dh
WWPROTEOR

1MO01 / 1MO01-P6

1M10 / 1M10-P6

Notice d’Utilisation
Instruction for use
Gebrauchsanweisung
Istruzioni per I'uso
Instrucciones de uso
Instrucdes de utilizacao
Gebruikershandleiding
Brugervejledning

Brukerveiledning

wn Ol |2 |9 |m||=||Ofl Mm@l |m
<] 8l 2] ] [=] [#] [5] ) [2] (=]

Bruksanvisning

N| |<| |[C| || || || O] |
2| 5] [5l 2] 3] [=] 9] [=] =]

€

Kayttdohjeet

Instrukcja uzytkowania

Navod k pouZiti

Navod na pouZivanie

Upute za uporabu

MHCTPYKLUMA NO MCNONB30BaHUIO
IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTAHHA

iR EREAE

{3 A AR

1M1099-0421




GENOU A VERROU - 1M01(-P6) / 1M10(-P6)
Notice d’utilisation Orthoprothésiste
Lire avant toute utilisation

1M1099
2021-04

€

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

WOON

1. ELEMENTS INCLUS

Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
Genou 1MO01(-P6) ou 1M10(-P6) Inclus
Systéeme de déverrouillage 1M01100 Vendu séparément
Esthétique monobloc 1G13/1G21 Vendu séparément
. Vendu séparément
Rappel en extension 1R02 Uniquement pour 1M01 et 1M10

2. DESCRIPTION, PROPRIETES ET MECANISME D’ACTION

A. Description

Genou mono-axial avec verrou.

Il existe en quatre versions :
. 1MO01 / 1IMO01-P6 : genou a verrou a cable (a droite ou a gauche)
. 1M10 / 1M10-P6 : genou a verrou a manette de déverrouillage

B. Propriétés

Référence 1MO01 im10 1MO01-P6 1M10-P6
Poids 345¢g 355¢g 375¢g 385¢g
Hauteur (H) 13 mm 14 mm

Hauteur totale (HT) 99 mm 102 mm

Hauteur de construction (HC) 58 mm 59 mm

Flexion maximale 130°

Poids maximum Patient

(Port de charge inclus) 100 ke 125 ke
Connecteur distal par tube @30mm @34mm

Ce dispositif a été testé suivant la norme NF EN I1SO 10328 pour un niveau de charge P5 (soit 100Kg) pour le 1M01 et 1M10 et pour
un niveau de charge P6 (soit 125 kg) pour le 1M01-P6 et 1M10-P6, pendant 3 millions de cycles, correspondant a une durée de vie de
4 a5 ans suivant I'activité du patient.

C. Mécanisme d’action

Ce genou a verrou dispose d’un verrou a butée réglable et un réglage de la friction de I'articulation.

3. DESTINATION/INDICATIONS

Ce dispositif médical est fourni aux professionnels de santé (orthoprothésiste) qui formeront le patient a son utilisation. La prescription est
faite par un médecin avec I'orthoprothésiste, qui jugent de I'aptitude du patient a I'utiliser.
& Ce dispositif est a usage sur PATIENT UNIQUE. Il ne doit pas étre réutilisé sur un autre patient.
Ce dispositif est uniquement destiné a I'appareillage prothétique d’une personne amputée transfémorale
(ou désarticulée de hanche) ou désarticulée du genou. Il est préconisé spécifiquement pour des patients peu
actifs (L1) ou sédentaires.

Poids maximum (port de charge inclus) :
. 1M01 / 1M10: 100 kg
. 1MO01-P6 / 1M10-P6 : 125 kg
A Non adapté pour les enfants.

& La flexion maximum du genou est de 130°. Elle peut cependant étre limitée par le volume de I'emboiture ou par le revétement
esthétique.

4. BENEFICES CLINIQUES

Le dispositif permet de :
. Régler la friction du genou.
. Régler la butée du verrou.
o Régler la rotation de 'emboiture a +/- 15°.
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5. ACCESSOIRES ET COMPATIBILITES
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Référence 1M01 / 1M10 1MO01-P6 / 1M10-P6
Ancre 1K40
Liaison supérieure
Connecteurs 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6
Liaison inférieure | Tube @30mm @34mm

6. MONTAGE ET MISE EN PLACE SUR LE PATIENT

A. Alignements

Alignements statiques :
Dans un plan sagittal, la ligne de charge passe par le grand Trochanter, entre 5 et 10 mm en
avant de I'axe du genou.
& Attention a bien respecter le flexum du patient.
Au niveau du pied, respecter les consignes d’alignement du fabricant.
Dans un plan frontal, la ligne de charge passera par le milieu du genou et le milieu du pied.

Alignements dynamiques :
En marche normale, aprés montage du cable et les différents réglages indiqués ci-aprés, 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, ...)

Montage

Couple de serrage du collier porte-tube :
. 1M01/1M10: 11Nm
. 1MO01-P6 / IM10-P6 : 5Nm

Respecter I'ordre et le couple de serrage des vis sur le tube de diamétre 34mm sur version -P6 :
1. SerrerlavisV1a5Nm
2. SerrerlavisV2a5Nm
3. ResserrerlavisV1a5Nm

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.

Au moyen d’une clé six pans de 3 mm, serrer ou desserrer la vis (1) jusqu’a I'obtention du réglage
désiré.

Vérifier systématiquement que le genou verrouille en extension (bruit de verrouillage et amplitude
de mouvement libre du levier = 2mm environ)

Mise en place du cable (version 1M01 & 1M01-P6)

Placer I'entretoise (3) entre les branches du levier (2)
Introduire la vis (4) dans I'entretoise (3)

Engager I'écrou (5) sur la vis (4)

Introduire le rivet (6) dans le trou de I'écrou (5)
Placer le cable (7) dans le rivet (6)

Régler la longueur du cable (7)

Serrer la vis (4) pour bloquer le cable

Couper I'exces de cable

. Insérer le capuchon (8) sur I’écrou (5).

O NV R ®WNPE
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E. Réglage de la friction

1. Débloquer la vis centrale (9) au moyen d’une clé six pans de 2mm.

i --5 3 10mm

Ligne de
= charge

Couple de
serrage :
Section 6.B.
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2. Serrer ou desserrer la vis principale (10) au moyen d’une clé six pans de 4mm.
3. Bloquer la vis centrale (9) : couple de serrage 2.5 Nm.

F. Changement de version

Passage de 1M01 a 1M10 :
Retirer les deux vis (11) en prenant garde de ne pas perdre les axes
d’articulation.

Choisir pour la manette (12) la position A ou B.

Mettre en place les chapes (13) sur la manette (12).

Engager les extrémités de la manette (12) dans les trous du levier (2).
Solidariser I'ensemble grace aux vis (14).

Passage de 1M10 a 1M01 :
Retirer les vis (14), les chapes (13) et la manette (12). 1M0] <—  1M10
Installer le cable comme indiqué ci-dessus.
A Remettre, a la place des vis (14), les vis 6 pans sans téte contenues dans le conditionnement du cable

G. Finitions

A Il est impératif que I'emboiture soit au contact du collier du
porte-tube en flexion maximale. Toute autre zone de contact
est a proscrire.

H. Installation du systeme de déverrouillage 1M01100

1. Inclure I'insert taraudé (1) dans le bois ou le stratifié.

Assembler la rondelle (2), la manette (3) et la bague (4) avec la vis (5).

Couper la gaine a la dimension voulue.

Insérer le cable dans le trou de la manette (3), dans la gaine et le fixer au levier du verrou
avec la tension désirée.

Bl S

5. La manette sera inclinée de 30° environ au-dessus de I’'horizontale en position
verrouillée.
6. Mettre en place un ou deux pontets (8) a I'aide des vis ou des rivets tubulaires (7).

?o N
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7. Eventuellement fixer la languette (6) de maintien du déverrouillage a I'aide des vis ou des — oq@g) ‘@
rivets tubulaires (7). \©

DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS

('l
Si vous constatez un comportement anormal ou que vous sentez des modifications des Gr{#)
caractéristiques du dispositif, ou si celui-ci a regu un choc important, consultez votre o 8
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.

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

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

B. Contre-indications

A\ Il est formellement proscrit de visser ou dévisser une quelconque vis de ce genou a I'exception des trois vis de réglage 1, 9, 10 et
vis V1 (+ V2) de serrage, destinées a I'orthoprothésiste.

A Ne jamais graisser les axes du genou, cela pourrait entrainer leur détérioration rapide.
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A\ La garantie ne couvre pas les détériorations consécutives a un mauvais usage, a un alignement inadapté, a une utilisation dans un
environnement trés poussiéreux et sans protection adaptée, ou toute utilisation inappropriée.

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

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

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

C. Effets secondaires

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

9. ENTRETIEN, STOCKAGE, ELIMINATION ET DUREE DE VIE
A. Entretien/ nettoyage

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

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

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

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, acier et laiton. Ils doivent étre traités selon la
|égislation en vigueur.

D. Durée de vie

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

10. DESCRIPTION DES SYMBOLES
M Fabricant A Risque identifié C €

11. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

Marquage CE et année de 1ére déclaration

moom

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

12. NOM ET ADRESSE DU FABRICANT

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — France
Tel : +333 80784242 —Fax:+33380784215
cs@proteor.com — www.proteor.com



LOCKABLE KNEE — 1M01(-P6) / 1M10(-P6)
User manual for orthopaedic prosthetists
Read before use
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Provide the patient with the instructionsin § 3,7, 8,9

1. COMPONENTS INCLUDED

Designation Reference Included / Sold separately
Knee 1MO01(-P6) or 1IM10(-P6) Included
Locking system 1M01100 Sold separately
Single-piece trim 1G13/1G21 Sold separately
. Sold separately
Extension return 1R02 For IM01 and 1M10 only

2. DESCRIPTION, PROPERTIES AND ACTION MECHANISM

A. Description

Single-axis lockable knee.

Comes in four versions:
. 1MO01 / 1M01-P6: lockable knee with cable (right or left)
. 1M10 / 1M10-P6: lockable knee with release handle

B. Properties

Reference imo1 1M10 1MO01-P6 1M10-P6
Weight 345¢g 355¢g 375g 385g
Height (H) 13 mm 14 mm

Total height (TH) 99 mm 102 mm

Design height (DH) 58 mm 59 mm

Maximum bend 130°

Maximum patient weight

(Including Irc))ad borne)g 100 ke 125 ke

Distal connector tube @30 mm @34 mm

This device has been tested as per standard NF EN I1SO 10328 for a load level of P5 (i.e. 100 kg) for the 1IM01 and 1M10, and for a
load level of P6 (i.e. 125 kg) for the 1M01-P6 and 1M10-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

This lockable knee has a lock with a settable stop, and a joint friction setting.

3. INTENDED USERS/INDICATIONS

This medical device is supplied to health professionals (orthopaedic prosthetists), who will train the patient in their use. The prescription is
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.
This device is designed only for the prosthetic system for a transfemoral amputee, or amputee with hip/knee
disarticulation. It is specifically recommended for low-activity patients (L1), or sedentary patients.

Maximum weight (including load borne):
. 1M01 / 1M10: 100 kg
. 1MO01-P6 / 1M10-P6: 125 kg
A Not suitable for children.

& The knee’s maximum bend is 130°. It may however be limited by the socket volume or by the aesthetic
coating.

4. CLINICAL BENEFITS

The device makes it possible to:
. Set the knee friction.
. Set the lock stop.
o Set the socket rotation to +/- 15°.
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5. ACCESSORIES AND COMPATIBILITY

Reference 1MO01/1M10 1MO01-P6 / 1M10-P6
Tie-plate 1K40
Upper joint
Connectors 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6
Lower joint Tube @30 mm @34 mm

6. MOUNTING AND FITTING ON THE PATIENT

A. Alignments

Static alignments:
In the sagittal plane, the load line runs via the Trochanter, between 5 and 10 mm in front of
the knee axis.
& Make sure to respect the patient’s flexum.
For the foot, comply with the alignment instructions from the manufacturer.
In the frontal plane, the load line will run via the middle of the knee and the foot.

Dynamic alignments:
In normal walking, after fitting the cable and the various settings set out below, the knee must

be extended during the stance phase.

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

/\ Tube holding collar tightening torque:
. 1M01 / 1M10: 11Nm
. 1MO01-P6 / 1M10-P6: 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 V2to 5 Nm
3. Retighten screw V1to 5 Nm

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.
Using a 3 mm Allen key, tighten or loosen the screw (1) until you obtain the desired setting.

& Systematically check that the knee locks in extension (locking noise and lever free movement
amplitude = approx. 2 mm)

D. Cable fitted (version 1IM01 & 1MO01-P6)

Place the spacer (3) between the branches of the lever (2)
Insert the screw (4) into the spacer (3)

Engage the nut (5) onto the screw (4)

Insert the rivet (6) into the nut hole (5)

Place the cable (7) in the rivet (6)

Adjust the length of the cable (7)

Tighten the screw (4) to lock the cable

Cut off the excess cable

Mount the cap (8) on the nut (5).

WO NoUhWDNR

E. Friction setting

1.  Unlock the central screw (9) using a 2 mm Allen key.

~J—
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-=m-5 to 10 mm

Load

= line

1 Tightening
torque:
Section 6.B.




F.

G.

A The socket must be in contact with the tube holding collar at

H.

7. 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.

8. WARNINGS, CONTRAINDICATIONS, SIDE EFFECTS
A.
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2. Tighten or loosen the main screw (10) using a 4 mm Allen key.
3.  Lock the central screw (9): tightening torque 2.5 Nm.

Version change
Switching from 1M01 to 1M10:

Remove the two screws (11), taking care not to lose the joint axes.
Select position A or B for the handle (12).

Mount the clevises (13) on the handle (12).

Engage the ends of the handle (12) into the lever holes (2).

Secure the assembly using the screws (14).

Switching from 1M10 to 1M01:

Remove the screws (14), clevises (13) and handle (12).
Install the cable as shown above.

& In place of the screws (14), refit the hex headless screws contained in the
cable’s package

Finishing

maximum bend. Any other contact zone is prohibited.

Installing the 1M01100 unlocking system

1. Insert the tapped insert (1) into the wood or laminate.

2. Assemble the washer (2), handle (3) and ring (4) with the screw (5).

3. Cutthe sheath to the desired size.

4. Insert the cable into the hole in the handle (3), and into the sheath, then fasten it on the
lock lever with the desired tension.

5. The handle will be angled approximately 30° above horizontal in the locked position.

6. Fit one or two bridge fittings (8) using screws or tubular rivets (7).

7. Possibly fasten the release holding tab (6) using screws or tubular rivets (7).

Warnings

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

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

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

Contraindications

t is strictly prohibited to tighten or loosen any screw on this knee, with the exception of the three setting screws 1, 9, 10 an
AN ictl hibited igh | his k ith th i f the th i 1,9, 10 and
tightening screws V1 (+ V2), which are intended for 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.).
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A\ It is prohibited to shower or bathe with the prothesis, as this could degrade its resistance and performance.

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

Side effects

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

9. CARE, STORAGE, DISPOSAL AND SERVICE LIFE

A.

Care/ cleaning

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

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

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

Storage

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

C.

D.

Relative air humidity: no restrictions

Disposal

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

Service life

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

10. DESCRIPTION OF THE SYMBOLS

el

CE marking and year of 1st declaration

Manufacturer :‘ ” E Risk identified C E

moon

11. REGULATORY INFORMATION

C€

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

12. NAME AND ADDRESS OF MANUFACTURER

PROTEOR SAS

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



KNIE MIT BREMSFUNKTION
1MO01(-P6) / 1M10(-P6) 1M1099
Gebrauchsanweisung fiir Orthopddietechniker 2021-04
Vor Gebrauch aufmerksam lesen
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An den Patienten zu libermittelnde Hinweise (§ 3, 7, 8, 9)

1. LIEFERUMFANG

Bezeichnung Bestell.-Nr. Enthalten/Separat erhiltlich
Knie 1MO01(-P6) oder 1M10(-P6) Enthalten
System zum Entsperren 1M01100 Separat erhaltlich
Einteilig 1G13/1G21 Separat erhaltlich
. Separat erhaltlich
Streckriickstellung 1R02 Nur fiir 1MO1 und 1M10

2. BESCHREIBUNG, EIGENSCHAFTEN UND WIRKUNGSMECHANISMUS
A. Beschreibung

Einachsiges Knie mit Bremse.

Es gibt vier Ausfiihrungen:
. 1MO01 / 1M01-P6: Knie mit Kabelbremse (rechts oder links)
. 1M10 / 1M10-P6: Knie mit Bremsgriff zum Entsperren

B. Eigenschaften

Bestell.-Nr. 1MO01 imM10 1MO01-P6 1M10-P6
Gewicht 345 g 355¢g 375¢g 385¢g
Hohe (H) 13 mm 14 mm
Gesamthohe (GH) 99 mm 102 mm
Konstruktionshohe (HC, 58 mm

. 59 mm
Hauteur de construction)
Maximale Beugung 130°
Maximales Kérpergewicht
(einschl. Belastzngg) 100 ke 125 ke
Distaler Anschluss pro Rohr @30 mm @34 mm

Dieses Medizinprodukt wurde gemaR der Norm NF EN I1SO 10328 fiir ein Kérpergewicht von P5 (100 kg) fiir IM01 und 1M10 und fir
ein Korpergewicht von P6 (125 kg) fir 1M01-P6 und 1M10-P6 Gber 3 Millionen Zyklen tberpriift, was einer Lebensdauer von 4 bis 5
Jahren je nach Aktivitat des Patienten entspricht.

C. Wirkungsmechanismus

Dieses Knie mit Bremsfunktion verfligt Gber eine Bremse mit einstellbarem Anschlag zur Regulierung der Gelenkreibung.

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 fiir EEINEN EINZIGEN PATIENTEN konzipiert. Es darf keinesfalls von einem anderen Patienten wiederverwendet
werden.
Dieses Medizinprodukt wurde ausschlieBlich fiir die prothetische Behandlung bei einer
oberschenkelamputierten Person (oder mit verrenktem Hiftgelenk) oder einer Person mit verrenktem Knie
entwickelt. Es wurde speziell fir wenig aktive oder sitzende Patienten (L1) entwickelt.

Maximales Korpergewicht (einschl. Belastung):
. 1MO01 / 1M10: 100 kg
. 1MO01-P6 / 1IM10-P6: 125 kg

& Nicht geeignet fiir Kinder.

Die maximale Kniebeugung betragt 130°. Sie kann sich jedoch durch die GréBe des Knieschafts oder
durch die kosmetische Abdeckung verringern.
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4. KLINISCHE VORTEILE

Das Medizinprodukt ermoglicht Folgendes:

. Einstellung der Kniereibung.
. Einstellung des Bremsanschlags.
o Einstellung der Schaftrotation + /- 15°.

5. ZUBEHOR UND KOMPATIBILITAT

Bestell.-Nr. 1M01 / 1M10 1M01-P6 / 1M10-P6
Anker 1K40
Obere Verbindung
Anschlisse 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6
Untere Verbindung | Rohr @30 mm @34 mm

6. MONTAGE UND ANPASSUNG AN DEN PATIENTEN

A.

Justierung
Statische Justierung:

Seite 2 von 4

In einer Sagittalebene verlduft die Lotlinie durch den groBen Trochanter zwischen 5und 10 mm -
vor der Knieachse.

-t- 5 bis 10mm

& Achten Sie auf die Beugung des Patienten.
Am ProthesenfuB sind die Justierhinweise des Herstellers zu beachten.
In einer Frontalebene verlauft die Lotlinie durch die Mitte des Knies und die Mitte des FulRes.

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

Lotlinie

verschiedenen Einstellungen beim Auftreten gestreckt sein.

{ —

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

Montage

Anzugsdrehmoment Rohrhalter:
. 1MO01 / 1M10: 11 Nm
. 1MO01-P6 / 1IM10-P6: 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

3. Schraube V1 mit 5 Nm nachziehen

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
FuRes ist eine neue Knieeinstellung erforderlich.
Nach jeder Wartung ist eine erneute Knieeinstellung erforderlich.

Mit einem 3-mm-Innensechskantschliissel die Schraube (1) anziehen oder l6sen, bis die
gewinschte Einstellung erreicht ist.

Systematisch priifen, ob sich das Knie ausstrecken lasst (Bremsgerausch und freie Bewegung des
Hebels = ca. 2mm)

Montage des Kabels (Ausfiihrung 1IM01 und 1MO01-P6)

Zwischenstiick (3) zwischen die Hebelarme (2) legen
Schraube (4) in das Zwischenstlck (3) einfihren
Mutter (5) auf Schraube (4) drehen

Niet (6) in die Bohrung der Mutter (5) einfihren

Eall S

oment:
Abschnitt 6.B.
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Kabel (7) in den Niet (6) einfiihren

Kabelldnge einstellen (7)

Schraube (4) festziehen, um das Kabel zu blockieren
Uberschiissiges Kabel abschneiden

Kappe (8) auf die Mutter (5) setzen.

LN,

E. Einstellung der Reibung

1. Mittlere Schraube (9) mit einem 2-mm-Innensechskantschliissel |6sen.
2. Hauptschraube (10) mit einem 4-mm-Innensechskantschlissel festziehen oder l6sen.
3. Mittlere Schraube (9) blockieren: Anzugsdrehmoment 2,5 Nm.

F. Wechsel der Ausfiihrung

Wechsel von 1M01 zu 1M10:
Die beiden Schrauben (11) entfernen und dabei darauf achten, die
Gelenkachsen nicht zu verlieren.
Waibhlen Sie fir den Griff (12) die Position A oder B.
Die Gehduse (13) am Griff (12) montieren.
Die Enden des Griffs (12) in die Bohrungen des Hebels (2) einsetzen.
Die Baugruppe mithilfe der Schrauben (14) zusammenbauen.

Wechsel von 1M10 zu 1M01:
Die Schrauben (14), das Gehause (13) und den Griff (12) entfernen. 1MOL b 1M10

Das Kabel wie oben beschrieben montieren.
& Anstelle der Schrauben (14) die in der Kabelverpackung enthaltenen Sechskantgewindestifte wieder einsetzen

G. AbschlieRende Arbeitsschritte

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

H. Einbauen des Bremsentriegelungssystems 1M01100

1. Gewindeeinsatz (1) in das Holz oder die Laminierung einfihren.

2. Die Scheibe (2), den Griff (3) und den Ring (4) mit der Schraube (5) zusammenbauen.

3. Die Abdeckung auf die gewiinschte GréRe zuschneiden.

4. Das Kabel in die Offnung des Griffs (3) stecken, anschlieRend in die Abdeckung und mit
der gewlinschten Spannung am Bremshebel befestigen.

5. Der Griff wird in Bremsposition um etwa 30° (iber der Horizontalen geneigt.

6. Ein oder zwei Briicken (8) mit Schrauben oder Rohrnieten (7) einsetzen.

7. Gegebenenfalls die Lasche (6) zur Sicherung der Bremse mit Schrauben oder Rohrnieten
(7) befestigen.

ERKENNEN VON FEHLFUNKTIONEN

Wenden Sie sich an lhren Orthopéadietechniker, wenn Sie Fehlfunktionen oder Veranderungen der =
Eigenschaften des Medizinproduktes beobachten oder der ProthesenfuR einen starken Aufprall Ghiﬁ
erlitten hat. 6. &L"
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.

A Es besteht die Gefahr, dass Finger oder Kleidung im Kniegelenk eingeklemmt werden. Um Verletzungen durch die Bewegung des
Gelenks zu vermeiden, ist darauf zu achten, dass keine Finger in die Ndhe oder in den Mechanismus gelangen.
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A Das Knie ist witterungsbestdndig, muss aber nachdem es feucht geworden ist, getrocknet werden.

Gegenanzeigen
A Es ist ausdricklich untersagt, Schrauben dieses Knies anzuziehen oder zu I6sen, mit Ausnahme der drei Einstellschrauben 1, 9, 10
und der Spannschraube V1 (+ V2), die der Orthopéadietechniker betatigen darf.

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

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

A Das Knie darf nicht Umgebungen ausgesetzt werden, die zu Korrosion von Metallteilen fihren konnen (SiBwasser, Meerwasser,
Chlorwasser, Sduren usw.).
A Es ist verboten, mit der Prothese zu duschen oder zu baden, da dies ihre Stabilitdt und Funktion beeintrachtigen konnte.

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

Nebenwirkungen

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

9. WARTUNG, LAGERUNG, ENTSORGUNG UND LEBENSDAUER

A.

Wartung/Reinigung

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

/N Nach dem Kontakt mit feuchter Witterung (Regen) oder unbeabsichtigtem Abbrausen, trocknen Sie Ihr Knie.

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

Lagerung

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

C.

D.

Relative Luftfeuchtigkeit: keine Einschrankungen

Entsorgung

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

Lebensdauer

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

10. BESCHREIBUNG DER SYMBOLE

&l

CE-Kennzeichnung und Jahr der 1. Erklarung

Hersteller A Identifiziertes Risiko C E

moom

11. ALLGEMEINE ANGABEN

q3

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

12. NAME UND ANSCHRIFT DES HERSTELLERS

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Frankreich
Tel. +3338078 42 42 — Fax: +33 3807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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Leggere prima dell'uso

GINOCCHIO A BLOCCO - 1M01(-P6)/1M10(-P6)
Istruzioni per l'uso da parte dell'Ortoprotesista

1M1099
04-2021

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

1. ELEMENTI INCLUSI

Denominazione

Riferimento

Incluso/Venduto separatamente

Ginocchio

1MO01(-P6) o 1M10(-P6)

Inclusa

Sistema di sblocco 1M01100 Venduta separatamente
Finit teti

initura estetica 1G13/1G21 Venduta separatamente
monoblocco

Ritorno in estensione 1R02 Venduta separatamente

Esclusivamente per 1IM01 e 1IM10

2. DESCRIZIONE, PROPRIETA E MECCANISMO D'AZIONE

A. Descrizione

Ginocchio monoassiale con blocco.
E disponibile in quattro versioni:
. 1M01/MO01-P6: ginocchio a blocco con cavo (destro o sinistro)
. 1M10/1M10-P6: ginocchio a blocco con leva di sblocco

B. Proprieta
Riferimento 1MO01 imM10 1MO01-P6 1M10-P6
Peso 345¢g 355¢g 375g 385g
Altezza (H) 13 mm 14 mm
Altezza totale (HT) 99 mm 102 mm
Altezza della struttura (HC) 58 mm 59 mm
Flessione massima 130°
Peso massimo del paziente
(Carico incluso) 100 ke 125 ke
Connettore distale per tubo @30 mm @34 mm

Questo dispositivo & stato testato secondo la norma NF EN ISO 10328 per un livello di carico P5 (100 kg) per i modelli 1M01 e 1IM10 e
per un livello di carico P6 (125 kg) per i modelli 1M01-P6 e 1M10-P6, per 3 milioni di cicli, corrispondenti a una durata divitadi4 05

anni a seconda dell'attivita del paziente.

Meccanismo d'azione

Questo ginocchio a blocco e dotato di un blocco con fermo regolabile e una regolazione dell'attrito dell'articolazione.

3. DESTINAZIONE/INDICAZIONI

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

La prescrizione e 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.

§HBQB

100/125kg

A 220/275 Ibs

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 poco attivi

(L1) o sedentari.

Peso massimo (carico incluso):

. 1M01/1M10: 100 kg

. 1MO01-P6/1M10-P6: 125 kg
& Non adatto ai bambini.

& La massima flessione del ginocchio é di 130°. Tuttavia, puo essere limitata dal volume dell'innesto o dal rivestimento estetico.

4. BENEFICI CLINICI

Il dispositivo permette di:

. Regolare la frizione del ginocchio.

. Regolare il fermo

di blocco.

o Regolare la rotazione dell'innesto a +/-15°.
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5. ACCESSORI E COMPATIBILITA
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Riferimento 1MO01/1M10 1MO01-P6/1M10-P6
Collegamento Ancoraggio 1K40

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

s Tubo @30 mm @34 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, tra 5 e 10 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.

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 appoggio.

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

Montaggio

/\ Coppia di serraggio della bobina portatubo:

& Osservare I'ordine e la coppia di serraggio delle viti del tubo di 34 mm di diametro sulla versione -

. 1M01/1M10: 11 Nm
. 1MO01-P6/1M10-P6: 5 Nm

P6:
1. Stringere lavite V1a5Nm
2. Stringere laviteV2a5Nm
3. Stringere lavite V1a 5 Nm

Regolazione

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

Il 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.

Con una chiave esagonale da 3 mm, stringere o allentare la vite (1) fino alla regolazione desiderata.

Controllare sistematicamente che il ginocchio si blocchi in estensione (rumore di blocco e intervallo
di movimento libero della leva = circa 2 mm)

Installazione del cavo (versione 1IM01 & 1M01-P6)

Posizionare la rondella (3) tra le aste della leva (2)
Inserire la vite (4) nella rondella (3)

Mettere il dado (5) sulla vite (4)

Inserire il rivetto (6) nel foro del dado (5)

Mettere il cavo (7) nel rivetto (6)

Regolare la lunghezza del cavo (7)

Stringere la vite (4) per bloccare il cavo

Tagliare il cavo in eccesso

Mettere la cuffia (8) sul dado (5).

WO NOUAWNR

i --Da 5a 10 mm

Linea di
[ carico

Coppia di
- = serraggio:
Sezione 6.B.
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RILEVAMENTO DI MALFUNZIONAMENTI

Se il paziente rileva comportamenti anomali o percepisce delle modifiche alle caratteristiche del @r
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Regolazione dell'attrito

1. Sbloccare la vite centrale (9) con una chiave esagonale da 2 mm.
2. Stringere o allentare la vite principale (10) con una chiave esagonale da 4 mm.
3. Stringere la vite centrale (9): coppia di serraggio da 2,5 Nm.

Cambio di versione

Passaggio da 1M01 a 1M10:
Rimuovere le due viti (11) facendo attenzione a non perdere gli assi
dell'articolazione.
Selezionare la posizione A o B della leva (12).
Posizionare la copertura (13) sulla leva (12).
Inserire le estremita della leva (12) nei fori della levetta (2).
Fissare |'insieme grazie alle viti (14).

Passaggio da 1M10 a 1M01:
Togliere le viti (14), le coperture (13) e la leva (12). 1M0] b  1M10
Installare il cavo come descritto sopra.

& Sostituire le viti (14), con le viti esagonali senza testa contenute nella confezione del cavo

Finiture

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

Installazione del sistema di sblocco 1M01100

1. Inserire l'inserto filettato (1) nel legno o nel laminato.

2. Montare la rondella (2), la leva (3) e I'anello (4) con la vite (5).

3. Tagliare la guaina a misura.

4. Inserire il cavo attraverso il foro della leva (3) nella guaina e fissarlo alla levetta di blocco
con la tensione desiderata.

5. Laleva sara inclinata di circa 30° sopra I'orizzontale nella posizione bloccata.

6. Inserire uno o due ponti (8) utilizzando le viti o i rivetti tubolari (7).

7. Se necessario, fissare la linguetta (6) di tenuta dello sblocco con le viti o i rivetti tubolari

(7).

dispositivo o se quest'ultimo ha subito uno choc di una certa entita, contattare |'ortoprotesista. Y&)
. 8
AVVERTENZE, CONTROINDICAZIONI, EFFETTI COLLATERALI L@@
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. I
borotalco danneggia gli elementi meccanici e questo puo provocare un malfunzionamento, con il conseguente rischio di caduta per il
paziente.
PROTEOR declina ogni responsabilita in caso di utilizzo di talco.
A Vi & il rischio che le dita o i vestiti si impiglino nell'articolazione del ginocchio. Per evitare il rischio di lesioni dovute al movimento
dell'articolazione, assicurarsi che nessuno inserisca le dita vicino o dentro al meccanismo.
ginocchio é resistente alle intemperie, ma deve essere asciugato se si bagna.
& Il gi hio & . llei . d . ib
B. Controindicazioni

A\ E severamente vietato avvitare o svitare qualsiasi vite su questo ginocchio, ad eccezione delle tre viti di regolazione 1, 9, 10 e della
vite V1 (+ V2) di serraggio, pensate per I'ortoprotesista.

A Non ungere mai gli assi del ginocchio perché questo potrebbe portare al loro rapido deterioramento.
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A\ La garanzia non copre i danni causati da un uso improprio, da un allineamento errato, dall'uso in un ambiente molto polveroso
senza un'adeguata protezione o da qualsiasi altro uso inappropriato.

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

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

A\ Non lasciare mai questo dispositivo vicino a una fonte di calore: rischio di ustioni.
/N E vietato I'uso di solventi.

Effetti collaterali

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

9. MANUTENZIONE, CONSERVAZIONE, SMALTIMENTO E DURATA DI CONSERVAZIONE

A.

Manutenzione/pulizia

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

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

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

Conservazione

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

C.

D.

Umidita relativa dell'aria: nessuna restrizione

Smaltimento

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

Durata

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

10. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

el

Marcatura CE e anno della 1a dichiarazione

Produttore A Rischio identificato C E

moom

11. INFORMAZIONI NORMATIVE

C€

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

12. NOME E INDIRIZZO DEL PRODUTTORE

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Francia
Tel: +33 3807842 42 —Fax: +333 807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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RODILLA CON BLOQUEO - 1M01(-P6) / 1M10(-P6)
Instrucciones de uso para el ortoprotésico
Lea detenidamente antes de la utilizacion

1M1099
2021-04

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

1. PARTES INCLUIDAS

Denominacion

Referencia

Incluido / Se vende por separado

Rodilla

1MO01(-P6) o 1M10(-P6)

Incluido

Sistema de bloqueo 1M01100 Se vende por separado

Espuma cosmetica 1G13/1G21 Se vende por separado
monobloque

Asistente de extension 1R02 Se vende por separado

Unicamente para 1IM01y 1M10

2. DESCRIPCION, PROPIEDADES Y MECANISMO DE ACCION

A. Descripcion

Rodilla monoaxial con bloqueo.
Disponible en cuatro versiones:
. 1M01/1MO01-P6: rodilla con bloqueo de cable (en la derecha y la izquierda)
. 1MO01/1M10-P6: rodilla con bloqueo de palanca

B. Propiedades
Referencia 1MO01 imM10 1MO01-P6 1M10-P6
Peso 345¢g 355¢g 375g 385g
Altura (H) 13 mm 14 mm
Altura total (HT) 99 mm 102 mm
Altura de construccién (HC) 58 mm 59 mm
Flexion maxima 130°
Peso maximo del paciente
(incluyendo la carga) 100 ke 125 ke
Conector distal de tubo @ 30 mm @ 34 mm

Este dispositivo se ha sometido a pruebas seglin la norma NF EN ISO 10328 para un nivel de carga P5 (100 kg) para las referencias

1MO01 y 1M10; y para un nivel de carga P6 (125 kg) para las referencias 1M01-P6 y 1M10-P6, durante 3 millones de ciclos, el

equivalente a una vida util de 4 a 5 afios dependiendo de la actividad del paciente.

Esta rodilla dispone de un bloqueo con tope ajustable y ajuste de la friccion de la articulacion.

3.

Mecanismo de accion

DESTINATARIOS E INDICACIONES

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

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

§HBQB

100/125kg

A 220/275 Ibs

& La flexion maxima de la rodilla es de 130°. No obstante, puede verse limitada por el volumen del encaje o por el revestimiento cosmético.

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

especificamente para pacientes poco activos (L1) o sedentarios.

Peso maximo (incluyendo la carga):
. 1M01/1M10: 100 kg
. 1MO01-P6/1M10-P6: 125 kg
& No apto para nifios.

4. BENEFICIOS CLINICOS

El dispositivo permite:
e Ajustar la friccidn

de la rodilla.

e Ajustar el tope del bloqueo.
e Ajustar la rotacion del encaje a +/-15°.
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5. ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

Referencia 1MO01/1M10 1MO01-P6/1M10-P6
Anclaje 1K40
Conexidn superior
Conectores 1K160/1K163/1K03(-P6)/1K30 1K160-P6/1K03-P6
Conexién inferior | Tubo @30 mm @ 34 mm

6. MONTAIJE Y COLOCACION EN EL PACIENTE

A.

Alineaciones

Alineaciones estaticas:

En el plano sagital, la linea de carga pasa por el trocanter mayor, entre 5y 10 mm por delante
del eje de la rodilla.
& Tenga cuidado de respetar el flexum del paciente.
Para el pie deben respetarse las instrucciones de alineacion del fabricante.
En el plano frontal, la linea de carga pasa por el centro de la rodilla y del pie.

Alineaciones dinamicas:

Durante el funcionamiento normal, después de montar el cable y efectuar los diversos ajustes
que se indican a continuacidn, la rodilla debe estar en extension durante la fase de apoyo.

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

Par de apriete de la abrazadera del soporte del tubo:
. 1M01/1M10: 11 Nm
. 1MO01-P6/1M10-P6: 5 Nm

Respete el orden y los pares de apriete de los tornillos en el tubo de 34 mm de didmetro de la
version -P6:

1. Apretar el tornilloV1a5Nm

2. Apretar el tornilloV2a5Nm

3.  Volver a apretar el tornilloV1a5Nm

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

Con una llave hexagonal de 3 mm, apriete o afloje el tornillo (1) hasta lograr el ajuste deseado.

Compruebe sistematicamente que la rodilla se bloquee en extensién (chasquido de bloqueo y
amplitud de movimiento libre de la palanca = aproximadamente 2 mm)

Instalacion del cable (versiones 1M01 y 1M01-P6)

Coloque el eje (3) entre los brazos de la palanca (2)
Inserte el tornillo (4) en el eje (3)

Una la tuerca (5) con el tornillo (4)

Inserte el remache (6) en el orificio de la tuerca (5)
Coloque el cable (7) en el remache (6)

Ajuste la longitud del cable (7)

Apriete el tornillo (4) para bloquear el cable

Corte el cable sobrante

Ponga el tapon (8) sobre la tuerca (5).

W Nk WDNR

Ajuste de la friccion

1. Desbloquee el tornillo central (9) ayudandose de una llave hexagonal de 2 mm.
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2. Apriete o afloje el tornillo principal (10) con una llave hexagonal de 4 mm.
3. Bloquee el tornillo central (9): par de apriete de 2,5 Nm.

Cambio de version

Para pasar de 1M01 a 1M10:
Quite los dos tornillos (11) procurando no perder los ejes de la articulacién.
Seleccione la posicion A o B para la palana (12).
Coloque las abrazaderas (13) en la palanca (12).
Meta los extremos de la palanca (12) en los orificios (2).
Una todo el conjunto con los tornillos (14).

Para pasar de 1M10 a 1M01:
Quite los dos tornillos (14), las abrazaderas (13) y la palanca (12).
Instale el cable siguiendo las instrucciones descritas a mas arriba. 1M0] <—  1M10
& Sustituya el tornillo (14) por los tornillos hexagonales sin cabeza incluidos en
el paquete del cable.

Acabado

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

H. Instalacion del sistema de bloqueo 1M01100
1. Introduzca el inserto roscado (1) en la madera o la pieza estratificada.
2. Monte la arandela (2), la palanca (3) y el anillo (4) con el tornillo (5).
3. Corte el conducto del cable segun las dimensiones deseadas.
4. Introduzca el cable por el orificio de la palanca (3) y el conducto para fijarlo al mando del
bloqueo con la tensién adecuada.
5. La palanca quedard inclinada unos 30° por encima de la linea horizontal en la posicién
bloqueada.
6. Cologue uno o dos fijadores (8) usando tornillos o remaches tubulares (7).
7. Por ultimo, fije la lengleta (6) de sujecion del bloqueo usando tornillos o remaches
tubulares (7).
DETECCION DE FUNCIONAMIENTO INCORRECTO r,
Siaprecia un comportamiento anormal o cambios en las caracteristicas del dispositivo, o si este sufre Gr{#)
un impacto importante, consulte con su ortoprotésico. 6. 6| i
u@@@

ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS

A.

Advertencias

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

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

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

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

Contraindicaciones

A\ Esta estrictamente prohibido atornillar o desatornillar cualquier tornillo de esta rodilla excepto los tres tornillos de ajuste 1,9y 10,
asi como los tornillos de sujecién V1 (+ V2), de cuya manipulacidén debe encargarse el ortoprotésico.

A\ No engrase los ejes de la rodilla, ya que se podria deteriorar el sistema de manera prematura.
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A\ La garantia no cubre los dafios que resulten de un mal uso, de una alineacidn incorrecta, de un uso en un entorno muy
polvoriento y sin la proteccién adecuada, o de un uso inadecuado.

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

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

Efectos secundarios

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

9. MANTENIMIENTO, ALMACENAMIENTO, ELIMINACION Y VIDA UTIL

A.

Mantenimiento y limpieza

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

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

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

Almacenamiento

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

C.

D.

Humedad relativa del aire: ningun requisito

Eliminacién

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

Vida util

Se recomienda que un ortoprotésico realice un control anual.

10. EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

&l

Marcado CE y afio de la 12 declaracion

Fabricante A Riesgo identificado C €

moom

11. INFORMACION REGLAMENTARIA

C€

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

12. NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE

PROTEOR SAS

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



JOELHO DE BLOQUEIO - 1M01(-P6) / 1M10(-P6)
Instrucdes de utilizacdo Ortoprotesista
Ler antes de qualquer utilizagao

1M1099
2021-04

€

WOON

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

1. ELEMENTOS INCLUIDOS

Designagdo Referéncia Incluido/Vendido separadamente
Joelho 1MO01(-P6) ou 1M10(-P6) Incluido
Sistema de desbloqueio 1M01100 Vendido separadamente
Revestimento monobloco 1G13/1G21 Vendido separadamente
. o Vendido separadamente
Aucxiliar de extensdo 1R02 Apenas para IMO1 e 1M10

2. DESCRICAO, PROPRIEDADES E MECANISMO DE ACAO

A. Descricao

Joelho monoaxial com bloqueio.

Existe em quatro versoes:
. 1MO01 / 1M01-P6: joelho de bloqueio com cabo (a direita ou a esquerda)
. 1M10 / 1M10-P6: joelho de bloqueio com manipulo de desbloqueio

B. Propriedades

Referéncia 1MO01 imM10 1MO01-P6 1M10-P6
Peso 345¢g 355¢g 375g 385g
Altura (H) 13 mm 14 mm

Altura total (HT) 99 mm 102 mm

Altura de construgdo (HC) 58 mm 59 mm

Flexao maxima 130°

Peso maximo paciente

(Porte de cargg incluido) 100 ke 125 ke

Conector distal por tubo @30 mm @34 mm

Este dispositivo foi testado segundo a norma NF EN ISO 10328 para um nivel de carga P5 (ou seja 100 Kg) para 1M01 e 1M10 e para
um nivel de carga P6 (ou seja 125 kg) para 1IM01-P6 e 1IM10-P6, durante 3 milhGes de ciclos, o que corresponde a uma vida util de 4
a 5 anos, de acordo com a atividade do paciente.

C. Mecanismo de acao

Este joelho de bloqueio dispGe de um bloqueio com batente reguldvel e um ajuste da fricgdo da articulagdo.

3. DESTINO/INDICACOES

Este dispositivo médico é fornecido aos profissionais de salide (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. N&o deve ser reutilizado noutro paciente.
Este dispositivo destina-se apenas como equipamento protético de um amputado transfemoral (ou
desarticulacdo da anca) ou desarticulagdo do joelho. E especificamente recomendado para pacientes pouco
ativos (L1) ou sedentarios.

Peso maximo (porte de carga incluido):
. 1M01/1M10: 100 kg
. 1MO01-P6 / 1IM10-P6: 125 kg
A Nao adaptado para criangas.

& A flexdo maxima do joelho é de 1302. Contudo, pode ser limitada pelo volume do encaixe ou pelo revestimento.

4. BENEFICIOS CLINICOS

O dispositivo permite:
e Ajustar a friccdo do joelho.
e Ajustar o batente do bloqueio.
e Ajustar a rotagdo do encaixe +/- 15°.
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5. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE
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Referéncia 1MO01/1M10 1MO01-P6 / 1IM10-P6
Ancora 1K40
Ligacdo superior
Conectores 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6
Ligacdo inferior Tubo @30 mm @34 mm

6. MONTAGEM E IMPLANTAGCAO NO PACIENTE

A.

Alinhamentos

Alinhamentos estaticos:

Num plano sagital, a linha de carga passa pelo grande trocanter, entre 5 e 10 mm a frente do

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

Alinhamentos dinamicos:

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,...)

Montagem

Binario de aperto da bragadeira do porta-tubo:
. 1M01/1M10: 11 Nm
. 1MO01-P6 / IM10-P6: 5 Nm

Respeitar a ordem e o bindrio de aperto dos parafusos no tubo de 34 mm de didametro na versao -
P6:

1. Apertar o parafusoV1la5Nm

2. Apertar o parafusoV2 a5 Nm

3. Voltar a apertar o parafusoV1la5Nm

Ajuste

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

0O modelo de pé utilizado pode influenciar os ajustes do joelho. Convém ajustar o joelho, sempre
que mudar de pé.
Ap0s cada intervengdo de manutengdo, é necessario ajustar novamente o joelho.

Com uma chave sextavada de 3 mm, apertar ou desapertar o parafuso (1) até obten¢do do ajuste
pretendido.

Verificar sistematicamente se o joelho bloqueia em extensdo (ruido de blogueio e amplitude de
movimento livre da alavanca = cerca de 2 mm)

Colocacgdo do cabo (versdo 1M01 e 1M01-P6)

Colocar o espagador (3) entre as interse¢des da alavanca (2)
Introduzir o parafuso (4) no espagador (3)

Inserir a porca (5) no parafuso (4)

Introduzir o rebite (6) no orificio da porca (5)

Colocar o cabo (7) no rebite (6)

Ajustar o comprimento do cabo (7)

Apertar o parafuso (4) para bloquear o cabo

Cortar o excesso de cabo

Inserir a tampa (8) na porca (5).

LN R WN R

- -5 a 10 mm

Linha de

[ carga

k H Bindrio de
~_- aperto:
Seccdo 6.B.
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E. Ajuste da friccao

1. Desbloquear o parafuso central (9) com uma chave sextavada de 2 mm.
2. Apertar ou desapertar o parafuso principal (10) com uma chave sextavada de 4 mm.
3. Bloquear o parafuso central (9): bindrio de aperto 2.5 Nm.

F. Mudanga de versao

Passagem de 1M01 a 1M10:
Retirar os dois parafusos (11) tendo o cuidado de n3do perder os eixos de
articulagdo.
Escolher para o manipulo (12) a posi¢do A ou B.
Colocar as chapas (13) no manipulo (12).
Encaixar as extremidades do manipulo (12) nos orificios da alavanca (2).
Unir o conjunto com os parafusos (14).

Passagem de 1M10 a 1MO01:
Retirar os parafusos (14), as chapas (13) e o manipulo (12). 1M0] b  1M10
Instalar o cabo como acima indicado.
& Voltar a posicionar os parafusos (14), os parafusos sextavados sem cabega da embalagem do cabo

G. Acabamentos

& E imperativo que o encaixe esteja em contacto com a
bracadeira do porta-tubo em flexdo maxima. Qualquer outra
zona de contacto é interdita.

H. Instalagdo do sistema de desbloqueio 1M01100

1. Incluir o inserto roscado (1) na madeira ou laminado.

2. Montar a anilha (2), o manipulo (3) e o anel (4) com o parafuso (5).

3. Cortar a bainha a dimensdo pretendida.

4. Inserir o cabo no orificio do manipulo (3), na bainha e fixar a alavanca do bloqueio com a
tensdo pretendida.

5. O manipulo sera inclinado cerca de 30° acima da horizontal em posigdo bloqueada.

6. Instalar um ou dois passadores (8) com parafusos ou rebites tubulares (7).

7. Eventualmente fixar a lingueta (6) de fixagdo d bloqueio com parafusos ou rebites
tubulares (7).

DETECAO DE AVARIAS

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

6 |t
ADVERTENCIAS, CONTRAINDICAGOES, EFEITOS SECUNDARIOS L@@
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 mecdnicos, o que pode criar uma avaria e criar um risco de queda para o paciente.
A PROTEOR renuncia toda e qualquer responsabilidade, em caso de utilizagéo de talco.

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

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

B. Contraindicagdes

A\ E formalmente proibido apertar ou desapertar qualquer um dos parafusos do joelho,  excecdo dos trés parafusos de ajuste 1, 9,
10 e os parafusos V1 (+ V2) de aperto, destinados ao ortoprotesista.

A\ Nunca lubrificar os eixos do joelho, visto que isso pode causar a sua rapida deterioragdo.
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A\ A garantia ndo cobre as deterioragdes causadas pela utilizagdo incorreta, alinhamento ndo adaptado, utilizagdo num ambiente
com demasiado po6 e sem protegdo adequada ou qualquer utilizagdo inapropriada.

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

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

Efeitos secundarios

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

9. MANUTENGCAO, ARMAZENAMENTO, ELIMINACAO E VIDA UTIL

A.

Manutengao/limpeza

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

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

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

Armazenamento

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

C.

D.

Humidade relativa do ar: nenhuma restrigao

Eliminagao

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

Vida util

E aconselhado efetuar um controlo anual por um ortoprotesista.

10. DESCRIGAO DOS SIMBOLOS

&l

Marcagao CE e ano da 1.2 declaragao

moom

Fabricante A Risco identificado C €

11. INFORMAGOES REGULAMENTARES

q3

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

12. NOME E ENDERECO DO FABRICANTE

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Franga
Tel.: +33 38078 42 42 — Fax: +33 3807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com



KNIE MET VERGRENDELING
1MO01(-P6) / 1M10(-P6) 1M1099
Gebruiksinstructie voor orthoprothesist 2021-04
Te lezen voor elk gebruik

€

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

WOON

1. INBEGREPEN ELEMENTEN

Omschrijving Referentie Inbegrepen / afzonderlijk verkocht
Knie 1MO01(-P6) of 1IM10(-P6) Inbegrepen
Vergrendelsysteem 1M01100 Afzonderlijk verkocht
Monoblok esthetiek 1G13/1G21 Afzonderlijk verkocht
. Afzonderlijk verkocht
Rappel strekking 1R02 Alleen voor 1IM01 en 1M10

2. OMSCHRUVING, KENMERKEN EN WERKINGSMECHANISME
A. Omschrijving

Monoassige knie met vergrendeling

Bestaat in vier versies:
. 1MO01 / 1MO1-P6 : knie met kabelvergrendeling (links of rechts)
. 1M10 / 1M10-P6 : knie met hendelvergrendeling

B. Kenmerken

Referentie 1M01 1M10 1MO01-P6 1M10-P6
Gewicht 345 g 355¢g 375¢g 385¢g
Hoogte (H) 13 mm 14 mm

Totale hoogte (TH) 99 mm 102 mm
Bouwhoogte (BH) 58 mm 59 mm

Maximale flexie 130°

Maximumgewicht van de

patiént 100 kg 125 kg
(Laadpoort inbegrepen)

Distale connector via buis @30mm @34mm

Dit medisch hulpmiddel werd getest conform de norm EN I1SO 10328 voor een lastniveau P5 (of 100 kg) voor de 1M01 en voor een
lastniveau P6 (of 125 kg) voor 1M01-P6 en 1M10-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 knie met vergrendeling is voorzien van een regelbare grendel n een regeling van de gewrichtswrijving.

3. DOEL / INDICATIES

Dit medisch hulpmiddel wordt geleverd aan zorgprofessionals (orthoprothesisten) die de patiént zullen opleiden betreffende het gebruik.
Het hulpmiddel wordt voorgeschreven door een arts samen met de orthoprothesist, die de vaardigheid van de patiént inschatten voor het
gebruik.
Dit hulpmiddel mag slechts door EEN PATIENT worden gebruikt. Het mag niet worden hergebruikt voor een andere patiént.
Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld als protheseapparaat voor een transfemoraal geamputeerde persoon
(of een persoon met een ontwrichte heup) of een ontwrichte knie. Alleen aangewezen voor weinig actieve

. patiénten (L1) of voor patiénten die immobiel zijn.
2]
-

Maximumgewicht (laadpoort inbegrepen):
. 1MO01 / 1M10: 100 kg
. 1MO01-P6 / 1IM10-P6: 125 kg
‘& Niet geschikt voor kinderen.

& De maximale flexie van de knie is 130°. Deze kan echter 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.
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¢ deaanslag van de grendel te regelen.
. de rotatie van de kom te regelen op +/- 15°.

5. ACCESSOIRES EN COMPATIBILITEIT

Referentie 1MO01/1M10 1MO01-P6 / 1IM10-P6
Verbinding Anker 1K40
bovenaan Connectoren | 1K160 /1K163 /1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6
Verbindi

erbinding Buis @30mm @34mm
onderaan

6. MONTAGE EN PLAATSING OP DE PATIENT
A. Uitlijningen

Statische uitlijningen:
In een sagittaal vlak gaat de laadlijn via de grote Trochanter, tussen 5 en 10 mm voor de asvan - -t 5 tot 10mm
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 voet.

Dynamische uitlijningen:
Bij het normale lopen moet de knie na montage van de kabel en het uitvoeren van
onderstaande afstellingen in strekking zijn tijdens de steunfase.

Laadlijn

—

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

Montage

/\ Spankoppel van de buisbeugel:
. 1MO01/1M10: 11 Nm
. 1MO01-P6 / 1IM10-P6: 5Nm

& Respecteer de volgorde en het spankoppel van de bouten op de buis met diameter 34 mm bij versie
-P6:
1. V1-bout aanschroeven, koppel 5 Nm
2. V2-bout aanschroeven, koppel 5 Nm
3. V1-bout extra aanschroeven, koppel 5 Nm

C. Afstelling

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

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

De bout (1) met een zeskantinbussleutel van 3 mm vast- of losdraaien tot de gewenste instelling
is bereikt.

P
Spankoppel:

1
-~ sectie 6.B

& Er moet systematisch worden nagegaan of de knie in strekking vergrendelt (grendelgeluid en
amplitude van de vrije beweging van de hefboom = ongeveer 2 mm).

D. Plaatsing van de kabel (versie 1M01 en 1M01-P6)

Plaats de tussenwand (3) tussen de armen van de hefboom (2)
Breng de bouten (4) aan in de tussenwand (3)

Schuif de moer (5) op de bout (4)

Duw de klinknagel (6) aan in het gat van de moer (5)

Plaats de kabel (7) in de klinknagel (6)

Regel de lengte van de kabel (7)

Schroef de bout (4) vast om de kabel vast te zetten

NouhkwbhR
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8. Snij het overtollige deel van de kabel weg.
9. Breng het kapje (8) aan op de bout (5).

E. Afstelling van de frictie

1. Maak de centrale bout (9) los met behulp van een zeskantinbussleutel van 2 mm.
2.  Maak de hoofdbout (10) los of vast met behulp van een zeskantinbussleutel van 4mm.
3. Blokkeer de centrale bout (9), spankoppel 2,5 Nm.

F. Versiewijziging

Overgang van 1M01 naar 1M10:
Verwijder de twee bouten (11) en let erop dat de gewrichtsassen niet
wegschieten.
Kies voor het hendeltje (12) de positie A of B.
Plaats de chapes (13) op het hendeltje (12)
Druk de uiteinden van het hendeltje (12) in de uitsparingen van de hefboom
(2)

Monteer tot een geheel met behulp van de bouten (14).

Overgang van 1M10 naar 1MO01: 1MO1l @ 1M10
Verwijder de bouten (14), de chapes (13) en het hendeltje (12).
Monteer de kabel volgens bovenstaande procedure..
& Plaats de bouten (14) terug samen met de zeskantbouten die in de kabelverpakking zitten.

G. Afwerkingen

& Het is absoluut noodzakelijk dat de botkom in maximale
flexie in contact staat met de ringbeugel. Elke andere
contactzone moet absoluut worden vermeden.

H. Installatie van het grendelsysteem 1M01100

1. Voer het draadinlegstuk (1) in het hout of het gestratificeerde deel.

2.  Monteer de klemring (2), het hendeltje (3) en de ring (4) samen met de bout (5).

3. Snij de mantel af op de gewenste lengte.

4. Voer de kabel door het gat van het hendeltje (3) door de mantel en bevestig het geheel
in de gewenste spanning aan de hefboom van de grendel.

5. Het hendeltje wordt ongeveer 30° van de horizontale positie gekanteld en vergrendeld.

6. Plaats een of twee jumpers (8) met behulp van de bouten of de buisvormige klinknagels
(7).

7. Bevestig het houdlipje (6) van de vergrendeling eventueel met behulp van de bouten of
de buisklinknagels (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.

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.

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

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



A.

GEBRUIKSINSTRUCTIE Pagina4vané4

Contra-indicaties

&Het is absoluut verboden om welke bout ook van deze knie vast of los te schroeven, uitgezonderd de drie stelschroeven 1,9 en 10

en klembouten V1 (en V2) 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.

A 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.

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.

ONDERHOUD, OPSLAG, AFVALBEHANDELING EN LEVENSDUUR

Onderhoud / schoonmaak

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

/i\Na gebruik bij slecht weer (regen) of een onvrijwillige besprenkeling, moet de knie worden drooggewreven.

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

Opslag

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

C.

Relatieve luchtvochtigheid: geen beperking

Afvalbehandeling

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

Levensduur

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

10. BESCHRIUJVING VAN DE SYMBOLEN

&l

CE-markering en jaar van eerste aangifte

Fabrikant A Geidentificeerd risico C €

moom

11. WETTELIUJKE INFORMATIE

q3

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

12. NAAM EN ADRES VAN DE FABRIKANT

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — France
Tel.: +3338078 42 42 —Fax : +333 807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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KNZA MED LAS — 1M01 (-P6)/1M10 (-P6)
Brugervejledning for ortoprotetiker

Laes for brug

1M1099
2021-04

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

1. ELEMENTER INKLUDERET

Betegnelse Reservedelsnummer Medfglger/szelges separat
Knae 1MO01(-P6) eller 1M10(-P6) Inkluderet
System til oplasning 1M01100 Saxlges separat
Design i ét stykke 1G13/1G21 Saelges separat
Pamindelse om 1R02 Salges separat

udstraekning Kun for 1IM01 og 1M10

2. BESKRIVELSE, EGENSKABER OG VIRKNINGSMEKANISME

A. Beskrivelse

Monoaksialt kne med I3s.
Der findes fire versioner:
. 1M01/1MO01-P6: Knae med kabellds (hgjre eller venstre)
. 1M10/1M10-P6: Knae med Ias for styreenhed til fijernbetjent oplasning

B. Egenskaber

Reservedelsnummer 1MO01 imM10 1MO01-P6 1M10-P6
Vaegt 345¢g 355¢g 375g 385g
Hgjde (H) 13 mm 14 mm

Samlet hgjde (SH) 99 mm 102 mm
Konstruktionshgjde (KH) 58 mm 59 mm

Maksimal bgjning 130°

Maksimal patientvaegt

(Inkl. belasr’:ning) : 100 ke 125 ke

Distal konnektor pr. ror @30mm @34mm

Denne enhed er blevet testet i henhold til normen NF EN ISO 10328 for et belastningsniveau pa P5 (eller 100 kg), for 1M01 og 1M10
og for et belastningsniveau pa P6 (eller 125 kg), for 1M01-P6 og 1M10-P6, over 3 millioner cyklusser svarende til en levetid pa 4-5 ar,
afhaengigt af patientens aktivitet.

C. Virkningsmekanisme

Dette knze med las har en justerbar stoplas og justering af leddets friktion.

3. DESTINATION/RETNINGER

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

Denne enhed er kun bestemt som proteseudstyr for en person med amputeret larben (eller ledadskillelser i
- . 1MO01 / 1M10: 100 kg

hoften) eller i knaeet. Den anbefales specifikt til patienter med et lavt aktivitetsniveau eller stillesiddende.
| 100/125kg +  1MO01-P6 / IM10-P6: 125 kg
vl 5 |bs| &

Ikke egnet til bgrn.

Maks. vaegt (inkl. belastning):

& Den maksimale knabgjningsvinkel er 130°. Denne kan i gvrigt begraenses af sammenfgjningens volumen eller af den zestetiske belaegning.

4. KLINISKE FORDELE

Enheden giver dig mulighed for at:
e Justere knaeets friktion.
e Justere lasestoppet.
. Justere protesens rotation til +/- 15°.
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5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

side 2 af 4

Reservedelsnummer 1MO01/1M10 1MO01-P6 / 1IM10-P6
Anker 1K40
Topstang
Stik 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6
Nederste stang Ror @30mm @34mm

6. MONTERING OG PLACERING PA PATIENTEN

A.

Justeringer

Statiske justeringer:
| et sagittalt plan passerer belastningslinjen gennem den store trochanter mellem 5 og 10 mm

foran knaeaksen.
& Hold omhyggeligt gje med patientens bgjningsgrad.
Hvad angar foden, skal du overholde producentens justeringsinstruktioner.
Pa frontalplanet passerer belastningslinjen gennem midten af knaeet og midten af foden.

Dynamiske justeringer:
Under normal gang, efter montering af kablet og de forskellige indstillinger, der er angivet

nedenfor, skal knaeet vaere udstrakt under stgttefasen.

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

Montering

A Tilspaendingsmoment for rgrklemme med rgrholder:

A Overhold raekkefglgen og tilspaendingsmomentet for boltene pa rgret med en diameter pd 34 mm

. 1M01 /1M10: 11Nm
. 1MO01-P6 / 1M10-P6: 5SNm

pa P6-versionen:
1. Speend skruen V1til 5 Nm
2. Spaend skruen V2 til 5 Nm
3. Spaend skruen V1igen til 5 Nm

Justering

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

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

. . . - 9
Brug en 3 mm unbrakonggle til at spaende eller Igsne bolten (1), indtil den gnskede indstilling er o’
opnaet.

Kontroller systematisk, at knaeet ldser pa udstreekning (stgj ved l3dsning og udsving ved fri
bevaegelighed for greb = ca. 2 mm)

Kabelinstallation (version 1M01 og 1M01-P6)

Placer afstandsstykket (3) mellem grebets arme (2)
Indsaet bolten (4) i afstandsstykket (3)

Montér mgtrikken (5) pa skruen (4)

Indsaet nitten (6) i mgtrikhullet (5)

Anbring kablet (7) i nitten (6)

Juster kablets laengde (7)

Spaend skruen (4) for at I3se kablet

Skaer det overskydende kabel af

Montér kappen (8) pa metrikken (5).

LN R WN PR

i -~ 5-10mm

Belastningslinje

—

k 1 Tilspaending
-~ smoment:
Afsnit 6.B.




7. FEJLFINDING

BRUGERVEJLEDNING side3 af4

E. Friktionsjustering

1. Lgsn den midterste skrue (9) vha. en 2 mm unbrakonggle.
2. b)Spaend eller Igsn hovedskruen (10) vha. en 4 mm unbrakonggle.
3. Las den midterste skrue (9): Tilspaendingsmoment 2,5 Nm.

Versionsaendring
skift fra 1M01 til 1M10:

Afmonter de to skruer (11) og pas pa ikke at miste ledakserne.
Veaelg position A eller B for styreenheden (12).

Monter gaflerne (13) pa styreenheden (12).

Seet enderne af styreenheden (12) i hullerne i grebet (2).
Styrk det hele med skruerne (14).

Skift fra 1M10 til 1M01:

Afmonter skruerne (14), gaflerne (13) og styreenheden (12).
Installer kablet som vist ovenfor.
& Udskift skruerne (14) med unbrakoskruerne uden hoved fra kabelpakken

Finish

Det er afggrende, at sammenfgjningen er i kontakt med
rerholderklemmen ved maksimal bgjning. Der ma ikke vaere
andre kontaktomrader.

Installation af 1M01100-oplasningssystemet

1. Indeholder gevindindsats (1) i tree eller laminat.

2. Saml afstandsskiven (2), styreenheden (3) og bgsningen (4) med skruen (5).

3.  Skeer kappen til det gnskede mal.

4.  Fgr kablet gennem hullet i styreenheden, (3) ind i kappen, og fastg@r det til Iasegrebet
med den gnskede spanding.

5. Styreenheden vippes ca. 30° over vandret i |ast position.

6. Monter en eller to broer (8) vha. boltene eller rgrnitterne (7).

7. Fastggr eventuelt ldsetappen (6) for at vedligeholde oplasningen med skruer eller
rgrnitter (7).

& Hvis du oplever unormal adfzerd eller fgler 2endringer i enhedens egenskaber, eller hvis enheden har =
faet et betydeligt stgd, skal du konsultere din ortoprotetiker. @h@@
. 6
6. -
8. ADVARSLER, KONTRAINDIKATIONER, BIVIRKNINGER L@Q)

A. Sikkerhedsskilte

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

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

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

Kontraindikationer

et er strengt forbudt at skrue nogen skrue i eller af dette knae undtagen de tre justeringsskruer 1, 9 og 10 samt laseskruen +
&D forbud k krueieller af d k d d j i k 1,90g10 lasesk V1 (
V2), der er forbeholdt ortoprotetikeren.

A\ Knaestifterne ma aldrig smgres, da dette kan medfgre, at de hurtigt forringes.
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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 udsaette knaeet for omgivelser, der kan forarsage korrosion af metaldele (ferskvand, havvand, klorholdigt vand, syrer
osv.).

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

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

Bivirkninger

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

9. VEDLIGEHOLDELSE, OPBEVARING, BORTSKAFFELSE OG FORVENTET LEVETID

A.

Vedligeholdelse/renggring

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

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

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

Opbevaring

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

C.

Relativ luftfugtighed: Ingen begraensning

Bortskaffelse

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

Levetid

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

10. BESKRIVELSE AF SYMBOLER

&l

CE-maerkning og 1. ars erklzering

moom

Producent A Risiko identificeret C €

11. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

q3

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

12. PRODUCENTENS NAVN OG ADRESSE

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Frankrig
TIf.: +33 38078 42 42 — Fax: +33 380 78 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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Brukerveiledning for ortopediingenigr
Skal leses f@r bruk
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Anbefalingene (§ 3, 7, 8, 9) skal overfgres til pasienten

1. INKLUDERTE ELEMENTER

Designasjon Referanse Inkludert/Solgt separat
Kne 1MO01 (-P6) eller 1M10 (- Inkludert
P6)
Opplasningsystem 1M01100 Solgt separat
Kosmetisk monoblokk 1G13/1G21 Solgt separat
Tilbaketrekning fra 1R02 Solgt separat
ekstensjon Kun for 1IM01 og 1M10

2. BESKRIVELSE, EGENSKAPER OG VIRKNINGSMEKANISME

A. Beskrivelse

Enakset kne med I3s.

Det finnes i fire versjoner:
. 1MO01 / 1IM01-P6: kne med kabellas (til hgyre eller venstre)
. 1M10 / 1M10-P6: kne med las og med opplasningshandtak

B. Egenskaper

Referanse imo1 1M10 1MO01-P6 1M10-P6
Vekt 345g 355g 375g 385g
Hoyde (H) 13 mm 14 mm

Hoyde totalt (HT) 99 mm 102 mm
Konstruksjonshgyde (HC) 58 mm 59 mm

Maksimal fleksjon 130°

Pasientens maksvekt

(Inkludert bzerevekt) 100 ke 125 ke

Distal kobling med tube @30mm @34mm

Denne enheten har blitt testet i henhold til standarden NF EN I1SO 10328 for belastningsniva P5 (dvs 100 kg) for 1IM01 og 1M10 og for
belastningsniva P6 (dvs 125 kg) for 1M01-P6 og 1M10-P6, under 3 millioner sykluser, som tilsvarer en livslengde pa 4 til 5 ar,
avhengig av pasientens aktivitetsniva.

C. Virkningsmekanisme

Dette kneet med las har en 1as med justerbar stopper, og en justerbar leddfriksjon.

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.
& Denne enheten skal BARE BRUKES AV PASIENTEN. Den skal ikke gjenbrukes pa en annen pasient.
Denne enheten er kun tiltenkt som et proteseapparat for en person med transfemoral amputasjon (eller
disartikulasjon av hofte) eller disartikulasjon av kneet. Den er spesielt tiltenkt pasienter med et lavt

. BBB aktivitetsniva (L1) eller sedentare pasienter.
-

Maksvekt (inkludert baerevekt):

. 1MO01 / 1M10: 100 kg

. 1MO01-P6 / 1IM10-P6: 125 kg
& Passer ikke for barn.

& Kneets maksimale fleksjon er 130°. Dette kan imilertid begrenses av sokkelens volum eller av den kosmetiske kledningen.

4. KLINISKE FORDELER

Enheten gjgr det mulig a:
e Justere kneets friksjon.
e Justere lasens stopper.
o Justere sokkelens rotasjon med +/- 15°.
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5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITETER

Referanse 1MO01/1M10 1MO01-P6 / 1IM10-P6
Anker 1K40
@vre binding
Koblinger 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6
Nedre binding Tube @30mm @34mm

6. MONTERING OG PASETT PA PASIENTEN

A. Justeringer

Statiske justeringer:
Pa et sagittalt plan gar belastningslinjen mellom den store larknuten, mellom 5 og 10 mm foran = -=-5 til 10 mm

kneets akse.
& Pass pa a respektere pasientens flexum.
Respekter produsentens anbefalinger pa niva med foten.
Pa et frontplan gar belastningslinjen giennom kneets og fotens midtpunkt.

Dynamiske justeringer:
Ved normal gange, etter montering av kabelen og de forskjellige justeringene indikert

nedenfor, ma kneet vaere utstrakt under trakkfasen.

Belastningslinje

{ —

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

B. Montering

/\ Dreiemoment for tubeholderens brakett:
3 1MO01 /1M10: 11 Nm
. 1MO01-P6 / 1IM10-P6: 5Nm

A 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

C. Justering

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.

Stram til skrue (1) med en 3 mm umbrakongkkel frem til gnsket dreiemoment.

& Kontroller systematisk at kneet lases i ekstensjon (laselyd og fri bevegelse av spaken = omtrent 2 C '
mm) ~-~ Del 6.B.

D. Plassering av kabelen (versjon 1M01 og 1M01-P6)

Plasser mellomstykket (3) mellom spakens armer (2)
For skrue (4) inn i mellomstykket (3)

Installer mutteren (5) pa skrue (4)

For klinken inn (6) inn i mellomstykket (5)

Plasser kabelen (7) inn i klinken (6)

Juster lengden pa kabelen (7)

Stram til skrue (4) for a blokkere kabelen

Skjaer av den overflgdige kabellengden

Plasser hylsen (8) pa mutteren (5).

W N WNR

E. Justering av friksjon

1. Lgsne den midtre skruen (9) med en 2 mm umbrakongkkel.
2. b) Stram til eller Igsne hovedskruen (10) med en 4 mm umbrakongkkel.
3. Blokker den midtre skruen (9): dreiemoment 2.5 Nm.



F.

SPORING AV FEILFUNKSJONER

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

ADVARSLER, KONTRAINDIKASJONER, BIVIRKNINGER

A.

BRUKERVEILEDNING Side3av4

Bytte av versjon
Bytte fra 1MO01 til 1M10:

Fjern de to skruene (11), og pass pa a ikke miste leddaksene.
Velg posisjon A eller B for handtaket (12).

Flasser flensene (13) pa handtaket (12).

Fest endene pa handtaket (12) i hullene pa spaken (2).

Fest montasjen med skrue (14).

Bytte fra 1M10 til 1MO01:

Fjern skruene (14), flensene (13) og handtaket (12).
Installer kabelen som beskrevet ovenfor.

&Erstatt skruene (14) med hodelgse sekskantskruer som finnes i kabelens
pakke

Sluttbehandlinger

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

Installasjon av opplasningsystemet 1M01100

1. Inkluder den borede innleggsdelen (1) i treet eller laminatet.

2. Monter skiven (2), handtaket (3) og ringen (4) med skrue (5).

3. Skjeer hylsen til gnsket dimensjon.

4. Fgr kabelen inn i handtakets hull (3), i hylsen og fest den pa lasespaken med @gnsket
spenning.

5. Handtaket vil helles med omtrent 30° over horisontalt plan i last stilling.

6. Plasser en eller to bgyler (8) med skruer eller med de rgrformede klinkene (7).

7. Alternativt, fest flapp (6) for a opprettholde opplast stilling med skruer eller med de
rgrformede klinkene (7).

Advarsler

A For a 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 klzer i kneleddet. For & unnga all risiko for skade ved bevegelse av leddet, pass godt
pa at ingen plasserer fingrene i naerheten eller inne i mekanismen.

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

Kontraindikasjoner

A\ Det er formelt forbudt & skru fast eller Igsne noen av skruene pa dette kneet, med unntak av de tre justeringsskruene 1, 9, 10 og
strammeskruene V1 (+ V2), 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 miljger 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.
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A\ Enheten skal aldri plasseres i naerheten av en varmekilde: risiko for brannskader.

A Bruk av Igsemidler er forbudt.

Bivirkninger

Det er ingen bivirkninger direkte knyttet til denne enheten.

Sided4av4

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

Yily Etter regnskyll eller utilsiktet sprut, tgrk kneet.

Tilbaketrekningen fra ekstensjon kan matte skiftes ut, og kan bestilles separat.

Lagring

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

C.

D.

10. BESKRIVELSE AV SYMBOLER

Avhending

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

Livslengde

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

el

Produsent

YA

Identifisert risiko

€
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CE-merking og ar for fgrste gangs erkleering

11. LOVFESTET INFORMASJON

C€

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

12. PRODUSENTENS NAVN OG ADRESSE

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Frankrike
TIf.: +333 807842 42 —Fax:+33380784215
cs@proteor.com — www.proteor.com



KNA MED GANGA - 1M01(-P6)/1M10(-P6)
Bruksanvisning for ortopeder
Las alltid fore anvandning

1M1099
2021-04
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\ Skicka instruktionerna till patienten (§ 3, 7, 8, 9)

1. KOMPONENTER SOM FOLJER MED

Beteckning Referens Foljer med/siljs separat
Kna 1MO01(-P6) eller 1M10(-P6) Foljer med
Upplasningssystem 1M01100 Saljs separat
Kosmetik i ett stycke 1G13/1G21 Saljs separat
T Séljs separat
Forlangningsdel 1R02 Endast for IM01 och 1M10

2. BESKRIVNING, EGENSKAPER OCH VERKNINGSMEKANISM

A. Beskrivning

Enaxlat kna med génga.

Finns i fyra versioner:
. 1M01/1MO01-P6: gdngat kna med kabel (till hoger eller vanster)
. 1M10 / 1M10-P6: géngat knd med upplasningsspak

B. Egenskaper

Referens imo1 1M10 1MO01-P6 1M10-P6
Vikt 345¢g 355¢g 375g 385¢g
Hojd (H) 13 mm 14 mm

Totalhojd (HT) 99 mm 102 mm
Konstruktionshojd 58 mm 59 mm

Maximal béjning 130°

Patientens maxvikt

(inklusive belastning) 100 ke 125 ke

Distal kontakt via ror @ 30 mm @ 34 mm

Den héar produkten har provats enligt standarden NF EN ISO 10328 for belastningsnivan P5 (eller 100 kg) for 1IM01 och 1M10 och fér
belastningsnivan P6 (eller 125 kg) for 1IM01-P6 och 1M10-P6, under 3 miljoner cykler, vilket motsvarar en livslangd pa 4 till 5 ar
beroende pa brukarens aktivitet.

C. Verkningsmekanism

Det har gangade knaet har en ganga med ett justerbart faste och ett friktionsreglage for leden.

3. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Den har medicintekniska produkten levereras till vardpersonal (ortopeder) som instruerar patienten i hur den ska anvandas. Ordinationen
har skrivits av en lakare tillsammans med ortopedteknikern som bedémer produktens lamplighet for brukaren.
& Den har enheten far endast anvandas till EN PATIENT. Den far inte ateranvandas pa nagon annan patient.
Den héar produkten ska anvandas som en protetisk utrustning for en person med en amputation over knaet
(eller person med hoft som gatt ur led) eller knd som gatt ur led. Den ar sarskilt avsedd fér brukare som inte
ar sa aktiva (L1) eller stillasittande.

Manxvikt (belastning inklusive):

. 1M01/1M10: 100 kg

. 1MO01-P6/1M10-P6: 125 kg
A Inte avsett for barn.

Maximal bojning for kndet ar 130°. Bojningen kan emellertid vara begransad pa grund av beslagets volym eller den kosmetiska
beldaggningen.

4. KLINISKA FORDELAR

Med den héar produkten kan du:
e Justera kndets friktion.
e Justera lasfastet.
o Justera beslagets rotation med +/- 15°.
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5. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

Sida2av4

Referens 1MO01/1M10 1MO01-P6/1M10-P6
. Ankare 1K40
Ovre foérbindelse

Kontakter 1K160/1K163/1K03(-P6)/1K30 1K160-P6/1K03-P6
Nedre férbindelse | Roér @30 mm @ 34 mm

6. MONTERA OCH PLACERA PA BRUKAREN

A.

E.

Anpassningar
Statiska anpassningar:

| sagittalplanet 16per indelningsvattenlinjen via den stora trokantern, mellan 5 till 10 mm = - 5 till 20mm

framfor knaets axel.
& Ta hansyn till brukarens flexum.
Pa fotniva ska tillverkarens anvisningar om anpassningar beaktas.
| frontalplanet I6per indelningsvattenlinjen genom knaets och fotens mitt.

Dynamiska anpassningar:

Vid normal gang, nar kabeln har monterats och de olika reglagen enligt beskrivningen nedan

maste kndet vara utstrackt under stédfasen.

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

Montering

Atdragningsmoment for rérhallarens krage:
. 1M01/1M10: 11 Nm
. 1MO01-P6/1M10-P6 : 5 Nm

Beakta ordningsfoljden och skruvens atdragningsmoment fér rérdiametern 34 mm pa version -P6:
1. Draatskruven V1 med 5 Nm
2. Draatskruven V2 med 5 Nm
3. Dratill skruven V1 med 5 Nm

Justering

Med tanke pa brukarens sdkerhet bor ortopeden férst prova de fabriksinstéllda reglagen med hjalp
av parallella barrar.

Knareglagen kan paverkas av den anvanda fotmodellen. Sa fort man dndrar ndgot med foten bor
man justera knaet.
Nar man har genomfort underhall ska man alltid justera om knaet.

Anvand en sexkantsnyckel pa 3 mm for att dra at eller lossa pa skruven (1) tills 6nskad justering har
uppnatts.

Ga metodiskt tillvdga och kontrollera att kndet reglas vid utstrackning (lasljud och rorelsefrihet for
manoverspaken = cirka 2 mm)

Satta dit kabeln (version 1M01 och 1M01-P6)

Placera distansbrickan (3) mellan spakens armar (2)
For in skruven (4) i distansbrickan (3)

Satt fast muttern (5) pa skruven (4)

For in niten (6) i mutterns hal (5)

Placera kabeln (7) i niten (6)

Justera kabelldngden (7)

Dra at skruven (4) for att sparra av kabeln

Skar av 6verbliven kabel

Satt pa huven (8) pa muttern (5).

W Nk WDNRE

Justera friktionen

1. Lossa pa mittenskruven (9) ,med hjilp av en sexkantsnyckel pa 2 mm.

Indelnings
| _vattenlinje

Laskoppling:
~- Avsnitt 6.B.




F.

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. Gr{#)

VARNINGAR/KONTRAINDIKATIONER, SEKUNDARA EFFEKTER

A.

BRUKSANVISNING Sida3av4

2. Dra at huvudskruven (10) med en sexkantsnyckel pa 4 mm tills du far 6nskad justering.
3. Dra at mittenskruven (9): atdragningsmoment 2,5 Nm.

Byta version

Byta fran 1MO01 till 1M10:
Ta bort de bada skruvarna (11) och var forsiktig sa att du inte tappar bort
axellederna.
Vilj laget A eller B for styrspaken (12).
Satt dit kaporna (13) pa styrspaken (12).
Satt in styrspakens ytterdelar (12) i spakens hal (2).
Stabilisera det hela med hjalp av skruven (14).

Byta fran 1M10 till 1MO01:
Ta bort skruven (14), kaporna (13) och styrspaken (12). 1M0] <—  1M10
Montera kabeln enligt anvisningen nedan.
A | stallet for skruven (14) satter du dit sexkantsskruven utan huvud som medféljer i kabelférpackningen

Slutbehandling

Det ar av storsta vikt att beslaget har kontakt med
rorhallarens krage vid maximal bdjning. Alla annan form av
kontakt ar forbjuden.

Installera upplasningssystemet 1M01100

1. Sattin den gangade insatsen (1) i trdet eller det varvade omradet.

2. Séattihop brickan (2), styrspaken (3) och ringen (4) med skruven (5).
3. Skar till holjet till 6nskat matt.
4. Forin kabeln i styrspakens hal (3), i holjet och fast den i gangspaken med 6nskad
spanning.
5. Styrspaken lutar i cirka 30° under det horisontella laget nar den ar last.
6. Satt dit en eller tva fastringar (8) med hjalp av skruvarna eller rérnitar (7). 6
7. Satt eventuellt fast klaffen (6) som haller fast upplasningen med hjalp av skruvarna eller ) 6.~

(s) N
I .
rérmuttrarna (7). /‘3\/‘:@! \%

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 avsdiger sig allt ansvar vid anvédndning av talk.

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

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

A\ Det ar i princip forbjudet att dra at eller ut nagon av kndets skruvar med undantag for tre de justerskruvarna 1,9, 10 och Iasskruven
V1 (+ V2) som ar avsedd for ortopeden.

A\ Smorj aldrig in kndets 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 miljo och utan lampliga skyddsanordningar eller vid missbruk.
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A Utsatt inte kndet for miljoer dar metallkomponenterna kan drabbas av korrosion (s6tvatten, havsvatten, klorvatten, syror osv.).

i3 Det dr forbjudet att duscha eller bada tillsammans med protesen, eftersom man i sa fall riskerar att férsamra motstandskraften
ADt" férbjudet att duscha eller bada till d prot ft i sa fall risk tt forsa tstandskraft
och funktionsdugligheten.

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

A Forbjudet att anvanda Iésningsmedel.

C. Sekundidra 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

/\ bu kan anvinda en vat svamp for att rengéra kndet
A Sank aldrig ned produkten eller 1at den ligga i vatten
/\ Efter ett ovader (regn) eller oavsiktliga stank ska du torka knaet.

Forlangningsdelen kan beh6va bytas ut och gar att bestélla separat.

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, stal och méassing. Avfallet maste hanteras
enligt den gallande lagstiftningen.

D. Livsldngd

Vi rekommenderar en arlig kontroll hos en ortoped.

10. SYMBOLBESKRIVNING

d Tillverkare A Identifierad riskfaktor C E

11. LAGSTADGAD INFORMATION

CE-mirkning och forsdkran under forsta aret

moon

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

12. TILLVERKARENS NAMN OCH ADRESS

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Frankrike
Tfn: +33 3807842 42 —Fax: +333 80784215
cs@proteor.com — www.proteor.com
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Kéyttoohje proteesiteknikolle

Lue aina ennen kayttoa

LUKOLLINEN POLVI - 1M01(-P6) / 1M10(-P6)

1M1099
2021-04

Anna potilaalle ohjeet (§ 3, 7, 8, 9)

1. MUKANA OLEVAT ELEMENTIT

Nimike Viite Mukana/myydaén erikseen
Polvi 1MO1(-P6) tai 1M10(-P6) Mukana
Lukitusjarjestelma 1M01100 Myydaan erikseen
Esteettinen yksiosainen 1G13/1G21 Myydaan erikseen
kappale
. Myydéaan erikseen
Palautus ekstensiossa 1R02 Vain mallit IMO1 ja IM10

2. KUVAUS, OMINAISUUDET JA TOIMINTAMEKANISMI

A. Kuvaus

Moniakselinen lukolla varustettu polvi.
Se on saatavissa neljana versiona:
. 1MO01 / 1MO01-P6: varustettu polvi ja vaijeri (oikealla tai vasemmalla)
. 1M10 / 1M10-P6: lukolla varustettu polvi, lukituksen avausvipu

B. Ominaisuudet

Viite imo1 1M10 1MO01-P6 1M10-P6
Paino 345¢g 355¢g 375g 385g
Korkeus (K) 13 mm 14 mm
Kokonaiskorkeus (KP) 99 mm 102 mm
Rakennekorkeus (RK) 58 mm 59 mm
Maksimifleksio 130°

Potilaan maksimipaino

(myos kuorman k’;nto) 100 ke 125 ke
Distaaliliitin putkella @30mm @34mm

Tama laite on testattu normin NF EN 1SO 10328 mukaan seuraaville kuormitustasoille: P5 (eli 100Kg) versioille 1MO01 ja 1M10 ja P6

(eli 125 kg) versioille 1M01-P6 ja 1M10-P6, 3 miljoonan syklin aikana, kdyttoaika 4-5 vuotta potilaan aktiivisuudesta riippuen.

Toimintamekanismi

Tassa polvessa on saddettavalld pysayttajalla varustettu lukkoa ja nivelen kitkan sdatémahdollisuus.

3. TARKOITUS/AIHEET

Tama ladkintalaite toimitetaan ladkintdammattilaisille (jalkaproteesiteknikko), jotka kouluttavat potilasta sen kaytdssa. Ladkari antaa
madrdyksen proteesiteknikon kanssa, yhdessa he arvioivat potilaan kyvyn kayttaa sita.

/\ Tama laite on tarkoitettu vain YHDEN POTILAAN KAYTTOON. Toinen potilas ei saa kéytta sita.

Tama varuste on tarkoitettu proteesiksi vain potilaille, joille on suoritettu transfemoraalinen amputointi (tai
lonkkaniveltason amputointi) tai polviniveltason amputointi. Sitd suositellaan erityisesti vahan aktiivisille (L1)
potilaille tai istumapotilaille.

5n@QB

Maksimipaino (my6s kuorman kanto):

1M01 / 1M10: 100 kg
1MO01-P6 / 1M10-P6: 125 kg

/i\‘ Ei sovellu lapsille.

& Polven maksimifleksio on 130°. Holkki ja esteettinen paallys voivat kuitenkin rajoittaa sita.

4. KLIINISET EDUT

Laitteen avulla voi:

. Saataa polven kitkaa.

e S&ataa lukon pysayttdjaa.

o Holkin kierron saato +/- 15°.
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KAYTTOOHJE
5. LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUS
Viite 1MO01/1M10 1MO01-P6 / 1M10-P6
Ankkuri 1K40
Ylaliitin
Liittimet 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6
Alaliitin Putki @30 mm @34 mm

6. KOKOONPANO JA ASENNUS POTILAALLE
A. Kohdistukset

Staattiset kohdistukset:
Sagittaalitasossa kuormituslinja kulkee ison sarvennoisen kautta 5-10 mm paassa polvilinjan
edesta.

& Huomaa, etta potilaan ojennuksen rajoitusta tulee noudattaa.
Jalkaterdn osalta on noudatettava valmistajan kohdistusohjeita.
Frontaalitason kuormituslinja kulkee polven ja jalkateran keskelta.

Dynaamiset kohdistukset:
Normaalikdvelyssa vaijerin asennuksen ja jatkossa esitettyjen saatdjen tekemisen jilkeen

polven tulee olla ekstensiossa tukivaiheessa.

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

B. Kokoonpano

/I\ Putken kannatinrenkaan kiristysmomentti:
. 1M01 / 1M10: 11 Nm
. 1MO01-P6 / 1M10-P6: 5 Nm

A Noudata ruuvien kiritysjarjestysta 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 uudelleen tiukkuuteen 5 Nm

C. Saato

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

& Kaytetty jalkateran malli voi vaikuttaa polven sdatéihin. Polvea on sdadettdva aina vaihdettaessa
jalkateraa.

Polvi on sdddettava aina uudestaan jokaisen huoltotoimenpiteen jalkeen.

Kaytda 3 mm kuusiotappiavainta kiristaaksesi tai l6ysataksesi ruuvia (1), kunnes 16ydat sopivan
sdadon.

& Tarkista systemaattisesti, etta polvi lukkiutuu ekstensiossa (lukitusaani ja vivun vapaa liike = noin 2
mm)

D. Vaijerin asennus (versio 1IM01 & 1M01-P6)

Asenna valikappale (3) vivun (2) haarojen valiin.
Laita ruuvi (4) valikappaleeseen (3).

Laita mutteri (5) ruuville (4).

Laita niitti (6) mutterin aukkoon (5).

Laita vaijeri (7) niittiin (6).

Saada vaijerin (7) pituutta.

Kiristd ruuvia (4) lukitaksesi vaijerin paikoilleen.
Katkaise vaijerin liika pituus.

Laita tulppa (8) mutterille (5).

E. Kitkan sdato

1. Lukitse pdaruuvi (9) 2 mm kuusiotappiavaimella.

O NV R ®WNR
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--5-10 mm

Kuormituslinja
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2. Kirista tai I6ysaa paaruuvia (10) 4 mm kuusiotappiavaimella.
3. Lukitse keskiruuvi (9): kiristysmomentti 2,5 Nm.

F. Version vaihto

Vaihto 1M01 -> 1M10:
Irrota molemmat ruuvit (11) ja pida huoli, etta et hukkaa nivelakseleita.
Valitse sddtovipua (12) asemaan A tai B.
Asenna haarukat (13) saatovivulle (12).
Kytke kddensijan (12) paat saatovivun (2) koloihin.
Kiinnitd kokonaisuus yhteen ruuveilla (14).

Vaihto 1M10 -> 1M01:
Irrota ruuvit (14), haarukat (13) ja sdatovipu (12).
Asenna vaijeri ylla kuvatulla tavalla.
&Asenna ruuvien (14) paikalle kuusiokoloruuvit 6 vaijerin kiinnitykseen

G. Viimeistely

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

H. Lukituksen avausjarjestelman asennus 1M01100

1. Laita kierreinsertti (1) puuhun tai lamelliin.

2. Asenna aluslevy (2), sdatovipu (3) ja holkki (4) ruuvilla (5).

3. Leikkaa kuori haluamaasi pituuteen.

4.  Vie vaijeri saatovivun aukon (3) ja kuoren sisaan ja kiinnita lukon vipuun sopivalla

kireydella.

5. S&aatovipu on kallistunut noin 30° vaakatason yli lukitussa asennossa.

6. Asenna yksi tai kaksi vaijerin kannatinta (8) ruuvien tai putkiniittien avulla (7). 6

7.  Kiinnitd myos mahdollinen lukituksen pitokieleke (6)ruuvien tai putkiniittien avulla (7). e P G'\\\@

i ) .
e 0. 2R

TOIMINTAHAIRION HAVAITSEMINEN %
Jos havaitset toiminnassa jotain epatavallista tai tunnet, ettd laitteen ominaisuudet ovat 0
muuttuneet tai jos laite on saanut kovan iskun, kdanny proteesiteknikon puoleen. 6r :
VAROITUKSIA, VASTA-AIHEITA JA SIVUVAIKUTUKSIA 6. &L .

A. Varoituksia

A Ala kayta talkkia hdivyttamaan hankausidanis, jotta et vahingoita polvea, kiyta mieluummin
silikonisuihketta. Talkki vahingoittaa kaikkia mekanismeja ja voi aiheuttaa toimintahdirion ja potilaan kaatumisriskin.
PROTEOR vapautuu kaikesta vastuusta, jos talkkia kdytetddn.

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

A Polvi kestda sddn vaihteluita, mutta se on kuivattava, jos se on kastunut.

B. Vasta-aiheita

A\ On ehdottomasti kiellettya kiertda auki tai kiinni mitdan ruuvia tassa polvessa lukuun ottamatta kolmea sdatéruuvia 1, 9, 10 ja
kiritysruuvia V1 (+ V2), jotka on tarkoitettu jalkaproteesiteknikon kayttoon.

A Ald 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.

A\ Al3 altista polvea ympdristotekijoille, jotka aiheuttavat metallisosien korroosiota (makea vesi, suolavesi, kloorattu vesi, hapot jne.).

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



KAYTTOOHIJE Sivud /4
A\ Al3 koskaan jata tata laitetta limménldhteen ldhelle: palovammavaara.

A\ Liuottimien kayttd on kiellettya.

C. Haittavaikutuksia

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

9. HOITAMINEN, SAILYTYS, HAVITTAMINEN JA KAYTTOAIKA
A. Hoito/puhdistus

A Voit puhdistaa polven kostealla sienella.
A Al3 upota veteen tai laita juoksevan veden alle.

A\ Kuivaa polvi sateen tai vahingossa tapahtuneen kastelun jalkeen.

Ekstension palautus tayttaa ehka vaihtaa ja sen voi tilata erikseen.

B. Sailytys

/I\ Kéytto- ja sailytyslampotila: -10°C — +40°C
Ilman suhteellinen kosteus: ei rajoitusta

C. Havittaminen

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

D. Kayttoaika

Suosittelemme proteesiteknikon suorittamaa vuositarkatusta.

10. SYMBOLIEN KUVAUS

d Valmistaja A Tunnistettu vaara C E

11. MAARAYKSIA KOSKEVIA TIETOJA

CE-merkintd ja ensimmainen ilmoitusvuosi

moon

c € Tama tuote on CE-merkilld varustettu ladkintélaite ja se on sertifioitu maarayksen (EU) 2017/745 mukaan

12. VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE

PROTEOR SAS

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




KOLANO Z BLOKADA — 1M01(-P6) / 1M10(-P6)
Instrukcja obstugi dla ortoprotetyka
Przed uzyciem zapoznaj sie z instrukcja

1M1099
2021-04

WOON

€

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

1. ZAWARTOSC ZESTAWU

Nazwa N Kat. w zestawie/.sprz_edawane
oddzielnie
Kolano 1MO01(-P6) lub 1M10(-P6) W zestawie
System odblokowania 1M01100 Sprzedawane oddzielnie
Jednoczesciowa ostona 1G13/1G21 Sprzedawane oddzielnie
Powrét do pozycji 1R02 Sprzedawane oddzielnie
wyprostowane;j Whytgcznie dla wersji 1IM01 i 1IM10

2. OPIS, WtASCIWOSCI | MECHANIZM DZIAtANIA
A. Opis

Kolano jednoosiowe z blokadg

Dostepne w 4 wersjach:
. 1MO01 / 1M01-P6: kolano z blokadg w formie linki (z prawej lub lewej strony)
. 1M10 / 1M10-P6: kolano z blokada w formie uchwytu odblokowujgcego

B. Wiasciwosci

Nr kat. 1MO01 imM10 1MO01-P6 1M10-P6
Masa 345¢g 355¢g 375g 385g
Wysokos¢ (H) 13 mm 14 mm

Wysokos¢ catkowita (HT) 99 mm 102 mm
Wysokos¢ konstrukcyjna (HC) 58 mm 59 mm
Maksymalne zgiecie 130°

Masa maks.yr'nalr.ma pacjenta 100 kg 125 ke

(wraz z obcigzeniem)

Ztacze dystalne rurowe @ 30 mm @ 34 mm

Urzadzenie zostato przetestowane zgodnie z norma NF EN I1SO 10328 dla poziomu obcigzenia P5 (czyli 100 kg) w przypadku 1MO1 i
1M10 oraz dla poziomu obcigzenia P6 (czyli 125 kg) w przypadku 1M01-P6 et 1M10-P6 przez 3 miliony cykli, co odpowiada
zywotnosci od 4 do 5 lat, w zaleznosci od aktywnosci pacjenta.

C. Mechanizm dziatania

Kolano z blokada posiada blokade z regulowanym ogranicznikiem i regulacje tarcia stawu.

3. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Niniejszy wyréb medyczny jest dostarczany pracownikom stuzby zdrowia (ortoprotetykom), ktdrzy przeszkolg pacjenta w zakresie jego
uzytkowania. Uzytkowanie wyrobu zaleca lekarz wraz z ortoprotetykiem, oceniajac predyspozycje pacjenta do jego stosowania.
& Niniejszy wyréb moze by¢ stosowany wytgcznie przez JEDNEGO PACJENTA. Nie moze by¢ ponownie stosowany przez innego pacjenta.
Wyréb jest przeznaczony wytacznie jako proteza dla osdéb po amputacji transfemoralnej (lub po
dezartykulacji biodra) lub po dezartykulacji kolana. Jest szczegdlnie zalecany dla pacjentéw mato aktywnych

. n@mm (L1) lub prowadzacych siedzacy tryb zycia.

Maksymalna masa (wraz z obcigzeniem):
. 1MO01 / 1M10: 100 kg
. 1MO01-P6 / 1IM10-P6: 125 kg
& Nie nadaje sie dla dzieci.

& Maksymalne zgiecie kolana to 130°. Moze byc¢ jednak ograniczone przez objetos¢ leja protezowego lub przez powtoke wykoriczeniowa.

4. KORZYSCI KLINICZNE

Wyréb umozliwia:
e regulacje tarcia kolana,
. regulacje ogranicznika blokady,
e regulacje obrotu leja protezowego na +/- 15°.



INSTRUKCJA OBStUGI

5. AKCESORIA | KOMPATYBILNOSC

Strona 2 sur 4

Nr kat. 1M01 / 1M10 1M01-P6 / 1M10-P6
Kotwa 1K40
Potgczenie gorne
Ztacza 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6
Potaczenie dolne Rura @30 mm @ 34 mm

6. MONTAZ | ZAMOCOWANIE NA PACJENCIE

A.

Wyréwnanie

Wyréwnanie statyczne:

W ptaszczyznie strzatkowej linia obcigzenia przechodzi przez kretarz wiekszy, w odlegtosci od 5

do 10 mm przed osig kolana.

& Nalezy uwazaé na zakres ruchu pacjenta.
Na poziomie stopy nalezy przestrzega¢ wskazowek producenta dotyczacych wyréwnania.
W ptaszczyznie czotowej linia obcigzenia przechodzi przez srodek kolana i srodek stopy.

Wyréwnanie dynamiczne:

Przy normalnym chodzeniu, po zamontowaniu linki i wykonaniu poszczegdlnych ustawien

wskazanych ponizej, kolano musi by¢ wyprostowane podczas fazy podparcia.

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

Montaz

Moment dokrecania obejmy uchwytu rury:
. 1MO01 / 1M10: 11 Nm
. 1MO01-P6 / IM10-P6: 5 Nm

Nalezy przestrzegac¢ kolejnosci i momentu dokrecania $rub na rurze o Srednicy 34 mm w wersji -P6:
1. Dokreci¢ srube V1 z momentem 5 Nm.
2. Dokrecic¢ $Srube V2 z momentem 5 Nm.
3. Ponownie dokreci¢ Srube V1 z momentem 5 Nm.

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.

Za pomoca klucza imbusowego 3 mm dokreci¢ lub poluzowac srube (1) do uzyskania zadanego
ustawienia.

Systematycznie sprawdzac, czy kolano blokuje sie w wyproscie (odgtos blokady i swobodny zakres
ruchu dzwigni = ok. 2 mm).

Montaz linki (wersja 1IM01 & 1MO01-P6)

Umiesci¢ element dystansowy (3) pomiedzy odgatezieniami dzwigni (2).
Wrtozy¢ Srube (4) w element dystansowy (3).

Umiesci¢ nakretke (5) na Srubie (4).

Wrtozy¢ nit (6) do otworu w nakretce (5).

Umiescic linke (7) w nicie (6).

Ustawi¢ dtugos¢ linki (7).

Dokrecic¢ Srube (4), by zablokowac linke.

Odcig¢ nadmiar linki.

Zatozy¢ kapturek (8) na nakretke (5).

W NoUhWDNR

Regulacja tarcia

1. Odblokowac srodkowa srube (9) za pomoca klucza imbusowego 2 mm.

- -5 do 10 mm

Linia

™ obcigzenia

Moment
- - dokrecania:
Sekcija 6.B.
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2. Dokrecic¢ lub poluzowa¢ srube gtéwna (10) za pomoca klucza imbusowego 4 mm.
3. Zablokowac¢ srodkowag srube (9): moment dokrecania 2.5 Nm.

F. Zmiana wersji

Przejscie z 1M01 do 1M10:
Wyja¢ dwie $ruby (11), uwazajac, aby nie zgubic osi stawu.
Ustawi¢ uchwyt (12) w pozycji A lub B.
Umiesci¢ ostony (13) na uchwycie (12).
Wtozy¢ korice uchwytu (12) w otwory dzwigni (2).
Potgczy¢ catos¢ za pomoca Srub (14).

Przejscie z 1M10 do 1MO01:
Wyjac $ruby (14), ostony (13) i uchwyt (12).
Zamontowac linke jak pokazano powyzej.
&Wymienic’ Sruby (14) na S$ruby imbusowe bez tba znajdujace sie w
opakowaniu linki.

G. Wykonczenie

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

H. Montaz systemu odblokowania 1M01100

1. Wtozy¢ wktadke gwintowang (1) do drewna lub laminatu.
2.  Zmontowac podktadke (2), uchwyt (3) i pierscien (4) ze Sruba (5).
3. Przyciag¢ ostone na zadany wymiar.
4.  Wtozy¢ linke przez otwdr w uchwycie (3) do ostony i zamocowac jg do dzwigni blokady z
zgdanym naprezeniem.
5. W pozycji zablokowanej uchwyt bedzie nachylony o okoto 30° ponad poziom.
6. Zamontowac jeden lub dwa zaciski (8) za pomoca $rub lub nitéw rurowych (7). 6
7. W razie potrzeby zamocowac zatrzask (6) przytrzymujacy odblokowanie za pomocg $rub ) 6.~

f \
. 023 O
lub nitéw rurowych (7). /"\/I@s@g) \@

WYKRYWANIE USTEREK

Jesli zauwazysz jakiekolwiek nietypowe zachowanie lub poczujesz jakiekolwiek zmiany we (
wiasciwosciach urzadzenia lub jesli urzadzenie doznato silnego wstrzasu, skonsultuj sie z Gr{#)
ortoprotetykiem. o 8

OSTRZEZENIA, PRZECIWWSKAZANIA, SKUTKI UBOCZNE
A. Ostrzezenia

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

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

A Kolano jest odporne na warunki atmosferyczne, ale po zmoczeniu nalezy je wysuszy¢.
B. Przeciwwskazania

A Kategorycznie zabrania sie wkrecania lub wykrecania jakichkolwiek srub w kolanie z wyjgtkiem trzech $rub regulacyjnych 1,9, 10 i
Sruby V1 (+V2) przeznaczonych dla ortoprotetyka.

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

A\ Gwarancja nie obejmuje uszkodzen spowodowanych niewtasciwym uzytkowaniem, nieprawidtowym wyréwnaniem,
uzytkowaniem w bardzo zapylonym srodowisku bez odpowiedniej ochrony lub zastosowaniem niezgodnym z przeznaczeniem.
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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 bra¢ prysznica ani kapac sie z proteza, gdyz moze to pogorszy¢ 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

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

9. KONSERWACJA, PRZECHOWYWANIE, UTYLIZACJA | ZYWOTNOSC

A.

Konserwacja/czyszczenie

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

A W przypadku deszczu lub przypadkowego zalania kolano nalezy wysuszy¢.

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

Przechowywanie

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

C.

D.

Wilgotnos¢ wzgledna powietrza: brak ograniczen
Utylizacja

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

Zywotnos¢

Zaleca sie przeprowadzanie corocznej kontroli u ortoprotetyka.

10. OPIS SYMBOLI

e

Oznakowanie CE i rok 1. deklaracji

Producent A Zidentyfikowane ryzyko C €

moomn

11. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

C€

Ten produkt jest wyrobem medycznym oznaczonym znakiem CE i certyfikowanym zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745.

12. NAZWA | ADRES PRODUCENTA

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Francja
Nr tel.: +33 3 80 78 42 42 — Faks: +33 380 78 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com



KOLENO SE ZAMKEM — 1MO01(-P6) / 1M10(-P6)
Ndvod k pouziti pro ortoprotetika
Pred pouzitim peclivé prectéte

1M1099
2021-04

€

\ Pacientovi predejte pokyny § 3,7, 8,9

WOON

1. OBSAH BALENIi

Oznaceni Referencni ¢. V baleni / Prodavano zvlast
Koleno 1MO01(-P6) nebo 1M10(-P6) V baleni
Systém odemykani 1M01100 Prodavan zvlast
Kosmeticky kryt monoblok 1G13/1G21 Prodavan zvlast
. . Prodavén zvlast
Posilovac extenze 1R02 Pouze pro IMO1 a 1M10

2. POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIKA FUNGOVANI
A. Popis

Jednoosé koleno se zamkem.

Existuji ¢tyfi rzné verze:
. 1MO01 / 1M01-P6 : koleno se zamkem s lankem (vpravo nebo vlevo)
. 1M10 / 1M10-P6 : koleno se zamkem s ovladacem odemykani

B. Vlastnosti

Referencni ¢. 1MO01 imM10 1MO01-P6 1M10-P6
Hmotnost 345¢g 355¢g 375g 385g
Vyska (H) 13 mm 14 mm

Celkova vyska (HT) 99 mm 102 mm
Konstrukéni vyska (HC) 58 mm 59 mm

Maximalni flexe 130°

Max. hmotnost pacienta

(VCetné nesené Fz)a’ltéie) 100 ke 125 ke

Distalni pFipojeni trubkou @30mm @34mm

Tato pomdcka byla testovana podle normy EN ISO 10328 pro Uroven zatizeni P5 (tedy 100 kg) u 1M01 a 1M10 a pro Uroven zatizeni
P6 (tedy 125 kg) u 1M01-P6 a 1M10-P6 na 3 miliony cyklU, které odpovidaji Zivotnosti 4 az 5 let v zavislosti na aktivité pacienta.

C. Mechanismus fungovani

Toto zamykaci koleno je vybaveno zamkem s nastavitelnym dorazem a nastavitelnym tfenim artikulace.

3. URCENIi/INDIKACE

Tato zdravotnickd pomdicka je doddvana zdravotnickym odborniklim (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.
Tato zdravotnickd pomdlcka je uréena vyhradné pro protetické vybaveni osob s transfemoralni amputaci
(nebo exartikulaci kyéelniho kloubu) nebo s exartikulaci kolene. Doporucena je predevsim malo aktivnim (L1)

. nebo sedicim pacientiim.
AHl2

Maximalni hmotnost (véetné nesené zatéze):
. 1MO01 / 1M10: 100 kg
. 1MO01-P6 / 1M10-P6: 125 kg

& Neni vhodné pro déti.

& Maximalni flexe kolene je 130°. Tato flexe vSak mlZe byt omezena lGzkem nebo kosmetickym krytem.

4. KLINICKE VYHODY

Protéza umoznuje:
. Nastavit tfeni kolene.
. Nastavit doraz zamku.
o Nastavit natoceni lGzka v rozsahu +/- 15°.
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5. PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA

Strana2z4

Referencni €. 1MO01/1M10 1MO01-P6 / 1IM10-P6
Proximalni Adapter 1ka0

pfipojeni Konektory 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6
Distélni pfipojeni | Trubka @30mm @34mm

6. SESTAVENI A NASAZENi PACIENTOVI

A.

Zarovnani

Statické zarovnani:

V sagitalni roviné prochazi linie zatizeni velkym trochanterem, 5 az 10 mm pied 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.

Dynamické zarovnani:

Po sefizeni lanka a dalSich dale popsanych nastaveni musi byt koleno ve stojné fazi v extenzi.

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

Sestaveni

Utahovaci moment objimky drzaku trubky:
. 1M01 / 1M10: 11 Nm
. 1MO01-P6 / 1M10-P6: 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

Nastaveni

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

Model pouZitého chodidla mlze ovlivnit nastaveni kolene. Koleno by se tedy mélo sefidit po kazdé
vyméné chodidla.
Po kazdém servisnim zdsahu je tfeba koleno znovu sefidit.

Pomoci imbusového klice 3 mm utahnéte nebo povolte Sroub (1) aZ do poZadovaného nastaveni.

Systematicky kontrolujte, Ze se koleno v extenzi zamyka (zvuk uzamceni a ptiblizné 2mm rozsah
volného pohybu paky).

Montaz lanka (verze 1M01 & 1M01-P6)

Mezi ramena péky (2) vlozte rozpérku (3).
Do rozpérky (3) zasurite Sroub (4).

Na Sroub (4) nasroubujte matku (5).

Do otvoru v matici (5) zasurite nyt (6).
Nytem (6) provlecte lanko (7).

Upravte délku lanka (7).

Zablokujte lanko utazenim Sroubu (4).
Odstrihnéte prebyvajici lanko.

Na matici (5) nasadte krytku (8).

W NoUhWwDNR

Nastaveni tfeni

1. Imbusovym klicem 2 mm povolte vnitfni Sroub (9).
2. Imbusovym klicem 4 mm povolte nebo utahnéte hlavni Sroub (10).
3. Utahnéte vnitini Sroub (9) utahovacim momentem 2,5 Nm.

- -t-5 a7 10cm

Linie

[ zatizeni

k H Utahovaci
~-- moment:

0Oddil 6.B




F.

G.

A PFi maximalni extenzi musi byt 1Gzko v kontaktu s objimkou

H.

7. DETEKCE PORUCH

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

8. VAROVANI, KONTRAINDIKACE, VEDLEJSi UCINKY
A.
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Zmeéna verze

Pfechod z 1M01 na 1M10:
Vysroubujte oba Srouby (11), anizZ byste ztratili osy artikulace.
Pro rukojet (12) zvolte polohu A nebo B.
Na rukojet (12) nasadte zavésy (13).
Nasadte konce rukojeti (12) do otvor( v pace (2).
Sestavu stahnéte Srouby (14).

Pfechod z 1M10 na 1M01:
Vysroubujte Srouby (14) a sundejte zavésy (13) a rukojet (12).
Instalujte lanko podle vyse uvedeného postupu.
A Na misto Sroubd (14) nasroubujte imbusové Srouby bez hlavy z baleni lanka.

Konecna lprava

drzaku trubky. Kontakt v jiném misté neni dovolen.

Instalace odemykaciho systému 1M01100

1. Do dreva nebo do laminatu vloZte zavitovou vlozku (1).

2. Nasroub (5) navléknéte podlozku (2), paku (3) a krouzek (4).

3. Zkratte trubici lanka na pozadovanou délku.

4.  Navléknéte lanko do otvoru v pace (3) a do trubice a upevnéte jej k pace zamku s
pozadovanym napnutim.

5. Vzamcené poloze bude paka naklonéna o pfiblizné 30° nad vodorovnou polohou.

6. Srouby nebo dutymi nyty (7) upevnéte jednu nebo dvé Gchytky (8).

7.  Pomoci Sroubl nebo dutych nytl (7) pfipadné pfipevnéte pero (6) drzeni odemcené
polohy.

Varovani

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

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

&Koleno je odolné ke klimatickym podminkam, ale po namoceni musi byt vysuseno.

Kontraindikace

A Je striktné zakazano povolovat nebo utahovat jakékoliv Srouby na koleni s vyjimkou t¥i sefizovacich $roubl 1, 9, 10 a stahovacich
Sroubl V1 (+V2), které jsou urceny vyhradné pro ortoprotetika.

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

A Zaruka nekryje poskozeni zplsobena nespravnym pouzivanim, nevhodnym zarovnanim, pouzivanim ve velmi prasném prostredi
bez odpovidajici ochrany, nebo v pfipadé jakéhokoliv jiného nevhodného pouzivani.

A Nevystavujte koleno prosttedi, které by mohlo zplsobit korozi jeho kovovych soucasti (sladka voda, mofska voda, chlorovana voda,
kyseliny...).

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

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

C. Vedlejsi ucinky

Pfimo s pomUckou nejsou spojeny zadné vedlejsi ucinky.
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 / cisténi
& Koleno muzete Cistit vihkou houbi¢kou

&NeponoFujte ho do vody ani ho nevystavujte proudu vody.

A Po desti nebo nechténém postfikani vodou vase koleno osuste.

Posilovad extenze mUzZe vyZadovat vyménu a miZe byt objednan zvlast.

B. Skladovani

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

C. Likvidace

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

Doporucujeme nechat protézu jednou ro¢né zkontrolovat u ortoprotetika.

10. POPIS SYMBOLU
“ Vyrobce A Identifikovana rizika c €

11. POVINNE INFORMACE

Znaceni CE a rok prvniho prohlaseni o shodé

moom

c € Tento vyrobek je zdravotnickad pomicka s oznaéenim CE a certifikovana podle nafizeni (EU) 2017/745

12. NAZEV A ADRESA VYROBCE

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Francie
Tel: +3338078 42 42 —Fax: +333807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com




KOLENNY KLB SO ZAMKOM

1MO01(-P6) / 1M10(-P6) 1M1099

Ndvod na pouZivanie pre odbornika na ortoprotézy 2021-04
Precitajte si pred pouzitim

€

WOON

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

1. ZAHRNUTE PRVKY

Oznacenie Referencia Zahrnuté / Predéva sa oddelene
Coleno 1MO1(-P6) alebo 1M10(- Sahmute
P6)
Odomykacia paka 1M01100 Preddva sa samostatne
Monoblok estetického 1G13/1G21 Predava sa samostatne
krytu
L ey Predava sa samostatne
Extenzny unasac 1R02 Len pre 1MO1 a IM10

2. POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIZMUS UCINKU
A. Popis

Jednoosové koleno so zamkom.

Vyraba sa v Styroch prevedeniach:
. 1MO1 / 1MO01-P6: kolenny kib so zdmkom a kéblom (vpravo alebo vlavo)
. 1M10 / 1M10-P6: kolenny kib so zdmkom s pakou na odomknutie

B. Vlastnosti

Referencia 1MO01 1mM10 1MO01-P6 1M10-P6
Hmotnost 345¢g 355¢g 375g 385g
Vyska (V) 13 mm 14 mm

Celkova vyska (CV) 99 mm 102 mm
Konstrukéna vyska (KV) 58 mm 59 mm
Maximalny ohyb 130°

Maximalna hmotnost

pacienta 100 kg 125 kg

(zahrnuté nosenie zataZe)

Distalny konektor na rdrku @30 mm @34 mm

Toto zariadenie bolo otestované podla normy NF EN ISO 10328 pri Grovni zatazenia P5 (t. j. 100 kg) pre 1M01 a 1M10 a pri Urovni P6
(t.j. 125 kg) pre 1M01-P6 a 1M10-P6 pocas 3 miliénov cyklov, ¢o zodpoveda Zivotnosti 4 az 5 rokov podla aktivity pacienta.

C. Mechanizmus ucinku

Tento kolenny kib je vybaveny zamkom s nastavitelnou zarazkou a mechanizmom nastavenia trenia v kibe.

3. URCENIE/INDIKACIE

Toto zdravotnicke zariadenie sa doddva zdravotnickym odbornikom (odbornikom na ortoprotézy), ktori poucia pacienta o jeho pouzivani.
Predpis vystavuje lekar s odbornikom na ortoprotézy, ktori postdia schopnost pacienta pouzivat toto zariadenie.
& Toto zariadenie je uréené pre JEDNEHO PACIENTA. Nesmie ho znovu poufit iny pacient.
Toto zariadenie je urcené len na protézu pre osoby s transfemoralnou amputéciou (alebo amputaciou bedra)
alebo s amputaciou kolena. Je uréené osobitne pre pacientov s velmi nizkou aktivitou (L1) alebo pre
nepohyblivych pacientov.

Maximalna hmotnost (vratane nosenia zataze):
. 1M01 / 1M10: 100 kg
. 1MO01-P6 / 1M10-P6: 125 kg

& Nie je urcené pred deti.

& Maximalny ohyb kolena je 130°. Ohyb viak méZe byt obmedzeny velkostou pahylového 167ka a estetickym krytom.

4. KLINICKE VYHODY

Zariadenie umoziuje:
. nastavit trenie v kolene.
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. nastavit zarazku zamku.
e nastavit rotaciu 16Zka o +/- 15°.

5. PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

Referencia 1MO01/1M10 1MO01-P6 / 1IM10-P6
Kotva 1K40
Horny spoj
Konektory 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6
Spodny spoj Rurka @30 mm @34 mm

6. MONTAZ A NASADENIE NA PACIENTA

A.

Statické zarovnania:

Zarovnania

V sagitélnej rovine prechddza linia zatazenia cez trochanter major vo vzdialenosti 5 az 10 mm = —g-5 37 10 mm
pred osou kolena.
& Dbajte na to, aby ste re$pektovali flektivnost pacienta.
Pokial ide o chodidlo, dodrZiavajte pokyny vyrobcu tykajuce sa zarovnania.
Vo frontélnej rovine prechadza linia zataZenia stredom kolena a stredom chodidla.

Dynamické zarovnania:
Pri normalnej chddzi musi byt koleno po namontovani kabla a réznych nastaveniach uvedenych

nizsie pocas stojnej fazy podoprenia v extenzii.

Linia
I zataZenia

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

Montaz

Utahovaci moment objimky rurky:
. 1MO01 / 1M10: 11 Nm
. 1MO01-P6 / 1IM10-P6: 5 Nm

Dodrziavajte poradie a utahovaci moment skrutiek na rdrkach 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

Nastavenie

V zaujme bezpeclnosti 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 kazdej
vymene chodidla.
Koleno je potrebné po kazdej Udrzbe znovu nastavit.

Utahujte alebo povolujte skrutku (1) pomocou Sesthranného kltUc¢a s priemerom 3 mm dovtedy,

. . v , . P,
kym nedosiahnete poZadované nastavenie. C ™ Utahovaci
- ~ moment:
Vidy skontrolujte, ¢i sa koleno pri extenzii neuzamkne (zvuk pri uzamknuti a volny pohyb paky = Cast 6.B.

priblizne 2 mm)
Instalacia kabla (verzia 1M01 a 1M01-P6)

Distancny prvok (3) umiestnite medzi ramena paky (2)
Na distancny prvok (4) nasadte skrutku (3)

Na skrutku (5) namontujte maticu (4)

Do otvoru v matici (5) vlozte nit (6)

Do nitu (6) vlozte kabel (7)

Nastavte dizku kabla (7)

Utiahnite skrutku (4), a upevnite kabel

Odstrihnite prebytocny kabel

Na maticu (5) namontujte kryt (8).

=

WO N kA WN
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E. Nastavenie trenia

1. Centralnu skrutku (9) odskrutkujte pomocou Sesthranného kluéa s priemerom 2 mm.
2. Pomocou Sesthranného kluéa s priemerom 4 mm utiahnite alebo povolte hlavnu skrutku (10).
3. Zablokujte centralnu skrutku (9): utahovaci moment 2,5 Nm.

F. Vymena verzie

Prechod z verzie 1M01 na verziu 1M10:
Odstrarite obe skrutky (11), pricom dbajte na to, aby ste nestratili osi
otacania.
Pre rukovat (12) vyberte polohu A alebo B.
Na rukovit (12) namontujte rozperu (13).
Konce rukovate (12) zasurite do otvorov v pake (2).
Zostavu zaistite skrutkami (14).

Prechod z verzie 1M10 na verziu 1MO01:
Odstrante skrutky (14), rozpery (13) a rukovat (12). 1M0] b  1M10
Kabel namontujte podla vyssie uvedeného postupu.
& Vymerite skrutky (14) za $esthranné skrutky bez hlavy, ktoré su sucastou balenia kabla

G. Dokoncenie

& Pri maximalnej extenzii sa musi pahylové 16Zko dotykat
objimky rurky. Kontakt vinom mieste nie je povoleny.

H. InStalacia odomykacieho mechanizmu
1M01100

1. VlozZte zavitovu vlozku (1) do dreva alebo vrstvenia.

2. Pomocou skrutky (5) namontujte podlozku (2), rukovat (3) a kruzok (4).

3. Odstrihnite hadicu podla pozadovanej velkosti.

4. Vlozte kabel cez otvor v rukoviti (3), do hadice a zaistite ho na pake zamku poZadovanym

napnutim.

V uzamknutej polohe je paka naklonena priblizne 30° nad vodorovnu polohu.

6. VloZte jeden alebo dva upevriovacie prvky (8) pomocou skrutiek alebo rurkovych nitov
(7).

7. V pripade potreby zaistite uvolfiovaciu zaklopku (6) pomocou skrutiek alebo rarkovych

v

nitov (7).
O,
. G
7. DETEKCIA PORUCH GH;@@
A Ak zistite abnormalne spravanie alebo ak pocitujete zmeny vlastnosti zariadenia alebo ak ste s nim '3..&L .
do niecoho silno narazili, poradte sa so svojim odbornikom na ortoprotézy. @QD

8. VAROVANIA, KONTRAINDIKACIE, SEKUNDARNE UCINKY
A. Varovania

A Na odstranenie zvukov pri treni nepouzivajte zasyp, ale uprednostnite silikonovy sprej, ktory zabrani poskodeniu kolena. Zasyp
moze poskodit mechanické suéiastky a spdsobit tak nefunkénost kolena vedicu 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 predili akémukolvek riziku
zranenia pohybom kibu, dbajte na to, aby do blizkosti alebo do vnitra mechanizmu nikto nevkladal svoje prsty.

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

A Prisne sa zakazuje povolovat alebo utahovat akékolvek skrutky na kolena, s vynimkou troch nastavovacich skrutiek 1,9, 10 a skrutky
V1 (+V2), ktoré su urcené len pre odbornika na ortoprotézy.

AN Nikdy nematte 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.

C. Sekundarne ucinky

Neexistuju Ziadne sekundarne ucinky priamo spojené so zariadenim.
Kazda vaina nehoda, ktora sa vyskytne v suvislosti s tymto zariadenim, sa musi oznamit vyrobcovi a kompetentnému organu
prislusného clenského statu.

9. UDRZBA, SKLADOVANIE, ODSTRANENIE A ZIVOTNOST
A. Udriba/ ¢istenie
A Koleno mozete vycistit pomocou vihkej Spongie

A Nikdy ho neponarajte do vody, ani ho fiou neoplachujte

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

V pripade potreby mozno extenzny unasac vymenit alebo samostatne objednat.

B. Skladovanie

& Teplota pouZivania a skladovania: -10 °C az +40 °C
Relativna vlhkost vzduchu: Ziadne obmedzenie

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

D. Zivotnost

Odporucda sa raz do roka nechat skontrolovat odbornikom na ortoprotézy.

10. POPIS SYMBOLOV
d Vyrobca A Zistené riziko C E

11. INFORMACIE O NARIADENIACH

Oznacenie ES a rok prvého vyhlasenia

moon

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

12. NAZOV A ADRESA VYROBCU

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Francuzsko
Tel. €.: +333 8078 42 42 — Fax: +333 807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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KOLIENO SA ZAKLIUCAVANJEM
1MO01(-P6) / 1M10(-P6)

Procitati prije uporabe

Upute za uporabu za ortopedskog tehnicara

1M1099
4. 2021.

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

1. UKUUCENE STAVKE

Naziv Referenca Ukljuéeno / prodaje se zasebno
Koljeno 1MO1(-P6) ili 1M10(-P6) Uklju¢eno
Sustav za otkljucavanje 1M01100 Prodaje se zasebno
Jednodijelna estetska 1G13/1G21 Prodaje se zasebno
presvlaka
Mehanizam za olaksanje 1RO2 Prodaje se zasebno
ekstenzije Samo za 1IM01i 1M10

2. OPIS, SVOIJSTVA | MEHANIZAM DJELOVANIJA

A. Opis

Monoaksijalno koljeno sa zaklju¢avanjem.

Postoji u Cetiri inacice:
1MO01 / 1MO01-P6: koljeno sa zaklju¢avanjem s kabelom (desno ili lijevo)
1M10 / 1M10-P6: koljeno sa zaklju¢avanjem s ru¢icom za otklju¢avanje

= = 2 Pasz g2
- alR =

TN
S SRS )

B. Svojstva
Referenca 1Mo01 1M10 1M01-P6 1M10-P6
Tezina 345 g 355¢g 375¢g 385¢g
Visina (V) 13 mm 14 mm
Ukupna visina (UV) 99 mm 102 mm
Visina konstrukcije (VK) 58 mm 59 mm
Maksimalna fleksija 130°
Maksimalna tezina pacijenta 100 kg 125 kg
(ukljuéujuéi prikljucak)
Distalni konektor po cijevi @ 30 mm @ 34 mm

Ovi su proizvodi testirani u skladu sa standardom NF EN ISO 10328 za razinu opterecenja P5 (odnosno 100 kg) za 1M01i 1M10i za
razinu opterecenja P6 (odnosno 125 kg) za 1IM01-P6 i 1M10-P6 tijekom 3 milijuna ciklusa, $to odgovara Zivotnom vijeku od 4 do 5
godina, ovisno o aktivnosti pacijenta.

Mehanizam djelovanja

Ovo koljeno sa zaklju¢avanjem ima bravu s prilagodljivim grani¢nikom i moguénost podesavanja trenja u zglobu.

3. SVRHA/NAMIJENE

Ovaj medicinski proizvod isporucuje se zdravstvenim radnicima (ortopedskim tehni¢arima) koji ¢e obuditi pacijenta za njegovu upotrebu.
Recept izdaje lijec¢nik zajedno s ortopedskim tehni¢arom koji procjenjuje sposobnost pacijenta da upotrebljava proizvod.

Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu na JEDNOM PACIJENTU. Ne smije ga ponovno koristiti drugi pacijent.

Ovaj je proizvod namijenjen samo protetskom opremanju osobe s transfemoralnom amputacijom (ili
dezartikulacijom kuka) ili dezartikulacijom koljena. Posebno se preporucuje pacijentima s niskom aktivnosti

§HBQB

Maksimalna
presviakom.

fleksija

4. KLINICKE KORISTI

Proizvod omogucuje:

koljena

(L1) ili sa sjedilackim nac¢inom Zivota.

Maksimalna teZina (ukljuéujudi prikljucak):
1M01 / 1M10: 100 kg

1MO01-P6 / 1M10-P6: 125 kg
A Nije prikladno za djecu.

je 130°. Medutim, to mozZe biti ograni¢eno

Podesavanje trenja koljena.

volumenom

lezista ili  estetskom



UPUTE ZA UPORABU
. Podesavanje granicnika brave.
. Podesavanje zakretanja leZista na +/- 15°.
5. PRIBOR | SUKLADNOST
Referenca 1MO01/1M10 1MO01-P6 / 1IM10-P6
Sidriste 1K40
Gornji spoj
Konektori 1K160 / 1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6
Donji spoj Cijev @30 mm @ 34 mm

6. MONTAZA | POSTAVLIANJE NA PACIJENTA

A.

Poravnanja
Staticka poravnanja:

U sagitalnoj ravnini crta optereéenja prolazi kroz veliki obrtac, izmedu 5 i 10 mm ispred osi

koljena.

& Pazite da postujete pacijentov fleksum.
Za poravnanje na razini stopala slijedite upute proizvodaca.
U frontalnoj ravnini crta opterecenja proci ¢e kroz sredinu koljena i sredinu stopala.

Dinamicka poravnanja:

U normalnom hodu nakon pric¢vrséivanja kabela i razli¢itih podesavanja navedenih u daljnjem

Provjerite poravnanje pomocu odgovarajuceg alata (laser, visak itd.)

Montaza

Moment pritezanja drzaca cijevi:
. 1MO01 / 1M10: 11 Nm
. 1MO01-P6 / 1IM10-P6: 5 Nm

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

PodeSavanje

Radi sigurnosti svog pacijenta, ortopedski tehni¢ar mora provesti prve pokusaje s tvorni¢kim

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.

Pomodu imbus klju¢a od 3 mm pritegnite ili odvrnite vijak (1) dok se ne postigne Zeljeno

podesavanje.

Sustavno provjeravajte blokira li se koljeno u ekstenziji (zvuk zaklju¢avanja i opseg slobodnog

kretanja poluge = priblizno 2 mm)

Instalacija kabela (inac¢ica 1M01 i 1M01-P6)

Umetnite vijak (4) u odstojnik (3)
Udvrstite maticu (5) na vijak (4)

Postavite kabel (7) u zakovicu (6)
Podesite duljinu kabela (7)

Pritegnite vijak (4) za blokiranje kabela
Odrefzite visak kabela

Nataknite ¢ep (8) na maticu (5).

WO Nk whR

Postavite odstojnik (3) izmedu krakova poluge (2)

Umetnite zakovicu (6) u otvor na matici (5)

Stranica2 od 4

~ -

-at-5 do 10 mm

Crta

]

[ opteredenja

Moment
pritezanja:
Odjeljak 6.B.
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E. Podesavanje trenja

1. Otkljuéajte sredisnji vijak (9) pomocu imbus klju¢a od 2 mm.
2. Pritegnite ili otpustite glavni vijak (10) pomo¢u imbus klju¢a od 4 mm.
3.  Pritegnite sredisnji vijak (9): moment pritezanja 2,5 Nm.

F. Promjena inacice

Prijelaz s 1M01 na 1M10:
Uklonite dva vijka (11) pazedi da ne izgubite zglobne osi.
Odaberite polozaj A ili B za rucicu (12).
Postavite spojnice (13) na rucicu (12).
Udvrstite krajeve rucice (12) u rupe na poluzi (2).
Sve zajedno udvrstite vijcima (14).

Prijelaz s 1M10 na 1M01:
Uklonite vijke (14), spojnice (13) i rucicu (12).
Instalirajte kabel kako je gore prikazano.
&Zamijenite vijke (14) Sesterokutnim vijcima bez glave koji se nalaze u
pakiranju kabela

G. ZavrSna obrada

& Nuzno je da je pri maksimalnoj fleksiji leziSte bude u
kontaktu s ovratnikom drzaca cijevi. Treba izbjegavati bilo
koje drugo podrucje kontakta.

H. Instalacija sustava za otklju¢avanje 1M01100

1. Umetak s navojem (1) ukljucite u drvo ili laminat.

2. Sastavite podlosku (2), rucicu (3) i prsten (4) pomodu vijka (5).

3. lzreZite ovojnicu na Zeljenu veli¢inu.

4. Umetnite kabel u otvor rucice (3) u ovojnici i pricvrstite ga na polugu brave Zeljenom
napetoscu.

5. Poluga ¢e biti nagnuta priblizno 30° iznad horizontale u zaklju¢anom polozaju.

6. Ugradite jedan ili dva mostica (8) pomocu vijaka ili cjevastih zakovica (7).

7. Po Zelji pricvrstite jezi¢ak (6) koji odrZzava otkljucavanje pomocu vijaka ili cjevastih
zakovica (7).

OTKRIVANJE KVAROVA

Ako primijetite bilo kakvo neuobiajeno ponasanje ili osjetite bilo kakve promjene u ,
karakteristikama uredajaili ako je proizvod snazno udaren, obratite se svom ortopedskom tehnicaru. @[Y&)

(i
UPOZORENJA, KONTRAINDIKACIJE, NUSPOJAVE L@@
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 je otporno na vremenske uvjete, ali zahtijeva susenje nakon $to se smoci.

B. Kontraindikacije

A\ Strogo je zabranjeno pritezati ili odvrtati bilo koji vijak ovog koljena, osim triju vijaka za podesavanje 1, 9, 10 i vijak za pritezanje V1
(+V2) koje provodi ortopedski tehnicar.

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

A\ Izbjegavajte izlaganje koljena okruZzenju 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

VAN Koljeno mozete Cistiti vlaznom spuzvom
A Nemojte ga uranjati ili stavljati pod vodu

A\ Nakon loseg vremena (kise) ili nehoti¢nog prskanja osusite koljeno.

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

Skladistenje

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

C.

D.

Relativna vlaZnost zraka: nema ogranicenja
Odlaganje

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

Vijek trajanja

Preporucuje se provoditi godisnju kontrolu kod ortopedskog tehnicara.

10. OPIS SIMBOLA

el

CE oznaka i godina 1. deklaracije

moon

Proizvodaé & Utvrdeni rizik c €

11. REGULATORNE INFORMACUE

C€

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

12. IME | ADRESA PROIZVODACA

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — France
Telefon: +33 3 80 78 42 42 — Faks: +33 380 78 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com



KOJIEHHbIX MOAY/1b C 3AMKOM
1MO01(-P6) / 1M10(-P6)
2 1M1099
0 MHCmpyKyua no akcnayamayuu 014 opmoneoa- 502104
8 -
npomesucma
Mepep Mcnonb3oBaHUEM BHUMATE/IbHO NpPoYUTanTe
MNepepaiite NnauuneHTy ykasauusa (8§ 3, 7, 8, 9) |
1. KOMMNEKTALUUA
HanmeHoBaHue ApTUKYN Bxoput 8 Koo'::;‘::;(/, Mpopaerca
KonieHHbIN moaynib 1MO01(-P6) nam 1M10(-P6) BXOAWT B KOMMNIEKT
CucTtema OTKPbITUA 3aMKa 1M01100 MNpopaaeTtca oTAenbHO
KocmeTtnyeckunit MoHO6M0K 1G13/1G21 MNpopaaeTtca oTAenbHO
BosBpart npwu pasrnbaHmm 1R02 To::r?c?,z,i;ci ISITOpie;blHMolo
2. OMNWUCAHUE, CBONCTBA U MEXAHU3M AENUCTBUA
A. OnucaHue

OAHOOCHBI KONEHHbI MOAYb C 3aMKOM.

BbinyckaeTca B YeTblpex MoandpuKaLmax:
. 1MO01 / 1IMO1-P6: KoneHHbI1 moAy/b C 3aMKOM NPOBOAHOrO TMNa (cnpasa uau cnesa);
. 1M10 / 1IM10-P6: 3aMKOBbI KONEHHbIA MOAY/b C PYYKOM A8 OTKPLITUA 3aMKa.

CBoicTBa

ApTUKYN imo1 1M10 1MO01-P6 1M10-P6
Bec 345r 355r 375r 385r
Bbicota (H) 13 mm 14 mm

06wasn ebicoTa (HT) 99 mm 102 mm

BbicoTa KOHCTpyKumm (HC) 58 mm 59 mm
MaKcumanbHbIi yron 130°
crnbanua

MaKcumanbHbIi Bec
nauueHTa

(BKNOUaAn BEC NEepPeHOCUMOro
rpysa)

[AncTtanbHblii KOHHEKTOpP Nog,
TPY6KY

100 Kkr 125 Kkr

@ 30 mm @ 34 mm

[JaHHoe ycTpoiicTBo 6b110 NpoBepeHo B cooTBeTCTBMM o cTaHaapTom NF EN ISO 10328 ana ypoBHa Harpy3ku P5 (To ectb 100 Kr) B
Bepcuax 1MO01 1 1M10, gna ypoBHA Harpysku P6 (To ecTb 125 Kr) B Bepcuax 1M01-P6 n 1M10-P6, ¢ BbinosHeHrem 3 000 000 umKnos,
YTO COOTBETCTBYET CPOKY CNY}KObl 4—5 NeT B 3aBUCMMOCTM OT aKTUBHOCTU NaLMeHTa.

MexaHusm peincreus

[aHHbIA 3aMKOBbIN KOMEHHbI MOAy/Nb OCHALLEH 3aMOPHbIM MEXaHU3MOM C PeryinpyembiM OrpaHuuuTeNem U yCcTpOMCTBOM
PerysMpoBKU TPEHUA B LIAPHUPE.

HA3HAYEHUE/NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

[aHHoe usgenne meauMUMHCKOrO Ha3HaYeHUA MOCTaBAfETCA MeAULMHCKMM paboTHUKam (opTonesam-npoTesnctam), KoTopble oby4yatoT
nayueHTa ero Mcnosib3oBaHuio. HasHayeHWe BbINOAHAET Bpay MpU COAENCTBMM OpToneAa-npoTesncta, OHM OLEHMBAIOT CNOCOBHOCTb
naumeHTa K UCNO/Ib30BaHMIO JaHHOTO YCTPOICTBA.

& MN3penve npegHasHayeHo ans ucnonbsoaHma OAHUM MALUMEHTOM. Ero He foKeH BTOPMYHO UCMNO/Ib30BaTb APYro NauMeHT.

[laHHoe yCTpoWCTBO NpefHa3HaYeHO MCKAUUTENbHO AAA NPOTe3UPOoBaHMA nocie TpaHchemopasbHOM

amnyTauuu (MAK BbluNEHEHUA B Ta306e4peHHOM CYCTaBe) UK BblYIEHEHUA KONEHHOro cycTaBa. OcobeHHo
. [
x nlzl pekomeHAayeTca ANa MaNoaKTUBHBIX NaumeHToB (L1), a TakKe 41a BeAyLmMX cuaaumii 06pas KUsHU.
-

MaKcuMmanbHbIi BeC (BK/ItOYan BEC NepeHOCUMOro rpysa):
. 1M01 / 1M10: 100 kr
. 1MO01-P6 / 1M10-P6: 125 Kr
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Anop,xop,m' BNA peten.
& MaKcrMasibHbI yron crubaHna KoneHHoro moaynsa coctasnset 130°. Tem He meHee, crbaHMe MOKET OrpaHMYMBaTLCA 3a cyeT obbema

rMAb3bl UV KOCMETUYECKOW OGIWILI,OBKVI.

4. KNINMHUYECKUE NMPEMMYLLIECTBA

YcTpolicTBO No3BONSET:
e peryaupoBsaTb TPEHWE B KOJIEHHOM MOAY/E;
e peryanposaTb OrpaHuWYMTE b 3aMOPHOr0 MeXaHW3Ma;
e peryavpoBaTb BpalleHue NPUeMHOM rMab3bl Ha £15°,

5. NMPUHAONEXHOCTU U COBMECTUMOCTDb

ApTUKYA 1MO01/1M10 1MO01-P6 / 1M10-P6
BepxHee dPuKcatop 1K40
coeamnHermne KoHHekTopbl | 1K160/1K163 / 1K03(-P6) / 1K30 1K160-P6 / 1K03-P6
H

vnee Tpy6a @ 30 Mm @ 34 mm
coeanHeHue

6. CBOPKA U HACTPOMKA HA NALUMEHTE

A. BblpaBHuBaHue

CratuuyecKkoe BbipaBHUBaHUE
B carutranbHOM NAOCKOCTU NIMHUA Harpy»eHua npoxoamTt yepes 6onbluoi Bepten begpa B e -wt-5-10 vm
auanasoHe ot 5 go 10 mm cnepeam OT OCY KOIEHHOTO MOAYNA.

& O6paTnTe BHUMaHWe Ha crmbaHue roseHu No OTHOLLEHWUIO K Beapy.
CobntopaiiTe yKasaHWa NPOM3BOAMTENSA MO LLEHTPOBKE Ha YPOBHE CTOMbI.
Bo ¢poHTanbHOM MNAOCKOCTU AMHUA HarpyeHus MpPOXoauT Yepe3 cepeauHy KojeHa U
cepefiMHy CTonMbl.

NnHna
L=— HarpyxeHusa

[AvHamuyeckoe BblpaBHUBaHUE
BbinonHsaetca npu HOpMBﬂbHOﬁ XO,EI,b6e, nocne MOHTaXa NpoBoada M Pas/IMYHbIX YKa3aHHbIX

HUXe perynnpoBoK. KosieHHbI MOAY/Ib AO/IXKEH Haxo4AMTbCA B PAa3OrHYTOM MOJIOKEHMU BO
Bpems ¢asbl onopbl.

MpoBepbTe LLEeHTPOBKY NPY MOMOLLY COOTBETCTBYIOLLErO NpUcnocobieHmns (nasep, oTBec U T. N.)

B. C6opka

& MOMEHT 3aTAXKKM 32XKMMHOM0 XOMYTa KpenaeHus TpybKu:
. 1MO01 / 1M10: 11 H'm
. 1MO01-P6 / IM10-P6: 5 H'm

A Cobntofaiite NOPAJOK M MOMEHT 3aTAXKM BUHTOB Ha TpybKe gnametpom 34 mm B moandukaumm -
P6:
1. 3aKkpytuTte BMHT V1 c MOMeHTOM 5 H-m;
2.  3aKpyTUTE BMHT V2 C MOMEHTOM 5 H-m;
3. cHoBa 3aKkpyTuTe BUHT V1 c momeHTOM 5 H-m.
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PerynupoBkKa

[nsa 6e3onacHOCTM NauuMeHTa opTONeA-NpPOTe3UCT AO/KEH MNPOBOAWUTL MepBble MPUMEPKU C
3aBOACKMMM HAaCTPOMKaMM C UCMOJIb30BaHNEM MapasnnesnbHbix 6pycbes.

Ha HaCTpOVIKM KOJIEHHOIo MOA4y/s1IA MOXET BJIMATb UCNOJIb3yemaa MmoeNnb CTonbl. LI,enecooGpasHo

NPOBOAUTL PEryIMPOBKY KOEHHOrO MOAYAA NPU KaXKA0N CMEHe CTOMbI. w1
Mocne KaKAOro BMEWaTeNbCTBAa MO TEXHWYECKOMY OBCAYXKMBAHMIO HEobXO4MMO 3aHOBO 2
peryampoBaTh KOIEHHbI MOAY/b.
9&10

Mpy NOMOLLYM LWECTUTPAHHOTO K/OYa Ha 3 MM 3aKPYTUTE MM OTKPYTUTE BUHT (1) 40 AOCTUNKEHUSA M

. OMEHT
HYXXHOW PeryimpoBKu. SaTAKKM:

Paspen 6.B.
CUCTeMaTMYeCKM MPOBEPAMNTE, YTO KOJIEHHbIA MOAYb 3amblkaeTca npu pasrmbaHum (3ByK
cpabaTbiBaHWA 3aMopa, amnanTyAa CBO6OAHOIO ABMMKEHMUA pblyara OKOI0 2 MM).
YcTaHOBKa npoBoga (Bepcua 1M01 & 1MO01-P6)
YcTaHoBUTE pacnopky (3) mexxay nneyamu pbiyara (2). u ---------- 7

BcTaBbTe BUHT (4) B pacnopky (3).

3aKkpenuTe raiiky (5) Ha BuHTe (4).

BcTaBbTe 3aknenky (6) B oTBepcTue rankm (5).
MomecTnTe nposog, (7) B 3aKknenky (6).
Otperynupyite annHy nposogaa (7).

3aKkpyTuTe BUHT (4), 4Tobbl 3a610KMPOBATL NPOBOA,
OTpexbTe U3NMLLEK NPoBOAa.

HapeHbTe Konayok (8) Ha raiiky (5).

W NoUhWwDNR

PerynupoBaHue TpeHusa

1. PasbnokupyiTe LeHTpabHbIM BUHT (9) NPy NOMOLUM LIECTUTPAHHOIO K/toYa Ha 2 MM.
2. 3aKpyTUTE WM OTKPYTUTE OCHOBHOW BUHT (10) Npy NOMOLLM LUECTUTPAHHOTO K/toYa Ha 4 MM.
3. 3ab6n0KMpyHTE LEHTPANbHbIN BUHT (9): MOMEHT 3aTAXKK 2,5 H-m.

CmeHa Bepcumn

Nepexop ¢ 1M01 Ha 1M10
M3Bnekute gsa euHTa (11), ceas 3a Tem, YTo6bI HE MOTEPATL OCK LWIAPHMPA.
BbibepuTe ans pydkn (12) nonoxenune A unum B.
YcTtaHosuTe ckobbl (13) Ha pyuky (12).
3adpuKcHpyiiTe KOHLbI pydkn (12) B oTBEpPCTMAX pbivara (2).
CoeauHuTe BCe BMecTe BUHTOM (14).

Nepexop ¢ 1M10 Ha 1IM01
M3Bnekute BUHTbI (14), cHUMUTE cKobbI (13) 1 pyuky (12).
YcTaHOBUTE NPOBOJ, Kak yYKa3aHo Bblle. 1M1l <>  1M10

/I\ Vcranosute Ha mecto BUHTbI (14); wecTUrpaHHble BUHTbI 6€3 rONI0BKM
HaXoAATCA B KOMM/IEKTE C MPOBOAOM.

OTpenkn

KpaliHe BaXHO, UTO6bl IM1b3a KOHTAKTMPOBA/a C 3aXKMMHbIM
XOMYTOM KpenneHusa Tpy6K1 Npu MakcMmanbHOM CrubaHuu.
3anpelyaeTcsa Haanumne N060i MHOM 30HbI KOHTAKTa.
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YcTaHOBKa cuctembl OTKpbITUA 3amka 1M01100

1. YcraHoBWTe KanMBPOBaHHYIO BCTaBKy (1) B AepeBAHHYI0 UAU TAMUHUPOBAHHYIO OCHOBY.
Cobepute Bmecte Wwaiby (2), pyuky (3) 1 BTyaKy (4), cCKpenms ux BUHTOM (5).

06pexbTe 060/104KY A0 HYKHOTO pa3mepa.

BcTaBbTe NpoBos B 0TBEpCTUE pyuky (3), a Takke B 060/104KY, U NPUKpenuUTe ero K

Rl

pblyary 3anopHOro MexaHu3mMa C XenaembliM HaTAXKEHNeM.

5. Pyuka 6ygeT HaknoHeHa npuban3unTenbHo Ha 30° Hag ropU30HTaNbIO B NOOXKEHUM
3aKpbITOro 3amKa.

6. YcTaHOBUTE OAHY UK ABe CKOObI (8) Mpy MOMOLLM BUHTOB UM TPpyB006pa3sHbIX 3aKkNeNoK
(7).

7. Tpu HeobxoaMMOCTH 3adUKCUPYIATE A3BIYOK (6), yAEPHKUBAIOLLMIA 3aMOK B OTKPBITOM
NOIOXKEHUW, NPU NOMOLLY BUHTOB UM TPYy6006pPasHbIX 3aKknenok (7).

BbIAABIEHUE HEMCMPABHOCTEWN @ﬁ

Ecnu Bbl 3aMeTU/IM HEHOPMa/IbHOE NMOBeAEeHNE YCTPOICTBA UM U3MEHEHUA B €r0 XapaKTEPUCTMKAX, 8 8
a TaK¥Ke ec/iv OHO NEPEHEC/IO CUNbHBIN yaap, 0bpaTUTECh K CBOEMY OpTOoNeay-NpoTesuncTy. L

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU, MPOTUBOINMOKA3AHUA, MOBOYHbIE
IPDEKTDI

A.

Mepbl NpesoCcTOPOIKHOCTH

A YT106bI He NOBPeAUTb KONEHHbI MOAY/b, ONA YCTPAHEHWUA 3BYKA TPEHWUA WUCMO/b3yMTe He TafbK, @ CUAMKOHOBYIO CMasKy B
asposone. TasibK NOBPEXAAET MEXaHUYECKME S/IEMEHTbI, YTO MOXKET NMPUBECTU K HapYLUEHUIO B paboTe YCTPOMCTBA U PUCKY NafeHus
nauueHTa.

PROTEOR cHumaem c cebs 8CAKyr0 omeemcmeeHHOCMb 8 C/yvde Ucrnonb308aHUA MAsbKa.

A CywiecTByeT PUCK 3alleMeHUs NanbLeB WAM O4EeXAbl B LWAPHUPE KONEHHOro Moayns. Bo u3bekaHue pucKa HaHeceHws
MOBPEXAEHWIA B CBA3MU C ABMMKEHUEM LUAPHMPA HEOBXOAMMO BHUMATENbHO CIeANTb 3a TEM, YTOObI NablLbl PYK HE HAX0AMAWUCL B6N3K
W BHYTPU MeXaHU3ma.

A KonieHHbIi MoAy/b YCTOMUMUB K BO3AEACTBUIO HebnaronpuATHbIX NOrOAHbIX YC/I0BUIA, HO NOC/Ie HAMOKaHUA ero Heobxoaumo
NpPOCyLWIKTb.

MpoTnBonokKasaHusA
& KaTerOpMHECKM 3anpeLweHo 3aKpy4ynBaTb NN OTKPYYUBATb KaKne-1mbo BUHTbI Ha AaHHOM KOJIEHHOM Mmoayne, 3a UCKAKYeHneEm

TPex perynnpoBoYHbIX BUHTOB 1,9, 10 1 3axKMMHbIX BUHTOB V1 (+ V2), npegHa3HayeHHbIX g8 opToneaa-nporesmncra.

& HuKorga He HAHOCUTE CMa3Ky Ha OCU KOJIEHHOTO MOAYAA, TaK KaK 3TO MOXET NPUBECTU K UX YCKOPEHHOMY U3HOCY.

A' FapaHTMa He NOKpPbIBaeT noBpexaeHnA, BO3HUKLLNE B pe3y/ibTaTe N10X0ro O6paLLl,eHMﬂ, HEI'IO,CI,XO,CI,FILLI,eﬁ LLEHTPOBKMU,
3KCnayaTaunn B O4eHb 3anblJIeHHOM cpeae un 6es COOTBETCTBYIOLLI,eﬁ 3dlMATbI, a TaKXKe ntoboro HeHaaneXaulero MCno/sib3oBaHUA.

A\ HeobxoamMmo n3beraTb NonagaHUA KOMEHHOTO MOAYAA B Cpeay, KOTOPas MOXET Bbl3BaTb KOPPO3MIO METalIMYEecKuUX Yactei
(npecHas Boaa, MOpPCKan BoAa, X/IOPUPOBAHHaA BOAA, KUCAOTbI U T. 4.).

A\ 3anpewjaeTca NPUHMMATb AyLU UM KYNaTbCA C NPOTE30M 13-33 PUCKA ero NoBpeXKAeHWa U BOSHMKHOBEHMA HENOMAafoK B paboTe.

A\ HuKoraa He ocTaBnAiiTe aHHOe YCTPOMCTBO PAAOM C UCTOUHMKOM TeMa: CyLLecTByeT PUCK OXKora.
A\ 3anpeLLaeTcs UCNONb30BaTb PACTBOPUTESM.

Mob6ouHble 3¢ PeKTbl

Mo604HbIX 3bPeKTOB, HENOCPEACTBEHHO CBA3AHHbIX C YCTPOMCTBOM, HE UMEeTCH.
O nobom MHUMAEHTe, NpousoLealweM B CBA3U C YCTPOMCTBOM, cClefyeT COOBWWTb M3rOTOBUTENO M B KOMNETEHTHbIW OpraH
locypapcTBa-yneHa.

9. ¥XOA, XPAHEHUE, YTUNTU3SALUA U CPOK C/TYXKBbI

A.

Yxoa/ouunctka

A\ Konewnbiii MOAY/b MOXHO OYMLLATL NPU NOMOLLM BAAXKHOMW ryBKU.

A e norpyKaite moaynb B BOAY U HE MOYUTE ero.



MHCTPYKUMA MO 3KCNNYATAUNU CtpaHnua 5u3 5

A\ nocne nonagaHua B He6aronpuATHbIE NOrogHble YCA0BMSA (NO4 A0 Ab) MM MPU CAy4aitHOM 06pPbISTMBAHUKN KOMIEHHbIA MOAY b
cnesyet NpocywuTb.

MosxeT I'IOHa,CI,OGVITbCH 3dMEHUTb OrpaHn4YnTENb pa3|’M6aHVIH, €ro MOXHO 3aKa3aTb OTAE/IbHO.

B. XpaHeHue

& TemnepaTypa npu aKcnayaTaumm n xpaHeHuu: ot =10 go +40 °C
OTHOCHTE/IbHAA BNAXKHOCTb BO3Ayxa: 6e3 orpaHuyeHunin

C. Ytnamsaums

PasnnyHble snemeHTbl 4aHHOrO YCTpOﬁCTBa ABNAKOTCA cCneynasibHbIMU OTXO4aMU: 31aCTOMEpP, TUTAH, CTa/lb U N1aTyHb. Nx cnepyet
YTUAIN3NpoBaTb B COOTBETCTBUMN C ,CI,eVICTByI-OUJ,VIM 3aKOHO4aTeNIbCTBOM.

D. Cpok cnyxbbl

PekomeHayeTca exxerogHo NpoBoAMUTL NPOBEPKY YCTPOWCTBA Y OpTONeAa-npoTesmncra.

10. ONMUCAHMUE YC/TIOBHbIX OBO3HAYEHUA
UsrotosuTtennb NaeHTMPULUPOBaHHDIN
d A PUCK C €

11. HOPMATUBHAA UH®OPMALUA

c € [aHHOe YCTPOICTBO ABNAETCA M34eMeM MEAMULMHCKOrO HazHaueHna ¢ MapKknpoBKoi CE, cepTMdMLmMpoBaHHbIM B COOTBETCTBUM
¢ pernameHtom (UE) 2017/745.

Mapkuposka CE 1 roa nepsoro 3asasneHus

moom

12. HAMMEHOBAHUE U AOPEC U3TOTOBUTENA

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — ®paHumsn
Ten.: +333 8078 42 42 — dakc: +333 807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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LUAPHIP KONNIHHUM 13 B/IOKYBAHHAM
1MO01(-P6)/1M10(-P6)

IHCmpyKuia i3 3acmocy8aHHA 0718 opmonpome3ucmis

MpouunTtaiTe nepes BUKOPUCTAHHAM

1M1099
2021-04

MNepepaiiTe BKa3iBKK nauieHTosi (§ 3, 7, 8, 9)

1. KOMMOHEHTU

MocTtayaeTbca B KOMNAeKTi /
HasBa Mopaenb
NPOAAETbCA OKPEMO
LLlapHip KoNiHHWIA 1MO01(-P6) abo 1M10(-P6) MocTayaeTbca B KOMMNEKTI
Cucrema po3b10KyBaHHA 1M01100 MNpoaaeTbca OKpemo
H
akNanKa KoCMETUHa 1G13/1G21 Mpoaa€eTbca OKpemo
MOHO06/104Ha
Mpy*KMHHEe nigcuneHHn 1R02 MpopaeTbca okpemo
pPO3rMHaHHA Tinbkn gna 1IMO01 i 1IM10

2. ONWUC, XAPAKTEPUCTUKU M NPUHLUMN AT

A. Onuc

KoniHHMIA MOHOAKCIaNbHWUI WapHip i3 610KyBaHHAM.

ICHYe YOTVpPK BapiaHTH:

. 1M01/1MO01-P6: KONiHHWUI WapHip i3 610KyBaHHAM TPOCUKOM (Npasuii abo nisni)
. 1M10/1M10-P6: KoNiHHMIA WapHip i3 6/10KYBaHHAM i3 KOHTPO/IEPOM AUCTAHLIMHOrO PO3610KYBaHHSA

B. XapaKtepuctuku

Mogaenb 1MO01 imM10 1MO01-P6 1M10-P6
Maca 3451 355r 375r 385r
Bucora (H) 13 mm 14 mm
3aranbHa Bucota (HT) 99 mm 102 mm

Bucota KoHcTpyKuii (HC) 58 mm 59 mm
MaKCMManbHUIA KyT 3rMHAHHA 130°

MaKcumanbHa maca nauieHTa

(pasom i3 3’egHYyBaNbHUM 100 kr 125 kr
NPUCTPOEM)

3’epHyBay AUCTaNIbHUIA ANna 330 mm @ 34 mm

TPy6KM

Llelt npucTpiit 6ys nepesipeHunii 3rigHo 3i ctaHgapTom NF EN ISO 10328 i3 pisHem HaBaHTaxkeHHA P5 (Tob6To 100 krc) ans 1MO1 i

1M10 i3 piBHem HaBaHTa)keHHA P6 (To6To 125 Krc) ans 1MO01-P6 Ta 1M10-P6 Ha 3 minbiioHax LMKAIB, WO BignoBiAae TpMBanocTi
BUKOPUCTAHHA BiA 4 A0 5 pOKiB aKTUBHOCTI MaLi€HTa.

C. MpuHumn gii

Llelt KoNiHHMIA WapHip i3 610KyBaHHAM M€ pery/iboBaHWM ynop i peryatoBaHHA TepTs B WapHipi.

3. NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

Llelt meaMYHMIA MpUCTPili NOCTAYaETbCA MEeAMYHMM npauiBHMKam (opTonpoTesncTam), AKi HaBYATMMYTb MaALEHTA KOPWUCTYBAHHIO
NPUCTPOEM. BiH NpU3HAYaETLCA NiKapem pPa3om 3 OPTONPOTE3NUCTOM, AKUW OLIHIOE MPUAATHICTb NaLiEHTa 40 KOPUCTYBAHHA NPUCTPOEM.

Lei npuctpint npusHayenmii gna OAHOTO MNALIIEHTA. He chig noBTOpHO BUKOPMCTOBYBATM NPUCTPIl A1 iHWOrO NaLieHTa.

Lleit npucTpiit npusHavyeHuin TiNbKM ANA NpOTe3yBaHHA Yy BMNagKax TpaHchemopanbHoi amnyTauii (abo
BMOKPEM/IEHHA CTErHa), a TaKoX BUOKPEeM/IeHHA KoniHa. CneujanbHO peKoMeHAYeTbCA ANA MallieHTiB i3
HU3bKOIO (L1) akTMBHICTIO ab0 NauieHTiB, AKi BeAYTb CUAAUYUIA CNOCIO XMUTTA.

& MaKcuMManbHUI KyT 3rMHAHHA B KONIHHOMY WapHipi cTaHoBMTb 130°. OgHaK uen KyT MmorKe byTn obmekeHnin 06’eMom NPUIManbHOI Tib3un

abo KocmeTUYHUM NOKPUTTAM.

MaKcrMmanbHa maca nauieHTa (pas3om i3 3'e4HyBaIbHUM NPUCTPOEM):
. 1M01/1M10: 100 kr
. 1MO01-P6/1M10-P6: 125 Kr

A He agantoBaHo ans piteid.




IHCTPYKUIA 13 3ACTOCYBAHHA Crop. 235

KMIHIYHI NEPEBATU

MpucTpii go3sonse:
. HaNALWTOBYBATN TEPTA B KOJIHHOMY LIAPHIpI;
. HanawToBYBaTH BNOKYBaNbHUIA yNOp;
. obepTati NpUMManbHy rinb3y Ha +/-15°.

JOAATKOBE MPUNAAAA A CYMICHICTb

Mogenb 1M01/1M10 1M01-P6/1M10-P6
dikcaTop 1K40
BepxHe 3’ea4HaHHA
3’eaHyBavi 1K160/1K163/1K03(-P6)/1K30 1K160-P6/1K03-P6
HuxHe 3’eaHanHa | Tpybka @ 30 mm @ 34 mm

KPINNEHHA U NO3ULIFOBAHHA HA T/l NALIEHTA

A. BupiBHIOBaHHA

CraTu4Hi BUPiBHIOBAHHA
Y cariTanbHii NNOWMHI NliHIA HaBaHTAXXEHHA MPOXOAUTb Yepe3 BEe/IMKUA TPOXaHTep, Ha - -t-5..10 um
BiAcTaHi 5...10 mm nonepeay Big oci KoniHa.
& Ocob6nuBy yBary cnig npuainaTM HAABHOCTI PO3rMHaIbHOT KOHTPAKTYPM KOIHHOIO cyrnoba.
JoTpumyiTech iHCTPYKLii BUPOOHWMKA 3 BUPIBHIOBAHHA Ha PiBHI CTOMMW.
Y @pOHTanbHIN NAOWMHI NiHIA HaBaHTaXEHHA NPOXOAUTb Yepe3 cepeauHy KosiHa 1

cepeamHy cTonu.

Ninia
|
< HaBaHTakeHHA

JAWHaMmiuHi BUPiBHIOBAHHA
3a3BMyYali Nicns YyCTaHOBKM TPOCMKA M BUKOHAHHA 3a3HAYeHMX HUMKYE HaNawTyBaHb KOMIHO
Ma€E 3HaXo0AUTUCA Nif Yac eTany ONMpPaHHA B PO3irHyTOMY MOJIOMKEHHI.

MepeBipTe BUPIBHIOBAHHA 3 BUKOPUCTAHHAM Bi4NOBIAHOrO iHCTPYMeHTa (nasepa, BUCKA TOLWO).

B. KpinneHHsa

& KpyTHUI1 MOMEHT A/19 XOMyTa TpMMaya TpyoKu:
. 1M01/1M10: 11 H-m
. 1M01-P6/1M10-P6: 5 H-m

A JoTpumynTtech NOPAAKY 1 PEKOMEHL0BAHOTO MOMEHTY 3aKpy4yBaHHA rBUHTIB Ha TpybLi AiameTpom
34 mm anA BapiaHTa -P6:
1. 3akpyTiTb rBUHT V1 i3 mOmeHTOM 5 H-m.
2. 3aKpyTiTb rBUMHT V2 i3 MOomeHTOM 5 H-m.
3. Ue pa3 3akpyTiTb rBMHT V1 i3 momeHTOM 5 H-Mm.

C. HanawrTtyBaHHA

[Ona 6e3nekun naujieHTa OPTONPOTE3UCT NOBUHEH NPOBECTU nepLli BUNPo6yBaHHA i3 3aBOACLKUMU
HaNaLWTYBaHHAMM MiXK NapanenbHUMUN TaHKaMMU.

A BukopuctoByBaHa Mofesb CTOMM MOXe BMAMBATM Ha HaNalWTYyBaHHA KOJIHHOMO LWapHipa. 1
KoniHHWI WapHip cnig HaHOBO HaNaLTOBYBATM NiJ Yac KOXKHOI 3MiHi cTonu.
& HoBe HafawTyBaHHA KOMIHHOIO WapHipa NOTPiGHe NicNA KOXKHOro TeXHIYHOro 06C/yrosyBaHHSA. -2
33 [0OMNOMOroi0 LWeCTUrpaHHOro KaYa 3 MM 3aTArHiTb abo nocnabre reuHT (1) Ao noTpibHOro
HanalTyBaHHA. pr;Hwﬁ
- MOMEHT:
A CuctemaTnyHO nepesipainTe 6N0KyBaHHA KOMIHHOIO LWAPHipa B PO3irHyTOMY MOMOXKEHHI (LWym nig, po3ain 6.B.

yac 6710KyBaHHA 1 amNAiTyZ4y BiNbHOTO XO4y BayKens 6113bKo 2 MM).



D.

BUAB/IEHHA HECNPABHOCTEMN

IHCTPYKUIA 13 3ACTOCYBAHHA Crop.335

KpinneHHAa Tpocuka (Bapiantn 1IMO01 i 1IMO01-P6)

=

YCTaHOBITb PO3MipKY (3) MiX CTPUMKHAMM Baxkena (2).
YKpYTiTb rBuHT (4) B po3nipky (3).

HakpyTitb raiiky (5) Ha reuHT (4).

YcTaBTe 3aknenky (6) B oTsip raiku (5).

YcTasTe Tpocuk (7) y 3aknenky (6).

HanawTyiiTe AOBXKMHY TpocuKa (7).

3aKpyTiTb rBUHT (4), W06 3adikcyBaTU TPOCUK.
BigpixKTe HaaMIWIOK TPOCKKa.

YcTaHOBITb KOBNAYoK (8) Ha raitky (5).

LN AW

HanawrtyBaHHA TepTa

1. Po36/0KyliTe LeHTpanbHUIA FBUHT (9) i3 BUKOPUCTAHHAM LECTUTPAHHOIO KNto4a 2 MM.
2. 3aTarHiTb abo nocnabTe LEeHTPanbHUIM rBuHT (10) i3 BUKOPUCTAHHAM LUECTUTPAHHOTO KtoYa 4 MM.
3. 3aTArHiTb LEeHTPanbHUI rBUHT (9) i3 KPYTHUM MOMEHTOM 2,5 H-m.

3miHa BapiaHTa
Nepexia 3 1M01 go 1M10

BukpyTiTb ABa rBuHTK (11), Hamararoumncb He BTPATUTK OcCi cyrnoba.
Bubepitb aAns KoHTponepa (12) nosumuito A abo B.

YcTtaHoBITb XoMyTH (13) Ha KoHTpoAnep (12).

YcTaBsTe KiHUi KoHTponepa (12) B oTBopyu Baxkens (2).

3aKpiniTb yCi KOMMNOHEHTU rBUHTaMK (14).

Nepexia 3 1M10 go 1M01

3HiMiTb rBUHTK (14), xomyTn (13) | KOHTpONep (12).
YCTaHOBITb KOHTPO/IEP, AK 3a3HAYEHO BULLE. 1M01 <=  1M10
&pryTin 3aMicTb rBuHTIB (14) peryntoBanbHi FBUHTU i3 LWWECTUTPAHHUM

NOrANGAEHHAM Mig, KNtOY i3 KOMMAEKTY TPOCKKa.

3aKknwuHi onepauii

HeobxigHo, W06 Yy NONOMKEHHI MNOBHOTO PO3rMHAHHA
npuiimanbHa riNb3a KOHTAKTyBasla 3 XOMYTOM TpuMMaya
TPY6KM. CNig, yHUKaTK ByAb-aKUX iHWWX LiNSAHOK KOHTAKTY.

YcTaHOBAEHHA cuctemm po3baokysaHHa 1M01100

1. YcraBTe pi3bboBy BCTaBKy (1) B AepeBMHY abo namiHar.

CKnagitb Wwaiby (2), KoHTponep (3) i KinbLe (4), BUKOPUCTOBYIOUM BUHT (5).

Ob6pixKkTe 060/10HKY 33 po3mipom.

YcTaBTe TpOCcKK B 06010HKY Yepes oTBip y KOHTpoAepi (3) i 3aKpiniTb TPOCKK Ha Baxeni
610KyBaNbHOTO NPUCTPOIO 3 NOTPIGHUM HATAFOM.

5. Y 3a6/710KoBaHOMY NONOXKEHHI KOHTpOiep byae HaxuneHnn npmbansHo Ha 30° BigHOCHO

Rl

ropu3oHTanNi.
6. YcraHoBITb 0aHYy abo ABi ckobu (8) 3a Aonomoroto renHTIB abo TpybyacTux 3aknenok (7).
7. 3anotpebu 3adikcyiiTe A3UYOK (6) 33 JONOMOroto rBUHTIB abo TpybyacTux 3aknenok (7).

AKWO BM NOMITUAN Byab-AKe BiaXMNeHHA Yy YHKLiOHYBaHHI MPUCTPOtO, BigYyAn 3MiHM B MOrO 70
XapaKkTepucTMkax abo AKWO NpUCTPi 3a3HaB CepPHO3HOr0 yAapy, 3BEpHITbCA A0 CBOrO thﬁ
opTonpoTesucTa. 6. &L
NONEPEAXEHHA, MPOTUNOKA3AHHA, NOBIYHI EDEKTU ;

A. MonepepkeHHA

A LLlo6 He NOWKoANTH KONIHHMIA WApPHIip, ANA YCYHEHHS 3BYKIB TEPTA BUKOPUCTOBYITE HE TaslbK, @ CUNIKOHOBUIA cripei. TanbK pyiHye
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MeXaHi4YHi KOMMOHEHTH, LLLO MOXe NPU3BECTU A0 HeCNPaBHOCTI 3 PU3UKOM NALIHHA ANA NaLiEHTa.
KomnaHis PROTEOR He Hece 8i0nogioanbHOCmMi 3a BUKOPUCMAHHA MASbKY.

A ICHY€E pU3MK 3axonieHHA nanbLis abo oaary B npoTtesi KosiHHOro cyrnoba. o6 yHUKHYTM pU3nMKy TpaBMm Mif Yac pyxy WwapHipa,
CTeXKTe 33 TUM, Wo6 HIXTO He NiAHOCMB NasibLi 4O MEXaHi3My i He BCTaBAAB iX yCepeaunHy.

A KoniHHuMIA WwapHip cTiikuii 0 aTmochepHUX YMHHUKIB, ane Nicaa HAMOKAHHA MOro CAip NpocyLuyBaTu.

MpoTunoKasaHHA
AN KaTeropuuHo 3a60poHAETbCA 3aKpyyyBaTH abo BigKpPydyBaTH ByAb-AKi FBUHTM Ha LbOMY KONIHHOMY LUAPHIPi, 38 BUHATKOM TPbOX
peryntoBanbHux reuHTie 1, 9, 10 i 3aTaxkHOro remHTa V1 (+ V2), AKi HaNawToBYOTLCA OPTONPOTE3UCTOM.

A\ Hikonn He 3maluyiiTe OCi KONIHHOIO LWApPHipa, OCKINIbKM Le MOXKe NPU3BeCcTU A0 iX WBUAKOro 3HOCY.

A\ FapaHTiA He MOLWMPIOETLCA Ha MOLKOAMKEHHS, CNPUYMHEH] HENPABUAbHUM BUKOPUCTAHHAM, HEMPaBU/IbHUM BUPIBHIOBAHHAM,
BMKOPUCTAHHAM B Ay»Ke 3anuieHomy cepepoBuLLi 6e3 HanekHoro 3axmcty abo 6yab-aKnm iHLIMM HEHANEKHUM BUKOPUCTAHHAM.

A\ YHUWKaiTe BNAMBY Ha KONIHHMWIA WAPHIP PEYOBUMH, AKI MOXKYTb BUKNIMKATU KOPO3ito METaNEBMX YaCTUH (MpicHa BoAa, MOPCbKAa BOAQ,
XNI0pPOBaHa BOAaA, KMCIOTU TOLLLO).

A\ 3a60poHAETbCA NpUAMaTM Ayw abo BaHHY 3 MNPOTE30M, OCKINbKM Le MOXe MOripWmnTM MOoro CTiMKicTb i HopmasnbHe
dYHKUiOHYBaHHA.

VAN Hikonu He 3anuwaiTe uel NpucTpilt Nnopag, i3 Axepesom Tenna — icHye Hebesneka onikis.
AN BUKOpUCTaHHA PO3YMHHMKIB 3a60POHEHO.

MNobiuHi epeKkTn

BiacyTHi nobiyHi edekTn, besnocepesHbO NOB’A3aHI 3 MPUCTPOEM.
Mpo 6yab-AKNA CEPHUO3HUI IHUMAEHT, LLO CTAaBCA 3 BUKOPUCTAHHAM MPUCTPOIO, HEOOXiAHO NOBIAOMUTN BUPOOHMKA 1 KOMNETEHTHUI
opraH AepaBu-y4yacHuKa.

9. AornAag, 36ePIrAHHA, YTUNI3ALIA | TPUBANICTb BUKOPUCTAHHA

A.

Dornap/unweHns

A MOKHa YUCTUTM KONIHHMIA LWapPHip BONOrOtO rybKoto.
A He 3aHyptoliTe WapHip y BOAy 1 He 3aauluanTe 1AOro nig BoAOot0.

A nicna Heroau (gouy) abo BUMYyLIEHOro 066pU3KYBAHHA BUCYLLITb KONIHHMI WapPHip.

Mpy*KMHHE NiACUNEHHA PO3rMHAHHA MOKe NoTpebyBaTh 3amMiHM, MOro 3aMOBAAIOTb OKPEMO.

36epiraHHA

A TemnepaTypa BUKOPUCTaHHA 11 36epiraHHA: Big -10 go +40 °C

BiaHoCHa BosoricTb NoBITPA: 6e3 obmexkeHb

C. Ymunisauin
KOMMNOHEHTM NPUCTPOIO BBaXaloTbCA CNeLjiabHUMM BiAXOAaMM: enacTomep, TUTaH, HepKasitoya CTab, NaTyHb. IX peanisytoTb 3rigHo
i3 YUHHUM 3aKOHOAABCTBOM.
D. TpwuBanicTb BUKOPUCTAHHA
[JouinbHO NPOBOAUTY LLOPIYHY NepeBipKy BUPObY OpTONpPOTE3NUCTOM.
10. onnuc cmmBoJiB

&l

2
BuUpO6HUK A Bu3HaueHU pusmK C € : MapkyBaHHs CE Ta pik 1-i geknapauii
8

11. PEFTYNATOPHA IHOOPMALIA

q3

Llei npoayKT € MeAMYHUM NPUCTPOEM i3 MapKyBaHHAM CE, AKknit cepTudikosaHuil Ha BianoBsigHicTb Pernamenty (€C) 2017/745.
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12. HA3BA /1 AAPECA BUPOBHUKA

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — France (PpaHuin)
Ten.: +33 (0)3 80 78 42 42; dpakc: +33 380 78 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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