekorkeus (RK) 108 mm 113 mm 75 mm 85 mm
Maksimitaivutus 160° 165° 140°
Potilaan maksimipaino

(myds kuorman kanto) 100 kg 125 kg 45 kg 80 kg 100 kg
Distaaliliitin putkella @30 mm @34 mm @22 @30 @30 mm

mm mm

Na@ma laitteet on testattu normin NF EN ISO 10328 mukaan seuraaville kuormitustasoille: 45 kg versiolle 1M112, 80 kg versiolle
1M113, P5 (eli 100 kg) versioille 1IM05, 1M102 ja 1IM102V ja P6 (eli 125 kg) versioille 1M102-P6 ja 1M102V-P6 3 miljoonan syklin
verran, kdyttoaika 4-5 vuotta potilaan aktiivisuudesta riippuen.

C. Toimintamekanismi

Nama polvet vakauttavat tukivaiheen niveljarjestelman geometrian avulla, ekstension palautus tapahtuu jousella ja ekstensiossa voi
olla kaytdssa lukitus (viitteille IM102V et 1M102V-P6) tai ekstension lukitusta ei ole, viitteet 1M05, 1M102, 1M102-P6, 1IM112 et

1M113).

3. TARKOITUS/AIHEET

Tama ladkintalaite toimitetaan ladkintdammattilaisille (jalkaproteesiteknikko), jotka kouluttavat potilasta sen kaytossa. Ladkari antaa

madrdyksen proteesiteknikon kanssa, yhdessa he arvioivat potilaan kyvyn kayttaa sita.
/I\ Tama laite on tarkoitettu vain YHDEN POTILAAN KAYTTOON. Toinen potilas ei saa kéyttaa sita.
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Tama varuste on tarkoitettu proteesiksi vain potilaille, joille on suoritettu transfemoraalinen amputointi (tai
lonkkaniveltason amputointi) tai polviniveltason amputointi. Sita suositellaan erityisesti potilaille, joiden
% n n@m aktiivisuustaso on heikko (1) tai keskitasoinen (2) sekd myos aktiivisille henkildille (3) versiolla 1M05.
Maksimipaino (my6s kuorman kanto):
. 1M102 / 1M102V / 1MO05: 100 kg
. 1M102-P6 / 1M102V-P6: 125 kg
e 1M112:45kg

. 1M113: 80 kg
& Holkki ja esteettinen paallys voivat kuitenkin rajoittaa polven maksimifleksiota.

A 597176 |bs

4. KLIINISET EDUT

Laitteen avulla voi:
e S&ataa polven kitkaa.
. Saataa ekstension palautusta.
. Holkin kierron saato +/- 15°.
4 akselin ja lyhyiden akselien geometrian vuoksi sddrisegmentti lyhenee heilahdusvaiheessa.

Lukituksella varustetun neliakselisen polven 1M102V(-P6) avulla kayttaja voi:
. Opetella kdavelemaan vahitellen "vapaasti” kuntoutusvaiheessa
e Saada lisaa vakautta (kdvellessaan hyvin epatasaisessa maastossa...)
Lukko on suunniteltu irrotettavaksi, joten proteesiteknikko voi irrottaa sen, jos potilas ei kdyta enaa tata toimintoa.

5. LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUS

Viite 1M102 1mM102v 1M102-P6 | 1IM102V-P6 1mM112 1M113 1mMO05
Ankkuri 1K40
Ylaliitin
Liittimet 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30
Alaliitin Putki @30 mm @34 mm 22 mm 30 mm 30 mm

6. KOKOONPANO JA ASENNUSPOTILAALLE

A. Kohdistukset

Staattiset kohdistukset:
Sagittaalitasossa kuormituslinja kulkee ison sarvennoisen kautta 5-10 mm
padssa polvilinjan edesta.
Huomaa, etta potilaan ojennuksen rajoitusta tulee noudattaa.
Jalkaterdn osalta on noudatettava valmistajan kohdistusohjeita.
Frontaalitason kuormituslinja kulkee polven ja jalkateran keskelta.

Dynaamiset kohdistukset:
Normaalikdvelyssd vaijerin asennuksen ja jatkossa esitettyjen sdatojen
tekemisen jalkeen polven tulee olla ekstensiossa tukivaiheessa.

Kiristysmomentti:

Tarkista kohdistus sopivalla valineella (laser, luotilanka...) 0Osa 6.8

B. Kokoonpano

& Putken kannatinrenkaan kiristysmomentti:
. 1M102 / 1M102V / 1MO05: 11 Nm
. 1M112: 9 Nm
. 1M102-P6 / 1M102V-P6 / 1IM113: 5 Nm

A Noudata ruuvien kiritysjdrjestysta ja -momenttia -P6-version 34 mm:n halkaisijan putkelle:
1.  Kiristd ruuvi V1 tiukkuuteen 5 Nm
2. Kiristd ruuvi V2 tiukkuuteen 5 Nm
3. Kirista ruuvi V1 uudestaan tiukkuuteen 5 Nm
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C. S&ato

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

& Kaytetty jalkateran malli voi vaikuttaa polven saatoihin. Polvea on sdadettava aina vaihdettaessa jalkateraa.
& Polvi on sdddettava aina uudestaan jokaisen huoltotoimenpiteen jalkeen.

Ekstension palautuksen sddto:
Saada ruuvia (5) littedpaisella ruuvitaltalla, jotta saavutat sopivan palautusvoiman.
& Ruuvi (5) ei saa koskaan tulla ulos aukosta (7) yli 2 mm.

4
Ekstension pysdyttdjdn sdato:
Huomio, tdma saato vaikuttaa polven geometriaan ja ndin myos kohdistukseen. B
Kierrd auki ruuvia (6), se parantaa fleksion turvallisuutta, mutta polven taivutus muuttuu &

vaikeammaksi.
Tama toimenpide 3 mm kuusiotappiavaimella (2,5 mm mallille 1M112/1M113) potilaan seistessa
proteesilla, jotta saat pysdyttdjan paikoilleen koloonsa.

Huomaa: Kahdella ekstension rajapysdyttdjan kanssa toimitetulla 1MO5-polvella:
normaalipysayttdja asennettuna, sen voi korvata toisella, joka on kovempi.

&Séédbn jalkeen on tarkistettava, ettd polven voi taivuttaa maksimifleksionsa. Muussa
tapauksessa ruuvia on kierrettava hieman takaisin auki.

Kitkan saately:
Z '; Tee tama saato vain kahdella ruuvilla, jotka sijaitsevat polven oikealla sivulla. Kaikki toimenpiteet polven vasemmalla puolella
voivat haitata nivelen toimintaa.
a) Kayta 2 mm kuusiotappiavainta ja vapauta keskiruuvi (3).
) Kirista tai 16ysaa paaruuvia (4) 4 mm kuusiotappiavaimella, kunnes saavutat sopivan sdadon.
c) Kun saato on tehty, kirista keskiruuvi (3)uudelleen 2 mm kuusiotappiavaimella (kiristysmomentti 2,5 Nm)

Lukon s3dto (versio V):
Kayta etdavausvipua tai muita saatovipuja, joiden lilkematka on vahintaan 12 mm.
Varmista, ettd polvi on tdysin ekstensiossa sddtojen tekemiseksi.
/I\ Tét4 laitetta ei ole tarkoitettu vapautettavaksi “kuormitettuna”.

a) Asenna kuori ja vaijeri siten, etta vaijeri on keskitetty ja kohdistettu lukkoon.

b) Lukitse polvi ja varmista, ettd lukko on kontaktissa varren kanssa. Tassa asennossa vaijerin on oltava hieman l6ysa. Kirista
ruuvi momenttiin 0,8 Nm 2 mm kuusiotappiavaimella.

Saada lukon asemaa siten, ettd valys lukon ja varren valilla on 1,5 mm, sdada ruuvia (A) 2,5 mm kuusiotappiavaimen avulla.
Noudata aina tatd ehtoa. Muussa tapauksessa on vaara, etta lukko vahingoittuu, jos valystd on enemman, tai pudota
kokonaan, jos valysta on liikaa.

Kun lukitus on avattu, on varmistettava, ettd polvi on taysin vapaa taipumaan.
Jos proteesin kohdistusta muutetaan, korjaa lukon kytkentaa.
Polven tulee olla lukittu tdydessa ekstensiossa. Muuten lukon hankaus voi vahingoittaa takavartta.



KAYTTOOHJE Sivud /7

D. Muutos vapaalla polvella (versio V)

&Tété toimenpidetta ei voi perua.

1) 2)
T
E. Viimeistely W
(,P rj
V <7
& Holkin on ehdottomasti oltava kontaktissa putken kannattimen tai sen kauluksen / \
kanssa maksimifleksiossa. Kaikki muut kontaktialueet ovat kiellettyja. \& e
& Lukkoversiossa on tarkistettava, etta lukko ei toimi pysadyttajana.
9
F. Lukon s3datovivun asennus 1X110
/\ Vain malli 1M102V(-P6)
Tama saatovipu toimitetaan version ”"avatun asennon automaattinen pito” kanssa. Katso alta, miten saat automaattipalautuksen
saatovivun. E
Lukituksen avauksen maksimiliikematka” avatun asennon automaattinen pito”-versiossa: 14 mm.

Lukituksen avauksen maksimiliikematka “automaattipalautus”-versiossa: 15 mm.

Joissain alla kuvatuissa toimenpiteissa saatovivun mekanismi taytyy ehka purkaa.
Tassa tapauksessa irrotus ja asennus tulee ehdottomasti tehda alla kuvatulla tavalla:
. Irrota saatovipu kiertamalla jarjestyksessa auki ruuvit 8, 9 ja 7 (jotta ruuviin 8 padsee kasiksi, kddensijan on oltava ala-
asennossa, tdssa asennossa aukon 4a kautta voi viedd 2 mm kuusiotappiavaimella)
. Mekanismin asentamiseksi takaisin on edettava ruuvijarjestyksessa 8, 7 ja sitten 9.

&Aina saatovipua kaytettdessa varmistimen 3 taytyy olla yldasennossa. Jos se on ala-asennossa, ruuvin 8 voi asentaa takaisin
mekanismille eikd siihen padse enaa kasiksi. Jos ndin tapahtuu, irrota mekanismi, laita ruuvi 8 takaisin paikoilleen ja suorita sitten
asennus ylla kuvatulla tavalla.

Muutos sdatovivun automaattisen palautuksen saamiseksi:
Irrota saatovipu ylla kuvatulla tavalla.
. Nosta kieleketta 3a ruuvitaltalla.
e Tasaa koukut 3b.
. Poistaa veitsellda mahdolliset purseet, jotka voivat haitata
toimintaa.

. Asenna sitten mekanismi.

Ennen tasausta
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Saatdvivun asennus:
Tama saatovipu on suunniteltu asennettavaksi kahdella kiinnitysruuvilla. Jos asennetaan vain yhdella ruuvilla, sen
asennusmekanismin lukitus voi avautua tahattomasti.

e  Tee positiiviselle pinnalle tasainen vahintaan insertin 5 kokoinen alue
(korkeus 40 mm x korkeus 12)
. LAMINAATTIHOLKKI
e Asetainsertti 5 tdman alueen keskelle (kierteistetyt reidt
alaspdin) ja sulje se kahden ulkopuolisen kangaskerroksen
valiin.

e Tee stratifiointi tavanomaiselle tavalla.
e Anna hartsin tarttua kunnolla.
*  LAMPOMUOVATTU HOLKKI
e Asetainsertti 5 tasaisen alueen (kierreaukot alaspdin) ja
asenna insertin ja positiivisen pinnan valiin 2 mm paksuinen ¢
kiila, joka on leikattu insertin ulkomittojen mukaan, jotta
insertti on hyvin mukana lampomuovauksessa.
e Tee lampomuotoilu tavanomaiselle tavalla.
e Annajaahtya.
e Avaa paasy insertin 5 kahteen kierteelld varustettuun reikaan.
e S3ada ruuvit 8 ja 9 oikeaan pituuteen (korvaa ne ruuveilla 14 ja 15, jos se on tarpeen holkin paksuuden takia).
& Mekanismi on ehdottomasti irrotettava ruuvien pituuden saatdamiseksi, jotta muoviosien vahingoittumisvaara

e

voidaan valttaa.
e Kiinnita sdaatovipu 2 mm kuusiotappiavaimella kiertamalla ruuvit 8 ja 9 kahteen aukkoon insertilld 5: suositeltu
kiristysmomentti on 0,4 Nm.
Jos ruuvia 9 kiristetdan liikkaa, mekanismi voi lukittua
e Madaritd kuoren 10 hyotypituus ja leikkaa tahan mittaan.
e Laita kuori 10 vaijerille (6).
e Kiinnita kuori 10 vaijerin kannattimilla 11 ja ruuveilla 12 (tai niiteilld 16 holkin paksuudesta riippuen).
e Vaijerin voi nyt kiinnittaa polveen.
&Tarkista, ettd saatovivun ollessa ylaasennossa polven lukko ei ole lukituksen avauksen lilkkematkan paassa.
e Sellaisille potilaille, joilla on vaikeuksia I6ytaa laukauspainikkeen 4b paikka vaatteiden alla, tdhdn nappiin tulee
liimata tarrapysaytin 13.
On erittdin suositeltavaa vahvistaa pysdyttimen 13 liimausta napilla 4b kayttamalla syanoakrylaattiliimaa.

Vaijerin vaihto (3A24 25):
Jos vaijeri katkeaa, vaihda se seuraavalla tavalla:
a) Kun saatovipu on paikoillaan holkilla, kierra ruuvi 9 taysin auki (ala koske ruuviin 8).
b) Nosta hieman suojuksen 4 alaosaa.
c) Ota vahingoittunut vaijeri 6 pois.
d) Laita uusia vaijeri paikoilleen.
e) Kierra ruuvi 9 takaisin.

G. Kaksiosainen esteettinen suojus 1M10294

/\ Vain maliit 1M102(-P6) / 1M102V(-P6)
& Proteesin lopullinen kohdistus potilaalla on ehdottomasti tehtdva ennen esteettisen suojan
asentamista.

e Aseta polvi holkille 5, joka on varustettu valissa olevalla liitoslevylla 6, metallilaatalla 4 ja valilohkolla
2, jonka ylapinta on paallystetty liimalla (hartsi).
. Laita liimaa holkin alaosalle (vain pinnat, jotka ovat vasten valikappaleen 2 ylapintaa).




7. TOIMINTAHAIRION HAVAITSEMINEN

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

/I\| Varmista, ettd saavutettu kohdistus séilyy.
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. Kiinnitd kokonaisuus yhteen kiristamalla ruuvia 7.

. Kun liima on kuivaa, kierra 7 auki ja ota polvi pois.

e Ota pois laatta 4 (se ei ole enda tarpeen).

e Asenna tuppi 1 vdlikappaleen 2 alle ja kierra kaksi ruuvia 3 kappaleen 2 tdhan tarkoitukseen
varattuihin aukkoihin.

. Merkitse lyijykynalla 8 tupen 1 aariviivat valikappaleelle 2.
Paksuus

4_
. Ota tuppi 1 pois ja muovaa valikappaletta 2 seka holkki 5 aiemmin piirretyn mukaan.

& Taman arvon tulee vastata seuraavassa kohdassa tehtavan laminoinnin paksuutta.

. Tee stratifiointi tavanomaiselle tavalla.

. Merkitse lyijykynalla viiva holkin alapinnalle yhdyslaatan kahden ruuvin 10 asema.

. Poraa holkin sivuille 2 reiki3, joiden minimihalkaisija on @6, 11 mm p&ahan holkin sisdreunasta ja

noudata sisdapuolelle lyijykynalla etukateen piirrettyja akseleita. Naiden reikien kdytto on varattu

polven asennukselle/irrottamiselle. v

286 minimi

. Pohkeen asennus:

Suunniteltu asennettavaksi vain pohkeella 1G21
Asenna holkki 5 ja tuppi 1 polvelle.
Kiinnitd kokonaisuus yhteen ruuveilla 3 ja 7.
Asenna putki paikoilleen.
Laita pohje proteesille ja paina vasten tuppea.
Pohkeen etuyldareunan tulee olla enintddn 5 mm paassa holkin alareunasta.
Maarita pohkeen liika pituus.
Ota pohje pois ja leikkaa pois vaakasuora pala, jonka paksuus vastaa
ylimaaraista (kuvassa viivoitettu alue).
Liimaa molemmat osat yhteen ja tydsta pohjetta.
Asenna pohje proteesille ja kasittele sen ohutta yldosaa siten, etta se
mukautuu tupen profiiliin, ja alaosaa siten, etta se vastaa jalkateran
muotoa.

O O O o o o o

o O

8. VAROITUKSIA, VASTA-AIHEITA JA SIVUVAIKUTUKSIA

A.

Varoituksia

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

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

VAN Neliakselista lukolla varustettua polvea ei ole tarkoitettu vapautettavaksi ”"kuormitettuna”.

A Polvi kestda sddn vaihteluita, mutta se on kuivattava, jos se on kastunut.
Vasta-aiheita

A\ On ehdottomasti kiellettya kiertaa auki tai kiinni mitddn ruuvia téssa polvessa lukuun ottamatta sdatéruuveja, jotka on tarkoitettu
jalkaproteesiteknikon kayttoon.

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

A\ Takuu ei kata vaurioita, jotka aiheutuvat virheellisesta kaytosta tai huonosta kohdistuksesta, kdytosta polyisessa ymparistossa tai
ilman sopivaa suojausta tai kaikesta muusta laitteelle sopimattomasta kaytosta.



9. HOITAMINEN, SAILYTYS, HAVITTAMINEN JA KAYTTOAIKA

A.
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A\ Al3 altista polvea ympiristotekijoille, jotka aiheuttavat metallisosien korroosiota (makea vesi, suolavesi, kloorattu vesi, hapot jne.).

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

VAN Ald koskaan jata tata laitetta limmadnlahteen ldhelle: palovammavaara.

A\ Liuottimien kayttd on kiellettya.

Haittavaikutuksia

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

Hoito/puhdistus

A Voit puhdistaa polven kostealla sienella.

A Al upota veteen tai laita juoksevan veden alle.

M Kuivaa polvi sateen tai vahingossa tapahtuneen kastelun jalkeen.

Ekstension pysdyttdja taytyy ehka vaihtaa ja sen voi tilata erikseen.

Saddettdvan pysdyttajan 8 vaihto:

Kierrd ruuvia 6, jotta saat pysayttajan 8 mahdollisimman pitkalle ulos, ja voit sitten ottaa sen pois. Kierra

8)

I
sitten ruuvi 6 mahdollisimman auki ja laita uusi pysayttdja paikoilleen. Saada tama pysyttdjan, kuten \ ; 3‘ o

osassa 6.C on esitetty.

Vaimennuspysayttdjin 9 vaihto:

Kayta pienta ruuvitalttaa 10 ja ota joustava pysayttdja 9 pois alla esitetylla tavalla.
Puhdista pysayttdjan 11 lokero siihen mahdollisesti jadneen liiman jaamista. Liimaa lokero neopreeniliimalla.

Laita uusi pysayttdja 9 paikoilleen lokeroon 11.

Sailytys

/I Kaytto- ja sailytyslmpétila: -10°C — +40°C
IlIman suhteellinen kosteus: ei rajoitusta

C.

D.

Havittdminen

Laitteet eri osat ovat erikoisjatteita: elastomeeria, titaania, alumiinia ja terdsta. Ne on kasiteltdvad voimassa olevan lainsdddannon

mukaan.

Kayttoaika

Suosittelemme proteesiteknikon suorittamaa vuositarkatusta.

10. SYMBOLIEN KUVAUS

]

Valmistaja &

Tunnistettu vaara

g

CE-merkintd ja ensimmadinen ilmoitusvuosi

11. MAARAYKSIA KOSKEVIA TIETOJA

C€

Tama tuote on CE-merkilld varustettu ladkintélaite ja se on sertifioitu maarayksen (EU) 2017/745 mukaan



KOLANO CZTEROOSIOWE
C € 2 | 1M102(-P6) / 1M102V(-P6) / 1M112 / 1M113 / 1MO05 1M10299
s Instrukcja obstugi dla ortoprotetyka 2021-07
Przed uzyciem zapoznaj sie z instrukcjg
\ Przekaza¢ pacjentowi instrukcje (§ 3, 7, 8, 9)
1. ZAWARTOSC ZESTAWU
Nazwa Nr kat. W zestawie/sprzedawane oddzielnie
1M102(-P6) / IM102V(-P6)
Kolano 1M112 / 1M113 W zestawie
1MO05
Sprzedawane oddzielnie
1M11294 & 1613 Wytacznie dla wersji 1IM112 / 1IM113
Ostona Sprzedawane oddzielnie

1M10294 & 1G13 / 1G21

Wytacznie dla wersji 1M102(-P6) / 1M102V(-
P6)

Uchwyt do zdalnego

Sprzedawane oddzielnie

odblokowania 1110 Wytgcznie dla wersji 1M102V(-P6)
Sprzedawane oddzielnie
1M10270 Wytacznie dla wersji 1M102 / 1M102V
L . Sprzedawane oddzielnie
Ogranicznik prostowania 1M10275 Wytgcznie dla wersji 1M102-P6 / 1IM102V-P6
1M11270 Sprzedawane oddzielnie

Whytacznie dla wersji 1IM112 / 1IM113

2. OPIS, WEASCIWOSCI | MECHANIZM DZIAtANIA

3.

A. Opis

Wieloosiowe kolano 4-osiowe w 7 wersjach:
. 1M102 / 1M102-P6: kolano 4-osiowe
. 1M102V / 1M102V-P6: kolano 4-osiowe z blokadg
o 1M112 / 1M113: kolano 4-osiowe kompaktowe

. 1MO5: kolano 4-osiowe z krétkimi przegubami

B. Witasciwosci

Nr kat. 1M102 imioz2v 1M102-P6 1M102V-P6 1M112 1imM113 1MO05

Masa 565¢g 575g 600 g 625¢g 320g 340 g 460 g

Wysokos¢ (H) 12 mm 11 mm 11 mm

Wysokos¢ catkowita (HT) 184 mm 155 mm 166 mm

(WH‘8°"°S° konstrukcyjna 108 mm 113 mm 75 mm 85 mm

Maksymalne zgiecie 160° 165° 140°

Masa maksymalna pacjenta

(wraz z obcigzeniem) 100 kg 125 kg 45 kg 80 kg 100 kg
@22 @30

Ztacze dystalne rurowe @30 mm @ 34 mm m m @30 mm

Urzadzenia zostaty przetestowane zgodnie z normg NF EN ISO 10328 dla poziomu obcigzenia 45kg w przypadku 1M112, 80kg w

przypadku 1M113, P5 (tj. 100kg) w przypadku 1M05, 1M102 i 1M102V oraz P6 (tj. 125kg) w przypadku 1M102-P6 i 1M102V-P6 przez

3 miliony cykli, co odpowiada zywotnosci od 4 do 5 lat, w zaleznosci od aktywnosci pacjenta.

C. Mechanizm dziatania

Wieloosiowe kolana stabilizujg faze podparcia przez geometrie uktadu stawowego, z powrotem sprezynowym w wyproscie, z
mozliwoscig blokady w wyproscie (numery kat. 1IM102V i 1IM102V-P6) i bez blokady w wyproscie (numery kat. 1M05, 1M102, 1M102-

P6, 1M112 i 1M113).

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Niniejszy wyréb medyczny jest dostarczany pracownikom stuzby zdrowia (ortoprotetykom), ktdrzy przeszkolg pacjenta w zakresie jego

uzytkowania. Uzytkowanie wyrobu zaleca lekarz wraz z ortoprotetykiem, oceniajac predyspozycje pacjenta do jego stosowania.
& Niniejszy wyréb moze by¢ stosowany wytgcznie przez JEDNEGO PACJENTA. Nie moze by¢ ponownie stosowany przez innego pacjenta.
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Wyréb jest przeznaczony wytacznie jako proteza dla oséb po amputacji transfemoralnej (lub po
dezartykulacji biodra) lub po dezartykulacji kolana. Jest on szczegdlnie zalecany dla pacjentéw o niskiej (1)
% n n@m do $redniej (2) aktywnosci, a takze dla pacjentéw aktywnych (3) w przypadku wersji 1MO05.
Maksymalna masa (wraz z obcigzeniem):
. 1M102 / 1M102V / 1MO05: 100 kg
. 1M102-P6 / 1M102V-P6: 125 kg
e 1M112:45kg

. 1M113: 80 kg
& Maksymalne zgiecie kolana moze by¢ ograniczone przez objetos¢ leja protezowego lub przez powtoke wykoriczeniowa.

A 597176 |bs

4. KORZYSCI KLINICZNE

Wyrdéb umozliwia:
e regulacje tarcia kolana,
. regulacje powrotu do pozycji wyprostowanej,
e regulacje obrotu leja protezowego na +/- 15°.
Geometria 4 osi i przegubdw powoduje skrdcenie odcinka nogi podczas fazy wahadtowej.

Kolano 4-osiowe z blokadg 1M102V(-P6) umozliwia pacjentowi:
e  stopniowa nauke swobodnego chodzenia na etapie rehabilitacji
e zyskanie dodatkowej stabilnosci (chodzenie po bardzo nieréwnym terenie).
Blokada jest demontowalna, zatem ortoprotetyk moze jg usuna¢, jesli pacjent nie korzysta juz z tej funkcji.

5. AKCESORIA | KOMPATYBILNOSC

Nr kat. 1M102 1M102V 1M102-P6 | 1IM102V-P6 | 1M112 | 1M113 1MO05
Potaczenie |Kotwa 1Kk40

gorne Ztacza 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30
ijzzeme Rura @ 30 mm @ 34 mm 22 mm 30 mm 30 mm

6. MONTAZ | ZAMOCOWANIE NA PACJENCIE

A. Wyréwnanie

Wyréwnanie statyczne:

. R e . . 0 do 5Smm-—

W ptaszczyznie strzatkowej linia obcigzenia przechodzi przez kretarz wiekszy, w |
&ei ; i —"
odlegtosci od 0 do 5 mm przed osig kolana. -
Nalezy uwazad na zakres ruchu pacjenta. 1
Na poziomie stopy nalezy przestrzega¢ wskazéwek producenta dotyczacych
wyréwnania.
W ptaszczyznie czotowej linia obcigzenia przechodzi przez srodek kolana i Srodek stopy. Linia
@ obciazenia

Wyréwnanie dynamiczne:
Przy normalnym chodzeniu, po zamontowaniu linki i wykonaniu poszczegdlnych @ \C.
ustawien wskazanych ponizej, kolano musi by¢ wyprostowane podczas fazy podparcia. 2)

Moment L __
dokrecania:
Sprawdzi¢ wyréwnanie za pomocg odpowiedniego narzedzia (lasera, pionu itd.). Sekcja 6.B.

B. Montaz

& Moment dokrecania obejmy uchwytu rury:
. 1M102 / 1M102V / 1MO05: 11 Nm
. 1M112:9 Nm
. 1M102-P6 / 1IM102V-P6 / 1IM113: 5 Nm

A Nalezy przestrzegac kolejnosci i momentu dokrecania srub na rurze o $rednicy 34 mm w wersji -P6:
1. Dokreci¢ srube V1 z momentem 5 Nm.
2. Dokreci¢ srube V2 z momentem 5 Nm.
3.  Ponownie dokreci¢ srube V1 z momentem 5 Nm.

PL
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C. Ustawienia

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

& Stosowany model stopy moze mie¢ wptyw na ustawienia kolana. Kolano nalezy wyregulowac przy kazdej zmianie
stopy.
& Po przeprowadzonej konserwacji konieczne jest ponowne wyregulowanie kolana.

Regulacja powrotu do wyprostowanej pozyciji:
Za pomoca ptaskiego srubokreta dokreci¢ lub poluzowa¢ $rube (5), aby uzyskaé wymagang site
powrotng.
&éruba (5) nie powinna wystawac¢ wiecej niz 2 mm poza rure (7).

Regulacja ogranicznika prostowania:
Zt Uwaga, ta regulacja wptywa na geometrie kolana, a tym samym na wyrédwnanie.

Odkrecenie sruby (6) poprawia bezpieczenstwo przy zginaniu, ale kolano bedzie trudniej zgiaé.
Te czynno$¢ nalezy wykonaé przy uzyciu klucza imbusowego 3 mm (2,5 mm w przypadku
1M112/1M113), z pacjentem wywierajgcym nacisk na proteze, tak aby utrzymac ogranicznik w
obudowie.

Uwaga: Kolano 1MO5 dostarczane jest z dwoma ogranicznikami prostowania: normalnym
ogranicznikiem zamontowanym fabrycznie i twardym ogranicznikiem, ktérym mozna zastgpic

&normalny.

Po przeprowadzeniu regulacji nalezy sprawdzié, czy kolano moze sie maksymalnie zgig¢. Jesli nie, lekko poluzowac srube.
-
Regulacja tarcia:
E 't Regulacje przeprowadza sie tylko za pomocg dwdch srub po prawej stronie kolana. Wszelkie dziatania po lewej stronie kolana

moga spowodowac pogorszenie dziatania stawu.
a) Za pomocg klucza imbusowego 2 mm poluzowacd srodkowa srube (3).

b) Dokreci¢ lub poluzowac $rube gtéwng (4) za pomocy klucza imbusowego 4 mm, az do uzyskania zadanego ustawienia.
c) Po ustawieniu dokreci¢ Srodkowa Srube (3) za pomoca klucza imbusowego 2 mm (moment dokrecania 2,5 Nm).

Regulacja blokady (wersja V):
&Uiyé uchwytu do zdalnego odblokowania lub innego uchwytu o minimalnym skoku 12 mm.
W celu wykonania regulacji upewnic sie, ze kolano jest wyprostowane.
&Wyréb nie jest przeznaczony do odblokowania pod obcigzeniem.

a) Zamontowac ostone i linke tak, aby byta wysrodkowana i wyréwnana z blokada.
b) Zablokowac¢ kolano i upewni¢ sie, ze blokada styka sie z przegubem. W tej pozycji linka powinna by¢ nieco luzna. Dokrecié¢
$ruby z momentem dokrecania 0,8 Nm za pomocg klucza imbusowego 2 mm.
Ustawi¢ potozenie blokady tak, aby miedzy blokadg a przegubem byto 1,5 mm luzu, obracajac srube (A) za pomocg klucza
imbusowego 2,5 mm.

&Naleiy zawsze przestrzegac tej zasady. W przeciwnym razie istnieje ryzyko uszkodzenia blokady przy braku luzu lub ryzyko
upadku przy zbyt duzym luzie.

W zablokowanej pozycji sprawdzic, czy blokada w petni sie odblokowuje, by umozliwi¢ zgiecie.

W przypadku zmiany wyréwnania protezy nalezy skorygowac zatrzasniecie blokady.

Kolano musi blokowac sie w petnym wyproscie. W przeciwnym razie tarcie blokady moze spowodowac uszkodzenie przegubu
tylnego.



INSTRUKCJA OBStUGI Strona 4 sur 7

D. Przeksztatcenie w kolano swobodne (wersja V)

&Czynnoét’: ta jest nieodwracalna.

E. Wykonczenie

& Konieczne jest, aby przy maksymalnym zgieciu lej protezowy stykat sie z uchwytem A
rurowym lub jego obejma. Inny obszar styku jest zakazany. e
& W przypadku wersji z blokadg nalezy sprawdzi¢, czy blokada nie dziata jak ogranicznik.

F. Montaz uchwytu do sterowania blokada 1X110

& Wytacznie dla wersji 1M102V(-P6)
Uchwyt jest dostarczany w wersji ,,automatyczne utrzymanie w pozycji odblokowanej”. Aby otrzymac uchwyt z automatycznym
powrotem, patrz ponizej.
Maksymalny skok odblokowania w wersji ,automatyczne utrzymanie w pozycji odblokowanej”: 14 mm.
Maksymalny skok odblokowania w wersji ,automatyczny powrét”: 15 mm.

Podczas niektdrych nizej opisanych czynnosci moze by¢ konieczny demontaz mechanizmu uchwytu.
W takim przypadku czynnosci zwigzane z demontazem i ponownym montazem nalezy przeprowadzi¢ w sposdb opisany ponizej:
e Zdemontowac uchwyt, odkrecajac kolejno sruby 8, 9i 7 (aby uzyska¢ dostep do $ruby 8, uchwyt powinien znajdowac sie w
opuszczonej pozycji, otwdr 4a umozliwia w tej pozycji przetozenie klucza imbusowego 2 mm).
e Aby ponownie zamontowac¢ mechanizm, nalezy postepowac w ten sam sposdb, montujac kolejno srube 8,7 i 9.

&Podczas obstugi uchwytu nalezy pamietac, ze element pociggowy 3 musi znajdowac sie w gornej pozycji. Jesli jest w dolnej pozycji,
Sruba 8 moze przesunac sie w gére w mechanizmie, przez co bedzie niedostepna. Jesli tak sie stanie, nalezy zdemontowac
mechanizm, umiescic¢ srube 8 na miejscu, a nastepnie ponownie zamontowac go w sposob opisany powyzej.

Modyfikacja w celu uzyskania automatycznego powrotu uchwytu: Ep)
Zdemontowac uchwyt zgodnie z powyzszym opisem. /\f Przed
e Zapomocy Srubokreta podwazy¢ zatrzask 3a. , i splaszczeniem
e Sptaszczy¢ haczyki 3b. o
e Zapomocg nozyka usung¢ ewentualne zadziory, ktére mogtyby
przeszkadza¢ w dziataniu.

= .

. Ponownie zmontowac¢ mechanizm. Pb Sﬁ+aézczeniu L L,

PL
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Montaz uchwytu:
& Uchwyt przeznaczony jest do montazu za pomocg dwdéch srub mocujacych. Montaz za pomoca tylko jednej sruby moze

prowadzi¢ do niezamierzonego odblokowania mechanizmu, z ktérym jest potaczona.
. Na pozytywie wykonaj ptaski obszar co najmniej o rozmiarze wktadki
5 (40 mm wysokosci x 12 mm szerokosci).
. LEJ PROTEZOWY LAMINOWANY
. Umiesci¢ wktadke 5 na $rodku tego obszaru (otwory
gwintowane skierowane w dét), blokujac jg pod dwiema
zewnetrznymi warstwami tkaniny.
e  Zalaminowad zgodnie ze zwykle wykonywang metoda.
e Poczekaé, az zywica w petni zwigze.
. LEJ PROTEZOWY TERMOFORMOWANY
. Ustawi wktadke 5 na srodku ptaskiego obszaru (otworami
gwintowanymi do dotu), miedzy wktadka a pozytywem #
umieszczajgc podktadke o grubosci 2 mm, przycieta do
wymiaréw zewnetrznych wktadki, w celu odpowiedniego
potaczenia wktadki podczas termoformowania.
¢ Wykonac¢ termoformowanie zgodnie ze zwykle
wykonywang metoda.
. Pozostawi¢ do wystygniecia.
e Odstoni¢ dostep do dwdch gwintowanych otwordéw wktadki 5.
. Dopasowac dtugos¢ srub 8 i 9 (w razie potrzeby, w zaleznosci od grubosci $cianki leja protezowego, zastgpic je
$rubami 14 i 15).
&Konieczne jest rozebranie mechanizmu w celu dopasowania dtugosci srub, aby unikna¢ ryzyka uszkodzenia czesci
plastikowych.
e Zapomocg klucza imbusowego 2 mm przymocowaé uchwyt, wkrecajgc sruby 8 i 9 w dwa otwory wktadki 5:
zalecane dokrecenie 0,4 Nm.
Zbyt mocne dokrecenie sruby 9 moze zablokowaé mechanizm.
. Okresli¢ dtugos¢ uzytkowg ostony 10 i przyciac jg odpowiednio.
. Nasunac ostone 10 na linke 6.
e Zamocowac ostone 10 za pomocg zaciskdw 11 i $rub 12 (lub nitéw 16 w zaleznosci od grubosci leja protezowego).

e

. Linke mozna teraz podtaczy¢ do kolana.
&Sprawdzié, czy przy uchwycie w gérnym potozeniu blokada kolana nie ma maksymalnego skoku odblokowujacego.
¢ W przypadku pacjentéw, ktorzy majg trudnosci z odnalezieniem przycisku zwalniajgcego 4b pod ubraniem, nalezy
przyklei¢ na przycisku samoprzylepny ogranicznik 13.
Zalecamy wzmocnienie pofaczenia ogranicznika 13 z przyciskiem 4b za pomoca kleju cyjanoakrylowego.

Wymiana linki (3A24 25):
W przypadku pekniecia linki nalezy wymienic jg w nastepujacy sposdb:
a) Przy uchwycie zatozonym na lej protezowy catkowicie odkreci¢ srube 9 (nie dotykac sruby 8).
b) Lekko podnies¢ dolng czes$é pokrywy 4.
c) Wyja¢ uszkodzong linke 6.
d) Zamontowac nowa linke.
e) Dokreci¢ srube 9.

G. Ostona 2 czesci 1M10294

& Wytacznie dla wersji 1M102(-P6) / 1M102V(-P6) 5.
Przed zamontowaniem ostony nalezy wykonac ostateczne ustawienie protezy u pacjenta.

e Zamontowac kolano na leju protezowym 5 wyposazonym w ptytke taczaca 6 poprzez potaczenie
ptytki metalowej 4 i bloku posredniego 2, ktorego gérna powierzchnia zostanie sklejona (zywicg).

. Przyklei¢ dolng czes¢ leja protezowego (tylko powierzchnie naprzeciwko gérnej powierzchni bloku
posredniego 2).
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e Zabezpieczy¢ catosé, dokrecajac Srube 7.

& Zachowac¢ wykonane ustawienie.

e Gdy klej wyschnie, odkreci¢ sruby 7 i wyjac kolano.

¢ Wyijac ptytke 4 (nie bedzie juz potrzebna).

. Zamontowac koputke 1 pod blokiem posrednim 2, wkreci¢ dwie $sruby 3 w przewidziane do
tego celu otwory w bloku 2.

. Zaznaczy¢ otdwkiem 8 kontur koputki 1 na bloku posrednim 2.

. Zdja¢ koputke 1 i ustawic blok posredni 2 oraz lej protezowy 5 w pozycji cofnietej od uprzednio
wykonanej linii.

& Wartosc¢ cofniecia powinna by¢ rowna grubosci laminacji, ktora zostanie wykonana w kolejnym
punkcie.

. Zalaminowac zgodnie ze zwykle wykonywang metodg.

e Zaznaczy¢ otéwkiem pozycje dwdch srub 10 ptytki taczacej na spodniej stronie leja protezowego.

*  Wywierci¢ 2 otwory o $rednicy minimum @ 6 po bokach leja protezowego, 11 mm od dolnej krawedzi
leja, zgodnie z liniami zaznaczonymi wczesniej otéwkiem na dolnej powierzchni. Otwory te sg
przeznaczone na montaz i demontaz kolana.

. Umieszczenie tydki:
Przeznaczony do montazu wytacznie z tydka 1G21
0 Zamontowac lej protezowy 5 i koputke 1 na kolanie.

Potgczy¢ catos¢ za pomocg Srub 3i 7.

Zamocowac rure.

Wsunac tydke na proteze i docisnac jg do koputki.

Gorna przednia czes¢ tydki powinna znajdowacd sie w maksymalne;j

odlegtosci 5 mm od dolnej krawedzi leja protezowego.

Ustali¢ nadmiarowg dtugos¢ tydki.

Wyjac tydke i odcigé poziomy kawatek o grubosci rownej nadwyzce

dtugosci (zalecane miejsce ciecia jest zakreskowane na schemacie).

0  Sklei¢ obie czesci i uformowad tydke.

0 Ponownie zamontowac tydke na protezie, a nastepnie uformowac jg w
gdrnej czesci tak, aby pasowata do profilu koputki, oraz w dolnej czesci, aby
dopasowac jg do ksztattu stopy.

O O o o

o O

7. WYKRYWANIE USTEREK

doznato silnego wstrzasu, skonsultuj sie z ortoprotetykiem.

8. OSTRZEZENIA, PRZECIWWSKAZANIA, SKUTKI UBOCZNE

A. Ostrzezenia

Strona 6 sur 7

ﬂ'minimum P6

Jesli zauwazysz jakiekolwiek nietypowe zachowanie lub poczujesz jakiekolwiek zmiany we wtasciwosciach urzadzenia lub jesli urzadzenie

A Aby nie uszkodzi¢ kolana, nie nalezy uzywac talku do usuwania odgtoséw tarcia, ale raczej silikonu w sprayu. Talk uszkadza elementy

mechaniczne, co moze spowodowac usterke i ryzyko upadku pacjenta.
PROTEOR nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku uzycia talku.

M Istnieje ryzyko przytrzasniecia palcow lub odziezy w stawie kolanowym. Aby uniknaé¢ ryzyka obrazen spowodowanych ruchem

stawu, nalezy uwazac, by nikt nie trzymat palcow w poblizu lub wewnatrz mechanizmu.
A Kolano 4-osiowe z blokad3 nie jest przeznaczone do odblokowywania pod obcigzeniem.

A Kolano jest odporne na warunki atmosferyczne, ale po zmoczeniu nalezy je wysuszyc.

B. Przeciwwskazania

A\ Kategorycznie zabrania sie wkrecania lub wykrecania jakichkolwiek srub w kolanie z wyjatkiem $rub regulacyjnych przeznaczonych

dla ortoprotetyka.

A\ Nie nalezy smarowac osi kolana, moze to spowodowac ich szybkie uszkodzenie.
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A\ Gwarancja nie obejmuje uszkodzern spowodowanych niewtasciwym uzytkowaniem, nieprawidtowym wyréwnaniem,
uzytkowaniem w bardzo zapylonym srodowisku bez odpowiedniej ochrony lub zastosowaniem niezgodnym z przeznaczeniem.

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

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

A\ Nie nalezy zostawia¢ urzadzenia w poblizu zrédta ciepta ze wzgledu na ryzyko oparzen.
A Nie wolno uzywac rozpuszczalnikow.

Skutki uboczne

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

9. KONSERWACJA, PRZECHOWYWANIE, UTYLIZACJA | ZYWOTNOSC

A.

Konserwacja/czyszczenie

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

Mw przypadku deszczu lub przypadkowego zalania kolano nalezy wysuszyc.
Moze zaistnie¢ konieczno$¢ wymiany ogranicznika prostowania, mozna go zamdwic oddzielnie.

Wymiana regulowanego ogranicznika prostowania 8:
Wkrecié¢ srube 6 tak, aby maksymalnie wysung¢ ogranicznik 8 i moéc go wyjaé. Maksymalnie odkrecic¢
Srube 6, a nastepnie zamontowadé nowy ogranicznik. Wyregulowa¢ ogranicznik zgodnie z punktem 6.C.

Wymiana ogranicznika amortyzacji 9:

Za pomocg matego srubokreta 10 wyjac¢ miekki ogranicznik 9, jak pokazano ponize;j.

Wyczysci¢ obudowe ogranicznika 11 z ewentualnych resztek kleju. Przyklei¢ spdd obudowy klejem
neoprenowym.

Nowy ogranicznik 9 wtozy¢ catkowicie do obudowy 11.

Przechowywanie

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

C.

Wilgotnos¢ wzgledna powietrza: brak ograniczen
Utylizacja

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

Zywotnos¢

Zaleca sie przeprowadzanie corocznej kontroli u ortoprotetyka.

10. OPIS SYMBOLI

el

Oznakowanie CE i rok 1. deklaracji

Producent A Zidentyfikowane ryzyko C €

LN

11. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

Ce

Ten produkt jest wyrobem medycznym oznaczonym znakiem CE i certyfikowanym zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745.
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4-OSE KOLENO

1M102(-P6) / 1M102V(-P6) / 1M112 / 1M113 / 1MO05

Ndvod k pouZiti pro ortoprotetika

Pred pouzitim peclivé prectéte

1M10299
2021-07

Pacientovi predejte pokyny §3,7,8,9

1. OBSAH BALENI

Oznadeni Referenéni ¢. V baleni / Prodavano zvlast
1M102(-P6) / 1M102V(-P6)
Koleno 1M112 / 1M113 V baleni
1MO05

1M11294 & 1G13

Prodévan zvlast
Pouze pro 1M112 / 1IM113

Kosmeticky kryt

1M10294 & 1G13 / 1G21

Prodavan zvlast
Pouze pro 1M102(-P6) / 1M102V(-P6)

Ovladac pro vzdalené

Prodavan zvlast

odemykani 1x110 Pouze pro 1M102V(-P6)
Prodavan zvlast
1M10270 Pouze pro 1M102 / 1M102V
Prodavan zvlast
Doraz extenze 1M10275 Pouze pro 1M102-P6 / IM102V-P6
1M11270 Proddvan zvlast

Pouze pro 1M112 / 1IM113

2. POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIKA FUNGOVANI

A. Popis

Polyaxialni 4-osé koleno v 7 verzich:
. 1M102 / 1M102-P6 : 4-0sé koleno
. 1M102V / 1M102V-P6 : 4-0sé koleno se zdmkem
. 1M112 / 1M113 : 4-o0sé koleno kompaktni
. 1MOS5 : 4-osé koleno s kratkymi ojnicemi

B. Vlastnosti

Referencni ¢. 1M102 imioz2v 1M102-P6 1M102V-P6 1M112 1mM113 1MO05
Hmotnost 565¢g 575g 600 g 625¢g 320g 340 g 460 g
Vyska (H) 12 mm 11 mm 11 mm
Celkova vyska (HT) 184 mm 155 mm 166 mm
Konstrukéni vyska (HC) 108 mm 113 mm 75 mm 85 mm
Maximalni flexe 160° 165° 140°
Max. hmotnost pacienta

(Vcetné nesené ’z)étéie) 100 ke 125 ke 45 ke 80 kg 100 kg
Distalni pFipojeni trubkou @30mm @34mm @22mm | @30mm | @30mm

Tato pomdcka byla testovana podle normy EN ISO 10328 pro Uroven zatizeni 45 kg u 1IM112, 80 kg u 1M113, P5 (tedy 100 kg) u
1MO05, 1IM102 a 1M102V a P6 (tedy 125 kg) u 1M102-P6 a 1IM102V-P6 na 3 miliony cykl{, které odpovidaji Zivotnosti 4 az 5 let v
zavislosti na aktivité pacienta.

C. Mechanismus fungovani

U téchto polycentrickych kolen je stojna faze stabilizovana geometrii artikuldrniho systému, navrat do extenze je podporovan pruzinou,
verze 1IM102V a 1M102V-P6 mohou byt uzamceny v extenzi, zatimco verze 1M05, 1M102, 1M102-P6, 1M112 a 1M113 tuto moznost

nemaji.

3. URCENIi/INDIKACE

Tato zdravotnickd pomdicka je doddvana zdravotnickym odbornikiim (ortoprotetiktim), ktefi ji nauci pacienta pouzivat. Pfedepisuje ji

odborny lékat spolecné s ortoprotetikem, ktefi posuzuji zpUsobilost pacienta pomdcku pouzivat.
Tato pomdicka je uréena k pouzivani JEDINYM PACIENTEM a nesmi byt znovu pouZita pro jiného pacienta.
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Tato zdravotnickd pomdlcka je uréena vyhradné pro protetické vybaveni osob s transfemoralni amputaci
(nebo exartikulaci kycelniho kloubu) nebo s exartikulaci kolene. Doporucena je predevsim malo (1) aZ stfedné
-
m n n (2) aktivnim pacientlm, verze 1MO5 i pacientlm aktivnim (3).

Maximalni hmotnost (véetné nesené zatéze):
. 1M102 / 1M102V / 1MO05: 100 kg
. 1M102-P6 / 1M102V-P6: 125 kg
e 1M112:45kg
. 1M113: 80 kg
& Maximalni flexe kolene muzZe byt omezena lizkem nebo kosmetickym krytem.

A 597176 |bs

4. KLINICKE VYHODY

Protéza umozniuje:
. Nastavit tfeni kolene.
. Nastavit silu navratu do extenze.
. Nastavit natoéeni lGzka v rozsahu +/- 15°.
Ve Svihové fazi je stehenni ¢ast zkracovana geometrii Ctyr os a ojnic.

4-0sé koleno se zamkem 1M102V(-P6) umoZriuje pacientovi:
. V obdobi rehabilitace se postupné naucit ,,volné” chlzi
e ChUzi se zvySenou stabilitou (naptiklad v ¢lenitém terénu...)
Zamek je demotovatelny. Pokud jej pacient jiz nepouziva, mGze byt ortoprotetikem odmontovan.

5. PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA

Referencni ¢. 1M102 1mM102v 1M102-P6 | 1M102V-P6 im112 1mM113 1MO05

Proximalni | Adaptér 1K40

pfipojeni | konektory 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30

Distalni

ofipojeni Trubka @30mm @34mm 22 mm 30 mm 30 mm

6. SESTAVENI A NASAZENI PACIENTOVI

A. Zarovnani

Statické zarovnani:
V sagitdlni roviné prochazi linie zatizeni velkym trochanterem a 0 az 5 mm pred osou
kolene.
A Pozor, dodrzte flexum pacienta.
U chodidla dodrzujte pokyny k zarovnani od jeho vyrobce.
Ve frontalni roviné prochazi linie zatiZeni stredem kolene a stfedem chodidla.

Linie
zatizeni

Dynamické zarovnani:
Po sefizeni lanka a dalSich dale popsanych nastaveni musi byt koleno ve stojné fazi v

extenzi.

Utahovaci
moment:
0ddil 6.B

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

B. Sestaveni

A Utahovaci moment objimky drzaku trubky:
. 1M102 / 1M102V / 1MO05: 11 Nm
. 1M112: 9 Nm
. 1M102-P6 / 1M102V-P6 / 1M113: 5 Nm

& U verze -P6 dodrZujte poradi a utahovaci moment Sroubt na trubce o priméru 34 mm:
1. Sroub V1 utdhnout na 5 Nm
2. Sroub V2 utdhnout na5 Nm
3. Sroub V1 dotdhnout na 5 Nm

[



NAVOD K POUZITI Strana3z7

C. Nastaveni

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

& Model pouZitého chodidla miZe ovlivnit nastaveni kolene. Koleno by se tedy mélo sefidit po kazdé vyméné chodidla.
Po kazdém servisnim zasahu je tfeba koleno znovu sefidit.

Nastaveni posilovace extenze:
Pro nastaveni pozadované sily posilovace utahnéte nebo povolte plochym Sroubovakem Sroub
(5).

&?ﬂoub (5) by nikdy nemél vyénivat z nastavce (7) o vice nez 2 mm.

4
Nastaveni dorazu extenze: )
&Pozor, toto nastaveni ovliviiuje geometrii kolene, a tedy i zarovnani. 6
Povoleni Sroubu (6) zvysuje bezpecnost pfi flexi, ale koleno pljde hlife ohybat. 4

Tento zékrok provadéjte imbusovym klicem 3 mm (2,5 mm u verzi 1IM112/1M113). Pacient musi
zatizit protézu tak, aby byl doraz drZen v uloZeni.

Poznamka: Koleno 1MO5 je dodavano se dvéma dorazy extenze: jednim normalnim
namontovanym ve vyrobé a druhym tvrdym, kterym muze byt normalni doraz nahrazen.

&Po nastaveni zkontrolujte, Ze koleno muZe byt ohnuto do maximalni flexe. Pokud tomu tak neni,
Sroub lehce povolte.

Nastaveni tfeni:
AToto nastaveni provadéjte pouze na dvou Sroubech nachdzejicich se na pravé strané kolene. Jakykoliv zasah na levé strané
kolene mUze ohrozit jeho spravné fungovani.
a) Imbusovym klicem 2 mm povolte vnitini Sroub (3).
b) Imbusovym klicem 4 mm povolte nebo utdhnéte hlavni Sroub (4) az do dosazeni poZzadovaného nastaveni.
c) Po dokonéeni nastaveni znovu utdhnéte vnitini Sroub (3) imbusovym klicem 2 mm (utahovaci moment 2,5 Nm).

Nastaveni zamku (verze V):
&Pouiijte Ovladac pro vzdélené odemykani nebo jakykoliv jiny ovladac se zdvihem minimalné 12 mm.
&Pfed zacatkem nastavovani se ujistéte, Ze je koleno v tGplné extenzi.

vveq

&Tato pomticka neni konstruovana pro odemykani ,,v zatézi“.

a) Namontujte bowden(yv kabel tak, aby byl vycentrovan a zarovnan vici zamku.
b) Zamknéte zamek a zkontrolujte, Ze se dotyka ojnice. V této poloze musi byt lanko lehce povolené. Imbusovym klicem 2 mm
utahnéte Sroub utahovacim momentem 0,8 Nm.
Otacenim Sroubu (A) pomoci imbusového klice 1,5 mm nastavte polohu zdmku tak, aby mezi zdmkem a ojnici byla mezera
2,5 mm.

&Vidy dodrZujte tuto podminku. Pokud by tomu tak nebylo hrozilo by bez mezery poskozeni zamku a s pfilis velkou mezerou
pad pacienta.

Zkontrolujte, Ze v odemcené poloze je zamek zcela vysunuty a umozriuje flexi kolena.
V pripadé zmény zarovnani protézy upravte polohu zamku.
Koleno musi byt zablokovano v GplIné extenzi. V opacném pfipadé by tfeni zdmku mohlo vést k poskozeni zadni ojnice.
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D. Prestavba na volné koleno (verze V)

&Tato zména je nevratna.

1) 2)
e
E. Konecna dprava o) 2
7 rj
[t Vs
& V maximalni flexi musi byt I0zko v kontaktu s drzakem trubky nebo s jeho objimkou. A
Kontakt v jiném misté neni dovolen. \& e

& U verze se zamkem zkontrolujte, Ze zamek netvori doraz flexe.

F. Instalace Ovladace zamku 1X110

/\ Pouze pro 1M102V(-P6)
Tento ovladac je dodavan ve verzi ,automatické drzeni v odemcené poloze”. Viz dale, pokud potiebujete automatické vraceni.
Maximalni zdvih odemykani u verze ,, automatické drzeni v odemcené poloze”: 14 mm.
Maximalni zdvih odemykani u verze ,,automatické vraceni“: 15 mm.

[

U nékterych dale popsanych krokl maze byt nezbytné rozebrat mechanismus ovladace.
V takovém pripadé musi byt demontdz a montaz mechanismu provadény takto:
. Rozeberte ovladac vySroubovanim sroub( 8, 9 a 7 v uvedeném poradi (pro ptistup ke Sroubu 8 musi byt ovladac v dolni
poloze, ve které otvor 4a umoznuje pristup pro imbusovy kli¢ 2 mm).
. Pro sestaveni mechanismu postupujte obdobné nasroubovanim sroubt v pofadi 8,7 a 9.

&Pfi jakékoliv manipulaci s ovladacem musi byt tahlo 3 v horni poloze. Pokud by bylo v dolni poloze, mohl by se Sroub 8 dostat do
mechanismu a nebyt pak pristupny. Pokud by k tomu presto doslo, rozeberte mechanismus, dejte Sroub 8 na jeho misto, a pak
sestavte mechanismus vySe popsanym postupem.

Uprava pro automatické vraceni ovladace:
Rozeberte ovladac podle vyse uvedeného postupu.
e Pomoci Sroubovaku zvednéte jazycek 3a.
e Sefiznéte hacky 3b.
¢  NoZem odstrarite vSechny pripadné otfepy, které by mohly
prekazet pfi pouzivani ovladace.
e Mechanismus opét smontujte.

Po sefiznuti
O F A o
2
AT T

Umisténi ovladacde:
& Tento ovladac byl zkonstruovan pro uchyceni dvéma upevnovacimi Srouby. Jakékoliv uchyceni pouze jednim Sroubem
muze vést k nechténému odeméeni mechanismu, ke kterému je ovlada¢ pfipojen.



NAVOD K POUZITI Strana 5z 7

¢ Na pozitivu vytvorte rovnou plochu minimalné o velikosti podlozky 5
(40 mm vysoké a 12 mm Siroké).
*  NALAMINATOVEM LUZKU
. Do stfedu této plochy poloZte podlozku 5 (zavitové otvory
smérem dolU) a prekryjte ji dvéma vrchnimi vrstvami
tkaniny.
. Provedte laminovani vasim obvyklym zptsobem.
¢ Nechte pryskyfici zcela vytvrdnout.
*  NATEPELNE TVARENEM LUZKU
. Do stfedu rovné plochy umistéte podlozku 5 (zavitové
otvory smérem dol(). Pro spravné zapusténi podlozky 5 do
tepelné tvareného lGzka je nutné vloZit mezi podlozku a
pozitiv dalsi podlozku tlustou 2 mm a ofiznutou na vné;jsi
rozmeéry vlozky.
. Provedte tepelné tvareni vasim obvyklym zptsobem.
. Nechte vychladnout.
. Uvolnéte pristup ke dvéma zavitovym otvordm v podloZce 5.
e Upravte délku Sroubu 8 a 9 (v zavislosti na tloustce stény lGzka je mliZete pfipadné nahradit Srouby 14 a 15).
&Pro zabranéni poskozeni plastovych ¢asti je nutné pro Gpravu délky Sroubd mechanismus rozebrat.
. Upevnéte ovlada¢ pomoci imbusového klice 2 mm zasroubovanim Sroubt 8 a 9 do otvoru vliozky 5 — doporucené
utazeni 0,4 Nm.
& Prilis velké utaZeni Sroubu 9 mulzZe zablokovat mechanismus.
e Urcete uzZite¢nou délku trubice lanka 10 a na tuto délku ji zkratte.
. Navlecte trubici 10 na lanko 6.
¢ Trubici 10 upevnéte Gchytkami 11 a Srouby 12 (nebo nyty 16 v zavislosti na tloustce I(zka).
e Lanko mUzZe byt nyni zapojeno ke koleni.
&Zkontrolujte, Ze pfti horni poloze ovladace neni zamek kolene v maximalnim zdvihu odemykani.
e U pacient(, ktefi maji potiZe s nalezenim spoustéciho tlacitka 4b pod oblecenim nalepte na toto tlacitko
samolepici krytku 13.
Silné doporucujeme zesilit lepeni krytky 13 na tlacitko 4b kyanoakrylatovym lepidlem.

Vyména lanka (3A24 25):
V pfipadé pretrZeni lanka postupujte nasledovné:
a) Z ovladace upevnéného na ltzku zcela vysroubujte sSroub 9 (nehybejte se sSroubem 8).
b) Lehce nadzdvihnéte spodni ¢ast krytu 4.
c) Vyjméte poskozené lanko 6.
d) Nasadte nové lanko.
e) Nasroubujte zpét Sroub 9.

G. Dvoudilny kosmeticky kryt 1M10294 5

& Pouze pro 1M102(-P6) / 1M102V(-P6)
& Pfed instalaci tohoto kosmetického krytu je nezbytné provést konecné zarovnani protézy na
pacientovi.

. Ptipojte koleno k Ilizku 5 s jeho konektorem 6 tak, az mezi lGzko a koleno vloZite kovovou desti¢ku 4
a mezikus 2, na jehoZ horni plochu bylo naneseno lepidlo (pryskyfice).
. Naneste lepidlo na plochy ve spodni ¢asti lzka, které pfijdou do styku s mezikusem 2.

e V3estadhnéte k sobé utazenim Sroubu 7.

& Dbejte na zachovani provedeného zarovnani.

. KdyzZ je lepidlo suché, vySroubujte Sroub 7 a koleno sundejte.

e Sundejte desticku 4 (jiz nebude déle pouZita).

. Na mezikus 2 nasadte ¢epicku 1 a nasroubujte dva Srouby 3 do otvorl v mezikusu 2.
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e Tuzkou 8 vyznacte obrysy ¢epicky 1 na mezikus 2.

Laminovani
<
. Sejméte Cepicku 1 a ofezte mezikus 2 a llzko aZ za vyznaceny obrys. s
& Tloustka, o kterou je tfeba dily ofezat za vyznaéeny obrys, je shodné s tloustkou laminovani, které
bude provedeno v nasledujicim kroku. )

. Provedte laminovani vasim obvyklym zptsobem.

. Na spodni plochu lGzka vyznacte tuzkou polohu dvou Sroub( 10 konektoru.

. Na stranach lGzka, 11 mm od jeho dolniho okraje a podle os vyznacenych tuzkou na spodni plochu
|GZka vyvrtejte 2 otvory s minimalnim primérem 6 mm. Tyto otvory budou pouzivany k montézi a
demontdzi kolene.

. Montaz lytka:
Kompatibilni pouze s lytkem 1G21
0 Nakoleno nasadte lGzko 5 a ¢epicku 1.
Sestavu stahnéte Srouby 3 a 7.
Nasadte trubku.
Na protézu navléknéte lytko aZ na doraz k ¢epicce.
Pfedni horni hrana lytka musi byt maximalné 5 mm od spodniho okraje
IGzka.
Stanovte délku, o kterou je lytko pfilis dlouhé.
Sundejte lytko a vyfiznéte z néj horizontdlni pruh s vyskou odpovidajici
prebytecné délce lytka (doporucend oblast tohoto vyfezu je na ndkresu
zvyraznéna srafou).
0  Obé casti slepte a lytko vytvarujte.
0 Navléknéte opét lytko na protézu a jemné ho dotvarujte v jeho horni ¢asti
tak, aby radné doléhalo na ¢epicku, a v jeho spodni ¢asti tak, aby se jeho
tvar napojoval na chodidlo.

O O o o

o O

DETEKCE PORUCH

Pokud pozorujete neobvyklé chovéani nebo zmény parametr( vasi pomdcky, pfipadné pokud byla vystavena velkému nédrazu, poradte se s
vasim ortoprotetikem.

VAROVANI, KONTRAINDIKACE, VEDLEJSi UCINKY

A.

Varovani

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

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

vy

&Toto 4-osé koleno neni konstruovano pro odemykani ,,v zatézi“.

&Koleno je odolné ke klimatickym podminkam, ale po namoceni musi byt vysuseno.
Kontraindikace

VAN Je striktné zakazano povolovat nebo utahovat jakékoliv Srouby na koleni s vyjimkou sefizovacich Sroub(, které jsou uréeny vyhradné
pro ortoprotetika.

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

A Zaruka nekryje poskozeni zplsobena nespravnym pouzivanim, nevhodnym zarovnanim, pouzivanim ve velmi prasném prostredi
bez odpovidajici ochrany, nebo v pfipadé jakéhokoliv jiného nevhodného pouzivani.

VAN Nevystavujte koleno prosttedi, které by mohlo zplsobit korozi jeho kovovych soucasti (sladka voda, mofska voda, chlorovana voda,
kyseliny...).

VAN Je zakdazano se s protézou sprchovat nebo koupat. Doslo by tim ke sniZzeni odporu a jejimu nespravnému fungovani.
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A\ Nikdy nenechdvejte tuto pomlcku v blizkosti tepelného zdroje — nebezpeci popaleni.
A\ PouZivani rozpoustédel je zakazano.
Vedlejsi ucinky
Pfimo s pomUckou nejsou spojeny zadné vedlejsi Gcinky.

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

9. UDRZBA, SKLADOVANI, LIKVIDACE A ZIVOTNOST

A.

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

&Neponofujte ho do vody ani ho nevystavujte proudu vody.

M Po desti nebo nechténém postfikani vodou vase koleno osuste.
Doraz extenze mudzZe vyzadovat vyménu a mUzZe byt objednén zvlast.

Vyména nastavitelného dorazu 8: /
UtaZenim Sroubu 6 vysurite na maximum doraz 8, ktery mize byt nasledné vyndan. VySroubujte na \[
maximum Sroub 6 a vloZte na misto novy doraz. Nastavte tento doraz postupem uvedenym v oddile
6.C.

Vyména tlumiciho dorazu 9:

Pomoci malého Sroubovaku 10 vyjméte mékky doraz 9, jak je ukazano nize.
Z uloZeni dorazu 11 odstrante pripadné zbytky lepidla. Na dno ulozeni naneste neoprenové lepidlo.
Novy doraz 9 vlozte fadné az na dno jeho uloZeni 11.

Skladovani

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

C.

Relativni vihkost vzduchu: bez omezeni

Likvidace

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

Zivotnost

Doporucujeme nechat protézu jednou ro¢né zkontrolovat u ortoprotetika.

10. POPIS SYMBOLU

el

2
Vyrobce A Identifikovana rizika C € 1 Znaceni CE a rok prvniho prohlaseni o shodé
-3

11. POVINNE INFORMACE

Ce

Tento vyrobek je zdravotnickad pomdcka s oznaéenim CE a certifikovana podle nafizeni (EU) 2017/745
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STVOROSOVY KOLENNY KLB
1M102(-P6) / 1M102V(-P6) / 1M112 / 1M113 / 1MO5
Ndvod na pouZivanie pre odbornika na ortoprotézy

Precitajte si pred pouzitim

1M10299
2021-07

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

1. ZAHRNUTE PRVKY

Oznacenie Referencia Zahrnuté / Predéva sa oddelene
1M102(-P6) / 1M102V(-P6)
Koleno 1M112 / 1M113 Zahrnuté
1MO05

Esteticky kryt

1M11294 a2 1G13

Predava sa samostatne
Len pre 1M112 / 1M113

1M10294 a 1G13 / 1G21

Preddva sa samostatne
Len pre 1M102(-P6) / 1M102V(-P6)

Paka na dialkové

Predava sa samostatne

odomknutie 1x110 Len pre 1M102V(-P6)
Predava sa samostatne
1M10270 Len pre 1M102 / 1M102V
, - Predava sa samostatne
Extenzna zarazka 1M10275 Len pre 1M102-P6 / IM102V-P6
1M11270 Preddva sa samostatne

Len pre 1M112 / 1M113

2. POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIZMUS UCINKU

A. Popis

Stvorosovy kolenny kib v 7 prevedeniach:
. 1M102 / 1M102-P6: tvorosovy kolenny kib
. 1M102V / 1M102V-P6: $tvorosovy kolenny kib so zamkom
. 1M112 / 1M113: $tvorosovy kolenny kib kompaktny
. 1MO5: §tvorosovy kolenny kib s kratkymi tahadlami

B. Vlastnosti

Referencia 1M102 imioz2v 1M102-P6 1M102V-P6 1M112 1mM113 1MO05
Hmotnost 565¢g 575g 600 g 625¢g 320g 340 g 460 g
Vyska (V) 12 mm 11 mm 11 mm
Celkova vyska (CV) 184 mm 155 mm 166 mm
Konstrukéna vyska (KV) 108 mm 113 mm 75 mm 85 mm
Maximainy ohyb 160° 165° 140°
Maximalna hmotnost
pacienta 100 kg 125 kg 45 kg 80 kg 100 kg
(zahrnuté nosenie zataze)
Distalny konektor na rarku @30 mm @34 mm 022 @30 @30 mm
mm mm

Tieto zariadenia boli otestované podla normy NF EN ISO 10328 pri Grovni zataZzenia 45 kg pre 1M112, 80 kg pri 1M113, P5 (t. j. 100

kg) pre 1M05, 1M102 a 1M102V a P6 (t. j. 125 kg) pre 1M102-P6 a 1M102V-P6 pocas 3 milidnov cyklov, ¢o zodpoveda Zivotnosti 4 az
5 rokov podla aktivity pacienta.

C. Mechanizmus ucinku

Tieto viacosové kolend stabilizuju stojnt fazu geometriou kibového systému s extenznym una$aéom na kaZzdej pruZine, s moznostou
uzamknutia v extenzii(pre referencie 1M102V a 1M102V-P6) a bez uzamknutia v extenzii (pre referencie 1M05, 1M102, 1IM102-P6,

1M112 a 1M113).

3. URCENIE/INDIKACIE

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

Predpis vystavuje lekar s odbornikom na ortoprotézy, ktori postdia schopnost pacienta pouzivat toto zariadenie.
& Toto zariadenie je uréené pre JEDNEHO PACIENTA. Nesmie ho znovu poufit iny pacient.
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Toto zariadenie je urcené len na protézu pre osoby s transfemoralnou amputdciou (alebo amputaciou bedra)
alebo s amputéciou kolena. Je urcené osobitne pre pacientov s nizkou (1) az strednou aktivitou (2), ako aj
aktivnych (3) pacientov v pripade modelu 1MO05.

Maximalna hmotnost (vratane nosenia zataze):
. 1M102 / 1M102V / 1MO05: 100 kg
. 1M102-P6 / 1M102V-P6: 125 kg
e 1M112:45kg
. 1M113: 80 kg
& Maximalny ohyb kolena vSak méze byt obmedzeny velkostou pahylového l6zka a estetickym krytom.

A 597176 |bs

4. KLINICKE VYHODY

Zariadenie umoziuje:
. nastavit trenie v kolene.
. nastavit extenzny unasac.
. nastavit rotdciu |6Zka o +/- 15°.
Geometria 4 osi s tahadlami spdsobuje skratenie holennej ¢asti nohy pocas Svihovej fazy.

Stvorosovy kolenny kib 1M102V(-P6) so zamkom umoZfiuje pacientovi:
. pocas rehabilitacie sa postupne naudit ,volne” chodit,
o ziskat dodato¢nu stabilitu (chédza po velmi nerovnom teréne...).
Zamok je odnimatelny. To znamend, Ze ak pacient si uz viac neZeld vyuzivat tuto funkciu, odbornik na protézy ho méze odmontovat.

5. PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

Referencia 1M102 1mM102v 1M102-P6 | 1IM102V-P6 1mM112 1M113 1mMO05
Kotva 1K40
Horny spoj
Konektory 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 |  1K160-P6 / 1K03-P6 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30
Spodny }
spoi Rurka @30 mm @34 mm 22 mm 30 mm 30 mm

6. MONTAZ A NASADENIE NA PACIENTA

A. Zarovnania

Statické zarovnania:
V sagitalnej rovine prechadza linia zataZenia cez trochanter major vo vzdialenosti 0 aZ 5 |
mm pred osou kolena.
Dbajte na to, aby ste re$pektovali flektivnost pacienta. :1:)
Pokial ide o chodidlo, dodrZiavajte pokyny vyrobcu tykajuce sa zarovnania.
Vo frontélnej rovine prechadza linia zataZenia stredom kolena a stredom chodidla.

Linia

Dynamické zarovnania: @ zataZenia

Pri normalnej chédzi musi byt koleno po namontovani kdbla a réznych nastaveniach

uvedenych nizSie pocas stojnej fazy podoprenia v extenzii. @

@
Skontrolujte zarovnanie pomocou vhodného nastroja (laser, olovnica, ...) UfahoYafi ;T
moment: Cast
B. Montaz 6.8.

& Utahovaci moment objimky rarky:
. 1M102 / 1M102V / 1MO05: 11 Nm
. 1M112: 9 Nm
. 1M102-P6 / 1IM102V-P6 / 1IM113: 5 Nm

& DodrZiavajte poradie a utahovaci moment skrutiek na rarkach s priemerom 34 mm na verzii -P6:
1. Utiahnite skrutku V1 momentom az 5 Nm
2. Utiahnite skrutku V2 momentom az 5 Nm
3. Znovu utiahnite skrutku V1 momentom az 5 Nm
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C. Nastavenie

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

& Pouzity model chodidla mdZe ovplyvnit nastavenia kolena. Koleno je potrebné nastavit pri kaZzdej vymene chodidla.
& Koleno je potrebné po kazdej Udrzbe znovu nastavit.

Nastavenie extenzného unasaca:
Na ziskanie sily undsaca utiahnite alebo povolte skrutku (5) pomocou skrutkovaca s plochou
hlavou.

. - . @

ASkrutka (5) nesmie nikdy presahovat rurku (7) o viac ako 2 mm. -
Nastavenie extenznej zarazky: :

APozor! Tymto nastavenim ovplyvnite geometriu kolena, a teda aj zarovnanie. 4

Odskrutkovanie skrutky (6) zvysi bezpeénost pri ohybani, ale koleno sa bude taZsie ohybat.

Tuto operaciu vykonajte pomocou Sesthranného kltUc¢a s priemerom 3 mm (2,5 mm pre modely
1M112/1M113), pricom pacient musi zataZit protézu, aby zaradzka zostala na svojom mieste v
puzdre.

Poznédmka: Kolenny kib 1M05 sa dodava s dvomi extenznymi zarazkami: normalnou, $tandardne
namontovanou, a druhou pevnou, ktora méze nahradit normalnu.

&Po nastaveni skontrolujte, ¢i je moZné koleno maximalne ohnut. V opa¢nom pripade skrutku
mierne odskrutkujte.

Nastavenie trenia:

&Nastavenie vykonajte len na dvoch skrutkach, ktord sa nachadzaju na pravej strane kolena. Akékolvek nastavenie na lavej
strane kolena by mohlo narusit funkciu kibu.
a) Pomocou Sesthranného kltca s priemerom 2 mm uvolnite stredovu skrutku (3).
b) Pomocou 3esthranného kltUc¢a s priemerom 4 mm utahujte alebo povolte hlavnu skrutku (4) dovtedy, kym nedosiahnete
poZadované nastavenie. E
c) Po dosiahnuti nastavenia utiahnite stredovu skrutku (3) pomocou Sesthranného kltic¢a s priemerom 2 mm (utahovaci
moment 2,5 Nm)

Nastavenie zamku (verzia V):
APouiite paku na dialkové odomknutie alebo akukolvek ind paku s minimalnym zdvihom 12 mm.
Pri vykondvani nastavenia sa uistite, Ze koleno je v plnej extenzii.
&Toto zariadenie nie je uréené na odomknutie ,,pod zataiou”.

a) Namontujte plast a kdbel tak, aby bol vycentrovany a zarovnany so zamkom.
b) Uzamknite koleno a uistite sa, Ze sa zdmok dotyka tahadla. V tejto polohe by mal mat kdbel miernu vélu. Pomocou
Sesthranného kltca s priemerom 2 mm utiahnite skrutku momentom 0,8 Nm.
Otacanim skrutky (A) pomocou Sesthranného kltiéa s priemerom 2,5 mm upravte polohu skrutky tak, aby medzi skrutkou a
tahadlom bola véla 1,5 mm.

&Vidy dodrZiavajte tuto podmienku. V opacnom pripade hrozi riziko poskodenia skrutky, ak tam Ziadna véla nie je, alebo
riziko padu, ak je vola prilis velka.

V odomknutej polohe skontrolujte, ¢i je zamok Uplne uvolneny s cielom umoznit ohyb.
Ak upravite zarovnanie protézy, opravte zaber zamku.
Koleno musi byt uzamknuté v plnej extenzii. V opaénom pripade médze trenie zamku spbsobit poskodenie zadného tahadla.
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D. Transformdcia na volné koleno (verzia V)

&Této operadcia je nezvratna.

E. Dokoncenie

& Pri maximalnej extenzii sa musi pahylové [6zko dotykat bud' rarky alebo objimky rarky
pri maximalnom ohnuti. Kontakt vinom mieste nie je povoleny.
& V pripade verzie so zamkom skontrolujte, ¢i sa zamok nesprava ako zarazka.

F. InStalacia paky ovladania zamku 1X110
/\ Len pre 1M102V(-P6)

Stranad4:z7

Tato paka sa dodéva vo verzii ,automatické zaistenie v odomknutej polohe”. Ak chcete ziskat pdku s automatickym navratom, pozrite

nizsie uvedené informacie.

Maximalna draha odomknutia vo verzii ,automatické drzanie v odomknutej polohe”: 14 mm.

Maximalna draha odomknutia vo verzii ,automaticky navrat“: 15 mm.

Pri niektorych dalej opisanych operacidch mozno bude treba odmontovat pakovy mechanizmus.

V takom pripade sa musi demontaZ a opadtovna montaz mechanizmu vykonat podla nizsie uvedenych pokynov:

. Demontujte paku odskrutkovanim skrutiek 8, 9 a 7 v prislusnom poradi (na ziskanie pristupu ku skrutke 8 musi byt paka v

spustenej polohe, pricom otvor 4a umoziiuje prechod sesthrannym kli¢om s priemerom 2 mm)

. Pri opatovnej montazi mechanizmu postupujte rovnakym sposobom, a to tak, Ze v rovnakom poradi znovu namontujete

skrutky 8,7 a 9.

&Vyt’ahovacia doska musi byt pri akejkolvek manipuldcii s pakou 3 v hornej polohe. Ak je v spustenej polohe, skrutka 8 sa méze v
mechanizme posunut nahor a stat sa nepristupnou. Ak sa tak stane, demontujte mechanizmus, vymeiite skrutku 8 a potom ho znovu

zostavte podla vyssie uvedeného postupu.
Uprava na dosiahnutie automatického navratu paky:
Demontaz paky vykonajte podla vyssie uvedeného postupu
e Pomocou skrutkovaca zdvihnite zaklopku 3a
e Sklopte haciky 3b
. Pomocou brusky odstrante vsetky necistoty, ktoré by mohli
narusovat funkénost

. Znovu zmontujte mechanizmus. Pf

édn S/l;Iopenim

Po sklopeni
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Instaldcia paky:
& Tato paka bola navrhnuta na inStalaciu pomocou dvoch upevrovacich skrutiek. InStalacia len s jednou skrutkou by mohla
viest k neumyselnému odomknutiu mechanizmu, ku ktorému je pripojena.
e Vytvorte na privratenej strane rovnu plochu, ktord ma aspori velkost
vlozky 5 (vySka 40 mm x Sirka 12 mm)
*  NA NAVRSTVENOM LOZKU
e Umiestnite vlozku 5 do stredu tejto plochy (otvory so
zavitom smeruju nadol) a zachytte ju tak, aby pod fiou boli
dve vonkajsie vrstvy latky
¢ Navrstvenie vykonajte obvyklym spésobom

. Nechajte Zivicu Uplne stuhnat
*  NA TEPELNE TVAROVANOM LOZKU
. Umiestnite vlozku 5 do stredu tejto plochy (otvory so
zavitom smeruju nadol), pricom dbajte na to, aby ste medzi
vlozku a privratenu stranu vioZili podlozku s hrdbkou 2 mm,
vyrezanu podla vonkajsich rozmerov viozky, tak, aby
podlozka podrzala vlozku pri tepelnom tvarovani
e Tepelné tvarovanie vykonajte obvyklym sposobom
*  Nechajte vychladnat
e Uvolnite pristup k dvom zavitovym otvorom vlozky 5
o Skrutky 8 a 9 odreZte na potrebnd dizku (v pripade potreby, v zavislosti od hrubky steny zasuvky, ich nahradte
skrutkami 14 a 15).
&Aby sa skrutky dali odrezat na pozadovanu dizku, musite mechanizmus rozobrat, &im predidete riziku poskodenia
plastovych casti
¢ Upevnite pdku pomocou Sesthranného kltca s priemerom 2 mm, ktorym zaskrutkujete skrutky 8 a 9 do dvoch
otvorov vlozky 5: odporucany kratiaci moment 0,4 Nm
& Prili§ pevné utiahnutie skrutky 9 modze zablokovat cely mechanizmus
. Ur¢ite uzitoénd dizku hadice 10 odstrihnite ho na potrebnd dizku
. Natiahnite hadicu 10 na kdbel 6
e Upevnite hadicu 10 pomocou upevriovacich prvkov 11 a skrutiek 12 (alebo nitov 16 v zavislosti od hrubky
pahylového I6Zka)
¢ Kébel je teraz mozné pripojit ku kolenu
&Skontrolujte, Ci pri pake v hornej polohe nie je zamok kolena v maximalnom odblokovacom zdvihu
. U pacientov, ktori maju problém najst polohu uvolfiovacieho tlaéidla 4b pod oble¢enim, pripevnite na tlacidlo
lepiacu zarazku 13
Dérazne sa odporuca posilnit prilepenie zarazky 13 na tladidlo 4b pouZitim kyanoakrylatového lepidla

Vymena kabla (3A24 25):
Ak sa kabel zlomi, vymente ho tymto sp6sobom:
a) Ked'je paka na svojom mieste na pahylovom 16zku, Uplne odskrutkujte skrutku 9 (nedotykajte sa skrutky 8)
b) Mierne nadvihnite spodnu €ast krytu 4
c) Odstrarnte poskodeny kabel 6
d) VloZte novy kabel
e) Utiahnite skrutku 9

G. Dvojdielny esteticky kryt 1M10294

Len pre 1M102(-P6) / 1M102V(-P6) 5.
& Pred vykonanim tejto estetickej metédy je nevyhnutné vykonat koneéné zarovnanie protézy na
pacientovi.

. Nainstalujte koleno na pahylové |6zko 5 vybavené spojovacou doskou 6 tak, Zze medzi ne vsuniete
kovovu dosku 4 a medziblok 2, ktorého horna strana sa nasledne prilepi (Zivica).
. Prilepte spodnu ¢ast pahylového |6zka (len plochy smerujice k hornej strane medzibloku 2).
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e Celok zaistite utiahnutim skrutky 7.

& Skontrolujte, Ci je zarovnanie zachované.

. Po zaschnuti lepidla odskrutkujte skrutku 7 a odstrante koleno.

e Odstrante dosku 4 (neskér uz nebude potrebna).

. Nainstalujte veko 1 pod medziblok 2, zaskrutkujte dve skrutky 3 do otvorov v medzibloku 2
uréenych na tento ucel.

. Pomocou ceruzky 8 vyznacte obrys veka 1 na medzibloku 2.

. Odstrante veko 1 a vytvarujte medziblok 2, ako aj pahylové 16Zko 5 tak, aby boli zapustené do
predtym vytvorenej linie.

& Hodnota tohto zapustenia sa musi rovnat hribke vrstvenia, ktora sa vykond v nasledujicom bode

. Navrstvenie vykonajte obvyklym sp&sobom. -

. Na spodnej strane zasuvky ceruzkou vyznacte polohu dvoch skrutiek 10 spojovacej dosky.

. Po stranach pahylového I67ka vyvftajte 2 otvory s miniméalnym priemerom @6 11 mm od spodného
okraja zasuvky a podla osi, ktoré boli predtym vyznacené ceruzkou na spodnej strane. PouZitie tychto
otvorov je vyhradené na montaz/demontaz kolena. v

7 minimélny @6

. Umiestnenie lytka:

Navrhnuté na montaz vyhradne s lytkom 1G21
0 Na koleno namontujte pahylové 16zko 5 a veko 1.

Zostavu zaistite skrutkami 3 a 7.

Zavedte rarku.

Nasadte lytko na protézu a pritlacte ho k veku.

Horny predny okraj lytka by mal byt maximalne 5 mm od spodného okraja

pahylového I6zka.

Urtite prebytoénu dizku Iytka.

0  Odstrante lytko a odreZte vodorovny rez s hribkou, ktora zodpoveda
prebytoénej dizke (odporu¢ana oblast rezu je na obrazku vysrafovana).

0 Zlepte obe casti a vytvarujte lytko.

0  Znovu nasadte lytko na protézu a vytvarujte ho v hornej Casti tak, aby
zodpovedalo profilu veka, a v dolnej ¢asti tak, aby zodpovedalo tvaru
chodidla.

O O o o

o

DETEKCIA PORUCH

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.

VAROVANIA, KONTRAINDIKACIE, SEKUNDARNE UCINKY
A. Varovania

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

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

A Stvorosovy kolenny kibom so zamkom nie je uréeny na odomknutie ,,pod zatazou®.

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

VAN Prisne sa zakazuje povolovat alebo utahovat akékolvek skrutky na kolene, s vynimkou nastavovacich skrutiek, ktoré si uréené len
pre odbornika na ortoprotézy.

VAN Nikdy nematzte osi kolenného kibu, pretoze by to mohlo viest k ich rychlemu poskodeniu.
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A\ Zéruka sa nevztahuje na poSkodenia spdsobené nespravnym pouzivanim, nespravnym zarovnanim, pouzivanim v prasnom

prostredi bez prislusnej ochrany, alebo akymkolvek nevhodnym pouzivanim.

A\ Nevystavujte koleno prostrediu, ktoré by mohlo spdsobit kordziu jeho kovovych sucasti (sladkd voda, morska voda, chlérovana

voda, kyseliny atd’).

A\ Je zakazané sprchovat sa alebo sa kupat s protézou, pretoZe by sa mohla poskodit jej odolnost a jej funkénost.

A\ Nikdy nenechdvajte zariadenie v blizkosti zdroja tepla: riziko popalenia.

A PouZivanie rozpustadiel nie je povolené.

Sekundarne ucinky

Neexistuju Ziadne sekundarne ucinky priamo spojené so zariadenim.
Kazda vaina nehoda, ktord sa vyskytne v suvislosti s tymto zariadenim, sa musi oznamit vyrobcovi a kompetentnému organu
prislusného clenského statu.

9. UDRZBA, SKLADOVANIE, ODSTRANENIE A ZIVOTNOST

A. Udriba/ ¢istenie

A Koleno méZete vycistit pomocou vihkej $pongie

A Nikdy ho neponarajte do vody, ani ho fiou neoplachujte

M Koleno po vystaveni nepriaznivému pocasiu (dazdu) alebo po jeho ndhodnom namoceni vZdy vysuste.

pripade potreby moZno extenznu zardzku vymenit alebo samostatne objednat.

Vymena nastavitelnej zarazky 8:

Zaskrutkujte skrutku 6 tak, aby bola zarazka 8 Uplne vysunutd a dala sa vybrat. Odskrutkujte skrutku 6
do najvyssej polohy a nasadte novu zardzku. Nastavte tuto zarazku podla postupu v Casti 6.C.

Vymena timiacej zarazky 9:

Pomocou malého skrutkovaca 10 odstrante flexibilnt zarazku 9 tak, ako je zndzornené nizsie.

_J\
.

Vydistite kryt zarazky 11 od zvyskov lepidla. Prilepte spodnu ¢ast krytu neoprénovym lepidlom.

Novu zardzku 9 Uplne zasunte do jej krytu 11.

Skladovanie

& Teplota pouZivania a skladovania: -10 °C az +40 °C
Relativna vlhkost vzduchu: Ziadne obmedzenie

C.

10. POPIS SYMBOLOV

Eliminacia

Chodidlo sa skladd z r6znych €asti, ktoré st vyrobené z roznych materialov: elastoméru, titdnu, hlinika a ocele. Musia sa spracovéavat
podla platnej legislativy.

Zivotnost

Odporucda sa raz do roka nechat skontrolovat odbornikom na ortoprotézy.

o]

Vyrobca

A\

Zistené riziko

g

mm

Oznacenie ES a rok prvého vyhlasenia

11. INFORMACIE O NARIADENIACH

3

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



KOLIENO S 4 OSI

1M102(-P6) / 1IM102V(-P6) / 1M112 / 1M113 / 1IMO5 | 1m10299
Upute za uporabu za ortopedskog tehnic¢ara 2021-07
Procitati prije uporabe

e

VOON

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

1. UKUUCENE STAVKE

Naziv Referenca Ukljuéeno / prodaje se zasebno
1M102(-P6) / 1M102V(-P6)
Koljeno 1M112 /1M113 Ukljué¢eno
1MO05

Prodaje se zasebno
Samo za 1IM112 / 1M113
Prodaje se zasebno
Samo za 1M102 (-P6) / IM102V (-P6)
Rucka za daljinsko 1X110 Prodaje se zasebno
otpustanje Samo za 1M102V (-P6)
Prodaje se zasebno

1M11294i1G13

Estetska presvlaka
1M10294 & 1G13 / 1G21

1M10270 Samo za 1M1021M102V
o " Prodaje se zasebno
Granicnik ekstenzije 1M10275 Samo za 1M102-P6/1M102V-P6
1M11270 Prodaje se zasebno

Samo za 1IM112 / 1M113

2. OPIS, SVOIJSTVA | MEHANIZAM DJELOVANIJA
A. Opis
Multiaksijalno koljeno s 4 osi u 7 inacica:
. 1M102 / 1M102-P6: koljeno s 4 osi
. 1M102V / 1M102V-P6: koljeno s 4 osi s bravom

. 1M112 / 1M113: kompaktno koljeno s 4 osi
. 1MOS5: koljeno s 4 osi s kratkim sponama

B. Svojstva

Referenca 1M102 imioz2v 1M102-P6 1M102V-P6 1M112 1mM113 1MO05
TeZina 565¢g 575g 600 g 625¢g 320g 340 g 460 g
Visina (V) 12 mm 11 mm 11 mm
Ukupna visina (UV) 184 mm 155 mm 166 mm
Visina konstrukcije (VK) 108 mm 113 mm 75 mm 85 mm
Maksimalna fleksija 160° 165° 140°
Maksimalna teZina pacijenta
(ukljugujudi prikljuéak) 100 kg 125 kg 45 kg 80 kg 100 kg
Distalni konektor po cijevi @30 mm @ 34 mm @22 @30 @30 mm
mm mm

Ovi su proizvodi testirani u skladu sa standardom NF EN ISO 10328 za razinu opterecenja od 45 kg za 1M112, 80 kg za 1M113, P5
(odnosno 100 kg) za 1M05, 1M102 i 1M102V i P6 (odnosno 125 kg) za 1M102-P6 i 1M102V-P6 tijekom 3 milijuna ciklusa, $to
odgovara Zivotnom vijeku od 4 do 5 godina, ovisno o aktivnosti pacijenta.

C. Mehanizam djelovanja

Ova multiaksijalna koljena stabiliziraju fazu pritiska geometrijom zglobnog sustava, s mehanizmom za olaksanje ekstenzije pomocu
opruge, uz mogucénost zaklju¢avanja u ekstenziji (za reference 1IM102V i 1M102V-P6) i bez zakljuavanja u ekstenziji (za reference
1MO05, 1M102, 1M102-P6, 1M112 i 1M113).

3. SVRHA/NAMIJENE

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



UPUTE ZA UPORABU Stranica2 od 7

Ovaj je proizvod namijenjen samo protetskom opremanju osobe s transfemoralnom amputacijom (ili
dezartikulacijom kuka) ili dezartikulacijom koljena. Posebno se preporucuje pacijentima s niskom (1) do
-
m n n srednjom (2) aktivno3$cu, a takoder i za aktivne (3) za 1MO5.

Maksimalna teZina (ukljuéujudi prikljucak):
. 1M102/1M102V/1MO05: 100 kg
. 1M102-P6/1M102V-P6: 125 kg
e 1M112:45kg
. 1M113: 80 kg
& Maksimalna fleksija koljena mozZe biti ograni¢ena volumenom leZista ili estetskom presvlakom.

A 597176 |bs

4. KLINICKE KORISTI

Proizvod omogucuje:
. Podesavanje trenja koljena.
. Podesavanje mehanizma za olaksanje ekstenzije.
. Podesavanje zakretanja lezista na +/- 15°.
Geometrija 4 osi i spona uzrokuje skracivanje noznog segmenta tijekom faze nagiba.

Koljeno s 4 osovine s bravom 1M102V (-P6) omogucuje pacijentu:
. Da postupno nauci ,slobodno” hodati tijekom faze rehabilitacije
¢ Daima dodatnu stabilnost (hodanje po vrlo neravhom terenu itd.)
Brava je dizajnirana da se moze ukloniti tako da je ortopedski tehni¢ar moze ukloniti ako pacijent vise ne koristi ovu funkciju.

5. PRIBOR | SUKLADNOST

Referenca 1M102 im102v 1M102-P6 | 1M102V-P6 1M112 imM113 1MO05
Sidriste 1K40
Gornji spoj
Konektori 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30
Donji spoj | Cijev @ 30 mm @ 34 mm 22 mm 30 mm 30 mm

6. MONTAZA | POSTAVLJIANJE NA PACIJENTA

A. Poravnanja

Staticka poravnanja:
U sagitalnoj ravnini crta optereéenja prolazi kroz veliki obrtac, izmedu 0i 5 mm ispred osi

koljena. 3
& Pazite da postujete pacijentov fleksum. o N \(i}
Za poravnanje na razini stopala slijedite upute proizvodaca. 3 )
U frontalnoj ravnini crta optereéenja proci ¢e kroz sredinu koljena i sredinu stopala.

Crta

optereéenja

Dinamicka poravnanja:
U normalnom hodu nakon pri¢vric¢ivanja kabela i razli¢itih podeSavanja navedenih u

Moment
pritezanja:
Odjeljak 6.B.

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

B. Montaza

& Moment pritezanja drzaca cijevi:
. 1M102 / 1M102V / 1MO05: 11 Nm
. 1M112: 9 Nm
. 1M102-P6 / 1M102V-P6 / 1IM113: 5 Nm

A Postujte redoslijed i moment pritezanja vijaka na cijevi promjera 34 mm na inacici -P6:
1. Pritegnite vijak V1 na5 Nm
2. Pritegnite vijak V2 na 5 Nm
3. Ponovno pritegnite vijak V1 na5 Nm
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C. Podesavanje

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

& Na podesavanja koljena moZe utjecati model stopala koji se koristi. Koljeno se mora prilagoditi nakon svake promjene
stopala.
& Nakon svake intervencije odrZavanja potrebno je ponovno podesiti koljeno.

Podesavanje mehanizma za olaksanje ekstenzije:
Pomocu odvijaca s ravnom glavom pritegnite ili odvrnite vijak (5) da biste postigli potrebnu silu
povratnog djelovanja.
&Vijak (5) nikada ne smije viriti iz cijevi (7) vise od 2 mm.

Podes$avanje granicnika ekstenzije:
Z'; Imajte na umu da ovo podesavanje djeluje na geometriju koljena, a time i na poravnanje.

Odvrtanjem vijka (6) poboljsava se sigurnost pri fleksiji, no koljeno ¢e se teZe savijati.
Provedite ovu radnju pomocu imbus klju¢a od 3 mm (2,5 mm za 1M112/1M113) dok je pacijent
oslonjen na protezu kako bi grani¢nik ostao u svom leZistu.

Napomena: Koljeno 1MO05 isporuceno s dva grani¢nika ekstenzije: izvorno je postavljen normalni
granicnik, drugi je tvrd koji moze zamijeniti normalni.

Nakon podesavanje provjerite mozZe li se koljeno postaviti u maksimalnu fleksiju. U suprotnom
malo otpustite vijak.

PodeSavanije trenja:
&Ovo podesavanje provedite samo na dva vijka smjestena na desnoj strani koljena. Svaka intervencija na lijevoj strani koljena

moze ugroziti funkcioniranje zgloba.

a) Pomocu imbus klju¢a od 2 mm otpustite sredisnji vijak (3).

b) Pritegnite ili odvrnite glavni vijak (4) imbus kljuéem od 4 mm dok se ne postigne Zeljeno podesavanje.

c) Nakon postizanja podesavanja pritegnite sredisnji vijak (3) imbus klju¢em od 2 mm (zatezni moment od 2,5 Nm)

Podesavanje zaklju¢avanija (inacica V):
&Koristite rucicu za daljinsko otpustanje ili bilo koju drugu rucicu s minimalnim hodom od 12 mm.
&Provjerite je li koljeno u potpunoj ekstenziji da biste proveli podeSavanja.
&Ovaj proizvod nije predviden za otklju¢avanje ,,u opterecenju”.

a) Postavite ovojnicu i kabel tako da budu centrirani i poravnati s bravom.

b) Zakljucajte koljeno i osigurajte da je brava u kontaktu sa sponom. U ovom poloZaju kabel bi trebao biti lagano labav.

Pritegnite vijak na moment od 0,8 Nm pomocu imbus klju¢a od 2 mm.

Podesite polozaj brave tako da ima hod od 1,5 mm izmedu brave i spone pomocu vijka (A) imbus klju¢em od 2,5 mm.
/L\‘Uvijek postujte ovaj uvjet. U suprotnom postoji rizik od oSte¢enja brave ako ima viSe hoda ili rizik od pada ako je hod brave

prevelik.

U otklju¢anom poloZaju provijerite je li se brava potpuno otkljucala da bi se omogucilo savijanje.
Ako se poravnanje proteze promijeni, ispravite ukljucivanje brave.
Koljeno se treba zakljucati u potpunoj ekstenziji. Inace trenje brave moZe ostetiti straznju sponu.
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D. Transformacija u slobodno koljeno (inacica V)

&Ova radnja je nepovratna.

1)

2)

E. ZavrSna obrada

& NuZno je da pri maksimalnoj fleksiji leziste bude u kontaktu s drzacem cijevi ili
njegovim ovratnikom. Treba izbjegavati bilo koje drugo podrucje kontakta.

& Za inacicu s bravom provjerite da brava ne djeluje kao granicnik.

F. Ugradnja upravljacke rucice za zakljucavanje 1X110

/\ samo za 1M102V (-P6)
Ova se rucica isporucuje u inacici ,,automatsko zadrzavanje u otklju¢anom poloZzaju”. Da biste dobili upravljac¢ku rucicu s automatskim
povratom, pogledajte dalje u tekstu.
Maksimalni hod otkljucavanja u inadici ,,automatsko zadrzavanje u otklju¢anom poloZaju”: 14 mm.
Maksimalni hod otkljucavanja u inacici ,automatski povrat”: 15 mm.

Tijekom odredenih radnji opisanih dalje u tekstu mozda ce biti potrebno rastaviti mehanizam rucice.

Stranicad4 od 7

U tom slucaju, postupci rastavljanja i ponovnog sastavljanja mehanizma moraju se provesti kako je navedeno u nastavku:

. Rastavite rucicu odvrtanjem vijaka 8, 9 i 7 (da biste mogli pristupiti vijku 8, ru¢ica mora biti u donjem poloZaju, otvor 4a u
tom poloZaju omogucuje prolaz imbus klju¢a od 2 mm)
. Da biste ponovno sastavili mehanizam, postupite na isti nacin, ponovno sastavljajuéi vijke navedenim redom 8, 7 te 9.

&Za bilo kakvu manipulaciju ru¢icom nuzno je da jezi¢ak za povlacenje 3 bude u gornjem polozaju. Ako je u donjem polozaju, vijak 8
moZze se podi¢i u mehanizmu i tako postati nepristupacan. U slucaju da se to dogodi, nastavite s rastavljanjem mehanizma, vratite

vijak 8, na svoje mjesto, a zatim ponovno sastavite kako je prethodno opisano.

lzmjena za postizanje automatskog povratka rucice:

Rastavite rucicu kako je prethodno navedeno

Pomocdu odvijaca podignite jezi¢ak 3a

Izravnajte kukice 3b

NozZzem uklonite neravnine koje bi mogle ometati rad
Nastavite s ponovnim sastavljanjem mehanizma.
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Ugradnja rucice:
& Ova je rucica dizajnirana za ugradnju pomocu dva pricvrsna vijka. Svaka ugradnja izvedena jednim vijkom mogla bi

dovesti do nehoti¢nog otklju¢avanja mehanizma na koji je povezan.
. Na pozitivu stvorite ravno podrucje veli¢ine najmanje poput umetka 5
(40 mm visine x 12 Sirine)
*  NALAMINIRANOM LEZISTU
. Postavite umetak 5 u srediste ovog podrucja (rupe s
navojem okrenute prema dolje), zahvacajuci ga ispod dva
sloja vanjske tkanine
. Izvedite laminiranje prema vasoj uobicajenoj metodi
. Ostavite smolu da se potpuno stegne
*  NA TOPLINSKI OBLIKOVANOM LEZISTU
. Postavite umetak 5 u sredinu ravnog podrucja (rupe s
navojem okrenute prema dolje), pazeéi da izmedu umetkai
pozitiva umetnete klin debljine 2 mm, izrezan na vanjske
dimenzije umetka kako biste pravilno integrirali umetak u
toplinsko oblikovanje
. Provedite toplinsko oblikovanje prema uobicajenoj metodi
e Ostavite da se ohladi
. Oslobodite pristup dvjema rupama s navojem na umetku 5
e Skratite duljinu vijaka 8 i 9 (ako je potrebno, ovisno o debljini stjenke leZista, zamijenite ih vijcima 14 i 15).
&Za rezanje vijaka neophodno je rastaviti mehanizam kako biste izbjegli rizik od oStecenja plasticnih dijelova
e Pomocu imbus klju¢a od 2 mm ucvrstite rucicu uvrtanjem vijaka 8 i 9 u dvije rupe umetka 5: preporuceno
pritezanje na 0,4 Nm
& Prejako pritezanje vijka 9 moze blokirati mehanizam
e Odredite korisnu duljinu ovojnice 10 i skratite je
. Ugradite ovojnicu 10 na kabel 6
e Osigurajte ovojnicu 10 pomoc¢u mosti¢a 11 i vijaka 12 (ili zakovicama 16 ovisno o debljini lezista)

e

e Tada se kabel moze spojiti na koljeno
&Provjerite da s ru¢icom u gornjem poloZaju brava za koljeno nije pri maksimumu svog hoda za otklju¢avanje
e Pacijentima koji imaju poteskoca s pronalazenjem polozZaja gumba za otpustanje 4b ispod odjeée na taj gumb
zalijepite samoljepljivi grani¢nik 13
Preporucuje se pojacati lijepljenje grani¢nika 13 na gumb 4b koristedi cijanoakrilatno ljepilo

Zamjena kabela (3A24 25):
Ako kabel pukne, zamijenite ga na sljededi nacin:
a) Srucicom postavljenom na leZistu, potpuno odvrnite vijak 9 (bez dodirivanja vijka 8)
b) Lagano podignite donji dio poklopca 4
c) lzvucite osteceni kabel 6
d) Postavite novi kabel
e) Ponovno pritegnite vijak 9

G. 2 dijela estetske presviake 1M10294

/\ samo za 1M102 (-P6) / 1M102V (-P6)
& Prije primjene ove estetske presvlake neophodno je provesti zavrSno poravnavanje proteze na
pacijentu.

. Ugradite koljeno na leziste 5 opremljeno spojnom plocom 6 umetanjem metalne ploce 4 i
medubloka 2 ¢ija ¢e se gornja strana zalijepiti (smolom).
e Zalijepite donji dio lezista (samo povrsine koje se nalaze nasuprot gornje povrsine medubloka 2).
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e Sve udvrstite pritezanjem vijka 7.

& Pazite da obavezno zadrzite dobiveno poravnanje.

. Kad se ljepilo osusi, odvrnite vijak 7 i izvucite koljeno.

. Izvucite ploc¢u 4 (ona dalje vise nije korisna).

. Ugradite kapicu 1 ispod medubloka 2, pritegnite dva vijka 3 u rupe na bloku 2 koje su
predvidene za tu svrhu.

. Olovkom 8 oznacite obris kapice 1 na medubloku 2.

Debljina
4_
. Uklonite kapicu 1 i oblikujte medublok 2, kao i leziSte 5 izmaknuto iz prethodno nacrtanog obrisa. S
& Razmjer ovog izmicanja trebao bi odgovarati debljini laminiranja koje ¢e se izvesti u sljedec¢em
koraku )

. Izvedite laminiranje prema uobicajenoj metodi. v

. Na donjoj strani lezista olovkom ocrtajte polozaj dvaju vijaka 10 spojne ploce.

. Na bo¢nim stranama leZista probusite najmanje 2 rupe @ 6, 11 mm od donjeg ruba leZista i duZ osi koje

su prethodno nacrtana olovkom na donjoj povrsini. Koristenje ovih rupa namijenjeno je iskljucivo za

postavljanje/uklanjanje koljena.

7 Najmanje @ 6

. Postavljanje lista:

Dizajnirano za montazu iskljucivo s listom 1G21

0 Ugradite lezZiste 5 i kapicu 1 na koljeno.
Pricvrstite ih zajedno vijcima 3i 7.
Postavite cijev.
Nataknite list na protezu i pritisnite ga uz kapicu.
Gornji prednji rub lista ne smije biti udaljen od donjeg ruba lezista vise od 5
mm.

O O o o

o

Odredite duljinu lista u suvisku.

0 Uklonite list i izreZite vodoravni komad u debljini koja odgovara
prekomjernoj duljini (preporuceno podrudje rezanja iscrtkano je na
dijagramu).

0 Zalijepite dva dijela i oblikujte list.

0 Ponovno postavite list na protezu, potom ga oblikujte u gornjem dijelu

tako da odgovara profilu kapice, a u donjem dijelu tako da se prilagodi

obliku stopala.

OTKRIVANJE KVAROVA

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

UPOZORENIJA, KONTRAINDIKACIJE, NUSPOJAVE
A. Upozorenja

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

A Postoji rizik od zahvacanja 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 s 4 osovine s bravom nije predvideno za otklju¢avanje ,,pod opterecenjem”.

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

A\ Strogo je zabranjeno pritezati ili odvrtati bilo koji vijak ovog koljena, osim vijaka za podesavanje koje provodi ortopedski tehnicar.

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

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

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

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

Nuspojave

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

9. ODRZAVANIE, SKLADISTENJE, ODLAGANJE | VIJEK TRAJANJA

A.

vev 7

Odriavanje/¢iséenje

A Koljeno moZzete Cistiti vlaznom spuzvom
A Nemojte ga uranjati ili stavljati pod vodu

A Nakon loseg vremena (kise) ili nehoti¢nog prskanja osusite koljeno.
Mozda ce biti potrebno zamijeniti granicnik ekstenzije te ga se moze naruciti zasebno.

Zamjena podesivog granicnika 8:
Pritegnite vijak 6 tako da grani¢nik 8 izade §to je vise moguée i da se zatim moZe ukloniti. Odvrnite vijak
6 Sto je viSe moguce, a zatim postavite novi granicnik. Zatim nastavite s podesavanjem ovog granicnika
kako je navedeno u odjeljku 6.C.

Zamjena granicnika prigusivanja udaraca 9:

Pomocu malog odvijaca 10 izvadite savitljivi grani¢nik 9 kako je prikazano dolje.
Ocistite leZiSte granicnika 11 od ostataka ljepila koji se tu mogu nalaziti. Dno leZista zalijepite neoprenskim ljepilom.
Postavite novi grani¢nik 9 na mjesto u njegovo leziste 11.

Skladistenje

& 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, titanij, aluminij i Celik. Potrebno je postupati u skladu
s vaze¢im zakonima.

Vijek trajanja

Preporucuje se provoditi godisnju kontrolu kod ortopedskog tehnicara.

10. OPIS SIMBOLA

]

2
Proizvodac A Utvrdeni rizik C € 1 CE oznaka i godina 1. deklaracije
&

11. REGULATORNE INFORMACUE

Ce

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



YETbIPEXOCHbIN KONEHHbIA MOAY /b
1M102(-P6) / 1M102V(-P6) / 1M112 / 1M113 / 1MO05
MHCcmpyKyusa no akcnayamayuu 0414 opmoneoa-
npomesucma
MNepep ncnonb3oBaHMeM BHMMATENbHO NpPoOYUTaMTE

1M10299
2021-07

€

VVOON

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

1. KOMNNEKTAUUA

HanmeHoBaHue ApTUKYN Bxoaut B Komnaekr / Npopaerca oTaeNbHO
1M102(-P6) / 1IM102V(-P6)
KoneHHbI moaynb 1M112 / 1M113 BxoauT B KOMNNEKT
1MO05

MNpopaaetca otaenbHO
Tonbko gna 1M112 / 1M113
MNpopaetca oTaensHoO
Tonbko gna 1M102(-P6) / 1M102V(-P6)
Pyuka gna yaaneHHoro 1X110 MNpopaaetca otaenbHO
pa3mblKaHWA 3aMKa TonbKo ans 1IM102V(-P6)
MNpopaaetca otaenbHO

1M11294 & 1G13

KocmeTtnyeckan obanuoska
1M10294 & 1G13 / 1G21

tM10270 Tonbko ans 1M102 / 1M102V
MNpogfaeTcsa oTaeNbHO
OrpaHuuyuTens pasrnbaHma 1M10275 TORbKO fam AM102-PE | IM102V-PG
1M11270 MpoaaeTca oTAe/bHO

Tonbko gna 1M112 / 1M113

2. OMWCAHME, CBONCTBA U MEXAHU3M AENCTBUA

A. OnucaHue

MHOrOOCHbIV KONEHHbIM MOAY/b C YETbIPbMS OCAMM BbINYCKAeTCA B ceMU moaudrKaLmax:
o 1M102 / 1M102-P6: 4eTblpexoCHbI KONEHHbIN MOAYb;
. 1M102V / 1M102V-P6: 4eTblpexoCHbI KOMIEHHbI MOAY/b C 3aMKOM;
o 1M112 / 1M113: KOMMNAKTHbIMA YeTbIPEXOCHbIN KONEHHbIN MOAY/b;
. 1MOS5: 4yeTbIpPexXOCHbIV KONEHHbI MOZY/Ib C KOPOTKUMM TATOBBIMU CTEPKHAMM.

B. CsotiictBa

ApTUKYAN 1M102 imM102v 1M102-P6 1M102V-P6 1mM112 1imM113 1mMO05
Bec 565 r 575r 600 r 6251 320r 340r 460 r
Bbicota (H) 12 mm 11 mm 11 mm
0O6wasn BbicoTa (HT) 184 mm 155 mm 166 mm
BbicoTta KOHcTpyKuum (HC) 108 mm 113 mm 75 Mm 85 Mm
MaKcumanbHbI yron 160° 165° 140°
crnbaHusn

MaKcumanbHbIii Bec

naynenta 100 kr 125 kr 45kr | 80kr | 100kr
(Bkntouan Bec

nepeHoCcMMOro rpysa)

[vcTanbHblii KOHHEKTOP Noga 30 mm & 34 wm [0) 0] & 30 um
TPY6KY 22 Mm 30 mm

[aHHble ycTpoliicTa bblin npoBepeHbl B cooTBeTcTBUM co cTaHgapTom NF EN ISO 10328 ans ypoBHA Harpysku 45 Kr B Bepcum
1M112, 80 kr B Bepcum 1M113, P5 (To ectb 100 Kr) B Bepcuax 1M05, 1M102 n 1M102V, P6 (To ecTb 125 kr) B Bepcuax 1IM102-P6 u
1M102V-P6, c BbinonHeHrem 3 000 000 LUMKNOB, YTO COOTBETCTBYET CPOKY CNYKObl 4—5 neT B 3aBMCUMOCTU OT aKTUBHOCTU MauMeHTa.

C. MexaHusm geicremsa

[aHHble MHOTOOCHbIE KOJIEHHbIE MOAYNN CTabunnsnpytoT Gpasy onopbl 6aarofaps reoMeTpun LAPHUPHOM CUCTEMbI, BO3BPATY Npu
pasrmbaHMmM 3a cYeT NOAPECCOPMBAHMA, C BO3MOXKHOCTbIO 3aMbIKaHUA B Pa3OrHYTOM MONOXKeHWU (B moguduKaumax 1M102V u
1M102V-P6) 1 6e3 3amblkaHWUA B Pa30rHyTOM NosioxeHun (B sepcmax 1MO05, 1IM102, 1IM102-P6, 1IM112 n 1M113).
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3. HA3HAYEHME/NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

[aHHoe usgenne mMeaMUMHCKOrO Ha3HaYeHUA MOCTaBAfeTCA MeAULMHCKMM paboTHUKam (opTonegam-npoTesncrtam), KotTopblie obyyatoT
nauueHTa ero Mcnosib3oBaHuo. HasHayeHue BbINONHAET Bpay Npu COAEMCTBMM OpTOMeAa-npoTesncta, OHWM OLEHMBAIOT CNOCOBHOCTL
nauueHTa K UICNO/Ib30BaHMIO JaHHOTO YCTPOMCTBA.
& N3penve npegHasHayeHo ans ucnonbsoanma OAHUM MALUMEHTOM. Ero He fonKeH BTOPMYHO UCMNO/Ib30BaTb APYro NauMeHT.
JaHHoe ycTpoWcTBO MpenHa3sHaAYeHO WMCKAOYMTENbHO ANA NPOTE3NPOBAHMA MOC/ie TpaHCchemopanbHOM
amnyTauuu (MAm BbluNEHEHUA B Ta306e4peHHOM CYCTaBe) UK BblYNIEHEHUA KOJeHHOro cycTaBa. OcobeHHo
- n n |;||Z| pekomeHAyeTca A4/19 NAaLMEHTOB C aKTUBHOCTLIO OT HU3KOM (1) A0 cpeaHeii (2), a TakKe ANA aKTUBHbIX togel

(3) B cnyyae Bepcmm 1MO5.

MaKcumanbHbIl Bec (BKAtouas BeC NepeHOCMMOro rpy3a):
. 1M102 / 1M102V / 1MO05: 100 kr
. 1M102-P6 / 1IM102V-P6: 125 Kr
. 1M112: 45 kr
. 1M113: 80 kr
A Yron crubaHma MOXeT orpaHMuMBaTLCA 33 CYeT 06bema rn/b3bl UAN KOCMETUYECKON 06/IMLOBKM.

4. KINMHUYECKUE NMPEMMYLLIECTBA

YCTpolicTBO NO3BONSET:
e peryauposaTtb TPEeHWE B KOJIEHHOM MOAY/E;
e peryaupoBaTtb CU/y peaKLuu onopbl Npu pasrubaHuy;
e peryauposaTtb BpalieHue NPMUeMHOMN rMab3bl Ha £15°,
YeTblpexocHan reomeTpus 1 TATOBble CTEPXKHU 06ecneymBaloT yKopoueHme roleHHOro cermeHTa Bo Bpems ¢asbl nepeHoca.

YeTbIpexoCHbI KoNeHHbIM moayb ¢ 3amkom 1M102V(-P6) no3sBonseT naumeHTy:
*  MOCTENeHHO HAyYUTCcA XOAUTb «CBOBOAHO» Ha 3Tane peabuanTaumu;
*  umeTb 6os1ee BbICOKYH CTabuAbHOCTb (MpK xo4b6e No 04eHb HEPOBHOW NOBEPXHOCTMU...).
KOHCTpyKLMel 3aMKa NpeaycMOTPEHa BO3MOMXKHOCTb AEMOHTaKa, NO3TOMY, €C/IM NaUMeEHT 6o/blue HE MCNONb3YET 3Ty GYHKLMIO, opTOonea-
NPOTE3NCT MOXKET AEeMOHTMPOBATL 3anopHoe npucnocobneHue.

5. NMPUHAONEXHOCTU U COBMECTUMOCTDb

ApTUKYN 1mM102 1mM102v 1M102-P6 | 1M102V-P6 im112 1mM113 1MmMO05

BepxHee dPuKcatop 1K40

COGAMHEHUE | kopnekTopbl | 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30

HuxxHee

Tpyba @ 30 mm @ 34 mm 22 Mm 30 mm 30 Mm
coeuHeHne

6. MONTAGE ET MISE EN PLACE SUR LE PATIENT

A. BblpaBHuBaHue

CraTuueckoe BbipaBHUBaHUE
B carMTTanbHOM NIOCKOCTU IMHUA HarpyXeHusa nNpoxoauT Yyepes 60/1bluoit BepTen |
6eapa B gnanasoHe ot 0 4O 5 MM criepesm OT OCU KOJIEHHOTO MOAYAA.
& O6patute BHMMaHWe Ha crubaHue roNeHn No OTHOLEHUIO K Beapy.
Cobntogaiite yKasaHUA Npon3BOAMUTENA MO LLEHTPOBKE Ha YPOBHE CTOMbI.

il

L

Bo GppoHTaNbHOW NAOCKOCTU IMHUA HArpyeHWs NPOXoAMUT Yepes cepeanHy KoaeHa
U cepeauHy CTombl. 7 JHua
@ Harpy»;eHus

[AvHamuyeckoe BblpaBHUBaHUE

BbinonHsaeTcs nNpu HopmasbHOU xoabbe, Nocie MOHTaXKa NPOBOAA U Pa3/IUUHbIX @ \r.)
o 2
YKa3aHHbIX HU¥KE PeryiMpoBoK. KoNeHHbIi Moay/ib [OMKEeH HaxoAuTbCA B =

MomeHT
Pa3orHyTOM MON0XKEHUM BO Bpems ¢asbl Onopbl. 3aTANKKU:

Pasgen 6.0.

MpoBepbTe LEHTPOBKY NPU MOMOLLM COOTBETCTBYIOLErO npucnocobieHuns (nasep, oTeec U T.
n.)

>
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B. C6bopka

i MOMEHT 3aTAXKKM 32XKMMHOM0 XOMYTa KpenaeHus TpybKu:

& Cobntogaiite NopaaoOK U MOMEHT 3aTAXKM BUHTOB Ha TPyBKe anametpom 34 mm B moanduKaLmm -

> B

1M102 / 1M102V / 1MO05: 11 H-m
1M112: 9 H'm
1M102-P6 / 1M102V-P6 / 1M113: 5 H-m

P6:

1. 3akpytute BMHT V1 c MmOMeHTOM 5 H-m;

2. 3aKpyTUTE BMHT V2 C MOMEHTOM 5 H-m;

3.  CHOBa 3aKpyTuTe BUHT V1 c MmOomeHTOM 5 H-m.
PerynupoBkKa

[na 6e30nacHOCTM MauMeHTa OpPTONeA-NPOTe3nUCT JAO/KEH NPOBOAWUTbL MepBble MPUMEPKUM C 3aBOACKMMM
HaCcTpoKamMM C MCMO/Ib30BaHMEM NapansiefibHbix 6pycbes.

Ha HacTpoMKuM KONEHHOro MOAY/NA MOMET BAMATL MCMo/ib3yemas mogenb ctonsl. LienecoobpasHo
NpOBOANTb PETYINPOBKY KOJIEHHOTO MOAYA MPU KaXKA0N CMeHe CTombI.

Mocne Kaxaoro BmellaTeNbCcTBa MO TEXHUYECKOMY OBCNYKMBAaHUIO HEOHXOAMMO 3aHOBO peryanposaTb
KONEHHbI MOAYNb.

@
PerynvpoBaHue peakuuu onopbl npu pasrubaHum
Mpyv Nomowy MNIOCKOW OTBEPTKU 3aKpPyTUTE WAWU OTKPYyTUTE BUHT (5), 4TOOLI A06UTLCA :
4

&BMHT (5) HX B KOEM C/lyYae He [OMKEH BbIXOAWUTL 33 Npeaensl NuaoHa (7) 6onee 4em Ha 2 MM.

PerynupoBaHue orpaHuunTens AnanasoHa pasrmbanusa

HeobXx0AMMOM CU/bI peakLun onopbl.

AByAbTe BHMMaTEe/bHbI, TaK KaK 3Ta pery/simposKa BAWUAET Ha reOMETPUIO KOIEHHOTO MOAYNSA W,

COOTBETCTBEHHO, Ha ero LLeHTPOBKY.
OcnabneHune BWHTA (6) ynyywaer 6e30MacHOCTb MpU CrMBaHUKM, HO COTHYTb KoneHo byaet ~~
TpyaHee.

BbINnonHAKWTe 3Ty onepauyio NpY NOMOLLM WECTUrPAHHOIO KAaoYa Ha 3 Mm (2,5 mm B Bepcusax

1M112/1M113), npu 3TOM NaUMEHT AO/IXKEH OMMPaTbhCA Ha NpoTes, YTo6bl OrpaHNYMTENb HaXOAWCA B COOTBETCTBYIOLLEM
NONOMXKEHWUN.

MpumeyaHue: KofeHHbI mogynb 1MO5 BbinycKaeTca C ABYMA OrpaHuyMTensamu pasrnbaHva: OoAMH HOPMasbHbIN
YCTaHOB/IEH U3HaYasIbHO, BTOPbIM, 60n1ee TBEPAbIM, MOXKHO 3aMEHUTb HOPMA/bHBIN.

&I‘Iocne Pery/siMpoBKN YA0CTOBEPLTECH, YTO KOJIEHHbIA MOAY/Ib MOXHO MPUBECTU B MAKCMMaNbHO COrHyTOe MosoxKeHue. B

NPOTUBHOM Cny4dae cnerka ocnabbTe BUHT.

PerynnpoBaHue TpeHusa

BbINONHANTE 3Ty PEryIMPOBKY TOJIbKO Ha ABYX BMHTAX, PACMO/IOXKEHHbIX Ha NPaBOil CTOPOHE KosieHHoro moayAs. JSlioboe
BMELLATE/IbCTBO B YaCTW, HaxOAALLMECA Ha /IeBOM CTOPOHE KOJIEHHOTO MOAY/A, MOMET HapywmuTb GYHKLMOHUPOBaHME
WwapHupa.

a. Mpy1 NOMOoLLYM WECTUTPaHHOrO K/1loda Ha 2 MM pa361oKMpyiiTe LeHTPaNbHbIN BUHT (3).

b. 3aKpyTuTe MM OTKPYTUTE OCHOBHOM BMHT (4) NPV NOMOLLUM LECTUrPAHHOIO KAloYa Ha 4 MM [0 AOCTUXEHUA HYXHOW
PEerysimpoBKu.

c. Mocne HacTPOMKM NOAXOAALLEN PEryIMPOBKM BHOBb 3aKPYTUTE LLEHTPa/IbHbIN BUHT (3) C NOMOLLBIO LWECTUrPaHHOrO KAtoYa
Ha 2 MM (MOMEHT 3aTAXKM 2,5 H-m).

PerynuposaHue 3amka (Bepcua V)

&Mcnonbayme PYYKY ANA YAANEHHOTO OTKPLITUA 3aMKa UK Nt06YI0 APYTYH0 PYKOATKY, MMEHLLYI0 MUHMMAbHBIN Xo4 12 mm.

an BbINOJIHEHUUN PEryanpoBoK nposepﬂﬁ're, 4YT06bl KOJIEHHbIN MoAaynb HaxoAuNCA B HagseXawem pasorHyTtom
NONOXKEHUU.

&ﬂauuoe YCTPOIACTBO HE NPeAyCMOTPEHO A1 OTKPbITUA 3aMKa «MOA HarpysKon».

a. YcTaHoBUTe 060/104KY M NPOBOA, TaKMM 06pa3om, YTOObI OH BbiN LEHTPUPOBAH U BbIPOBHEH MO OTHOLLEHMIO K 3aMKY.

b. 3aMKHUTE KOJIEHHbI MOAYb U YA40CTOBEPbLTECH, YTO 3aMOP KOHTAKTUPYET C TATOBbIM CTeP)KHEM. B 3TOM NofoXKeHUu
NPOBOA, AO/KEH C/IerKa NPOBUCATb. 3aKPYTUTE BUHT C MOMEHTOM 3aTAXKM 0,8 H-M Npu NOMOLUM LIECTUTPAHHOTO K/o4a Ha
2 MM.

OTperynvpyiTe NONOKEHWE 3aMKa TaK, YTOBbl MeXKAy 3aNopoM U TATOBbIM CTEPXKHEM 6bin 3a30p 1,5 MM, NPU NOMOLLM BUHTA
(A), BOCMO/1b30BaBLUNCD LLECTUFPAHHBIM KNHOHYOM Ha 2,5 MM.

RU
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& Bcerpa cobniopaiite 3To ycnosue. B npoTMBHOM C/lydae ecTb PUCK MOBPEXKAEHWUA 3aMKa, ecan nodT 6onblue, UK pUCK
nafieHus, ecnv 3a3op cAULKOM 60bLIO.

B N0/MI0XEHUM C OTKPbITHIM 3aMKOM YA0CTOBEPLTECH, YTO 3aMOpP MOJHOCTbIO BbICBOBOXKAAeTCA, YTO6bI NO3BOANTL BbINOAHUTL
crnbanue.

Mpn U3MeHeHMN BbIpaBHMBAHWUA NPOTE3a C/iedyeT CKOPPEKTMPOBATL 3aLenieHme 3amka.

Ko/ieHHbIN MOAyAb AOMKEH 3aNMpPaTbCsA NPU NOAHOM pa3rMbaHuu. B NPOTUBHOM C/lyyae TpeHME 3aMKa MOKET NPUBECTU K
MOBPEXKAEHMIO TATOBOIO CTEPXKHA C 3a4HEN CTOPOHbI.

D. MpeobpasosaHue B cBO604HDIN KONEHHbI moayab (Bepcusa V)

Aara onepauusa HeobpaTuma.

1) 2)
s
E. Otpenku N\
('C" r’:
Y ~
& KpaitHe BaHO, 4TOBbl NPW MaKCMManbHOM CTMBaHWWM TU/Ib3a KOHTaKTMpOBana c i \

KpenneHnem Tpy6KM UK C ero 3aXKMMHbIM XOMYTOM. 3anpeLLlaeTca Haauuune ntobok \& 'iFf
A MHOM 30Hbl KOHTaKTa.

B BepcuMM C 3aMKOM C/eflyeT yAOCTOBEPUTLCA, YTO OrPAaHUUMUTENbHLIA ynop He —9

nonagaeT B 3aMOK.

F. YcraHoBKa py4YKku ynpasneHusa samkom 1X110

/\ Tonbko gns IM102V(-P6)
JTa PYy4YKa NOCTaBNAETCA B BEPCUU «aBTOMaATUYECKOE NoaaepXaHne B Pa3OMKHYTOM NOJTIOXKEHUNUY. D,flﬂ nony4yeHnA pyykum c
ABTOMATUYECKMM BO3BPATOM CMOTPUTE YKa3aHNA HUXKe.
XO,EI| MaKCUMa/ZIbHOIO OTKPbITUA 3aMKa B BEPCUU «aBTOMaTUYeCKOoe noaaepXaHme B Pa3OMKHYTOM NONOXKEHUN»: 14 mm.
XO,Cl| MaKCUMaNbHOTO OTKPbITUA 3aMKa B BEPCUMN «aBTOMaTUYECKUI BO3BpaT»: 15 mm.
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MpW BbINOSIHEHUWN HEKOTOPbIX ONMMCAHHBIX HUXKE OnepaLuii MOXKET MOHAZ00OUTLCA AEMOHTaX MEXaHU3Ma PYYKM.
B aTom cnyyae onepaumu no pasbopke 1 NOBTOPHOM cHOpKe MexaHW3Ma AO0MKHbI 06A3aTe/IbHO BbINONHATLCA TaK, Kak YKa3aHO HUXKe.
. JeMoHTUpyIiTe pyyYKy, OTKPYTUB NO NOPALKY BUHTLI 8, 9 1 7 (UuTOBbI 06€CneunTb JOCTYN K BUHTY 8, pyyKa A0/XKHa
HaxoAWTbCA B HUXKHEW MO3ULIMK, B 3STOM MONOXKEHUM OTBePCTUE 4a NO3BO/IAET BCTaBUTb LUECTUTPAHHBIW KNKOY Ha 2 MM).
e [1nAa noBTOPHOM COOPKM MexaHN3Ma AelCTBYITe aHaNOrMYHbIM 06pa3oMm, ycTaHaB/IMBaA NO NOPAAKY BUHTbI 8, 7, a 3aTem 9.

&I‘Ipu BbINOJIHEHUM NO6bIX MAaHUNYNALMI C PYYKOU KpaliHe Ba*KHO, YTO6bl N1aHKa-3alesika 3 HaxoAuiach B BepXHei no3uuuu.
Ecnu oHa byaeT pacnonaratbCA B HUKHEN MNO3ULMK, BUHT 8 MOXET BHOBb MOAHATLCA B MEXaHW3M M CTaTb HEAOCTYMHbIM. Ecav Takow
MHUMAEHT NPON30MAET, BbINONHWUTE @MOHTaXK MEXaHW3Ma, YCTAaHOBWTE Ha MECTO BUHT 8, a 3aTeM NOBTOPHO cobepuTe MexaHU3Mm,
KaK ON1CcaHo Bbile.

Moaudukauma ans nonyyeHUa aBTOMaTUYECKOro Bo3BpaTa PyuKm:
[eMOHTUPYITE PYYKy, KaK YKa3aHo Bbile.
¢ [py NOMOLLM OTBEPTKM NPUNOAHMMUTE A3bIYOK 3a.

. CperbTe BbicTynbl 3b.

*  YpanuTe c NOMOLLbIO pe3aka UMetoLMecs 3ayceHLbl, KoTopble
MOTYT NMOMeLLATb Hag/exawemy GyHKLMOHUPOBAHUIO.

. BbinosHMTe onepaLmm No NOBTOPHOM CO0pKe MmexaHM3ma.

YcraHOBKa py4Yyku
& [aHHaA py4yKa 6bina paspaboTaHa C Luenbio YCTAaHOBKU NPU NOMOLLMU ABYX KPeneXHbIX BUHTOB. J1lo6aa yCTaHOBKa,

BbINOJ/IHEHHAA TO/IbKO C OAHUM BMHTOM, MOXET NPUBECTU K CTOHTAHHOMY Pa3sMbIKaHUIO MEXaHM3Ma, C KOTOPbIM OHA
coeguHeHa.
. Cpenalite Ha NO3UTUBE MJIOCKYIO 30HY, UMEIOLLYIO, KaK MUHUMYM,
pasmep BcTaBKK 5 (40 MM B BbICOTY, 12 MM B LUMPUHY).
o HA IAMUHWUPOBAHHOW N/1b3E
. MomecTuTe BCTABKY 5 B LLEHTP 3TOW 30HbI (KaNMbpoBaHHble
oTBepCTUA 06paLLeHbl N0 HAaNPaBAEHUIO BHU3),

3apMKCMPOBAB ee CHapYXM ABYMA C/I0SIMU TKaHW.

e [lpoBeauTe NnammnHUpPOBaHUeE, cneays cBoeit 06bIYHOM
npoueaype.

e OcraBbTe Ha Bpems, HeobXxoaMMoe A1 NOIHOTO
CXBaTbIBaHUA CMObI.

. HA TEPMO®OPMOBAHHOW I'N/1b3E

e [lomecTuTe BCTaBKy 5 B LLEHTP NIOCKON 30Hbl

(KannbpoBaHHble 0TBEPCTUA 06paLLEHbI NO HAaNPaBAEHUIO

BHW3), YCTAaHOBMB NPU 3TOM MEX/Y BCTaBKOM U NO3UTUBOM
peryaMpoBOYHYIO MPOKNAAKY TONLMHON 2 MM,
Bblpe3aHHYI0 NO BHELUHUM pa3mepam BCTaBKW; 3TO HEOBXOAMMO ANA HaA/IeXKaLLLero pasmeLeHna
BCTaBKM Npu TepMmuyeckoit popmoBKe.
. MposeauTe TepMOPOPMOBKY, Cneays obbluHONM npoLeaype.
. OcTaBbTe OCTbIBaTb.
. OcBoboauTte AOCTYN K ABYM Ka/IMBPOBaHHbIM OTBEPCTUAM BCTaBKM 5.
. BcTaBbTe Mo A/iMHe BUHTbI 8 U 9 (Npy HEO6XOAMMOCTH, B 3aBUCUMOCTM OT TONLLMHbBI CTEHKM FMJIb3bl, 3aMEHUTE UX
BMHTamu 14 n 15).
& KpaiiHe BaxHO pa3o6paTb MmexaHW3M, YTO6bI NOCTaBUTb BUHTbI NO A/IMHE BO U36eXKaHMe pUCKA NOBPEXAEHUA
yacTeit U3 NNACTUKOBOro matepunana.
. Mpy NOMOLUM LWEeCTUTPaHHOTO KAloYa Ha 2 MM 3aKpenuTe PyyKy, 3aKpyTUB BUHTbI 8 1 9 B ABa OTBEPCTUA Ha
BCTaBKe 5: peKomMeHAyemMblit MOMEHT 3aTaxKu 0,4 H-m.
C/AULLKOM CUNbHAA 3aTAXKKa BUHTa 9 MOXKET NpMBecTU K 610KMpoBKe MexaHM3Ma.
. Onpegenvte nonesHyo ganHy 060104km 10 1 oTpeKbTe ee No ANUHeE.
. YcTaHoBuUTe 060104Ky 10 Ha NpoBog, 6.
. 3adpuKcmpyiiTe 060104Ky 10 npu nomoLum ckob 11 1 BuHTOB 12 (MK 3aKnenok 16 B 3aBUCMMOCTU OT TONLLMHbI
TMAb3bl).
e Tenepb NPOBOA MOXHO COEANHUTL C KONEHHbIM MOAY/IEM.
Ayp,octosepb'rem, YTO, KOrAa Py4yKa CTOUT B BEPXHEM NOJIOKEHMU, 3AMOK KOJIEHHOTO MOAY/IA HEe HaX0AUTCA Ha
MaKCMMyMme CBOEro XoAa OTKPbITUA.
e [1n9 NauMEHTOB, KOTOPbIM TPYAHO HAWTU KHOMKY padmblikaHuA 4b nos oAe Ao, Ha 3Ty KHOMKY MOXHO
NPUKAENTb cCamokeaLwmiica ynop 13.
HacToaTenbHo pekomeHAyem 3aKkpenuTb ynop 13, npukaeeHHbI K KHonKe 4b, ¢ NomMoLLbIo LiMaHaKpUNaTHOro
Knes.
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3ameHa nposoga (3A24 25)
B cnyyae nospeskaeHUs NpoBoAa ero caeAyert 3aMeHUTb, BbINOHMB Cleaytowmne AeNcTBuA:
a) Korgaa py4ka ycTaHOBJ/IEHa Ha rMJ/ib3e, MOIHOCTbIO OTKPYTUTE BUHT 9 (He TporaiTe BUHT 8);

b) cnerka NnpYNOAHUMUTE HUMKHIOKO YaCTb KPbILWKK 4;
C) M3BNEKWTE NOBPEXKAEHHbIN NPoBOA, 6;

d) yctaHOBUTE HOBbIV NPOBOA;

€) 3aKpyTnTe 06paTHO BMHT 9.

G. Kocmetunueckas 06auuo0BKa, 2 yactn 1M10294

& Tonbko gna 1M102(-P6) / 1IM102V(-P6) 5
& Mpexae yeM ycTaHaBAMBaTb JaHHYIO KOCMETMYECKYIO 06/IMLLOBKY, KpaliHe Ba)KHO NPOBECTM
OKOHuaTe/IbHOe BbipaBHMBaHMe NpPoTe3a Ha NauueHTe.

*  YCTaHOBMTE KONEHHbI MOAY/b HAa NPUEMHYIO b3y 5, OCHALLLEHHYI0 COeANHUTENbHON NAACTUHOM
6, pazMecTMB MeXAy HUMU METaNZINYECKYIO NAACTUHKY 4 U NPOMEXKYTOUHbIV 610K 2, BEPXHIO0
NMOBEPXHOCTb KOTOPOTO C/eflyeT MOKPbITb KNeem (Ha OCHOBE CMOJbI).

. MOKPbITb KNEEM HUNKHIOK YacTb MMb3bl (TOJIbKO MOBEPXHOCTU, HAXOAALLMECA HANPOTUB BEPXHEN
rpaHu NpomMekyTouHoro 610kKa 2).

. CkpenuTe BCe, 3aTAHYB BUHT 7.

A Cneaute 3a TeM, YTO6bl COXPaHUTL YCTaHOBNEHHOE BbipaBHUBAHMeE.

¢ [locne BbiCbIXaHUA KNeA OTKPYTUTE BUHT 7 U U3B/IEKMUTE KOJIEHHbI MOAY/b.

. M3BnekuTe NNacTMHKy 4 (oHa 6onblue He NoHaZo6uTCA).

e YcTaHoBWTE KOAMaK 1 noa NpomMeKyTouHbIM 610KOM 2, BKPYTUTE ABa BMHTa 3 B OTBEPCTUA
6/10Ka 2, NpesyCMOTPEHHbIe 4J1A 3TOW Lenu.

. C nomoulpblo KapaHaalwa 8 oTMeTbTe KOHTYP Ko/sinaka 1 Ha npomekyToyHom Bioke 2.
TonwuHa

4_
e W3BnekuTe KoANak 1 n npupaiite Tpebyemyio Gopmy NPoMeRYTOUHOMY BOKY 2, a TaKKe runb3e 5,
OTCTYNWB OT paHee NPOBeAEeHHOW IMHUN.
& BenunumHa 3Toro oTcTyna AoKHa 6biTb paBHa TOALWMHE NaMUHUMPOBaHWSA, KoTopoe Byaert
BbINOJIHATLCA HA CefyloLLem STane.
e [poBeauTe NnamuvHUpoBaHue, cneaya obbi4HON Npoueaype.

o Ha HuxHel CTOPOHE r’nMNb3bl OTMETbTE KapaHAALWOM PacnooXKeHne AByX BUHTOB 10 COE,EI,VIHMTEJ'II:HOlz
NNaCTUHbI.

. Mo 60KaM ru/ib3bl NPOCBEPANTE 2 OTBEPCTUSA, KaK MUHUMYM @ 6, Ha PaccTOAHMM 11 MM OT HUMKHEro
KpaA rmb3bl, Ciefya OCAM, paHee OTMeYeHHbIM KapaHAaWwoM Ha HUXKHe CTopoHe. [laHHble 0TBepCTMA
npeaHasHayeHbl AN MOHTaXa/AeMOHTaXKa KOJIEHHOTO MOAYNS. 7

*  YcraHOBKa roseHu
Pa3pab0oTaHO UCKNIOUUTENIbHO A41A YCTAHOBKM C roNeHHbIM mogynem 1G21
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YcTaHoBMTE b3y 5 1 Konnak 1 Ha KoseHHbI moay b.

CoeanHuTe BCe BMecTe BUHTaMM 3 n 7.

YcTaHOBMTE Ha MecTo TPy6Ky.

HaTAaHWMTe 06ANLLOBKY rONIEHN HA NMPOTE3 U NPUKMUTE ee K KOJINaKy.
BepxHAs nepegHAA KPOMKa 06/MLOBKM FONEHN AONKHA pacnonaraTbes,
KaK MaKCMMYM, B 5 MM OT HUKHErO Kpas rM/b3bl.

Onpegenvte U3bbITOYHYIO A/IMHY TONEHHOTO MOAYNA.

CTAHUTE FONEHHbIA MOAY/b U OTPEKbTE FOPU3OHTANbHbIN CErMEHT
TO/IWMHOM, paBHOM U36bITOYHOM AMHE (pekomeHayemasn 30Ha cpesa
NoKasaHa Ha cxeme B BUAe 3aLUTPMXOBAHHOTO y4YacTKa).

0 CkneliTe oBe YaCTW U NpUAANATE FOIEHHOMY CEFMEHTY HYXXHY0 dopmy.

0  YcTaHOBMTE ro/IeHHbIN CEFMEHT Ha NpoTes, 3aTemM npuaante emy dopmy B
BEpXHel 4acTu, YTobbl OH COOTBETCTBOBAN NPODUAIO KONNAKa, a TaKKe B
HUXKHEeW YacTu, YTobbl COBMECTUTb ero ¢ GOpMOit CToMbI.

O O 0O o o

o O

7. BbIABNEHWUE HEMCMPABHOCTEW

Ecnu Bbl 3aMeTUNN HEHOPMa/IbHOE NoBeAEHME YCTPOMUCTBA MW U3MEHEHUA B €70 XapaKTEPUCTMKAX, @ TaKKe eC/IM OHO NEePEHEC/IO CUbHbIN
yZap, obpaTtuTech K cBOeMy opToneay-npoTesuncTy.

8. MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU, NPOTUBONOKA3AHUA, MOBOYHbIE 3PPEKTbI

A.

Mepbl NpeaoCTOPOIKHOCTU

A YT106bl He NOBpPeAUTb KONEHHbI MOAYNb, ONA YCTPAaHEHWUA 3BYKA TPEHWUA WUCMO/b3yiMTe He TafbK, @ CUAMKOHOBYIO CMasKy B
asposone. TasbKk NOBpEXAAET MEXaHNYECKME INEMEHTbI, YTO MOXKET NMPUBECTM K HapyLLUEHUIO B paboTe YCTPOMCTBA U PUCKY NajeHua
nauueHTa.

PROTEOR cHumaem c cebs 8CAKyr0 omeemcmeeHHOCMb 8 C/yvde Ucnonb308aHUA MAsbKA.

A CywiecteyeT PUCK 3alleMNeHUs NanbLeB WAM OfexAbl B LIapHMpe KO/MEHHOro moayns. Bo u3bexkaHue pucka HaHeceHus
MOBPEXAEHWI B CBA3MU C ABMMKEHUEM LIAPHMPA HEOBXOAMMO BHUMATENbHO CIEANTb 33 TEM, YTOObI NablLbl PYK HE HAX0AMAWUCHL B6N3K
WM BHYTPU MeXaHU3ma.

A YeTblpeXoCHblii KOJIEHHbI MOAY/b C 3aMKOM He NpeayCMOTPEH A/1A OTKPbITUA 3aMKa «Nog Harpy3Kom».

A KoneHHbIi mogynb ycTOMYUB K BO34,eMCTBMIO He61aronpuaTHbIX NOro4HbIX YC/I0BUM, HO NOC/Ie HAMOKaHUA ero Heobxoanmo
NpPOCyLWKTb.

I'Ipomsonoxaaauuﬂ

A\ KaTeropmuecku 3anpeLLeHo 3aKpyumnsaTb UM OTKPYUYMBATb KakMe-IM60 BUHTbI Ha AaHHOM KOJIEHHOM MOZY/e, 33 UCK/YeHMEM
pPerynnmpoBOYHbIX BUHTOB, MpeAHa3HauyeHHbIX 415 PeryiMpoBKM OPTONeA0M-NpPOTE3UCTOM.

& Hukorga He HaHocUTe CMa3Ky Ha OC/ KONEHHOro MmoAyAnAa, TakK Kak 3TO MOXXeT NPUBECTU K UX YCKOPEHHOMY U3HOCY.

‘& FapaHTvm He NOKpPbIBaeT NoBpexaeHnA, BO3HUKLLNE B pe3y/ibTaTe N10X0ro O6paLLl,eHMﬂ, HEI'IO,EI,XO,EI,FILLI,EIZ LLEHTPOBKMU,
3KcnayaTaunn B O4eHb 3anblNEHHOMN cpeae un 6e3 COOTBeTCTByIOLU,eVI 3dLWKATDbI, @ TaKXKe ntoboro HeHaaNexxawero Mcno/sib3oBaHUA.

A\ HeobxoamMmo n3beraTb NonagaHUsA KOMEHHOTO MOAYAA B Cpeay, KOTOPas MOXET Bbl3BaTb KOPPO3MIO METasIMYecknx vacrei
(npecHas BoAa, MOpCKan BOAA, X/IOPUPOBAHHAA BOAA, KUCIOTbI U T. 4.).
A\ 3anpewaeTca NPUHMMATb AyLU UM KYNaTbCA C NPOTE30M 13-33 PUCKa ero noBpeXxaeHna U BO3SHUKHOBEHMA HeNnonagok B pabore.

A HuKoraa He ocTaBnAiiTe aHHOE YCTPOMCTBO PAAOM C UCTOUHUKOM TeMa: CyLLeCTByeT PUCK OXKOora.
1
A\ 3anpeLLaeTcs UCNONb30BaTb PACTBOPUTESM.

Nob6oyHble 3¢ peKTbI

Mo6ouHbIX 3G HEKTOB, HENOCPEACTBEHHO CBA3AHHbIX C YCTPOMUCTBOM, HE MMeeTCA.
O nwobom MHUMAEHTe, Npousoleliem B CBA3M C YCTPOMUCTBOM, CiedyeT COO6LMTL U3rOTOBUTENO M B KOMMETEHTHbIW opraH
FocypapcTsa-yneHa.

9. ¥XOA4, XPAHEHUE, YTUTU3ALUA U CPOK C/TYXKBbI

A.

Yxoa/ouunctka

A\ Konennbiit MOAY/b MOXHO OUMLLATL NPU NOMOLLY BAAXKHOMW ryBKU.
M e norpyKaite moaynb B BOAY U HE MOYUTE ero.

M nocne nonagaHua B HebaaronpuAaTHbIE NOroAHbIe YCA0BUA (NOA AOMKAb) UM NPU CAYYaiHOM 06PbI3rMBaHUM KONIEHHbIA MOAYNb
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cnepyet NpocywWwuTb.
Mo>KeT NoHago6MUTbCA 3aMeHUTb OrpaHUYUTE b Pa3rMbaHUA, ero MOXKHO 3aKa3aTb OTAE/bHO.

3ameHa peryimpyemoro orpaHM4YuMTeNbLHOro ynopa 8
3aKpyTuTe BMHT 6, 4TOObI BbIBECTU 40 MAaKCMMyMa OrpaHWuUTeNb 8, KOTOPbIN Nocae 3TOro MOXKHO

n3Bseyb. Tenepb OTKPYTUTE BUHT 6 0 MAaKCUMyMa, 3aTEM YCTaHOBUTE HAa MECTO HOBbIV OTPaHUYUTEb.
BbINonHWTE perynnmpoBKy AaHHOMO OrpaHUYMUTENs, KaK yKasaHo B pasaene 6.C.

3ameHa amopTM3UPYIOLLEro orpaHuuuTens 9 S '

Mpu nomoLM ManeHbKon oTBEPTKM 10 N3BNEKUTE TMOKMIA OrPaHUYMTENbHBIN YIOP 9, KaK NOKa3aHo

HUXe.

OuuncTuTe rHe3ao ynopa 11 oT 0CTaTKOB K/iesi, KOTopble MOTYT TaM HaxoAMTbCA. HaHecuTe Ha AHO rHe3a HeonpPeHOoBbIN
Knen.

YCTaHOBWTE HOBbIN OrpaHUYMTENbHbIN yriop 9, ryboKo BCTaBMB ero B COOTBETCTBYHoLWee rHe3go 11.

B. XpaHeHue

& TemnepaTypa npu aKcnayaTaumm n xpaHeHuu: ot =10 go +40 °C
OTHOCHTE/IbHAA BNIAXKHOCTb BO3Ayxa: 6e3 orpaHuyeHuni

C. Ytnamsaums

Pa3nnyHble sanemeHTbl JaHHOrO yCTpOVICTBa ABNIAKOTCA cCneynanbHbIMU OTXO4aMU: 31aCTOMeEpP, TUTAH, aNtOMUHUI U cTanb. Ux cnepyert
YTUAN3NPOBATb B COOTBETCTBUMN C ,EI,EVICTBYPOLIJ,MM 3aKOHOA4aTeIbCTBOM.

D. Cpok cnyxbbl

PekomeHayeTca exxerogHo NpoBoAMUTL NPOBEPKY YCTPOWCTBA Y OpTONeAa-npoTesmncra.

10. ONUCAHUE YC/TIOBHbIX OBO3HAYEHWIA

~ 2
d Wsrotosutent & M,qeurucb:::sosauubm C € 1 Mapkuposka CE v roa nepsoro 3aasneHus
-3

11. HOPMATUBHAA UH®OPMALUA

C E [laHHOE YCTPOICTBO ABIAETCA M34E/IMEM MEAMULMHCKOTO HazHaYeHMn ¢ MapkmposKoi CE, cepTMdMLMpPOBaHHbIM B COOTBETCTBUM
¢ pernameHTtom (UE) 2017/745.
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LUAPHIP KONMIHHWUMA 4-BICHUA

1M102(-P6)/1M102V(-P6)/1M112/1M113/1MO05
IHCMPpPyKUuia i3 3acmocy8aHHA 0718 opmornpome3ucmis

MpouunTtaiiTe nepes BUKOPUCTAHHAM

1M10299
2021-07

MNepepaiiTe BKa3iBKK nauieHTosi (§ 3, 7, 8, 9)

1. KOMMOHEHTU

HasBa

Mopaenb

MocTtauaeTbcA B KOMNNEKTi / NpoaaeTbea
OKpemo

LLapHip KoniHHWIA

1M102(-P6)/1M102V(-P6)
1M112/1M113
1MO05

MocTayaeTbcA B KOMNAEKTI

Haknagka KocmeTnyHa

1M11294 1 1G13

MpopaeTbca oKpemo
Tinbkn gna 1M112/1M113

1M10294 1 1G13/1G21

MpoaaeTbca okpemo
Tinbku gna 1M102(-P6)/1M102V(-P6)

KoHTponep AucTaHuiitHoro

MpoJaeTbca OKpemo

pP03610KYyBaHHA 1110 Tinbku gna 1M102V(-P6)
MpoaaeTbca okpemo
1M10270 Tinbkn gna 1M102/1M102V
. MpoaaeTbca okpemo
ynop sunpAMHuA 1M10275 Tinbku ans IM102-P6/1M102V-P6
1M11270 MpoJaeTbca OKpPemo

Tinbku gna 1M112/1M113

2. OMNWUC, XAPAKTEPUCTUKM A MPUHLUMN Al

A. Onuc

LLlapHip KoniHHWIA BaraToBicHWIA (4-BicHMIA) y 7 BapiaHTax:

o 1M102/1M102-P6: wapHip KoNiHHWUI 4-BicHWIA;

. 1M102V/1M102V-P6: wapHip KONIHHWI 4-BiCHWA i3 6/10KYBaHHAM;
o 1M112/1M113: wapHip KOAiHHUI 4-BiCHWUI KOMMNAKTHWUIA;
. 1MOS5: WwapHip KONiHHWUI 4-BiCHWUI i3 KOPOTKMMM NaHKaMM.

B. XapaKtepuctuku

Mopaenb 1mM102 imioz2v 1M102-P6 1M102V-P6 1mM112 1M113 1MO05
Maca 565r 575r 600 r 6251 320r 340r 460 r
Bucora (H) 12 mm 11 mm 11 mm
3aranbHa Bucota (HT) 184 mm 155 mm 166 Mm
BucoTa KoHcTpyKuii (HC) 108 mm 113 mm 75 Mm 85 Mm
MakcumanbHuUi KyT 160° 165° 140°
3rMHaHHA

MakcumanbHa maca

I'IaLI,IGHT'a , 100 Kkr 125 kr 45 Kkr 80 Kr 100 kr
(pasom i3 3’egHyBaNbHUM

NPUCTPOEM)

3::&?::“ AUCTaNBHUM ANA @ 30 mm @ 34 mm @22mm | @30 mm | @30 mm

Lli npuctpoi 6ynun nepesipeHi 3rigHo 3i ctaHgaptom NF EN ISO 10328 i3 pisHem HaBaHTaxkeHHA 45 Krc gna 1M112; 80 krc gna 1M113;

P5 (To6T0 100 Krc) gna IMO05, 1M102 1 1IM102V; P6 (to6T0 125 Krc) ans 1M102-P6 i 1M102V-P6 Ha 3 minbioHaxX UMKAIB, WO
BiANOBIAAE TPMBANOCTI BUKOPUCTAHHA BiA 4 A0 5 pOKiB aKTMBHOCTI NaLieHTa.

C. MpuHuymn gii

Lli 6araToBicHi KONiHHI WapHipn cTabinisyloTb eTan OnupaHHA 3a PaxyHOK reomeTpii cyrnoboBOi cMCTEMM i MaloTb MpPYXKUHHE
NiACUNEHHS PO3rMHaHHA. Ans mogeneit 1IM102V i1 1IM102V-P6 nepenbavyeHa MOXKAMBICTb B/IOKYBaHHS B PO3irHyTOMY MOJIOXKEHHI, a

ana mogenei 1M05, 1M102, 1M102-P6, 1IM112 ta 1M113 Taka MOKAUBICTb He NepeabayeHa.
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3. NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

Llelt meaMYHMIn MPUCTPIi NOCTAYaETbCA MEeAWYHMM NpauiBHMKam (opTonpoTesncTam), AKi HAaBYAaTMMYTb NaLEHTa KOPWUCTYBaHHIO
NPUCTPOEM. BiH NpU3HaYaETbCA NiKapem pPa3om 3 OPTOMNPOTE3NUCTOM, AKUW OLIHIOE MPUAATHICTb NaLiEHTa 40 KOPUCTYBAHHA NPUCTPOEM.
Llei npuctpint npusHayenmii gna OAHOTO MNALIIEHTA. He chig noBTOPHO BUKOPMCTOBYBATM NPUCTPIl A1 iIHWOrO NaLieHTa.

Lleit npucTpiii Npu3HayYeHui TiNbKM ANA NPOTe3yBaHHA Yy BUNagKkax TpaHcdemopanbHoi amnyTauii (abo
BMOKPEMJIEHHA CTErHa), a TaKOX BUOKpeMaeHHs KoniHa. Mogenb 1MO5 cneujianbHO peKomeHA0BaHO ANA
NauieHTiB 3 HU3bKO (1) i cepeaHbOlo (2) AKTUBHICTIO, @ TaKOX A/A MALEHTIB, WO 3almaloTbCA
iHTeHcMBHO (3).

MaKcumanbHa maca naujieHTa (pasom i3 3’eAHYBaNbHUM NPUCTPOEM):
. 1M102/1M102V/1MO05: 100 kr
. 1M102-P6/1M102V-P6: 125 kr
. 1M112: 45 kr
. 1M113: 80 kr
& MaKCcMManbHUIM KyT 3rMHAHHA B KOJIIHHOMY LWapHipi moxe 6yt obmexkeHuih 06’eMOM NpPUIMManbHOI Tinb3n abo KOCMETUYHUM
NOKPUTTAM.

4. KNIHIYHI NEPEBATU

MpucTpivi go3sonde:
. HaNaALWTOBYBATWN TEPTA B KOJIHHOMY LUAPHIpI;
. HaNalToOBYBATK MiACUNEHHA PO3rMHAHHSA;
e obepraTv NputMmasbHy rinb3y Ha +/-15°.
[eomeTpisa 4 ocet i NaHOK NPU3BOAUTD 40 BKOPOYEHHA FOMIZIKOBOIO CermeHTa nia Yac ¢pasm MaaTHUKA.

KoniHHWi 4-BicHMI WwapHip i3 6n1oKkyBaHHAM 1M102V(-P6) £,03B0ONSE NALLIEHTOBI:
. NMoCTyNnoBO HAaBYMTUCSA BiZIbHO XOAMUTU Ha eTani peabinitauii;
. 3abe3neunTn 4o4aTKOBY CTIMKICTb (Nig Yac XO4iHHA NO Ay»Ke HepiBHili NOBEepPXHi TOLLO).
BNIOKyBanbHMIA NPUCTPIlh 3p0BAEHMI 3HIMHUM, TOMY OPTONPOTE3UCT MOXKE MOro Po3ibpaTti, AKLLO NaLieHT Hinblie He KOPUCTYETLCA L€
dyHKUj€t0.

5. AOAATKOBE NPUNAAAA M CYMICHICTb

Mogenb 1M102 1M102V 1M102-P6 | 1IM102V-P6 | 1M112 | 1M113 1MO05
BepxHe dikcaTop 1K40
3'€AHAHHA | e nuvpayi 1K160/1K163/1K03(-P6)/1K30 1K160-P6/1K03-P6 1K160/1K163/1K03(-P6)/1K30
H

HHE  Tpy6ka @ 30 mm @ 34 Mm 2mm | 30mm | 30mm >
3 €AHaHHA

(v

6. KPINJZIEHHA 1 NO3ULUIFOBAHHA HA TNl NALLIEHTA

A. BupiBHIOBaHHA

CraTu4Hi BUPiBHIOBAHHA
Y caritanbHi NAOLWMHI NiHiA HaBaHTaXKEHHA NPOXOAUTb Yepes BEJIMKUIN TPOXaHTep, Ha

BiacTaHi 0...5 mm nonepeay Bia oci KoniHa.

&OcoGnMBy yBary cnig nNpuainAtTM HasaBHOCTI PO3rMHaNbHOI KOHTPAKTYpPU KOAIHHOTO
cyrnoba.
JoTpumyiiTech iHCTPYKL,ii BUPOBHMKA 3 BUPiIBHIOBAHHA HA PiBHI cTONW.
Y GpoHTaNbHIM NNOLWMHI NiHIA HaBaHTaXKeHHA NPOXOAUTb Yepes cepeauHy KoniHa ¢ Ninis
cepeauHy cTonu.

JOUWHaMmiuHi BUPiBHIOBAHHA
3a3BMYall MicNA YCTAHOBKM TPOCMKA M BMKOHAHHA 3a3HAYeHMX HUXKYE HanalTyBaHb
KONIHO Ma€ 3HaxoAUTMCA NiJ Yac eTany onNupaHHA B PO3irHyTOMY MOJIOXKEHHI.

KpyTHui
MOMEHT:
po3ain 6.1.

MepeBipTe BUPIBHIOBAHHA 3 BUKOPUCTAHHAM Bi4NOBIAHOrO iHCTPYMeHTa (Na3epa, BUCKA TOLWO).
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B. KpinneHHsa

& KpyTHUI1 MOMEHT A1 XOMyTa TpMMaya TpybKu:
. 1M102/1M102V/1MO05: 11 H-m
. 1M112: 9 H-m
. 1M102-P6/1M102V-P6/1M113: 5 H-m

& JoTpumyiTech NOPAAKY 1 PEKOMEHL0BAHOTO MOMEHTY 3aKpy4yBaHHA rBUHTIB Ha TPyOLi AiameTpom
34 mm 4nA BapiaHTa -P6:
1.  3akpyTiTb rBUHT V1 i3 momeHTOM 5 H-m.

2. 3aKpyTiTb rBMHT V2 i3 MOmeHTOM 5 H-M.
3.  Ule pa3 3akpyTitb rBMHT V1 i3 momeHTOM 5 H-M.

C. HanawTtyBaHHA

[ns 6e3neKkun NauieHTa OpTONPOTE3NUCT NMOBUHEH MPOBECTU NepLi BUNPoBYBaHHSA i3 3aBOACHKMMM HANALWITYBaHHAMM
Mi¥K MapanesibHUMM NaHKaMK.

& BukopuctoByBaHa Mofenb CTOMM MOXKe BMAMBATM Ha HANawWTyBaHHA KONIHHOMO wWapHipa. KoniHHui
LWApHIp cnig HAHOBO HANALWITOBYBATM Mifd Yac KOXHOI 3MiHi cTonw.
HoBe HanawTyBaHHA KONIHHOTO WapHipa NOTPibHe NicaA KOXKHOro TeXHIYHOTo 06CYroByBaHHSA.

a
HanawTyBaHHA NPYXUHHOrO NiACUNIEHHA PO3rMHAHHA
BMKOpPUCTOBYIOUM MJIOCKY BWKPYTKY, 3aTArHiTb abo nocnabre reBuHT (5) 4NA OTpUMaHHA
noTpibHoro 3ycuans. :
4

&FBMHT (5) noBuHeH BUCTYNaTH i3 uMNiHApPa (7) He Binblie HixK Ha 2 MM.

HanawrtyBaHHA BUNpPAMHOro ynopa |
ByabTe obepexkHi, Le HanalwTyBaHHA BM/IMBAE Ha FeOMETPI0 KONIHHOMO LWApHipa M Takum
YMHOM — Ha BUPIBHIOBAHHSA.
MocnabneHHs reuHTa (6) niasuuiye 6e3neky 3rMHaHHA, ane KONIHHWI LapHip byae BaxKue
3rMHATK. T~y
BUKOHyWTE L0 OMepauilo 3 BUMKOPUCTAHHAM LWIECTUrpaHHOro Katoda 3 mm (2,5mm  ans
1M112/1M113). NauieHT mMae BoAHOYAC HaBaHTaXKyBaTW NpoTes, Wob ynop yTpumyBaBcs Ha
CBOEMY /IOXKEMEHTI.

MpumiTtka. KoniHHMI wapHip 1MO5 noctayaeTbea i3 ABOMa BUNPAMHUMW yNOpamu: 3BUYANHUM, LLO BCTAHOBJIKOETHCA Y
CTaHOAPTHIM KOMNAeKTaLji, i TBepauM, AKUI MOXKe 3aMiHUTU 3BUYAHUNA.
Micna HanawTyBaHHA NepeBipTe, UM MOMKHA A0BECTU KONIHO A0 MOJOXEHHA MAKCMMAJbHOrO 3rMHaHHA. AKLWO Hi, TPOXu

UK

BiAKPYTITb FBUHT.

HanawrtyBaHHA TepTa
&BMKOHyﬁTe Le peryatoBaHHA TiIbKM ABOMa rBUHTaMM, PO3TalWOBaHWMM Ha NpaBili CTOPOHI KoiHHOIO WapHipa. byab-aki aji
Ha NiBilA CTOPOHI KONIHHOTO WapHipa MOXYTb NOPYLUMTU KO0 PYHKLIOHYBAHHSA.
a) 3 BUKOPUCTAHHAM LUECTUTPAHHOIO K/toYa 2 MM po3610KyITE LLeHTPaNbHUIA TBUHT (3).
b) 3aTarHiTb abo nocnabrte OCHOBHUI rBUHT (4) 3 BUKOPUCTAHHAM LIECTUIPAHHOIO K/oYa 4 MM [0 JOCATHEHHA 6a)kaHoro

HanalWTyBaHHA.
c) MicnAa HanawTyBaHHA 3aTATHITb LEHTPaNbHUM TBUHT (3) 3 BMKOPUCTAHHAM LIECTUrPAHHOIO Kaoua 2 MM (KpyTHUM
MOMEHTOM 2,5 H-m).

HanawrysaHHA 610KyBaHHA (BapiaHT V)
ABMKOpMCTOByﬁTe KOHTPO/Iep AMCTaHLiMHOro po36/10KyBaHHA abo Byab-AKWI IHWMI NPUCTPIN i3 MiHIManbHUM xo40M 12 mm.
[nA BUKOHAHHA HaNalTyBaHb NepeKoHaiTeca B TOMY, WO KONIHHMI WapHip 3HAX0AUTLCA B PO3irHYTOMY NOOMXKEHHI.
&Ll,eﬁ NPUCTPilA He NpU3HaYeHuit ANA Po3610KYBaHHA Nij Yac HAaBaHTaXKEHHSA.

a) YcTaHoBITb 060/10HKY i TPOCKK Tak, Wo6 BOHW 6ynu BiALEHTPOBaHI Ta BUPIBHAHI 3 6/10KYBa/IbHUM NPUCTPOEM.
3a6/10KyiATe KONIHHMI LWApPHIp i NepekoHalTeca B TOMY, WO O/0KYBa/fbHUI MPUCTPIA KOHTAKTYE 3 NaHKoW. Y Lbomy
NONIOYKEHHI TPOCUK MaE BbyTu TPpoxmu nocnabneHmum. 3aTArHiTb rBUHT i3 MOomeHToM 0,8 H-m, BUKOPUCTOBYIOUM LIECTUTPAHHUIA
KoY 2 MM.
HanawTyiiTe nonoxeHHA 6/10KyBasIbHOrO MPUCTPOLO, PErYoYM MBUHT (A) WECTUTPAaHHUM KatouYem 2,5 MM Tak, Wwob mix
610KyBasIbHUM NPUCTPOEM i NaHKoto 6yB 3a3op 1,5 mm.

&Sasmp,u BUKOHYMTE L0 YMOBY. B iHWOMY BMNAAKy iCHYE PU3MK MOLIKOAXKEHHA 6/10KYBaIbHOrO NPUCTPOLO B pasi 3aHaATO
Bennkoro ntodTa abo pu3MK NagiHHA B pasi 3aHaATO BE/IMKOrO 3a30pa.
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MNepekoHanTeca B TOMy, WO B pO36/10KOBAaHOMY MOJIOXKEHHI 6/10KyBasIbHUI NPUCTPIN NOBHICTHO 3BiNIbHAETLCA 11 3abe3neyye
MOX/IMBICTb 3rUHaHHSA.

AKLLO BMPiBHIOBAHHA NpoTe3a 6yn0 3MiHeHe, BiAKOpUryiiTe BXOAKEHHA 610KyBa/IbHOTO MPUCTPOIO B KOHTAKT.

KONiHHWIA WwapHip NOBMHEH ¢iKCyBaTUCA B MOJIOXKEHHI MOBHOMO PO3rMHAHHA. Y NPOTUNEKHOMY BMMAZKY TepTa

6/10KyBa/IbHOIO MPUCTPOI0 MOKE MOLLIKOAUTU 3a4HI0 NaHKY.

D. Nepepobka Ha BinbHUIA KONIHHUIA WapHip (BapiaHT V)

Auﬂ onepauia € HE3BOPOTHA.

E. 3akntouHi onepauii VoY %

&Heo6xip,Ho, Wwob y noNMoXKEeHHI MNOBHOrO pPO3rMHAHHA nNpUiManbHa Tifb3a i
KOHTaKTyBana 3 Tpumayem Tpybku abo moro xomytom. Cnig, yHUKaTH Byab-AKMUX iHLWKX \& aQ

& LINAHOK KOHTAKTY.
[Jna sepcii 3 610KYBaNbHUM NPUCTPOEM NEPEKOHAWTECA B TOMY, LLO BiH He i€ AK ynop. L9

F. YctaHOBneHHA KOHTponepa 6n0KyBaHHA 1X110

& Tinbkun gna 1IM102V(-P6)
Lieit KOHTpONEp NOCTAYaETLCA Y BEPCii «aBTOMaTUYHE YyTPUMaHHA B PO36710K0BaHOMY NONOXEHHI». LLLo6 oTpMmaTh KoHTpoaep 3

ABTOMATUYHUM MOBEPHEHHAM, AMB. BKA3iBKM HUXKYeE.
MaKcumanbHWiA Xig, po3610KyBaHHA ANA BEPCii «kaBTOMaTUYHE YTPMMaHHA B PO36/10KOBAaHOMY MONOXKEHHI»: 14 mm.
MaKcumanbHul Xig, po3610KyBaHHA ANA BEPCii «kaBTOMATUYHE NOBEPHEHHA»: 15 mMm.

Mig yac BUKOHAHHA AEAKMX OMMUCAHMX HUMKYE onepaLii MoXKe 3Hago0bUTUCA PO3KAaAaHHA MeXaHi3my KOHTposepa.
Y ubomy BUNaAKy onepawii po3KAafaHHA i CKNagaHHA MexaHi3amy Tpeba BUKOHYBATH, AK 3a3HAaYEHO HUMKYeE.
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. Po36epiTb KOHTPOEP, BIAKPYTUBLLM MO Yep3i rBUHTU 8, 9 i 7 (a1 3abe3nedyeHHs AOCTyNy A0 BUHTA 8 KOHTPOIEP NOBUHEH
3HaxXOAUTUCA B HAKHBOMY MOJIOXKEHHI, OTBIp 4@ A,03BONAE MPONYCTUTH IECTUTPAHHUIA KNtOY 2 MM).
. [na cknagaHHA MexaHi3my AiliTe aHaNOrYHUM YMHOM, 3aKpyYyoum rBuHTU 8§ 7, a noTim 9.

&I‘Iip, yac ycix onepawiii i3 KOHTposepom NOTPi6HO, WO6 BUTAXKHA pyyKa 3 3HaXoAuNacA Y BEPXHbOMY NOJIOXKEHHI. AKLLO BOHa
3HAXOOUTUMETbLCA B HUXKHBOMY MOJIOXKEHHI, TBUHT 8 MOKe 3CYHYTUCA Bropy B MexaHi3mi i byae HefoCTynHUM. AKLO e cTanocs, cnig,
PO3KNACTM MexaHi3m, YCTaHOBUTU FBUHT 8 Ha MicLie, @ NOTIM 3HOBY CK/1aCTU MeXaHi3M, AK ONUCaHO BULLE.

Moaudikauia Ana oTpumaHHA aBTOMaTUYHOrO NOBEPHEHHA KOHTpoaEepa A
Po3KknagitTe KOHTPONEP, AK 3a3HAYEHO BULLE. 8
. 3a AONOMOTOK BUKPYTKM NigHIMITL BUCTYN 3a.
e 3icTpyraiTe 3axsaTtu 3b.
. BuKopucToByiTe pi3ak 419 BUAANEHHA 3a4MPOK, AKI MOXYTb S
3aBaykaTu poborTi.
. MepeiaiTb A0 CKNAAAHHA MEXaHi3Mmy.

== = .

kol

[o weBiHryBaHHs

NpueaHaHHA KOHTPOAEpa
& Lleit KOHTpO/Iep YCTAaHOBAKETLCA HA ABOX KPiNUAbHUX rBUHTAX. ByAb-AKe BUKOPUCTAHHA INLLE OAHOrO rBUHTA MOXKe
NPU3BECTU 4,0 HEHAaBMMUCHOTO PO36/10KYBaHHA MeXaHi3my, 3 AKMM 3’€AHaHUI KOHTpoAep.
. MiaroTyiiTe Ha [,OLATKOBIN NAACTUHI NIOCKY AiINAHKY PO3MiIpOM He
MeHLe ycTaBKM 5 (40 MM 3aBBULWKK X 12 MM 3aBLUMPLLIKHK).
*  HAJIAMIHOBAHIA NPUAMA/IbHIV 1/1b31
. Po3MmicTiTb yCTaBKy 5 y LeHTpi Ui€el AinAaHKM (pisbbosrmu
OTBOPAMM A0HM3Y) i 3aTUCHITb i3 ABOMA 30BHILIHIMUK
LIapamMu TKaHUHU.

. MpoBeaiTb N"aMiHyBaHHA 3BU4ANHUM METOLOM.
. [avite nonimepoBi 3aCTUTHYTU LiIKOM.
*  HA TEPMO®OPMOBAHIV NMPUAMA/IbHIM [1/1b31
. Po3MicTiTb YCTaBKy 5 y LLeHTPi NN0OCKOI AiNAHKK (pisbboBrmM
OTBOPaMM LOHM3Y), BUKOPUCTOBYHOUM Mi¥K YCTaBKOIO i
[,04aTKOBO NAACTUHO NPOKAAAKY TOBLLMHOK 2 MM,
BMPI3aHYy 3rigHO i3 30BHIWHIMK pO3MipammM BCTaBKM, 4NA
iHTerpyBaHHs ii y BUpib nig yac TepmodopmMyBaHHs.
. Mposeaitb TepMmodOpPMyBaHHA 3BUHAHUM METOL0M.
e JlaiTe OXONOHYTH.
. OuncTbTe JOCTYN A0 ABOX Pi3bOOBMX OTBOPIB Yy BCTaBL,i 5.
. O6pixTe rauHTY 8 1 9 A0 NOTPiIBHOT A0BXMHY (33 NOTPebU, Y 3aNEKHOCTI Big, TOBLUMHKN CTIHKU NPUIAMabHOI b3,
3aMiHiTb iX reMHTamn 14 i 15).
&,ﬂnﬂ 06pi3aHHA rBUHTIB A0 NOTPIGHOT AOBKUHM NOTPiIGHO PO3KIACTM MeXaHi3M, W06 YHUKHYTU PUIUKY
NOLIKOAXKEHHA NNAaCTUKOBUX AeTaneu.
. 3 BUKOPUCTAHHAM LLIECTUTPAHHOTIO KA0oYa 2 MM 3aKpiniTb KOHTPOep, YKPYTUBLK rBuHTM 8 1 9 y ABa oTBOpMU
BCTaBKW 5; peKOMeEHA,0BaHUM KPYTHU MOMEHT cTaHOBUTb 0,4 H-m.
3aHaATO CUNbHE 3aTAryBaHHA rBUHTA 9 MoKe 3a6/10KyBaTM MeXaHi3m.
. Bu3HayTe noTpibHy AoBXUHY 060n0HKM 10 i BigpixKTe ii.
. YcTaHoBITb 060/10HKY 10 Ha TPOCKK 6.
e  3adikcyiTe 06010HKY 10 3a sonomoroto ckob 11 i remHTiB 12 (abo 3aknenok 16, y 3an1eKHOCTi Big, TOBWUHM
NPUIAManbHOI Fifb3n).
. MoTim TPOCMK MOXKHA NPUEAHATN A0 KONIHHOTO LAPHipa.
&I‘Iepexouaﬁ'recn B TOMY, W0 6/10KyBaZIbHUIA NPUCTPIi KONIIHHOTO WapPHipPa He 3HAaX0AUTLCA B NONOXKEHHI
MaKCMManbHOro XoAy po36/10KyBaHHA, KON KOHTPOIEP 3HAXOAUTLCA Y BEPXHbOMY NOJIOXKEHHI.
. [NnA nayieHTiB, AKMM BaXKKO 3HANTM NONOXKEHHA CNYCKOBOT KHOMKKM 4b nig, oaarom, HaknelTe Ha Hel aaresvBHUIA
KOBMayok 13.

Hanonernnmeo pekomeHAY€eTbCA NOCUANTU KpinaeHHs Kosnadvka 13 Ha kHonui 4b 3a gonomoroto
LliaHOaKpWNaTHOrO KNeto.

3amiHa TpocuKa (3A24 25)
AKLLO TPOCKK NOPBABCA, 3aMiHiTb MOro HACTYNHUM YUHOM.
a) 3 KOHTPOJIepPa, YCTAaHOBNIEHOTO Ha NPUNMANbHIN TiNb3i, LIIKOM BUKPYTITb rBUHT 9 (He YinaiiTe reuHTa 8).
b) Tpoxu NigHIMITb HUMKHIO YaCTUHY KPULLIKK 4.
C) 3HIMiTb 3HOLIEHWNI TPOCKK 6.
d) YcTaHOBITb HOBMI TPOCUK.
e) 3aKpyTiTb rBUHT 9.
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G. Haknagka KocmetuuHa 3 2 yactuH 1M10294

& Tinbku gna 1M102(-P6)/1M102V(-P6) 5
MNepep, ycTaHOBNIEHHAM LLiEl KOCMETUYHOI HaKNAAKKU Tpeba NPoBeCTU OCTaTOuHEe BUPIBHIOBAHHA
npoTesa Ha NaLi€HTI.

. YCTaHOBITb KONIHHWIA LWAPHIP Ha NPUIManbHIN rinb3i 5 i3 3'e4HYBaNbHOIO NAACTUHO 6, CKPINUBLUK
MeTanNeBy NAAcTUHY 4 3 NPOMiIXKHUM 610KOM 2, BEPXHA NOBEPXHA AKOro byae cKaeeHa (nonimepom).

. MpUKNenTe HUXKHIO YacTUHY NPUIAMANbHOI FiNb3n (TiNbKK Ti NOBEPXHI, AKI 3HAXOAATLCA HABMPOTU
BEPXHbOT CTOPOHM NPOMIXKHOIo 6/10Ka 2).

. 3aKpiniTe yCi KOMMNOHEHTU, 3aTATHYBLUW BUHT 7.

& MepekoHawTeca B TOMY, L0 BUPIBHIOBAHHA AOCATHYTO.

. Konu Knei BUCOXHE, BUKPYTITb FBUHT 7 i 3HIMiTb KOMIHHUWIA WapHIp.

. 3HiMiTb NNACTMHY 4 (BOHA BXKe HEe BUKOPMCTOBYBATUMETLCA).

. YcTaHoBITb Kynos 1 nig, npomiskHUM 6710KOM 2, BKPYTiTb ABa rBUHTU 3 B nepeabayeHi ana uboro
oTBOpM B 610U 2.

4
. 3a fonomoroto oniBuA 8 No3HauTe KOHTYp Kyrnona 1 Ha npomixkHomy 6aoui 2. 3 <}j

ToBWMHa

<

. 3HiMiTb Kynon 1 i HagaiTe HanexHoi dopmu NPoOMiKHOMY 610KOBI 2 i NPUAManbHIN rinb3i 5,
BiACTYNMBLUM Big, paHiwe 3pobeHoi NiHii.

& BennumnHa BUCTYNy Mae AOPIBHIOBATU TOBLUMHI NamiHaLil, Aka Byae 34iMCHIOBAaTMCA HA HACTYMNHIMN
AinAaHui.

. MpoBeaiTb NamMiHyBaHHA 3BUYANHUM METOA0M.

. Mo3HauTe 0/liBLLEM HA HUXKHbOMY BOLi NPUIIMAIbHOI FiIb3W MNONOXKEHHA ABOX BUHTIB 10 3’€4HYBaNbHOI
NAACTUHM.

. Mpoceepanite N0 6OKax NPUIMManbHOI riNb3n 2 OTBOPU AiaMeTPOM He MeHwe 6 MM Ha BigcTaHi 11 mm
Bifl HU}KHBOTO Kpato MPMIMMAbHOI risIb3n No ocAX, NonepegHbO HaMasIbOBAHMX O/IBLLEM Ha HUMKHIN
noBepxHi. Li 0oTBOpM BUKOPUCTOBYIOTLCA TiIbKM A/1A CKAAAaHHA/PO3KAaAaHHA KOMIHHOTO WapHipa. 7

ZHe menwe @ 6

. KpinneHHA KOCMEeTUYHOI HaKNaAKN INTKN
[Ona BCTaHOBNEHHA BUK/IIOYHO 3 KOCMETUYHOIO HaKNaAKo AUTKU 1G21
O  YCTaHOBITb Ha KOJIIHHOMY LUAPHIpi NpUiiManbHy rinb3y 5 i Kynon 1.
O  3aKpiniTb yci KOMNOHEHTU rBuHTamm 3i 7.

0  YcTaHoBITb Ha Micue TPY6Ky.

(0]

HaTArHiTb KOCMETUYHY HAaKNAAKY IMTKU HA NPOTe3 i NPUTUCHITH i A0
Kynona.

O  BepxHiii nepeaHii Kpalh KOCMETUYHOT HAKNALKM JINTKU NOBUHEH
3HAXO4MTUCA HA BiACTaHi He Binblwe 5 MM Big, HUXKHBOTO Kpato
NPUMUManbHOI rinb3u.

0  BwusHauTe HaA/IMLWKOBY AOBXMHY KOCMETUYHOI HaKNaAKMN IUTKN.

0  3HIMiTb KOCMETUYHY HaKNAAKY IMTKU W BiPidKTE rOPU3OHTANIbHO LLUMATOK,
PiBHMIA HaA/MLWKOBIM A0BXKUHI (pekomeHaoBaHa 061acTb po3pisy
33LITPMXOBAHA Ha CXeMmi).

0  CkneliTe ABi YaCTUHM PA30M i HagaMTe HaNeXHOI POPMU KOCMETUYHIN
HaKnaaui NUTKK.

0  HaTArHiTb KOCMETUYHY HaKNaAKY INTKM Ha NPOTe3 | HafalTe il y BepXHii
YyacTuHi popmy 3rigHO 3 Npodinem Kynona, a B HAXKHIN YaCTUHI — 3rigHO 3 GOPMOIO CTOMMK.
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7. BUABNEHHA HECMPABHOCTEM

i AKLLO BM NOMITUAN ByAb-AKe BigXMNeHHA y GYHKLIOHYBaHHI MPUCTPOLO, BiA4Yy/IM 3MiHM B MO0 XapaKTepucTMKax abo AKLWO NpUCTpiii 3a3HaB
Cepito3HOro yaapy, 38epHiTbCs 40 CBOro OPTOMNPOTE3NCTa.

8. MONEPEOXEHHA, MPOTUMNOKA3AHHA, NOBIYHI EDEKTU
A. MonepepkeHHA

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

M ICHYE PU3MK 3axon/IeHHA NanbLiB abo ogAry B npoTesi KoNiHHOro cyrnoba. LLob yHUKHYTU pU3MKY TPaBM Nif Yac pyxy LapHipa,
CTEXKTe 3a TUM, W6 HIXTO He NiAHOCMB NanbLi 40 MeXaHi3My i He BCTaBAAB iX ycepeauHy.

) . . - . v . - .
AN LLlapHip KoniHHWi4 4-BicHWiA i3 610KYBaHHAM He NPU3HAYEHUI ANA po36/10KYBaHHA NiA Yac HaBaHTaXKEHHSA.

A KoniHHuMiA WwapHip cTiikuii o aTmochepHUX YUHHUKIB, ane Nicaa HAMOKAHHA MOro CAif NpocyLyBaTH.

B. lMpoTunokasaHHA
A KateropmyHo 3ab0pOHSETbCA 3aKpydyyBaTU abo BigKpydyBaTU Oyab-AKi rBMHTM HA UbOMY KOJIIHHOMY LWApPHipi, 3@ BUHATKOM
peryntoBanbHUX rBUHTIB, AKI HANALTOBYIOTLCA OPTOMPOTE3UCTOM.

1 . v . . . . .
/\ Hikonu He 3malLynTe OCi KONIHHOTO LWapHipa, OCKINIbKK Lie MOXKe NPU3BEeCTN A0 iX LWBUAKOro 3HOCY.

A FapaHTia He NOLIMPIOETLCA Ha NOLIKOAMKEHHS, CPUYMHEHT HeNPaBUAbHUM BUKOPUCTAHHAM, HEMPABUIbHUM BUPIBHIOBAHHAM,
BMKOPWUCTAHHAM B Ay)Ke 3anuneHomMy cepefoBuLli 6e3 HaneKHoro 3axucty abo 6yab-aKUM iHWMM HEHANEXHUM BUKOPUCTAHHAM.

A YHUWKaiTe BNAIMBY Ha KONIHHMWI WAPHIP PEYOBUMH, AKI MOXKYTb BUKNIMKATU KOPO3ito METaNeBMX YaCTUH (NpicHa BoAa, MOPCbKAa BOAA,
XN0poBaHa BOAa, KUCNOTU TOLLO).

A 3a6opoHAETbCA NpuiimaTtM Ayw abo BaHHY 3 MPOTE30M, OCKIIbKM Le MOXKe MOripwunTM MOoro CTilKiCTb i HopmasbHe
dYHKLiOHYBaHHA.

VAN Hikonu He 3anu1waiTe Lel NpuUcTpilt nopag, i3 Akepenom Tenna — icHye Hebesneka oniki..
A\ BUKOpPUCTaHHA PO34YMHHMKIB 3a60pPOHEHO.

C. NobiuHi epeKkTn

BiacyTHi nobiyHi edekTn, besnocepesHbO NOB’A3aHi 3 MPUCTPOEM.
Mpo 6yab-AKWUIA CEPMO3HMI IHUMAEHT, LLLO CTABCA 3 BUKOPMCTAHHAM MPUCTPOLD, HeObXiAHO MOBIAOMMUTM BUPOBHMKA 1 KOMMETEHTHUIA
opraH AepaBu-y4yacHuKa.

9. Aornapg, 3eePIrAHHA, YTUNI3AUIA | TPUBANICTb BUKOPUCTAHHA
A. Dornap/unweHHs

A Mo3KHa YNCTUTK KONIHHWIA LWapHip BoAOro0 rybKoto.
A He 3aHyptoliTe WwWapHip y BoAy 1 He 3aauluanTe AOro nig BoAOt0.

M nicna Heroau (gouy) abo BUMyLIEHOro 066pU3KYBAHHA BUCYLITb KONIHHMIA WapHip.
BunpamHUiA ynop moske noTpebysaTh 3aMiHW, MO0 3aMOBAAIOTL OKPEMO.

3amiHa perynboBaHoro ynopa 8
3aKpyTiTb FBMHT 6 TaK, Wo6 ynop 8 6yB LiNKOM BUCYHYTUI | MOrO MOXHa ByN0 3HATU. BUKPYTITb LiIKOM
rBUHT 6 i BCTAHOBITb HOBUI ynop. MNoTim nepeinaiTe A0 HaNAWTYBaHHA LbOro yropa, AK 3a3HaA4YeHo B
po3gini 6.C.

3amiHa amopTM3yBaibHOro ynopa 9 ~

3a 40NOMOro MasieHbKoi BUKPYTKM 10 3HIMITE M’IKMIA ynop 9, AK 3a3HaY€HO HUMKYeE.
OuUmCTITb 3a/ULLKK KNeto Ha noxKemeHTi ynopa 11. MNMpuknenTe HUKHIO YaCTUHY KOPNYCy HEONPEHOBUM KNEEM.
YcTaBTe HOBUI ynop 9 B Moro sioxkemeHT 11.
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B. 36epiraHHA

& TemnepaTypa BUKOPUCTAHHA 1 36epiraHHs: Big —10 go +40 °C
BigHOCHa BonoricTb NoBiTpA: 6e3 obmerkeHb

C. Ymunisauin

KOMMNOHEHTM NPUCTPOIO BBaXaloTbCA CNeLjiabHUMM BiAXOAaMM: enacTomep, TUTaH, aloMiHil, cTanb. Ix peanisytoTb 3rigHO i3 YNHHUM
3aKOHOA,aBCTBOM.

D. TpuBanictb BUKOPUCTAHHA

[JouinbHO NPOBOAUTY LLOPIYHY NepeBipKy BUPOOY OpTONPOTE3NUCTOM.

10. onuc cMmso/iB

d BUpO6HUK A Bu3HaueHU pusmK c €

MapkyBaHHs CE Ta pik 1-i geknapauii

mm

11. PETYNATOPHA IHOOPMALIA

C € Llei npoAyKT € MeAMYHUM NPUCTPOEM i3 MapKyBaHHAM CE, AKknit cepTudikosaHuit Ha BianosigHicTb Pernamenty (€C) 2017/745.
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