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) Plié® 3 MPC Knee
. IFU-03-001
0
0 Instructions For Use
6 Rev. E
Read before use
‘ Provide and explain § 3, 7, 8, and 9 to the Patient.
1. INCLUDED ITEMS
# Part Description Part Number Included/Sold Separately
Pyramid Top Plie Knee with Black Cover KS3-00-KNEE1-KT
1 or or Included
Threaded Top Plie Knee with Black Cover KD3-00-KNEE2-KT
2 Wireless USB Adapter KS1-00-BLUE1-00 Included
3 Lithium lon Battery (2 pc) KS1-00-BATT2-00 Included
4 Battery Charger KS1-00-CHRG1-00 Included
5 Air Pump with Hose Adapter KS1-00-AIRP1-00 Included
6 Hose Adapter for Air Pump KS3-00-VALV1-00 Included

2. DESCRIPTION AND PROPERTIES

A. Description

The Plié® 3 MPC Knee is a single axis prosthetic knee joint system providing microprocessor control of both the swing and
stance phases of gait. The microprocessor monitors an embedded load sensor and an angle sensor to precisely control the
transitions between the stance and swing phases of gait. Three manual settings allow the hydraulic cylinder to provide
adjustable resistance for Stance Flexion, Swing Flexion, and Swing Extension. The hydraulic cylinder also provides non-
adjustable stance extension resistance. The Plié Control software allows the knee function to be optimized for each individual
user’s gait, including the stumble recovery parameters. The Gait Lab software provides the prosthetist with access to recorded
data files of the microprocessor for analysis and documentation.

B. Properties

Device Information

Version Pyramid Top Threaded Top
Weight 1235g/2.71b 1243 g/2.741b
Build Height 235mm / 9.25” 223mm / 8.75”
Maximum Flexion Angle 125° 117°
Battery Information
Operating voltage 3.6-4.2VDC

Charger input voltage

12vDC

AC power adapter input voltage

100-240 VAC, 50/60 Hz

Battery life

Approximately 24 hours depending on use

Expected Lifetime
The expected lifetime of the Plié 3 MPC Knee is defined by the warranty period and contingent on adherence to the service

plan.
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3. INTENDED USE/INDICATIONS

The Plié 3 MPC Knee is appropriate for users who would benefit from the safety inherent in the stability of a microprocessor-
controlled knee. This medical device is supplied to healthcare professionals (prosthetists) who will train the patient in its use. The
prescription is made by a doctor together with the prosthetist, who assess the patient's ability to use it.

,& This device is for SINGLE PATIENT use. It should not be reused on another patient.

The Plié® 3 MPC Knee is intended for use as a component in a prosthetic leg for individuals with lower-
limb loss including:

e transfemoral amputees
% mlg e  knee disarticulation amputees
e  hip disarticulation amputees
-

e individuals with congenital lower-limb abnormalities
IA It is recommended specifically for patients with medium activity level (2.5) to high activity patients (4).

Maximum weight (load carrying included):
e for moderate activity: 125 kg / 275 lbs.
e  for high activity: 100 kg / 220 lbs.

4. CLINICAL BENEFITS

The Plié 3 MPC Knee is appropriate for users who would benefit from the safety inherent in the stability of a
microprocessor-controlled knee. These users should also have the ability or have the potential to:

. negotiate obstacles in the community or workplace

. exert sufficient hip joint or pelvic voluntary muscle control

. ambulate with variable cadence

) descend stairs and ramps

5. ACCESSORIES AND COMPATIBILITIES

The device incorporates a male pyramid link that allows it to be used with female pyramid connectors for the Pyramid Top version and a
M36 x 1.5 thread for the Threaded Top version.

6. ASSEMBLY AND PATIENT FITTING
A. Battery and Battery Cap

e  Follow the Plié 3 Owner’s Guide on battery handling and charging.

e If power is lost from the Plié 3 knee, it will default to the Stance Flexion resistance setting and will not release into swing.
e Insert a charged battery when the Plié 3 MPC Knee low battery indicator is visible (symbolized by red blinking light visible
on the left side of the knee viewed from posterior) prior to complete power loss to prevent potential personal injury.

e Use ONLY compatible Plié 3 MPC Knee batteries and charger.

e  Store spare battery in the battery bag to avoid the risk of battery short circuit.

e Use a lint free cloth with or without isopropyl alcohol to wipe the battery compartment area and gasket on the bottom
side of the cap (see pictures below). These areas need to be debris and lint free.

Gasket on Bottom
Side of Cap

Battery
Compartment
Area

B. Battery Cap Opening & Closing

To open the battery cap, press down latch, this will cause the cap to spring open. To close the battery cap, press firmly on
entire cap until latch engages. Do not submerse the knee in water when the battery cap is open at any time.
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Cap is Closed, Locked and Watertight Cap is Unlocked and Opened
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The following picture show the proper steps to open and close the battery cap.

Steps to Open or Close the Cap

To Open: Press down latch (the cap will spring open).
To Close: Press firmly on entire cap until latch engages.

The following pictures shows the proper steps to utilizing the air pump.

1. Remove the Valve Plug 2. Insert Pump Tube and Pump Air

3. Remove the Pump Tube 4. Re-insert Valve Plug

*FFFT* sound is residual air escaping the pump hose. This is normal - no air is lost from the Knee.

e  Pump tip must be clean and free of debris and lint before inserting.
e  Knee must be fully extended when adjusting air pressure.
e After re-attachment, gauge reads about half of the pressure in the knee.

Alignment and Setup

Follow the Prosthetist Setup Guide to properly align and adjust the device. Two installation programs, Plié Control and Plié
Gait Lab, are provided to optimize the computer settings for each patient. Verify the computer system minimum requirements
before software installation (Microsoft Windows 7 or later operating system, 1.0 MHz Processor, 256K RAM and USB Port).

Alignment

Careful attention to the alignment of the socket in relation to the Plié® 3 MPC Knee and the prosthetic foot is essential for a
successful user outcome. The prosthesis alignment should account for the range of motion (ROM), voluntary control, and
balance of individual users. Proper alignment and user voluntary control are essential to the optimal function of the prosthesis.
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Prior to assembly of the prosthesis, the prosthetist should measure the patient’s hip joint range of motion (ROM) on the
prosthetic side to determine if the user has a hip flexion contracture (Figure 1). If present, the user’s hip flexion contracture
should be accommodated by attaching the socket to the prosthesis with an appropriate amount of flexion (Figure 2). Failure to
sufficiently accommodate a hip flexion contracture can compromise the patient’s function during standing and ambulation
(Figures 3 and 4).

& During standing, an unaccommodated hip flexion contracture may prevent the patient from standing straight, compromising
the patient’s balance (Figure 5). Additionally, an unaccommodated hip flexion contracture can cause excessive lumbar lordosis,
compromising the structural integrity of the patient’s spinal column (Figure 4).

During ambulation, an unaccommodated hip flexion contracture can cause an excessively asymmetrical gait pattern.

E. Bench Alignment

The Plié® 3 MPC Knee should be in a fully extended position during stance phase for level ground ambulation. An inherently
stable trochanter-knee-ankle (TKA) alignment is essential to a successful user outcome with the Plié MPC Knee. A plumbline
dropped from the trochanter reference point on the lateral socket should fall at or up to 5mm anterior to the knee joint axis
(Figure 5). Align the foot as recommended by the foot manufacturer.

& An inherently unstable trochanter-knee-ankle (TKA) alignment can cause a rapid extension moment at the knee joint after mid
stance. The non-adjustable stance extension resistance could be insufficient to dampen the extension moment if the user does
not exert sufficient voluntary control and/or if the alignment recommendations are not implemented.

The recommended inherently stable alignment of the Plié 3 MPC Knee may differ from other knee joints. Consequently, if a
new socket is not fabricated for use with a Plié 3 MPC Knee, the socket attachment component may require re-lamination to
the socket to achieve the recommended alignment

F. Static Alignment

e Instruct the user to stand between parallel bars.
e With equal weight on each limb, adjust the height of the prosthesis as necessary.
e  Ensure the trochanter-knee-ankle (TKA) alignment follows the recommendations of inherent stability.
e Instruct the user to sit in a chair. Adjust the height of the knee joint axis to match the contralateral limb as closely as
possible.
A To prevent risk of injury to the user, perform the static alignment, dynamic alignment, and set-up between parallel bars.

Figure 1 Figure 2 Figure 3 Figure 4 Figure 5
e  Ensure the transverse rotation of the knee and foot is appropriate.

G. Dynamic Alignment

e Instruct the user to take a lunge step with the prosthesis. The lunge motion will allow the user to feel the Stance Flexion
resistance and develop confidence. Repeat as necessary.

e Instruct the user to carefully ambulate. Teach the user to flex the ipsilateral hip extensor muscles at initial contact to
stabilize the knee joint.

e  Train the user to load the prosthetic toe to initiate the swing phase transition.

e Train the user to take steps of equal length.

e Adjust the alignment in the transverse, coronal and sagittal planes as necessary.

H. Plié Control 6

The Plié Control 6 software is required to program a Plié 3 MPC Knee. Download software from the following website to install
the program at https://www.pliesupport.com/download. This software is for use by prosthetists to program the knee. This
software should not be used by the patient.

I. Plié 3 Setup

Thoroughly read and follow the instructions as stated in the Prosthetist Setup Guide and Plié Setup Wizard to set up and
program the knee. Utilize the “Help” function in the Plié Control software to assist with issues that may arise.
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J.  Finishing Options

A discontinuous, two-piece cover is recommended for cosmetic finishing. Care should be taken to ensure that the battery
compartment and manual adjustments are accessible.

7. DETECTION OF MALFUNCTIONS

A If you notice any abnormal behavior or feel any changes in the characteristics of the device, or if the device has received a severe
impact, consult your prosthetist.

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

& Inappropriate use of the device, in relation to the recommendations of your prosthetist, can cause the degradation of parts of
& the device (carrying heavy loads for example, excessive stress, exceeding the service life, etc.).
Never attempt to loosen the bolts affixing the pyramid connector.
If unusual movement or product wear is detected in a structural part of a prosthesis at any time, immediately discontinue use
of the device and consult a clinical specialist.
Water resistant: The device is safe for occasional submersion in fresh water up to 1 m (3 ft) for up to 30 minutes.
& The device should not be used for bathing and should not be immersed in salt water or chlorinated water as these may cause
corrosion.
Failure to follow the safety precautions can result in device malfunctioning and risk injury to the user.

B. Contraindications

& The device is inappropriate for users with:
e insufficient hip joint or pelvic voluntary muscle control
e insufficient cognitive ability to charge the batteries and care for the device
& This device is not intended for activities where there is a risk of severe impact or excessive overload.

C. Side effects

There are no known negative side effects.
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent
authority.

9. MAINTENANCE, STORAGE, DISPOSAL, AND DURABILITY

A. Maintenance / Cleaning

& No maintenance operation such as lubrication, work on the screws, or other parts is required.
& Inspect the device every six months. If the user is more active, more frequent inspection may be necessary. Service as necessary.
After use in water:
. Dry the knee with a towel once out of the water
& If the device is sprayed by, or accidentally submerged in, salt water or chlorinated water immediately rinse with fresh water
and allow to dry.
The device may be cleaned with mild soap and warm water.

B. Storage
Battery temperature range for charging: 0°Cto 45°C (32°F to 113°F)
Storage and shipping temperature range: -20°C to 60°C (-4°F to 140°F)
Operating temperature range: -5°C to 45°C (23°F to 113°F)
Storage and operating relative humidity range: 0% to 100%, including condensation
Storage and operating pressure range: 500 hPa to 1060 hPa (7.3 psi to 15.4 psi)
Water and Dust Resistance: Rated to IP67 per IEC 60529 (Protected against dust and the effect of

submersion in water up to 1m for 30 minutes)

C. Disposal

The different items of the device are special wastes and must be handled according to local laws.

D. Technical Support
For Technical Support in the USA, please contact PROTEOR USA toll-free at 1-855-450-7300. For Technical Support in the EU,
please contact PROTEOR France at +33 3 80 78 42 42.

E. Warranty and Service

The Plié® 3 MPC Knee purchase includes a 36-month warranty covering all manufacturer defects effective only if the product is
used according to manufacturer recommendations. The batteries, battery charger, and accessories are provided with a 12-
month warranty. An extended warranty is available. See product catalog for details.

F. Service and Repair

For the warranty to remain in effect, the knee must be serviced 12 and 24 months after purchase.
For knee service or repair, please contact PROTEOR.
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A loaner knee will be provided upon request. For service and/or repair, please ship the knee in the provided shipping case to
the following address:

PROTEOR USA, LLC PROTEOR SAS
491 East 350 North Rue du Cheffin
Gunnison, Utah 84634 21250 Seurre
USA France

Toll-free: 1-855-450-7300 +33380784242
info@proteor.com cs@proteor.com

10. DESCRIPTION OF SYMBOLS

d Manufacturer

A Warning
q

/R Type BF Applied Part

F@ FCC Declaration of Conformity

\)‘{ WEEE Directive on waste electrical and electronic equipment, which should not be
3 disposed of in regular wastes at the end of its usable life

CE marking and year of 1st declaration

meon

11. REGULATORY INFORMATION

This product is tested and certified to comply with the MDR 2017/745, EN 55011 Class B, EN 60601-1 and EN 60601-1-2,
c € ETSI EN 300-328 under R&TTE Directive 1999/5/EC and I1SO 10328 - P6 - 125 kg.
The device complies with Part 15 of the FCC Rules and carries the CE mark.
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Lire avant toute utilisation

FR

Transmettre et expliquer les points 3, 7, 8 et 9 au patient.

1. ARTICLES INCLUS

N° Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
Genou Plié a téte pyramidale avec protection noire KS3-00-KNEE1-KT
1 ou ou Inclus
Genou Plié a téte filetée avec protection noire KD3-00-KNEE2-KT
2 Adaptateur USB sans fil KS1-00-BLUE1-00 Inclus
3 Batterie lithium-ion (2 unités) KS1-00-BATT2-00 Incluse
4 Chargeur de batterie KS1-00-CHRG1-00 Inclus
5 Pompe a air avec adaptateur flexible KS1-00-AIRP1-00 Incluse
6 Adaptateur pour pompe a air KS3-00-VALV1-00 Inclus

2. DESCRIPTION ET PROPRIETES

A. Description
Le genou Plié® 3 MPC est un systeme de genou prothétique monoaxial doté d’'une commande par microprocesseur des phases
pendulaire et d’appui de la marche. Le microprocesseur controle un capteur de charge intégré et un capteur d’angle pour
commander avec précision les transitions entre phase d’appui et phase pendulaire. Trois réglages manuels permettent au vérin
hydraulique de fournir une résistance ajustable : Stance Flexion (flexion en phase d’appui), Swing Flexion (flexion en phase
pendulaire) et Swing Extension (extension en phase pendulaire). Le vérin hydraulique fournit également une résistance a
I’extension en phase d’appui non réglable. Le logiciel Plié Control permet d’adapter la fonction du genou a la démarche de
chaque utilisateur, y compris les paramétres anti-trébuchement. Le logiciel Gait Lab permet au prothésiste d’accéder aux
fichiers de données enregistrées du microprocesseur pour I'analyse et la documentation.

B. Propriétés

Informations sur le dispositif

Version Téte pyramidale Téte filetée
Poids 1235g/2.71b 1243g/2.741b
Hauteur 235 mm/9.25” 223 mm/ 8.75”
Angle maximal de flexion 125° 117°
Informations sur la batterie
Tension de service 3,6 -4,2V(CC)

Tension d’entrée du chargeur

12V (CC)

Tension d’entrée de I'adaptateur
d’alimentation CA

100-240 V (CA), 50/60 Hz

Autonomie de la batterie

Environ 24 heures selon I'utilisation
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Durée de vie prévue
La durée de vie prévue du genou Plié 3 MPC est définie par la période de garantie et dépend du respect du plan de service.

3. USAGE PREVU et INDICATIONS

Le genou Plié 3 MPC convient aux utilisateurs qui bénéficieraient de la sécurité inhérente a la stabilité d’un genou controlé par
microprocesseur. Ce dispositif médical est fourni aux professionnels de santé (prothésistes) chargés de former le patient a son
utilisation. L'ordonnance est établie par un médecin et un prothésiste, qui évaluent la capacité du patient a I'utiliser.

,& Ce dispositif ne peut étre utilisé que par UN SEUL PATIENT. Il ne doit pas étre utilisé sur un autre patient.

Le genou Plié® 3 MPC est congu comme une composante de membre inférieur prothétique pour
les personnes ayant perdu un membre inférieur, notamment :
e les personnes ayant subi une amputation transfémorale
e les personnes ayant subi une amputation par désarticulation du genou
* m 3 e les personnes ayant subi une amputation par désarticulation de la hanche
-

e les personnes souffrant de malformations congénitales des membres inférieurs

. Il est spécialement recommandé pour les patients dont I'activité est comprise entre un niveau
moyen (2.5) et un niveau élevé (4).

Poids maximum (port de charge inclus) :
e pour une activité modérée : 125 kg / 275 lbs.
e  pour une activité intense : 100 kg / 220 lbs.

4. BENEFICES CLINIQUES

Le genou Plié 3 MPC convient aux utilisateurs qui bénéficieraient de la sécurité inhérente a la stabilité d’'un genou controlé
par microprocesseur. Ces utilisateurs doivent également avoir la capacité ou la possibilité de :

. négocier des obstacles dans leur environnement quotidien ou sur leur lieu de travail

. exercer un contréle musculaire volontaire suffisant au niveau de la hanche ou du bassin

. déambuler selon une cadence variable

. descendre des escaliers et des rampes

5. ACCESSOIRES ET COMPATIBILITES

Le dispositif comprend une liaison pyramidale male qui permet de I'utiliser avec un connecteur pyramidal femelle pour la version a téte
pyramidale ou un raccord fileté M36 x 1.5 pour la version a téte filetée.

6. MONTAGE ET FIXATION SUR LE PATIENT
A. Batterie et couvercle de batterie

e  Suivez les instructions du guide du propriétaire du Plié 3 sur la manipulation et la charge de la batterie.

e  En cas de perte d’alimentation électrique du genou Plié 3, ce courant fera défaut pour le réglage de la résistance a la
flexion en phase d’appui (Stance Flexion), ce qui empéchera la phase pendulaire.

e Insérez une batterie chargée lorsque le témoin lumineux indique que la batterie du genou Plié 3 MPC est faible (symbolisé
par un clignotement rouge visible sur la partie gauche du genou vu de derriere) avant la perte totale d’alimentation, afin
d’éviter des blessures.

e Utilisez UNIQUEMENT des batteries et un chargeur compatibles avec le genou Plié 3 MPC.

e  Rangez la batterie de remplacement dans la pochette prévue a cet effet afin d’empécher tout risque de court-circuit.

e  Utilisez un chiffon non pelucheux avec ou sans alcool isopropylique pour essuyer la zone du compartiment de la batterie
et le joint d’étanchéité situé sur la face inférieure du couvercle (voir illustrations ci-dessous). Ces zones doivent étre
exemptes d’'impuretés et de poussieres.

Joint d’étanchéité
situé sur la face
inférieure du

couvercle
Zone du

compartiment
de la batterie

B. Ouverture et fermeture du couvercle de la batterie

Pour ouvrir le couvercle de la batterie, appuyez sur le systéme de verrouillage. Le couvercle s’ouvre alors vers le haut. Pour
fermer le couvercle de la batterie, appuyez fermement sur la totalité du couvercle jusqu’a ce que le systeme de verrouillage
s’enclenche. N'immergez jamais le genou dans I’eau lorsque le couvercle de la batterie est ouvert.

IFU-03-001
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Couvercle fermé, verrouillé et étanche a 'eau Couvercle déverrouillé et ouvert

FR

L'image suivante montre la marche a suivre pour ouvrir et fermer le couvercle de la batterie.

Pour ouvrir : appuyez sur le systéme de verrouillage (le couvercle s’ouvre
vers le haut).

Pour fermer : appuyez fermement sur la totalité du couvercle jusqu’a ce
que le systeme de verrouillage s’enclenche.

Les images suivantes montrent la marche a suivre pour utiliser la pompe a air.

1. Retirez I'obturateur de la valve 2. Insérez le tube de pompage et pompez de I'air

3. Retirez le tube de pompage

*FFFT* : bruit produit par I'air résiduel s’échappant du tube de pompage. Ce bruit est normal. Aucune quantité d’air n’est perdue par le genou.

e  L’embout du tube de pompage doit étre propre et exempt d’'impuretés et de poussiéres avant d’étre inséré.
e Le genou doit étre en extension totale lors du réglage de la pression d’air.
e Une fois le genou a nouveau fixé, I'indicateur de pression du genou est situé environ a la moitié.

C. Alignement et réglage

Suivez les instructions du guide de mise en place du prothésiste pour aligner et régler correctement le dispositif. Deux
programmes d’installation, Plié Control et Plié Gait Lab, sont fournis pour optimiser dans I'ordinateur les paramétres de chaque
patient. Vérifiez la configuration minimale requise pour I'ordinateur avant d’installer le logiciel (systéme d’exploitation
Microsoft Windows 7 minimum, processeur de 1,0 MHz, 256 K de RAM et port USB).

D. Alignement

Veillez a aligner soigneusement I'emboiture par rapport au genou Plié® 3 MPC et au pied prothétique pour assurer un résultat optimal
pour I'utilisateur. L’alignement de la prothése doit tenir compte de I'amplitude de mouvement, du contrdle volontaire et de I'équilibre
de I'utilisateur. Un alignement correct et un contrdle volontaire adapté sont essentiels au fonctionnement optimal de la prothese.

Avant I'assemblage de la prothése, le prothésiste doit mesurer I'amplitude de mouvement de la hanche du patient coté
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prothese afin de déterminer si I'utilisateur présente une contracture de flexion de la hanche (figure 1). Si c’est le cas, la
contracture de flexion de la hanche du patient doit étre compensée en fixant I'embofture sur la prothése avec un niveau de
flexion adapté (figure 2). Si la contracture de flexion de la hanche n’est pas suffisamment compensée, cela peut compromettre
la fonction du patient en position debout et lors de la marche (figures 3 et 4).

En position debout, une contracture de flexion de la hanche non compensée peut empécher le patient de se tenir debout et
compromettre I'équilibre du patient (figure 5). De plus, une contracture de flexion de la hanche non compensée peut entrainer
une lordose lombaire excessive et compromettre I'intégrité structurale de la colonne vertébrale du patient (figure 4).

Lors de la marche, une contracture de flexion de la hanche non compensée peut provoquer un schéma de marche
excessivement asymétrique.

Alignement préalable

Le genou Plié® 3 MPC doit se trouver en extension totale lors de la phase d’appui pour un déplacement sur terrain plat. Un
alignement trochanter-genou-cheville naturellement stable est essentiel pour garantir un résultat optimal pour I'utilisateur du
genou Plié MPC. Un fil a plomb partant du point de référence du trochanter sur I’'emboiture latérale doit arriver sur I'axe du
genou ou a 5 mm maximum a I'avant de cet axe (figure 5). Alignez le pied comme recommandé par le fabricant du pied.

Un alignement trochanter-genou-cheville naturellement instable peut provoquer un moment d’extension rapide au niveau de
I"articulation du genou aprés la phase d’appui unipode. La résistance a |'extension en phase d’appui non réglable peut étre
insuffisante pour amortir le moment d’extension si I'utilisateur n’exerce pas un contréle volontaire suffisant et/ou si les
recommandations d’alighement ne sont pas suivies.

.& La recommandation concernant un alignement du genou Plié 3 MPC naturellement stable peut différer de celle d’autres

genoux. Par conséquent, si une nouvelle emboiture n’a pas été congue et fabriquée pour étre utilisée avec un genou Plié 3 MPC,
il peut étre nécessaire de relaminer I'élément de fixation de I'emboiture sur I'emboiture pour obtenir I'alignement
recommandé.

Alignement statique

e  Demandez a I'utilisateur de se tenir debout entre des barres paralléles.

e Avec un poids égal sur chaque jambe, ajustez la hauteur de la prothese.

e Veillez a ce que I'alignement trochanter-genou-cheville soit conforme aux recommandations de stabilité naturelle.

e  Demandez a l'utilisateur de s’asseoir sur une chaise. Ajustez la hauteur de I'axe du genou de fagon a ce qu’elle corresponde
au maximum au membre controlatéral.

A Pour empécher tout risque de blessure a I'utilisateur, réalisez I'alignement statique, I’alignement dynamique et le réglage

G.

entre des barres paralléles.

N\

Figure 1 Figure 2 Figure 3 Figure 4 Figure 5
e Veillez a ce que la rotation transverse du genou et du pied soit correcte.

Alignement dynamique

e Demandez a I'utilisateur d’effectuer une fente avant avec la prothese. Le mouvement de fente avant permet a I'utilisateur
de sentir la résistance a la flexion en phase d’appui (Stance Flexion) et de prendre confiance en lui. Répétez autant de fois
gue nécessaire.

e Demandez a l'utilisateur de déambuler avec précaution. Apprenez a l'utilisateur a fléchir les muscles extenseurs
ipsilatéraux de la hanche au contact initial pour stabiliser I'articulation du genou.

e  Formez I'utilisateur a mettre en charge I'avant-pied prothétique pour initier la transition vers la phase pendulaire.

e  Formez I'utilisateur a faire des pas de longueur égale.

e  Ajustez autant que nécessaire I'alignement sur les plans transverse, coronaire et sagittal.

Plié Control 6

Le logiciel Plié Control 6 est requis pour programmer un genou Plié 3 MPC. Téléchargez le logiciel sur le site web suivant afin
d’installer le programme : https://www.pliesupport.com/download. Ce logiciel permet aux prothésistes de programmer le
genou. Il ne doit pas étre utilisé par le patient.

IFU-03-001
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Réglage du genou Plié 3

Lisez et suivez attentivement les instructions figurant dans le guide de mise en place du prothésiste et dans I'assistant
d’installation Plié pour régler et programmer le genou. Utilisez la fonction d’aide du logiciel Plié Control pour obtenir les
réponses a toute question éventuelle.

Options de finition

Une enveloppe en deux parties est recommandée pour la finition esthétique. Veillez a ce que le compartiment de la batterie
et les réglages manuels restent accessibles.

DETECTION DE DYSFONCTIONNEMENTS

Si vous constatez un comportement anormal ou ressentez une modification des caractéristiques du dispositif, ou si le dispositif a
subi un choc important, consultez votre prothésiste.

AVERTISSEMENTS, CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

A.

A
A

Avertissements

Une utilisation du dispositif ne respectant pas les recommandations de votre prothésiste peut entrainer la dégradation des
pieces du dispositif (ex. : port de charges lourdes, stress excessif, dépassement de la durée en service, etc.).

Ne jamais desserrer les vis fixant le connecteur pyramidal.

Si un mouvement inhabituel ou une usure du produit venait a étre détecté(e) dans une piece de la structure de la prothese,
cessez immédiatement d’utiliser le dispositif et consultez un spécialiste clinique.

Résistant a I’eau : le dispositif peut étre occasionnellement immergé dans I’eau douce jusqu’a 1 m de profondeur pendant
30 minutes maximum.

Le dispositif ne doit pas étre utilisé pour le bain et ne doit pas étre immergé dans I'eau salée ou chlorée, car elle pourrait
provoquer sa corrosion.

Le non-respect des précautions a prendre en matiére de sécurité peut entrainer un dysfonctionnement du dispositif et des
blessures pour I'utilisateur.

Contre-indications

& Le dispositif n’est pas adapté pour des utilisateurs présentant :

e un controle musculaire volontaire insuffisant au niveau de la hanche ou du bassin
e une capacité cognitive insuffisante pour charger les batteries et prendre soin du dispositif

& Ce dispositif n’est pas congu pour des activités présentant des risques de chocs importants ou de charges excessives.

C.

Effets indésirables

Il n’existe aucun effet indésirable connu.
Nous vous invitons a signaler au fabricant et aux autorités compétentes tout incident grave lié au dispositif.

MAINTENANCE, STOCKAGE, MISE AU REBUT ET DUREE DE VIE

A.

Maintenance / nettoyage

& Aucune opération de maintenance telle que lubrification, traitement des vis ou d’autres piéces n’est requise.
& Vérifiez le dispositif tous les six mois. Si I'utilisateur est plus actif, une inspection plus fréquente peut s’avérer nécessaire.

Entretien selon les besoins.
Apres utilisation dans I'eau :
. Séchez le genou avec une serviette une fois qu’il est hors de I'eau

& Si le dispositif est aspergé d’eau salée ou chlorée ou accidentellement immergé dans ce type d’eau, rincez-le immédiatement

a I'eau claire et faites-le sécher.
Le dispositif peut étre nettoyé au savon et a I'eau tiede.

Stockage

Température pour la charge de la batterie : de 0°Ca45°C

Température de stockage et d’expédition : de -20°C a 60°C

Température de fonctionnement : de -5°Ca45°C

Humidité relative de stockage et d’utilisation : de 0 % a 100 %, condensation incluse

Pression de stockage et d’utilisation : de 500 hPa a 1060 hPa

Résistance a I'eau et a la poussiere : Classé IP67 selon I'lEC 60529 (protégé contre les poussiéres et contre les
effets de I'immersion temporaire jusqu’a 1 m pendant 30 minutes)

Mise au rebut

Les différentes pieces du dispositif sont fabriquées avec des matériaux spéciaux qui doivent étre mis au rebut selon les lois en
vigueur.

Assistance technique

Pour une assistance technique aux Etats-Unis, veuillez contacter PROTEOR USA au 1-855-450-7300 (numéro gratuit). Pour une
assistance technique dans I’'UE, veuillez contacter PROTEOR France au +33 (0)3 80 78 42 42.

Garantie et SAV
L’achat du genou Plié® 3 MPC comprend une garantie de 36 mois couvrant tous les défauts de fabrication, mais applicable
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uniqguement si le produit est utilisé conformément aux recommandations du fabricant. Les batteries, le chargeur et les
accessoires sont fournis avec une garantie de 12 mois. Une extension de garantie peut étre demandée. Voir le catalogue des
produits pour plus de détails.

F. SAV etréparation

Pour que la garantie reste en vigueur, le genou doit faire I'objet d’une révision 12 mois et 24 mois aprés I'achat.

Pour une révision ou une réparation du genou, veuillez contacter PROTEOR.

Un genou de prét sera fourni sur demande. Pour une révision et/ou une réparation, veuillez expédier le genou a I'adresse
suivante dans le coffret d’expédition fourni :

PROTEOR USA, LLC PROTEOR SAS
491 East 350 North Rue du Cheffin
Gunnison, Utah 84634 21250 Seurre
USA France

Numeéro gratuit : 1-855-450-7300 +33380784242
info@proteor.com cs@proteor.com

10. DESCRIPTION DES SYMBOLES

d Fabrication

A Avertissement

Marquage CE et année de 1" déclaration

m
m

ﬂ Piece appliquée de type BF

F@ Déclaration de conformité de la FCC

Directive européenne sur les déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE) :
| ces produits ne doivent pas étre jetés dans des poubelles normales a la fin de leur durée
de vie

11. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

Ce produit est testé et certifié conforme aux normes MDR 2017/745, EN 55011 classe B, EN 60601-1 et EN 60601-1-2,
c ETSI EN 300-328 sous la directive R&TTE 1999/5/CE et ISO 10328 - P6 - 125 kg.
Le dispositif est conforme a la partie 15 de la réglementation FCC et porte le marquage CE.
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Prothesenkniegelenk Plié® 3 MPC
Gebrauchsanweisung
Vor Gebrauch aufmerksam lesen

[FU-03-001
Rev. E

C€

‘ Die Punkte 3, 7, 8 und 9 an den Patienten libermitteln und erkldren ‘
1. LIEFERUMFANG

DO ON

Im Lieferumfang enthalten/

NF. Bezeichnung Best.-Nr. Separat erhiltlich

Prothesenkniegelenk Plié mit Pyramidenanschluss und schwarzem Protektor | KS3-00-KNEE1-KT

1 oder oder Enthalten
Prothesenkniegelenk Plié mit Gewindeanschluss und schwarzem Protektor | KD3-00-KNEE2-KT

2 Drahtloser USB-Adapter KS1-00-BLUE1-00 Enthalten

3 Lithium-lonen-Akku (2 Sttick) KS1-00-BATT2-00 Enthalten

4 Ladegerat KS1-00-CHRG1-00 Enthalten

5 Luftpumpe mit Schlauchadapter KS1-00-AIRP1-00 Enthalten

6 Flexibler Luftpumpen-Schlauchadapter KS3-00-VALV1-00 Enthalten

o%"! "

1

2. BESCHREIBUNG UND EIGENSCHAFTEN
A. Beschreibung

Das Prothesenkniegelenk Plié® 3 MPCist ein einachsiges Prothesenkniegelenksystem mit Mikroprozessorsteuerung fiir die Stand- und
Schwungphase. Der Mikroprozessor Giberwacht einen integrierten Ladesensor sowie einen Winkelsensor fur die prazise Steuerung des
Ubergangs zwischen Stand- und Schwungphase. Drei manuelle Einstellméglichkeiten am Hydraulikzylinder erméglichen die
individuelle Justierung des Widerstands der Stand-, Schwung- und Schwungphasenextension. Der Hydraulikzylinder bietet auBerdem
einen nicht-justierbaren Widerstand der Standphasenextension. Mithilfe der Software ,Plié Control“ kénnen die Funktionen des
Prothesenkniegelenkes an das individuelle Gangbild des jeweiligen Anwenders angepasst und optimiert werden, einschlieBlich der
Parameter fiir den Stolperschutzmodus. Zu Analyse- und Dokumentationszwecken erhalt der Orthopadietechniker tber die Software
,Gait Lab“ Zugriff auf die Aufzeichnungen des Mikroprozessors.

B. Eigenschaften

Gerdteangaben
Version Pyramidenanschluss Gewindeanschluss
Gewicht 1235g/2,71b 1243g/2,741b
Aufbauhohe 235 mm/9,25” 223 mm/ 8,75”
Maximaler Beugungswinkel 125° 117°
Akkuangaben
Betriebsspannung 3,6 -4,2VDC
Eingangsspannung Ladegerat 12 vDC
Eingangsspannung AC-Netzadapter 100-240 VAC, 50/60 Hz
Akkulaufzeit Etwa 24 Stunden, je nach Gebrauch

Erwartete Lebensdauer
Die erwartete Lebensdauer des Prothesenkniegelenks Plié® 3 MPC wird durch die Garantielaufzeit festgelegt und ist von der
Einhaltung des Wartungsplans abhangig.
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3. ZWECKMASSIGER GEBRAUCH/INDIKATIONEN

Das Prothesenkniegelenk Plié® 3 MPC ist fir Anwender bestimmt, die von der Sicherheit und der Stabilitdit eines
mikroprozessorgesteuerten Kniegelenkes profitieren koénnen. Dieses Medizinprodukt wird an medizinische Fachkrafte
(Orthopadietechniker) vertrieben, welche den Patienten tiber dessen Gebrauch in Kenntnis setzen. Die Verschreibung wird vom Arzt
und dem Orthopadietechniker zusammen ausgestellt, welche die Fahigkeit des Patienten, das Produkt zu nutzen, bewerten.

& Dieses Medizinprodukt ist nur fir EINEN EINZIGEN PATIENTEN bestimmt. Es sollte nicht bei einem anderen Patienten verwendet
werden.

Das Prothesenkniegelenk Plié® 3 MPC ist ausschlieBlich zur prothetischen Versorgung von
Personen mit Verlust der unteren Extremitat bestimmt, einschlieRlich von:

e  oberschenkelamputierten Anwendern;
* m e  knieexartikulierten Anwendern;
. hiftexartikulierten Anwendern;
- e Anwendern mit angeborenen Fehlbildungen der unteren Extremitat.
IA Dieses Medizinprodukt wurde speziell fir Patienten mit mittlerer Aktivitat (2,5) bis hoher Aktivitat
(4) entwickelt, unter Einhaltung eines maximalen Gewichts (einschlieBlich Last tragend):

e  bei mittlerer Aktivitat: 125 kg / 275 Ibs.
e bei hoher Aktivitdt: 100 kg / 220 lbs.

4. KLINISCHE VORTEILE

Das Prothesenkniegelenk Plié® 3 MPC ist fir Anwender bestimmt, die von der Sicherheit und der Stabilitat eines
mikroprozessorgesteuerten Kniegelenkes profitieren kdnnen. Diese Anwender sollten ebenfalls die Fahigkeit oder das
Potenzial dazu haben:

. Hindernisse im taglichen Leben oder auch am Arbeitsplatz zu liberwinden;

. eine ausreichende willkiirliche Kontrolle Gber die Becken- und Hiiftmuskulatur auszuliben;

. mit unterschiedlichen Schrittfrequenzen zu gehen;

. Schragen und Treppen abwarts zu bewaltigen.

5. ZUBEHOR UND KOMPABILITAT

Das Medizinprodukt verfiigt Gber einen Pyramidenanschluss, der mit Pyramidenadaptern der Pyramidenausfiihrung und mit den
Gewinden M36 x 1.5 der Gewindeausfiihrung kompatibel ist.

6. MONTAGE UND ANPROBE AM PATIENTEN
A. Akku und Akkufach

e  Bitte befolgen Sie bei der Handhabung und Ladung der Akkus das Benutzerhandbuch des Plié® 3.

e Ist der Ladestand des Prothesenkniegelenks Plié® 3 MPC zu niedrig, nimmt es standardmaRig den eingestellten
Standphasenwiderstand ein, was die Schwingphase verhindert.

e Legen Sie einen vollstdndig geladenen Akku in das Prothesenkniegelenk Plié® 3 MPC ein, sobald die Akku-LED (rot
blinkende Kontrollleuchte auf der linken hinteren Seite des Prothesenkniegelenks) aufleuchtet, um mégliche Verletzungen
zu vermeiden.

e Verwenden Sie AUSSCHLIESSLICH die Akkus und das Ladegerat des Prothesenkniegelenks Plié® 3 MPC.

e Lagern Sie den Ersatzakku in der mitgelieferten Tasche, um das Risiko eines Kurzschlusses zu vermeiden.

e  Verwenden Sie ein fusselfreies Tuch — bei Bedarf mit Isopropylalkohol getrankt —, um das Akkufach sowie die Dichtungen
auf der Unterseite des Akkufachs zu reinigen (siehe Abb. unten). Diese Bereiche mussen frei von Schmutz und Flusen
gehalten werden.

Dichtung auf der
Unterseite des
Akkudeckels

Akkufach

B. Offnen Und SchlieBen des Akkufachs

Driicken Sie den Akkudeckel nach unten, um die Feder zu entlasten und das Akkufach zu 6ffnen. Driicken Sie fest auf den
Akkudeckel, bis ein , Klick“ horbar ist, um das Akkufach wieder zu schlieBen. Tauchen Sie das Prothesenkniegelenk niemals
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mit ge6ffnetem Akkufach in Wasser.

Akkufach geschlossen und wasserdicht verriegelt Akkufach entriegelt und offen

Die nachfolgenden Abbildungen erklaren die Vorgehensweise, um das Akkufach ordnungsgemaR zu 6ffnen und zu schlieen.

Vorgehensweise zum Offnen und SchlieRen des Akkufachs

Offnen: Driicken Sie den Deckel nach unten (das Akkufach springt auf).
SchlieBen: Driicken Sie den Deckel fest zu, bis ein ,,Klick” zu horen ist.

Die nachstehenden Abbildungen erkldren die Verwendung der Luftpumpe.

1. Entfernen Sie den Ventilstopsel. 2. Fhren Sie den Pumpenschlauch ein und betatigen Sie die Luftpumpe.

Die horbar entweichende Luft stammt aus dem Pumpenschlauch. Dies ist durchaus normal und es entweicht keine Luft aus dem
Prothesenkniegelenk.

e  Die Pumpenspitze muss sauber und frei von Fremdkorpern sein, bevor sie angesetzt werden kann.

e  Das Prothesenkniegelenk muss wahrend der Anpassung des Luftdrucks vollstandig gestreckt sein.

e Nach dem erneuten Ansetzen liest das Messgerat etwa die Halfte des tatsdchlichen Drucks im
Prothesenkniegelenks an.

Aufbau und Programmierung

Bitte folgen Sie den Anweisungen der Anleitung fiir Orthopéadietechniker, um das Medizinprodukt ordnungsgemaR ausrichten und
anpassen zu kénnen. Zwei Installationsprogramme, Plié Control und Plié Gait Lab, sind im Lieferumfang enthalten und dienen der
individuellen Programmierung des Prothesenkniegelenks fiir jeden Anwender. Vergewissern Sie sich vor der Installation, dass Ihr

Computer den notwendigen Mindestanforderungen entspricht (Microsoft Windows 7 oder héher, 1.0 MHz Prozessor, 256K RAM und
USB-Port).
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Aufbau

Ein sorgfaltig durchgefiihrter Aufbau des Schafts am Prothesenkniegelenk Plié® 3 MPC und dem Prothesenfuld ist fiir ein optimales
Versorgungsergebnis zwingend notwendig. Beim Aufbau der Prothese muss der Bewegungsumfang der Hiifte (ROM), die Fahigkeit
zur willkdrlichen Ansteuerung und die Balance des Anwenders beriicksichtigt werden. Ohne den korrekten Aufbau der Prothese oder
die ausreichende Kontrolle des Anwenders {iber seine Muskulatur ist eine optimale prothetische Versorgung nicht moglich.

Vor dem Aufbau der Prothese muss der Bewegungsumfang der Hifte (ROM) der amputierten Seite durch den
Orthopadietechniker ermittelt werden, um eine eventuell vorhandene Beugekontraktur der Hifte festzustellen (Abb. 1). Liegt
eine Beugekontraktur der Hiifte vor, muss der Schaft mit der entsprechenden Beugestellung zuziiglich einer Streckreserve
montiert werden (Abb. 2). Eine Nichtbeachtung der Beugekontraktur bei der Positionierung des Schaftes wird dem Anwender
das Stehen und Gehen mit der Prothese massiv erschweren und zu Fehlstellungen fiihren (Abb. 3 und 4).

Bei einer nicht beachteten Beugekontraktur der Hiifte wird dem Anwender der aufrechte Stand erschwert und auch die Balance
des Anwenders wird negativ beeinflusst (Abb. 5). Darliber hinaus fihrt eine Nichtbeachtung der Beugekontraktur zu einer
Hyperlordose der LWS und damit zu einer unphysiologische Stellung der Wirbelsaule (Abb. 4).

Wahrend des Gehens wird eine Nichtbeachtung der Beugekontraktur erhebliche Gangabweichungen verursachen.

Grundaufbau

Das Prothesenkniegelenk Plié® 3 MPC soll in der Standphase beim Gehen auf ebenem Untergrund stets voll gestreckt bleiben.
Ein stabiler TKA-Aufbau (Trochanter-Knee-Ankle) ist daher grundlegend fir eine hohe Versorgungsqualitit mit einem
Prothesenkniegelenk Plié MPC. Die Lotlinie durch den Trochanter fallt bei einer korrekt aufgebauten Prothese durch den

& Kniedrehpunkt bzw. bis zu 5 mm vor den Drehpunkt (Abb. 5). Richten Sie den Ful gemaR den Herstelleranweisungen aus.

F.

Ein instabiler TKA-Aufbau (Trochanter-Knee-Ankle) kann zu einem schnellen Kniegelenksextensionsmoment nach der mittleren
Standphase fuihren. Der nicht justierbare Standphasenextensionswiderstand ist nicht ausreichend, um den Extensionsmoment
zu dampfen, wenn der Anwender keine ausreichende Kontrolle aufweist und/oder wenn die Aufbaurichtlinien nicht
eingehalten wurden.

Der empfohlene stabile Aufbau des Prothesenkniegelenks Plié® 3 MPC kann sich von anderen Kniegelenken unterscheiden.
Sollte ein neuer Schaft nicht fiir das Prothesenkniegelenk Plié® 3 MPC hergestellt worden sein, muss der Schaft eventuell erneut
laminiert werden, um die gewlinschte Aufbauposition zu erreichen.

Statischer Aufbau

e  Bitten Sie den Anwender, sich in den Gehbarren zu stellen.

e Uberpriifen Sie die Linge der Prothese und achten Sie hierbei auf die gleichmiRige Gewichtsverteilung auf beide Beine.

e  Stellen Sie sicher, dass der TKA-Aufbau der Prothese den Empfehlungen in Bezug auf die Eigenstabilitdt entspricht.

. Bitten Sie den Anwender, sich auf einen Stuhl zu setzen. Passen Sie die Hohe der Kniegelenkachse an, damit diese der
kontralateralen Extremitdt so nah wie méglich ist.

& Um Verletzungsrisiken fiir den Anwender moglichst auszuschlieen, flihren Sie den statischen Aufbau und die Einstellung

moglichst im Gehbarren durch.

Abbildung 1 Abbildung 2 Abbildung 3 Abbildung4  Abbildung 5
e  Uberpriifen Sie die Stellung der Knieachse in der Transversalebene sowie die FuRauRenstellung.

Dynamischer Aufbau

° Bitten Sie den Anwender einen Ausfallschritt mit der Prothese zu machen. Dies ermoglicht dem Anwender, den
Standphasenwiderstand zu spiiren und sich daran zu gewdhnen. Wiederholen Sie die Ubung falls nétig.

e Lassen Sie den Anwender vorsichtig die ersten Schritte gehen. Leeren Sie den Anwender, die ipsilateralen Streckmuskeln
der Hufte beim Erstkontakt zu beugen, um das Kniegelenk zu stabilisieren.

e Leeren Sie den Anwender, den prothetischen Zeh zu belasten, um in die Schwingphase liberzugehen.

e  Zeigen Sie dem Anwender, wie er gleichmaRige Schritte machen kann.

. Passen Sie den Aufbau bei Bedarf in der Transversal-, Sagittal- und Frontalebene an.
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Plié Control 6

Die Software ,,Plié Control 6 ist flir die Programmierung eines Prothesenkniegelenks Plié® 3 MPC nétig. Diese Software kann
von der folgenden Website heruntergeladen werden: https://www.pliesupport.com/download. Sie wurde fiir die Anwendung
von einem Orthopadietechniker entwickelt, um Prothesenkniegelenke zu programmieren. Diese sollte somit nicht von
Patienten verwendet werden.

Plié 3 Setup

Lesen und folgen Sie den Anweisungen des Setup Guide fur Orthopadietechniker sowie dem Plié Setup Wizard, um das
Prothesenkniegelenk zu programmieren. Nutzen Sie die , Hilfe“-Funktion der Software ,Plié Control“, um Unterstltzung bei
eventuellen Problemen zu erhalten.

AbschlieRende Arbeiten

Wir empfehlen die Verwendung einer nicht durchgehenden, zweiteiligen Kosmetik. Stellen Sie sicher, dass das Akkufach und
die manuellen Einstellungen auch mit der Kosmetik erreichbar bleiben.

7. ERKENNEN VON STORUNGEN

& Sollten Sie UnregelmaRigkeiten bemerken oder Verdanderungen an den Eigenschaften des Produktes wahrnehmen bzw. wenn das
Produkt einem starken Stol ausgesetzt war, konsultieren Sie bitte Ihren Orthopadietechniker.

8. WARNUNGEN, GEGENANZEIGEN UND NEBENWIRKUNGEN

A.

A
A

> B

O

Warnungen

Ein unsachgemafler Gebrauch des Produkts, in Bezug auf die Empfehlungen Ihres Orthopadietechnikers, kann zur Abnutzung
von Teilen des Medizinprodukts fiihren (z. B. Tragen schwerer Lasten, {ibermiRige Beanspruchung, Uberschreitung der
Lebensdauer usw.).

Versuchen Sie niemals, die Schrauben zu I6sen, mit denen der Pyramidenanschluss befestigt ist.

Sollten ungewohnliche Bewegungen oder der Verschleill eines Strukturbauteils der Prothese zu bemerken sein, darf das
Medizinprodukt nicht mehr verwendet und es muss ein Orthopadietechniker aufgesucht werden.

Wasserbestidndigkeit: Das Medizinprodukt kann gelegentlich in SiiBwasser bis in eine Tiefe von 1 m (3 ft) und maximal
30 Minuten eingetaucht werden.

Das Medizinprodukt darf nicht beim Baden verwendet werden und sollte nicht mit Salz- oder Chlorwasser in Beriihrung
kommen, da es in diesem Fall zur Rostbildung kommen kann.

Die Nichtbeachtung dieser Sicherheitsanweisungen kann zu Storungen des Medizinprodukts und zu Verletzungen des
Anwenders flihren.

Gegenanzeigen

Das Medizinprodukt eignet sich nicht fir Anwender, die:

e  keine ausreichende Kontrolle tiber die Becken- und Hiftmuskulatur haben;

e  geistig nicht fahig sind, die Akkus zu laden und das Medizinprodukt zu pflegen.
Dieses Produkt ist nicht fiir Tatigkeiten bestimmt, bei denen die Gefahr von schweren StéRen oder iibermaRiger Uberlastung
besteht.

Nebenwirkungen

Es sind keine negativen Nebenwirkungen bekannt.
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, ist dem Hersteller und der
zustdndigen Behoérde zu melden.

9. WARTUNG, LAGERUNG, ENTSORGUNG UND HALTBARKEIT

A.

A

Wartung/Reinigung

Es sind keine Wartungsarbeiten wie Schmierung, Arbeiten an den Schrauben oder anderen Teilen erforderlich.

& Uberpriifen Sie das Medizinprodukt alle sechs Monate. Bei einem aktiveren Nutzer kann eine hiufigere Inspektion erforderlich

sein. Wartung nach Bedarf.
Nach Gebrauch in Wasser:
. Trocknen Sie das Prothesenkniegelenk mit einem Handtuch nach dem Kontakt mit Wasser.

& Wenn das Medizinprodukt versehentlich mit Salz- oder Chlorwasser bespritzt oder in solches eingetaucht wurde, muss es

umgehend mit klarem Wasser gesplilt werden und gut trocknen.
Das Medizinprodukt kann mit milder Seife und warmem Wasser gereinigt werden.

Lagerung

Batterietemperaturbereich beim Ladevorgang: 0 °C bis 45 °C

Lagerungs- und Versandtemperaturbereich: -20 °C bis 60 °C

Betriebstemperaturbereich: -5°C bis 45 °C

Bereich der relativen Luftfeuchtigkeit bei Lagerung und Betrieb: 0 % bis 100 %, einschlieflich Kondensation

Lagerungs- und Betriebsdruckbereich: 500 hPa bis 1060 hPa

Wasser- und Staubbestandigkeit: IP67 gemdal IEC 60529 (Schutz gegen Staub und

Eintauchen in Wasser bis zu 1 m Tiefe fiir 30 Minuten)
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C. Entsorgung

Die verschiedenen Teile des Medizinproduktes gelten als Sonderabfall und miissen gemal den ortlichen Gesetzen entsorgt E
werden.

D. Technischer Support

Der technische Support wird in den USA von PROTEOR USA (iber die folgende gebiihrenfreie Rufnummer gewahrleistet: 1-855-450-
7300. Der technische Support wird in der EU von PROTEOR Frankreich Gber die folgende Rufnummer gewahrleistet: +33 3 80 78 42 42.

E. Garantie und Wartung

Der Kauf des Prothesenkniegelenks Plié® 3 MPC beinhaltet eine 36-monatige Garantie, die alle Herstellermangel abdeckt und nur dann
wirksam ist, wenn das Produkt gemaR den Empfehlungen des Herstellers verwendet wird. Die Akkus, das Ladegerat und Zubehor
verfiigen Uber eine 12-monatige Garantie. Zusatzlich wird eine Garantieverlangerung angeboten. Weitere Informationen sind im
Produktkatalog zu finden.

F. Wartung und Reparatur

Das Prothesenkniegelenk muss 12 und 24 Monate nach dem Kauf gewartet werden, um den Garantieanspruch nicht zu verlieren.
Bitte wenden Sie sich fiir Wartungs- und Reparaturanfragen an PROTEOR.

Ein Leihmodell wird auf Anfrage bereitgestellt. Bitte senden Sie das Prothesenkniegelenk im Rahmen der Wartung und/oder
Reparatur im bereitgestellten Transportkoffer an die folgende Adresse:

PROTEOR USA, LLC PROTEOR SAS
491 East 350 North Rue du Cheffin
Gunnison, Utah 84634 21250 Seurre
USA Frankreich
Gebihrenfreie Rufnummer: 1-855-450-7300 +33380784242
info@proteor.com cs@proteor.com

10. ZEICHENERKLARUNG

d Hersteller

A Warnung
(€

/R Anwendungsteil vom Typ BF

F@ FCC-Konformitatserklarung

: WEEE-Richtlinie liber Elektro- und Elektronik-Altgerate, die am Ende ihrer Nutzungsdauer
e nicht im normalen Abfall entsorgt werden diirfen.

CE-Kennzeichnung und Jahr der 1. Erklarung

meen

11. GESETZLICHE INFORMATIONEN

Dieses Medizinprodukt wurde geprift und zertifiziert gemaR MDR 2017/745, EN 55011 Klasse B, EN 60601-1 und
C € EN 60601-1-2, ETSI EN 300-328 unter der R&TTE-Richtlinie 1999/5/EG und ISO 10328 - P6 - 125 kg.
Das Medizinprodukt entspricht Teil 15 der FCC-Bestimmungen und tragt das CE-Zeichen.
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Plié® 3 MPC Knee
Istruzioni per I'uso
Leggere prima dell'uso

IFU-03-001
Rev E

Fornire e spiegare al paziente §3,7,8 e 9.

1. ARTICOLI INCLUSI

‘

# Descrizione del componente Numero del componente | Incluso/venduto separatamente
Ginocchio Plié Pyramid Top con copertura nera KS3-00-KNEE1-KT

1 o o Incluso
Ginocchio Plié Threaded Top con copertura nera KD3-00-KNEE2-KT

2 Adattatore USB senza fili KS1-00-BLUE1-00 Incluso

3 Batteria agli ioni di litio (2 pz) KS1-00-BATT2-00 Incluso

4 Caricabatterie KS1-00-CHRG1-00 Incluso

5 Pompa ad aria con adattatore per tubo flessibile KS1-00-AIRP1-00 Incluso

6 Adattatore per tubo flessibile liscio per pompa ad aria KS3-00-VALV1-00 Incluso

Breormon Bronox

R

2. DESCRIZIONE E PROPRIETA

A. Descrizione

Il ginocchio Plié® 3 MPC e un sistema articolare protesico a un asse che fornisce il controllo a microprocessore delle fasi swing
e stance dell'andatura. Il microprocessore monitora un sensore di carico incorporato e un sensore angolare per controllare con
precisione le transizioni tra le fasi stance e swing dell'andatura. Tre impostazioni manuali consentono al cilindro idraulico di
fornire una resistenza regolabile per la flessione della posizione, la flessione dell'oscillazione e I'estensione dell'oscillazione. Il
cilindro idraulico fornisce anche una resistenza non regolabile all'estensione della posizione. Il software Plié Control permette
di ottimizzare la funzione del ginocchio per I'andatura di ogni singolo utente, compresi i parametri di recupero degli inciampi.
Il software Gait Lab fornisce al protesista I'accesso ai file di dati registrati dal microprocessore per I'analisi e la documentazione.

B. Proprieta
Informazioni sul dispositivo

Versione

Pyramid Top

Threaded Top

Peso

1.235g/2,71b

1243g/2,741b

Altezza della struttura

235 mm /9,25"

223 mm / 8,75"

Angolo massimo di flessione

125°

117°

Informazioni sulla batteria

Tensione d'esercizio

3,6-4,2VDC

Tensione d'ingresso del caricatore

12 vDC

Tensione d'ingresso
dell'adattatore di alimentazione
CA

100-240 VAC, 50/60 Hz

Durata della batteria

Circa 24 ore a seconda dell'uso
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Durata prevista
La durata prevista del ginocchio Plié 3 MPC e definita dal periodo di garanzia e dipende dal rispetto del piano di assistenza.

3. USO PREVISTO/INDICAZIONI

Il ginocchio Plié 3 MPC e appropriato per gli utenti che possono beneficiare della sicurezza inerente alla stabilita di un ginocchio
controllato da microprocessore. Questo dispositivo medico & fornito a professionisti sanitari (protesisti) che illustrano al paziente il
suo utilizzo. La prescrizione e fatta da un medico insieme al protesista, che valuta la capacita del paziente di utilizzare il dispositivo.

A Questo dispositivo e destinato all'uso per un UNICO PAZIENTE. Non deve essere riutilizzato su altri pazienti.

Il ginocchio Plié® 3 MPC é destinato all'uso come componente di una gamba protesica per
individui con perdita degli arti inferiori, tra cui:

e  amputati transfemorali
% m 3 e amputati con disarticolazione del ginocchio
e  amputati con disarticolazione dell’anca

e individui con anomalie congenite degli arti inferiori
IA E raccomandato specificamente per i pazienti con un livello di attivita medio (2,5) e per i pazienti
con un livello di attivita elevato (4): peso massimo (trasporto del carico incluso):

e  per attivita moderata: 125 kg/275 lbs.
e  per attivita elevata: 100 kg/220 lbs.

4. BENEFICI CLINICI

Il ginocchio Plié 3 MPC & appropriato per gli utenti che possono beneficiare della sicurezza inerente alla stabilita di un
ginocchio controllato da microprocessore. Questi utenti devono avere anche la capacita o il potenziale per:

. negoziare gli ostacoli nella comunita o sul luogo di lavoro

. esercitare un sufficiente controllo dei muscoli volontari dell'articolazione dell'anca o del bacino

. deambulare con cadenza variabile

. scendere scale e rampe

5. ACCESSORI E COMPATIBILITA

Il dispositivo include un collegamento a piramide maschio che permette di utilizzarlo con connettori a piramide femmina per la versione
Pyramid Top e una filettatura M36 x 1,5 per la versione Threaded Top.

6. MONTAGGIO E POSIZIONAMENTO SUL PAZIENTE

A. Batteria e coperchio della batteria

e  Seguire il manuale d'uso di Plié 3 per la gestione e la ricarica della batteria.

e Sesiperde potenza dal ginocchio Plié 3, il ginocchio passera di default all'impostazione di resistenza Stance Flexion e non
verra rilasciato in swing.

e Inserire una batteria carica quando é visibile I'indicatore di batteria scarica del ginocchio Plié 3 MPC (simboleggiato dalla
luce rossa lampeggiante visibile sul lato sinistro del ginocchio visto da dietro), prima della perdita di potenza completa per
prevenire potenziali lesioni personali.

e  Utilizzare SOLO batterie e caricatore compatibili con Plié 3 MPC Knee.

e Conservare la batteria di ricambio nell’apposita custodia per evitare il rischio di corto circuito.

e Utilizzare un panno privo di lanugine con o senza alcool isopropilico per pulire I'area del vano batteria e la guarnizione sul
lato inferiore del coperchio (vedi foto sotto). Queste aree devono essere prive di detriti e lanugine.

Guarnizione sul
lato inferiore
del coperchio

Area del vano
batteria

B. Apertura e chiusura del coperchio della batteria

Per aprire il coperchio della batteria, premere verso il basso il fermo, in modo che il coperchio si apra a molla. Per chiudere il
coperchio della batteria, premere saldamente su tutto il coperchio fino a quando il chiavistello non si aggancia. Non
immergere mai il ginocchio in acqua quando il coperchio della batteria & aperto.
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Il coperchio é chiuso, bloccato e a tenuta stagna Il coperchio é sbhloccato e aperto

Le immagini seguenti mostrano i passaggi corretti per aprire e chiudere il coperchio della batteria.

Per aprire: premere il fermo verso il basso (il coperchio si aprira a molla).
Per chiudere: premere saldamente su tutto il coperchio fino a quando il
fermo non si aggancia.

Le immagini seguenti mostrano i passaggi corretti per utilizzare la pompa dell’acqua.

1. Rimuovere il tappo della valvola 2. Inserire il tubo della pompa e I'aria della pompa

3. Rimuovere il tubo della pompa 4. Reinserire il tappo della valvola

Il suono *FFFT* & I'aria residua che esce dal tubo della pompa. Questo suono & normale, non indica perdita di aria dal ginocchio.

e Prima dell'inserimento, la punta della pompa deve essere pulita e priva di detriti e lanugine.
e Quando siregola la pressione dell'aria, il ginocchio deve essere completamente esteso.
e Dopo I'inserimento, il manometro legge circa la meta della pressione nel ginocchio.

Allineamento e installazione

Seguire la Guida all'installazione per protesisti per allineare e regolare correttamente il dispositivo. Per ottimizzare le
impostazioni del computer per ogni paziente, vengono forniti due programmi di installazione, Plié Control e Plié Gait Lab.
Verificare i requisiti minimi del sistema informatico prima dell'installazione del software (sistema operativo Microsoft Windows
7 o successivo, processore 1.0 MHz, 256K RAM e porta USB).
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D.

Allineamento

Un'estrema attenzione all'allineamento dell’invasatura in relazione al ginocchio Plié® 3 MPC e al piede protesico e
essenziale per ottenere risultati ottimali. L'allineamento della protesi deve tenere conto del range di movimento (ROM),
del controllo volontario e dell'equilibrio dei singoli utenti. Il corretto allineamento e il controllo volontario dell'utente
sono essenziali per il funzionamento ottimale della protesi.

Prima di montare la protesi, il protesista deve misurare il range di movimento (ROM) dell'articolazione dell'anca del paziente
dal lato della protesi per determinare se |'utente ha una contrattura da flessione dell'anca (Figura 1). Se presente, la contrattura
da flessione dell'anca dell'utente deve essere adattata fissando l'invasatura alla protesi con un livello adeguato di flessione
(Figura 2). Se la contrattura da flessione dell'anca non viene adattata a sufficienza, la funzione del paziente durante la posizione
eretta e la deambulazione puo risultare compromessa (Figure 3 e 4).

In posizione eretta, una contrattura da flessione dell'anca non adattata puo impedire al paziente di stare dritto,
compromettendone I'equilibrio (Figura 5). Inoltre, una contrattura da flessione dell'anca non adattata puo causare un'eccessiva
lordosi lombare, compromettendo l'integrita strutturale della colonna vertebrale del paziente (Figura 4).

Durante la deambulazione, una contrattura da flessione dell'anca non adattata puo causare un modello di andatura
eccessivamente asimmetrico.

Allineamento su banco

Il ginocchio Plié® 3 MPC deve essere in posizione completamente estesa durante la fase stance per la deambulazione a livello
del terreno. Un allineamento trocantere-ginocchio-caviglia (TKA) intrinsecamente stabile & essenziale perché I'utente con il
ginocchio Plié MPC ottenga risultati ottimali. Un filo a piombo lasciato cadere dal punto di riferimento del trocantere sull'incavo
laterale dovrebbe cadere fino a 5 mm anteriormente all'asse dell'articolazione del ginocchio (Figura 5). Allineare il piede come
consigliato dal produttore del piede.

Un allineamento trocantere-ginocchio-caviglia (TKA) intrinsecamente instabile puo causare un rapido momento di estensione
all'articolazione del ginocchio dopo la fase midstance. La resistenza all'estensione in posizione stance non regolabile potrebbe
essere insufficiente a smorzare il momento di estensione se l'utente non esercita un controllo volontario sufficiente e/o se le
raccomandazioni sull'allineamento non vengono applicate.

L'allineamento intrinsecamente stabile raccomandato per il ginocchio Plié 3 MPC puo differire da quello di altre articolazioni
del ginocchio. Di conseguenza, se non viene fabbricata una nuova invasatura per I'uso con un ginocchio Plié 3 MPC, il
componente di attacco dell'invasatura potrebbe richiedere una rilaminazione per ottenere I'allineamento consigliato

Allineamento statico

e  Istruire l'utente a stare in piedi tra le barre parallele.

e  Con un peso uguale su ogni arto, regolare I'altezza della protesi come necessario.

e Assicurarsi che l'allineamento trocantere-ginocchio-caviglia (TKA) segua le raccomandazioni di stabilita intrinseca.

e |[struire l'utente a sedersi su una sedia. Regolare |'altezza dell'asse di articolazione del ginocchio in modo che corrisponda
il pit possibile all'arto controlaterale.

& Per prevenire il rischio di lesioni per I'utente, eseguire I'allineamento statico, I'allineamento dinamico e il set-up tra le barre

parallele.

4

Figura 1 Figura 2 Figura 3 Figura 4 Figura 5
e Assicurarsi che la rotazione trasversale del ginocchio e del piede sia appropriata.

Allineamento dinamico

e Istruire I'utente a fare un passo di affondo con la protesi. Il movimento di affondo permettera all'utente di sentire la
resistenza della flessione stance e di sviluppare fiducia. Ripetere se necessario.

e |struire I'utente a deambulare con attenzione. Insegnare all'utente a flettere i muscoli estensori dell'anca omolaterale al
primo contatto per stabilizzare I'articolazione del ginocchio.

e  Addestrare l'utente a caricare la punta della protesi per iniziare la transizione della fase swing.

e  Addestrare I'utente a fare passi di uguale lunghezza.

e  Regolare l'allineamento nei piani trasversale, coronale e sagittale come necessario.

Plié Control 6
Il software Plié Control 6 & necessario per programmare un ginocchio Plié 3 MPC. Scaricare il software dal seguente sito Web
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per installare il programma https://www.pliesupport.com/download. Questo software deve essere utilizzato dai protesisti per
programmare il ginocchio. Non deve essere usato dal paziente.

I. Impostazione Plié 3

Leggere attentamente e seguire le istruzioni riportate nella Guida all'installazione per protesisti e nell'Installazione guidata di
Plié per installare e programmare il ginocchio. Utilizzare la funzione "Help" del software Plié Control per risolvere eventuali
problemi.

J.  Opzioni di finitura

Una copertura discontinua in due pezzi € consigliata per la finitura estetica. Fare attenzione che il vano batterie e le regolazioni
manuali siano accessibili.

RILEVAMENTO DI MALFUNZIONAMENTI

Se il paziente rileva comportamenti anomali o percepisce delle modifiche alle caratteristiche del dispositivo o se quest'ultimo ha
subito un urto di una certa entita, contattare il protesista.

AVVERTENZE, CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI

Avvertenze

Il mancato rispetto durante l'uso delle indicazioni del protesista puo danneggiare alcuni componenti del dispositivo (ad
esempio, carichi pesanti, eccessive sollecitazioni, 'utilizzo oltre la durata prevista del dispositivo, ecc.).

Non tentare mai di allentare i bulloni che fissano il connettore della piramide.

Se in qualsiasi momento viene rilevato un movimento insolito o I'usura del prodotto in una parte strutturale di una protesi,
interrompere immediatamente |'uso del dispositivo e consultare uno specialista clinico.

Resistente all'acqua: Il dispositivo e sicuro per I'immersione occasionale in acqua dolce fino a 1 m (3 ft) per un massimo di
30 minuti.

Il dispositivo non deve essere usato per fare il bagno e non deve essere immerso in acqua salata o clorata, poiché possono
causare corrosione.

La mancata osservanza delle precauzioni di sicurezza puo provocare il malfunzionamento del dispositivo e il rischio di lesioni
per l'utente.

> B BEB 2

B. Controindicazioni

& Il dispositivo & inappropriato per gli utenti con:
e  controllo insufficiente dei muscoli volontari dell'articolazione dell'anca o del bacino
e insufficiente capacita cognitiva per caricare le batterie e prendersi cura del dispositivo
& Questo dispositivo non & indicato per attivita che comportano un rischio di impatto elevato o sovraccarichi eccessivi.

C. Effetti collaterali

Non vi sono effetti collaterali negativi noti.
Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente.

MANUTENZIONE, CONSERVAZIONE, SMALTIMENTO E DURATA

A. Manutenzione/Pulizia

& Sul dispositivo non sono necessarie operazioni di lubrificazione, interventi sulle viti o altro.
A Ispezionare il dispositivo ogni sei mesi. Se I'utente & piu attivo, potrebbe essere necessario aumentare la frequenza delle
ispezioni. Eseguire la manutenzione se necessario.
Dopo l'uso in acqua:
. Asciugare il ginocchio con un asciugamano una volta fuori dall'acqua
A Se il dispositivo viene bagnato o immerso accidentalmente in acqua salata o clorata, risciacquare immediatamente con acqua
dolce e lasciare asciugare.
Il dispositivo puo essere pulito con sapone e acqua calda.

B. Conservazione

Intervallo di temperatura della batteria per la ricarica: da0°Cad5°C

Intervallo di temperatura per la conservazione e la spedizione: da-20°Ca60°C

Intervallo di temperatura operativa: da-5°Ca45°C

Intervallo di umidita relativa per la conservazione e il funzionamento: da 0% a 100%, inclusa la condensa

Intervallo di pressione per la conservazione e il funzionamento: da 500 hPa a 1.060 hPa

Resistenza all'acqua e alla polvere: classificata IP67 per IEC 60529 (protetto contro la

polvere e I'effetto di immersione in acqua finoa 1 m
per 30 minuti)

C. Smaltimento

Le diverse parti del dispositivo sono rifiuti speciali e devono essere trattate secondo la legislazione in vigore.
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https://www.pliesupport.com/download

D. Supporto tecnico

Per il supporto tecnico negli Stati Uniti, contattare il numero verde PROTEOR USA 1-855-450-7300. Per il supporto tecnico
nell'UE, contattare PROTEOR Francia al numero +33 3 80 78 42 42.

E. Garanzia e assistenza

L'acquisto di Plié® 3 MPC Knee include una garanzia di 36 mesi che copre tutti i difetti del produttore, efficace solo se il prodotto
viene utilizzato secondo le raccomandazioni del produttore. Le batterie, il caricabatterie e gli accessori sono forniti con una
garanzia di 12 mesi. E disponibile una garanzia estesa. Vedere il catalogo dei prodotti per i dettagli.

F. Assistenza e riparazione

Affinché la garanzia rimanga in vigore, il ginocchio deve essere revisionato 12 e 24 mesi dopo I'acquisto.

Per l'assistenza o la riparazione del ginocchio, si prega di contattare PROTEOR.

Un ginocchio in prestito sara fornito su richiesta. Per I'assistenza e/o la riparazione, si prega di spedire il ginocchio nella custodia
fornita al seguente indirizzo:

PROTEOR USA, LLC PROTEOR SAS
491 East 350 North Rue du Cheffin
Gunnison, Utah 84634 21250 Seurre
USA Francia

Numero verde: 1-855-450-7300 +33380784242
info@proteor.com cs@proteor.com

10. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

d Produttore

A Avvertenza
C€

ﬂ Tipo BF Parte applicata

F@ Dichiarazione di conformita FCC

- Direttiva WEEE sullo smaltimento di apparecchiature elettriche ed elettroniche che non
> devono essere smaltite nei rifiuti regolari alla fine della loro vita utile

Marchio CE e anno della prima dichiarazione

meen

11. INFORMAZIONI NORMATIVE

Questo prodotto é testato e certificato per essere conforme al MDR 2017/745, EN 55011 Classe B, EN 60601-1 e EN
C E 60601-1-2, ETSI EN 300-328 sotto la direttiva R&TTE 1999/5/CE e ISO 10328 - P6 - 125 kg.
Il dispositivo & conforme alla Parte 15 delle norme FCC e porta il marchio CE.
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Rodilla Plié® 3 MPC
Instrucciones de uso
Lea detenidamente antes de la utilizacion

IFU-03-001
Versiéon E

‘ Comunique y explique al paciente las instrucciones de los apartados 3,7, 8 y 9.

1. PARTES INCLUIDAS

# Denominacion

Incluido / Se vende por separado

Parte superior de rodilla Plié de piramide con funda negra

1 o

Parte superior de rodilla Plié de rosca con funda negra

Adaptador USB inalambrico

Cargador de bateria

A WN

Bateria de ion de litio (2 unidades)

Bomba de aire con adaptador para tubo
Adaptador liso para el tubo de la bomba de aire

Referencia

KS3-00-KNEE1-KT

o Incluido
KD3-00-KNEE2-KT
KS1-00-BLUE1-00 Incluido
KS1-00-BATT2-00 Incluido
KS1-00-CHRG1-00 Incluido
KS1-00-AIRP1-00 Incluido
KS3-00-VALV1-00 Incluido

Brormon Bronox
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2. DESCRIPCION Y PROPIEDADES

A. Descripcion

La rodilla Plié® 3 MPC es un sistema de articulacion de rodilla protésica de un Unico eje provisto de un microprocesador que
controla las fases de apoyo y balanceo durante la marcha. Mediante la monitorizacién de un sensor de carga y un sensor de
angulo incorporados, el microprocesador controla con precision la transicion entre las fases de apoyo y de balanceo durante la
marcha. Los tres ajustes manuales del cilindro hidraulico permiten adaptar la resistencia de la flexion en apoyo, la flexion en
balanceo y la extension en balanceo. Este cilindro hidraulico también garantiza una resistencia fija de la extensién en apoyo. El
software Plié Control permite optimizar las funciones de la rodilla segln la marcha propia de cada paciente, incluyendo

parametros de proteccion en caso de tropiezos. El software Gait Lab proporciona al ortoprotésico acceso a los datos registrados

por el microprocesador para su analisis y documentacion.

B. Propiedades
Datos del dispositivo

Versién Parte superior de piramide Parte superior de rosca
Peso 1235¢g 1243 g
Altura de la construccion 235 mm 223 mm
Angulo de flexién maximo 125° 117°

Datos de la bateria

Tension de funcionamiento

3,6 -4,2VCC

Tension de entrada del cargador

1

2VCC

Tension de entrada del adaptador
de CA

100-240 VCA, 50/60 Hz

Duracién de la carga

Aproximadamente 24 horas, dependiendo del uso
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Vida util prevista
La vida util prevista para la rodilla Plié 3 MPC coincide con el periodo de garantia y estd supeditada al cumplimiento del
régimen de mantenimiento y revisiones recomendado.

3. USO ADECUADO E INDICACIONES

La rodilla Plié 3 MPC se recomienda para pacientes que precisen el nivel de seguridad inherente a la estabilidad de una rodilla
controlada mediante un microprocesador. Este dispositivo médico se distribuye a profesionales sanitarios (ortoprotésicos) que
deberan orientar al paciente sobre el uso correcto. Debe estar prescrito por un médico que, junto con el ortoprotésico, valorara la
idoneidad del paciente para usarlo.

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

La rodilla Plié® 3 MPC esta concebida para usarse como componente de una pierna protésica
para pacientes con amputaciones del miembro inferior:

e  Amputacion transfemoral
* m 3 e  Desarticulacion de rodilla

e  Desarticulacion de cadera
-

. Pacientes con insuficiencias congénitas del miembro inferior
IA Se recomienda especialmente para pacientes con un nivel de actividad de medio (2.5) a alto (4).

Peso maximo (incluyendo la carga):
e  Para actividad moderada: 125 kg
e  Paraactividad intensa: 100 kg

4. BENEFICIOS CLINICOS

La rodilla Plié 3 MPC se recomienda para pacientes que precisen el nivel de seguridad inherente a la estabilidad de una
rodilla controlada mediante un microprocesador. Asimismo, el paciente tendra la capacidad o la posibilidad de:

Superar obstaculos en la calle o su lugar de trabajo

Ejercer el suficiente control voluntario de los musculos pélvicos o la articulacion de cadera
Caminar con varias cadencias

Bajar rampas y escaleras

5. ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

El dispositivo consta de una piramide macho de unidn que permite el uso de conectores de tipo piramide hembra en la version con parte
superior de pirdmide, o de una rosca M36 x 1,5 en la versidn con parte superior de rosca.

6. MONTAJE Y COLOCACION EN EL PACIENTE

A. Bateriay tapa de la bateria

Consulte las indicaciones del Manual de instrucciones de Plié 3 para proceder a la manipulacién y la carga de la bateria.
En caso de pérdida completa de la carga, la rodilla Plié 3 experimentara un fallo en el ajuste de la resistencia de flexién en
fase de apoyo y no se ejecutara la fase de balanceo.

En cuanto se active el indicador de nivel bajo de la bateria de la rodilla Plié 3 MPC (indicado mediante
un piloto luminoso que parpadea en rojo en la parte izquierda de la rodilla vista desde atras), inserte
una bateria cargada antes de que se produzca una pérdida completa de la carga para prevenir

posibles lesiones corporales.

Utilice UNICAMENTE baterias y cargadores compatibles con la rodilla Plié 3 MPC.

Guarde la bateria de repuesto en su bolsa correspondiente para evitar cualquier riesgo de cortocircuito.

Con un pafio sin pelusas, con o sin alcohol isopropilico, limpie el compartimento de la bateria y la junta de la parte inferior
de la tapa (véase la imagen a continuacidn). Asegurese de que estas zonas no presenten suciedad ni pelusas.

Junta de la parte
inferior de la tapa

Zona del
compartimento
de la bateria
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B. Aperturay cierre de la tapa de la bateria

Para abrir la tapa de la bateria, presione el cierre hacia abajo hasta que la tapa se suelte. Para cerrar la tapa de la bateria,
presione firmemente la tapa hasta que el cierre quede sujeto. La rodilla no debe sumergirse en agua con la tapa de la bateria
abierta bajo ninguna circunstancia.

Tapa cerrada, bloqueada y estanca Tapa desbloqueada y abierta

Fijese en las siguientes imagenes para comprobar los pasos que hay que seguir para abrir y cerrar la tapa de forma adecuada.

Pasos para abrir y cerrar la tapa

Para abrirla: Presionar el cierre hacia abajo (hasta que la tapa se suelte).
Para cerrarla: Presionar con firmeza la tapa hasta que el cierre quede
sujeto.

Fijese en las siguientes imagenes para comprobar los pasos que hay que seguir para utilizar la bomba de aire de forma adecuada.
1. Abra el tapdn de la vélvula 2. Inserte el tubo de la bomba y la bomba de aire

3. Saque el tubo de la bomba 4.Vuelva a cerrar el tapdn de la vélvula

Un sonido *FFFT* indica que hay aire residual saliendo del tubo de la bomba. Es normal y no significa que la rodilla esté perdiendo aire.

e Antes de insertar el extremo de la bomba hay que comprobar que esté limpio y no presente restos ni pelusas.
e Llarodilla debe estar completamente extendida durante el ajuste de la presion de aire.
e Al reconectarla, el manémetro lee aproximadamente la mitad de la presidn en la rodilla.

C. Alineaciones y configuracion

Consulte las instrucciones de la Guia de configuracion para ortoprotésicos para alinear y ajustar el dispositivo de forma
adecuada. Dispone de dos programas de instalacion, Plié Control y Plié Gait Lab, que sirven para adaptar los parametros
informaticos segun cada paciente. Compruebe los requisitos minimos del sistema informéatico antes de instalar el software
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(Microsoft Windows 7 o un sistema operativo mas reciente, procesador de 1,0 MHz, 256K RAM y puerto USB).

Alineacion

Es fundamental llevar a cabo una alineacién minuciosa del encaje con respecto a la rodilla Plié® 3 MPC y el pie protésico para
lograr un rendimiento 6ptimo. El ortoprotésico debe tener en cuenta la amplitud de movimiento (ROM), el control voluntario
y el equilibrio de cada paciente durante el proceso de alineacion. Una alineacion adecuada y el control voluntario del paciente
son imprescindibles para garantizar el funcionamiento éptimo de la prétesis.

Antes del montaje de la protesis, el ortoprotésico debe medir la amplitud de movimiento (ROM) de la articulacién de cadera
por el lado de la prétesis para averiguar si el paciente presenta una contractura de flexion de cadera (figura 1). En caso de
presentar una contractura de flexion de cadera, habra que compensarla uniendo el encaje a la prétesis con un nivel de flexion
suficiente (figura 2). En caso de no compensar adecuadamente la contractura de flexion de cadera, la actividad del paciente
podria verse afectada durante la marcha o en bipedestacion (figuras 3y 4).

En bipedestacidn, una contractura de flexion de cadera sin compensar puede dificultar que el paciente se mantenga erguido y
afectar al equilibrio del paciente (figura 5). Asimismo, una contractura de flexién de cadera sin compensar puede provocar una
lordosis lumbar excesiva y afectar a la integridad estructural de la columna vertebral del paciente (figura 4).

Durante la marcha, una contractura de flexion de cadera sin compensar puede provocar un patrén de marcha excesivamente
asimétrico.

Alineacion inicial

La rodilla Plié® 3 MPC debera estar en una posicion completamente extendida durante la fase de apoyo al caminar por un
terreno llano. Es fundamental efectuar una alineacién trocanter-rodilla-tobillo intrinsecamente estable para lograr un
rendimiento 6ptimo de la rodilla Plié MPC. Al tirar una plomada desde el punto de referencia del trocanter del encaje lateral,
esta deberia coincidir con el eje de la articulacién de rodilla o pasar, como maximo, 5 mm en posicidn anterior (figura 5).
Proceda a la alineacion del pie siguiendo las instrucciones del fabricante del pie.

Una alineacidn trocanter-rodilla-tobillo intrinsecamente inestable puede provocar un momento de extension demasiado rapido
en la articulacién de rodilla tras la fase media de apoyo. La extension en apoyo no ajustable puede resultar insuficiente para

amortiguar el momento de extension si el usuario no ejerce un control voluntario suficiente o si las instrucciones de alineacion
no se aplican correctamente.

& La alineacién intrinsecamente estable recomendada para la rodilla Plié 3 MPC puede variar con respecto a la de otras

articulaciones de rodilla. Por tanto, en caso de que un encaje nuevo no se haya fabricado especificamente para ser usado con
la rodilla Plié 3 MPC, es posible que haya que volver a laminar la pieza de unién del encaje para poder lograr la alineacion
recomendada.

Alineacion estatica

e  Pida al paciente que se coloque de pie entre las barras paralelas.

e  Repartiendo el peso de modo equitativo entre los dos miembros, ajuste la altura de la protesis segun sea preciso.

e  Compruebe que la alineacién trocanter-rodilla-tobillo cumple con las recomendaciones de estabilidad intrinseca.

e  Pida al paciente que se siente en una silla. Adapte la altura del eje de la articulacidn de rodilla de modo que coincida al
maximo con el miembro contralateral.

& Para evitar cualquier riesgo de que el paciente se lesione, lleve a cabo las alineaciones estdtica y dinamica y la configuracién

entre barras paralelas.

4

Figura 1 Figura 2 Figura 3 Figura 4 Figura 5
e  Compruebe que la rotacion transversal de la rodilla y el pie sea adecuada.

Alineacion dinamica

e  Pida al paciente que dé un paso hacia delante con la prétesis puesta. Al hacer el movimiento, el paciente notara la
resistencia durante la flexion en fase de apoyo y, por tanto, ganard confianza. Repita el paso tantas veces como sea
necesario.

e  Pida al paciente que camine con cuidado. Muestre al paciente cémo flexionar los musculos extensores de la cadera
ipsilateral durante el contacto inicial para estabilizar la articulacion de rodilla.

e  Enseiie al paciente a cargar la punta del pie protésico para iniciar la transicidn a la fase de balanceo.

e  Enseiie al paciente a dar pasos de la misma longitud.
e  Adapte la alineacién en los planos transversal, frontal y sagital del modo necesario.
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H.

N

Plié Control 6

El software Plié Control 6 sirve para programar una rodilla Plié 3 MPC. Para instalar el programa, descargue el software en el
siguiente enlace https://www.pliesupport.com/download. El software ha sido creado para permitir al ortoprotésico programar
la rodilla. En ningln caso esta destinado al paciente.

Configuracion de Plié 3

Lea detenidamente y siga las instrucciones detalladas en la Guia de configuracion para ortoprotésicos y el asistente de
configuracidn de Plié para proceder a configurar y programar la rodilla. Para solucionar cualquier dificultad que pueda surgir,
utilice la funcién «Ayuda» del software Plié Control.

Opciones de acabado

Se aconseja emplear una funda discontinua de dos piezas como acabado estético. Procure que el compartimento de la bateria
y los ajustes manuales queden accesibles en todo momento.

DETECCION DE FUNCIONAMIENTO INCORRECTO

Si aprecia un comportamiento anormal o cambios en las caracteristicas del dispositivo, o si este sufre un impacto importante,

consulte a su ortoprotésico.

8. ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS

A.

Advertencias

A Un uso inadecuado del dispositivo con respecto a las recomendaciones del ortoprotésico puede provocar el deterioro de

A

algunas piezas del dispositivo (por ejemplo, transporte de cargas pesadas, uso en condiciones demasiado exigentes, si se
sobrepasa la vida util, etc.).

No trate de aflojar los pernos que fijan el conector piramidal.

Si detecta cualquier movimiento anormal o desgaste en una pieza estructural de la prétesis, deje de usar el dispositivo de
inmediato y consulte a un especialista.

& Resistencia al agua: Es seguro sumergir el dispositivo de manera ocasional en agua dulce hasta 1 m y durante 30 minutos

como maximo.

& El dispositivo no debe usarse durante un bafio y no se puede sumergir en agua salada o con cloro, ya que estas sustancias

pueden provocar corrosion.
El incumplimiento de las precauciones de seguridad puede provocar un funcionamiento incorrecto del dispositivo y conllevar
riesgo de lesiones para el paciente.

Contraindicaciones

& El dispositivo no es apto para pacientes con:

e  Control voluntario de los musculos pélvicos o la articulacién de cadera insuficientes
e Falta de habilidades cognitivas suficientes para cargar las baterias y efectuar el correcto mantenimiento del
dispositivo

& Este dispositivo no es apto para actividades que conlleven un riesgo de impacto considerable o una sobrecarga excesiva.

C.

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.

9. MANTENIMIENTO, ALMACENAMIENTO, ELIMINACION Y VIDA UTIL

A.

Mantenimiento y limpieza

A Este dispositivo no necesita ningun mantenimiento de tipo lubricacion, apriete de tornillos ni de otro tipo.
&Inspeccione el dispositivo cada seis meses. En caso de que el paciente lleve una vida muy activa, habrad que aumentar la

frecuencia de las revisiones. Efectue las operaciones de revision y mantenimiento necesarias.
Después del uso en agua:
. Secar la rodilla con una toalla inmediatamente después de salir del agua.

& En caso de que el dispositivo se exponga a salpicaduras o se sumerja accidentalmente en agua salada o con cloro, enjuaguelo

inmediatamente con agua dulce y déjelo secar por completo.
El dispositivo se puede limpiar con jabdn suave y agua caliente.

Almacenamiento

Temperatura de la bateria para carga: De0°Ca45°C

Temperatura de almacenamiento y transporte: De-20°Ca 60 °C

Temperatura de uso: De-5°Ca45°C

Humedad relativa de uso y almacenamiento: Entre 0y 100 %, incluyendo condensacion

Presion de uso y almacenamiento: Entre 500 hPa y 1060 hPa

Resistencia al agua y el polvo: Grado IP67 seguin la norma IEC 60529 (protegido contra el polvo y el efecto

de una inmersidn en agua hasta 1 m durante 30 minutos)
Eliminacion
El dispositivo contiene piezas que deben tratarse como residuos especiales de conformidad con la legislacidn local vigente.
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D. Asistencia técnica

Para cualquier consulta al Servicio de Asistencia Técnica en EE. UU., pdngase en contacto con la linea telefénica gratuita de
PROTEOR USA llamando al 1-855-450-7300. Para cualquier consulta al Servicio de Asistencia Técnica en Europa, pongase en
contacto con PROTEOR France llamando al +33 3 80 78 42 42.

E. Garantiay revisiones
La compra de la rodilla Plié® 3 MPC incluye una garantia de 36 meses que cubre cualquier defecto efectivo de fabricacion, E
siempre que el producto se utilice segln las indicaciones del fabricante. La bateria, el cargador de la bateria y los accesorios
tienen una garantia de 12 meses. Se puede solicitar una ampliacidn de la garantia. Véase el catalogo de productos para conocer
toda la informacidn detallada.

F. Revisiones y reparacion

Para que la garantia siga vigente, hay que efectuar una revision de la rodilla a los 12 y 24 meses de la compra.

Para efectuar las revisiones o una reparacion de la rodilla, péngase en contacto con PROTEOR.

Se proporcionara una rodilla de sustitucion previa solicitud. Para proceder a la revisidon o reparacién, envie la rodilla en el
estuche de transporte suministrado a las siguientes direcciones:

PROTEOR USA, LLC PROTEOR SAS
491 East 350 North Rue du Cheffin
Gunnison, Utah 84634 21250 Seurre
USA Francia

Linea telefdnica gratuita: 1-855-450-7300 +33380784242
info@proteor.com cs@proteor.com

10. EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

d Fabricante
A Advertencia

Marcado CE y afo de la 12 declaracién

m
m

'R Pieza aplicada de tipo BF

F@ Declaracion de conformidad de la FCC

Directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE), que no deben
e desecharse como residuos convencionales al final de su vida qtil.

11. INFORMACION REGLAMENTARIA

Este producto ha sido probado y esta certificado de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos
c € sanitarios, EN 55011 Clase B, EN 60601-1 y EN 60601-1-2, ETSI EN 300-328 bajo la Directiva 1999/5/CE sobre equipos

radioeléctricos y equipos terminales de telecomunicacion, asi como la norma ISO 10328 - P6 - 125 kg.

Este dispositivo cumple con el apartado 15 de las normas de la FCC y lleva el marcado CE.
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Joelho MPC Plié® 3
Instrucoes de utilizacdo
Ler antes de utilizar

[FU-03-001
Rev. E

C€

OO ON

‘ Fornecer e explicar § 3, 7, 8 e 9 ao Paciente.

1. ITENS INCLUIDOS

# Descri¢ao da pega Numero da pega Incluido / Vendido separadamente
Joelho Plié de Topo em Piramide com Cobertura Preta KS3-00-KNEE1-KT
1 ou ou Incluido
Joelho Plié de Topo Roscado com Cobertura Preta KD3-00-KNEE2-KT
2 Adaptador USB sem fios KS1-00-BLUE1-00 Incluido
3 Bateria de iGes de litio (2 pg.) KS1-00-BATT2-00 Incluido
4 Carregador de baterias KS1-00-CHRG1-00 Incluido
5 Bomba de ar com adaptador de mangueira KS1-00-AIRP1-00 Incluido
6 | Adaptador de mangueira adequado para bomba de ar KS3-00-VALV1-00 Incluido

Breormon Bronox

R

2. DESCRIGAO E PROPRIEDADES

A. Descrigao

O Joelho MPC Plié® 3 é um sistema de articulagdo do joelho protético de eixo Unico que fornece um controlo por
microprocessador para ambas as fases de postura e oscilagdo da marcha. O microprocessador monitoriza um sensor de carga
incorporado e um sensor de angulo para controlar com precisao as transigdes entre as fases de postura e oscilagdo da marcha.
Trés definigdes manuais permitem que o cilindro hidraulico fornega uma resisténcia ajustavel para a flexdo da postura, flexdao
da oscilagdo e extensdo da oscilagdo. O cilindro hidraulico também fornece uma resisténcia da extensdo de postura ndo
ajustavel. O software Plié Control permite que a fungdo do joelho seja otimizada para cada marcha do utilizador individual,
incluindo os parametros de recuperagao de tropegamento. O software Gait Lab proporciona ao ortoprotesista acesso aos
ficheiros de dados recolhidos do microprocessador para analise e documentagao.

B. Propriedades
Informagdo do dispositivo

Versao Topo em piramide Topo roscado
Peso 1235g/2,71b 1243g/2,741b
Altura de construgdo 235 mm/9,25” 223 mm/ 8,75”
Angulo méaximo de flexdo 125° 117°
Informagdo da bateria
Tensao de funcionamento 3,6 -4,2VCC

Tensdo de entrada do carregador 12 vCC

Tensdo de entrada do

transformador elétrico AC 100-240 VCA, 50/60 Hz

Duragdo da bateria Aproximadamente 24 horas, dependendo da utilizagdo
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Vida util prevista
A vida util prevista do Joelho MPC Plié 3 é definida pelo periodo de garantia e depende do cumprimento do plano de
manutencao.

3. UTILIZAGAO PREVISTA / INDICAGOES

O Joelho MPC Plié 3 é apropriado para utilizadores que beneficiem da seguranga inerente a estabilidade de um joelho controlado
por microprocessador. Este dispositivo médico é fornecido aos profissionais de salde (ortoprotesistas) que irdo formar o paciente
quanto a sua utilizagdo. A prescricdo é efetuada por um médico em conjunto com o ortoprotesista, que avaliam a capacidade do
paciente para a respetiva utilizagdo.

& Este dispositivo é para utilizagdo num UNICO PACIENTE. N3o deve ser reutilizado noutro paciente.

O Joelho MPC Plié 3 destina-se a ser utilizado como um componente numa perna protética para
individuos com perda de membro inferior incluindo:

e amputados transfemorais
* m e amputados de desarticulagdo do joelho
e amputados de desarticulagdo da anca
- e individuos com anomalias congénitas dos membros inferiores
IA E recomendado especificamente para pacientes com nivel de atividade médio (2,5) até pacientes
com alta atividade (4):peso maximo (porte de carga incluido):

e  para atividade moderada: 125 kg / 275 lbs.
e  para atividade alta: 100 kg / 220 Ibs.

4. BENEFICIOS CLINICOS

O Joelho MPC Plié 3 é apropriado para utilizadores que beneficiem da seguranca inerente a estabilidade de um joelho
controlado por microprocessador. Estes utilizadores devem também ter a capacidade ou o potencial para:

. ultrapassar obstaculos na comunidade ou no local de trabalho

. exercer suficiente controlo muscular voluntério da articulagdo da anca ou do musculo pélvico

. se locomover com cadéncia varidvel

. descer escadas e rampas

5. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADES

O dispositivo integra uma ligagdo em piramide macho que permite a sua utilizagdo com conectores em piramide fémea para a versao de
Topo em piramide e uma rosca M36 x 1,5 para a versao de topo roscado.

6. MONTAGEM E IMPLANTAGAO NO PACIENTE

A. Bateria e tampa da bateria

e  Siga o Guia de utilizador do Plié 3 relativamente ao manuseamento e carregamento da bateria.

e  Sefaltar a energia ao joelho Plié 3, o mesmo passard por defeito para a defini¢do de resisténcia de flexdo da postura e ndo
se soltara para oscilagdo.

e Insira uma bateria carregada quando o indicador de bateria fraca do Joelho MPC Plié 3 estiver visivel (indicado pela luz
vermelha a piscar no lado esquerdo do joelho, visto da parte posterior) antes da perda total de energia para evitar uma
potencial lesdo pessoal.

e  Usar APENAS baterias e carregador compativeis com o Joelho MPC Plié® 3.

e  Guarde a bateria sobresselente na bolsa da bateria para evitar o risco de curto-circuito da bateria.

e  Use um pano sem pelo com ou sem alcool isopropilico para limpar a drea do compartimento da bateria e a junta no lado
inferior da tampa (ver imagens abaixo). Estas areas devem estar livres de detritos e cotdo.

Junta no lado inferior
da tampa
Area do
compartimento
da bateria

B. Abertura e fecho da tampa da bateria

Para abrir a tampa da bateria, pressione a lingueta e isto fard com que a tampa se abra através de uma mola. Para fechar a
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tampa da bateria, pressione toda a tampa até que a lingueta engate. Ndo submergir o joelho em 4gua em qualquer altura
que a tampa da bateria esteja aberta.

A tampa esta fechada, trancada e estanque A tampa esta destrancada e aberta

e >
CX1o, WA

As seguintes imagens mostram os passos corretos para abrir e fechar a tampa da bateria.

Passos para abrir ou fechar a tampa

Para abrir: Pressionar a lingueta (a tampa ira abrir-se através de uma
mola).

Para fechar: Pressionar firmemente sobre a tampa até que a lingueta
engate.

As seguintes imagens mostram os passos corretos para utilizar a bomba de ar.

1. Remover a tampa da valvula 2. Inserir o tubo da bomba e bombear ar

3. Remover o tubo da bomba

O som *FFFT* é ar residual que sai da mangueira da bomba. Isto é normal. Ndo ha qualquer perda de ar do joelho.

e A ponta da bomba deve estar limpa e livre de quaisquer detritos ou cotdo antes de inserir.
e O joelho deve estar totalmente alongado quando se ajusta a pressdo do ar.
e  ApOdsarecolocagdo, o mandémetro indica cerca de metade da pressdo no joelho.

Alinhamento e Instalagao

Siga o Guia de configuragdo do ortoprotesista para alinhar e ajustar corretamente o dispositivo. Sdo fornecidos dois programas
de instalagdo, o Plié Control e o Plié Gait Lab, para otimizar as definicGes no computador para cada paciente. Verifique os
requisitos minimos do sistema informético antes da instalagdo do software (sistema operativo Microsoft Windows 7 ou
posterior, processador de 1.0 MHz, 256K RAM e Porta USB).

IFU-03-001

PT



D.

A

Alinhamento

E necessaria muita atengdo ao alinhamento do encaixe em relacdo ao Joelho MPC Plié® 3 e ao pé protético para um resultado
de sucesso para o utilizador. O alinhamento da protese devera ter em consideragdo o intervalo de movimento (ROM), o
controlo voluntario e o equilibrio dos utilizadores individuais. O alinhamento correto e o controlo voluntario do utilizador sdo
essenciais para o funcionamento ideal da prétese.

Antes da montagem da prétese, o ortoprotesista deverd medir o intervalo de movimento (ROM) da articulagdo da anca do
paciente do lado protético para determinar se o utilizador possui uma contratura de flexdo da anca (Figura 1). Caso exista, a
contratura de flexdo da anca deve ser acomodada fixando o encaixe a préotese com uma quantidade adequada de flexao
(Figura 2). Alincapacidade de acomodar suficientemente uma contratura de flexdo da anca pode comprometer a funcionalidade
do paciente quando se encontra de pé e a locomover-se (Figuras 3 e 4).

Na posi¢do de pé, uma contratura de flexdo da anca ndo acomodada pode impedir que o paciente se mantenha direito,
comprometendo o equilibrio do paciente (Figura 5). Além disso, uma contratura de flexdo da anca ndo acomodada pode
provocar lordose lombar excessiva, comprometendo a integridade estrutural da coluna vertebral do paciente (Figura 4).

Durante a locomogdo, uma contratura de flexdo da anca ndo acomodada pode provocar um padrdo de marcha excessivamente
assimétrico.

Alinhamento em bancada

O Joelho MPC Plié® 3 devera estar numa posicdo totalmente alongada durante a fase de postura para locomog¢do em solo
nivelado. Um alinhamento do trocanter-joelho-tornozelo (TKA) inerentemente estavel é essencial para um resultado de
sucesso com o Joelho MPC Plié. Um prumo saido do ponto de referéncia do trocanter no encaixe lateral deve chegar a ou até
5 mm antes do eixo da articulagdo do joelho (Figura 5). Alinhe o pé conforme recomendado pelo fabricante do pé.

Um alinhamento do trocanter-joelho-tornozelo (TKA) inerentemente instavel pode causar um momento de extensdo rapido na
articulagdo do joelho apds postura intermediaria. A resisténcia da extensdo de postura ndo ajustavel pode ser insuficiente para
atenuar o momento de extensdo se o utilizador ndo exercer controlo voluntario suficiente e/ou caso as recomendagdes de
alinhamento ndo sejam implementadas.

O alinhamento inerentemente estavel recomendado do Joelho MPC Plié 3 podera divergir de outras articulagdes de joelho.
Consequentemente, se um novo encaixe nao for fabricado para utilizagdo com o Joelho MPC Plié 3, o componente de ligagdo
do encaixe podera necessitar de uma nova laminagdo para que o encaixe atinja o alinhamento recomendado

Alinhamento estatico

e Instrua o utilizador para ficar de pé entre barras paralelas.

e  Com peso igual em cada membro, ajuste a altura da prétese conforme necessario.

e Assegure que o alinhamento do trocanter-joelho-tornozelo (TKA) segue as recomendacgGes de estabilidade inerente.

e Instrua o utilizador a sentar-se numa cadeira. Ajuste a altura do eixo da articulagdo do joelho para corresponder ao
membro contralateral tanto quanto possivel.

& Para evitar o risco de lesdo para o utilizador realize o alinhamento estatico, alinhamento dinamico e configuragdo entre

barras paralelas.

®

Figura 1 Figura 2 Figura 3 Figura 4 Figura 5
e  Assegure que a rotagdo transversal do joelho e pé é apropriada.

Alinhamento dindmico

e Instrua o utilizador a fazer um passo em salto com a prétese. O movimento de salto fara com que o utilizador sinta a
resisténcia de flexdo da postura e desenvolva confianga. Repetir conforme necessario.

e Instrua o utilizador para andar cuidadosamente. Ensine o utilizador a fletir os musculos extensores ipsilaterais da anca no
contacto inicial para estabilizar a articulagdo do joelho.

e  Treine o utilizador para carregar o dedo protético para iniciar a transigdo da fase de oscilagdo.

e  Treine o utilizador a dar passos de igual comprimento.

e Ajuste o alinhamento nos planos transversal, coronal e sagital, conforme necessario.
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N

Plié Control 6

O software Plié Control 6 é necessario para programar um Joelho MPC Plié 3. Transfira o software do seguinte website para
instalar o programa em https://www.pliesupport.com/download. Este software destina-se a ser usado por ortoprotesistas
para programar o joelho. Este software ndo deve ser utilizado pelo paciente.

Configuragao do Plié 3

Leia atentamente e siga as instrugdes como indicado no Guia de Configuragdo do Ortoprotesista e Assistente de Configuragdo
do Plié para configurar e programar o joelho. Utilize a fungdo "Ajuda" no software Plié Control para ajudar com problemas que
possam surgir.

Opg¢oes de acabamento

Uma cobertura descontinua de duas pegas é recomendada para um acabamento cosmético. Deve ser tomado cuidado para
assegurar que o compartimento da bateria e os ajustes manuais sdo acessiveis.

DETEGCAO DE AVARIAS

Se detetar um comportamento andmalo ou se sentir modificagdes das caracteristicas do dispositivo, ou se este tiver sido sujeito a

um impacto significativo, consulte o seu ortoprotesista.

8. ADVERTENCIAS, CONTRAINDICAGOES E EFEITOS SECUNDARIOS

A.

A
A

Adverténcias

Uma utilizagdo inadequada do dispositivo, em relagdo as indicagdes do seu ortoprotesista, pode provocar a degradagdo de
partes do dispositivo (porte de cargas pesadas, por exemplo, tensdo excessiva, ultrapassagem da vida util, etc.).

Nunca tente desapertar os parafusos que fixam o conector em piramide.

Caso seja detetado em qualquer momento um movimento invulgar ou desgaste do produto numa parte estrutural de uma
prétese, interrompa imediatamente a utilizagdo do dispositivo e consulte um especialista clinico.

& Resisténcia a 4gua: E segura a submersdo ocasional do dispositivo em dgua fresca até 1 m (3 ft) durante até 30 minutos.

A

A
A

C.

O dispositivo ndo deve ser utilizado para banho e ndo deve ser mergulhado em 4gua salgada ou agua com cloro pois estes
podem causar corrosdo.

O incumprimento das precaugdes de seguranga pode resultar no mau funcionamento do dispositivo e no risco de lesdo para o
utilizador.

Contraindicagoes

O dispositivo ndo é apropriado para utilizadores com:
e  controlo muscular voluntério da articulagao da anca ou do musculo pélvico insuficientes
e habilidade cognitiva insuficiente para carregar as baterias e cuidar do dispositivo
Este dispositivo ndo se destina a atividades que apresentem um risco de impacto significativo ou sobrecarga excessiva.

Efeitos secundarios

N3o existem efeitos secundarios negativos conhecidos.
Qualquer incidente grave ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser objeto de uma notificacdo ao fabricante e a
autoridade competente.

9. MANUTENGCAO, ARMAZENAMENTO, ELIMINAGAO E VIDA UTIL

A.

Manutengéo / Limpeza

& N3o é necessaria qualquer operagdo de manutengao como lubrificagdo, intervengdo nos parafusos ou outras pegas.
& Inspecione o dispositivo a cada seis meses. Se o utilizador for mais ativo, pode ser necessaria uma manuteng¢do mais frequente.

Realize a manutengdo conforme necessario.
Apds utilizagdo em agua:
. Seque o joelho com uma toalha assim que sair da dgua

& Se o dispositivo for pulverizado por, ou acidentalmente submerso em, dgua salgada ou dgua com cloro, enxague imediatamente

com agua doce e deixe secar.
O dispositivo pode ser limpo com sabdo suave e agua morna.

Armazenamento

Intervalo de temperatura da bateria para carregamento: 0°Ca4d5°C

Intervalo de temperatura para armazenamento e envio: -20°Ca60°C

Intervalo de temperatura de funcionamento: -5°Ca45°C

Intervalo de humidade relativa de armazenamento e funcionamento: 0% a 100%, incluindo condensacgdo

Intervalo de pressdao de armazenamento e funcionamento: 500 hPa a 1060 hPa

Resisténcia a 4gua e po: Classificagdo IP67 segundo a IEC 60529 (Protegido
contra pé e o efeito da submersdo em agua até 1 m
por 30 minutos)

Eliminagao

Os diferentes itens do dispositivo sdo residuos especiais e tém de ser tratados em conformidade com as leis locais.

IFU-03-001
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D. Apoio técnico

Para Apoio técnico nos EUA, contacte a PROTEOR EUA gratuitamente em 1-855-450-7300. Para Apoio técnico na UE, contacte
a PROTEOR Franga em +33 3 80 78 42 42.

E. Garantia e Manutengao

A compra de um Joelho MPC Plié® 3 inclui uma garantia de 36 meses que cobre todos os defeitos de fabricante efetivamente
apenas se o produto for utilizado de acordo com as recomendagbes do fabricante. As baterias, carregador de bateria e
acessorios sdo fornecidos com uma garantia de 12 meses. Esta disponivel uma garantia alargada. Ver catalogo do produto para
detalhes.

F. Manutencao e Reparagao

Para a garantia manter-se em efeito, deve ser realizada manutengdo ao joelho 12 e 24 meses apds a compra.

Para reparagdo ou manutengdo do joelho, contacte a PROTEOR.

Sera fornecido um joelho emprestado mediante pedido. Para manutencio e/ou reparagio, envie o joelho na caixa de envio
fornecida para a seguinte morada:

PROTEOR USA, LLC PROTEOR SAS
491 East 350 North Rue du Cheffin
Gunnison, Utah 84634 21250 Seurre
USA Franga
Gratuitamente: 1-855-450-7300 +33380784242
info@proteor.com cs@proteor.com

10. DESCRICAO DOS SiMBOLOS

d Fabricante

A Adverténcia
c€

/R Peca Aplicada Tipo BF

F@ Declaracdo de Conformidade FCC

Diretiva WEEE relativa a residuos de equipamentos elétricos e eletronicos, que ndo devem
) ser descartados em residuos normais no fim da sua vida util

Marcacao CE e ano da 1.2 declaragao

meen

11. INFORMAGOES REGULAMENTARES

Este produto é testado e certificado para estar em conformidade com o MDR 2017/745, EN 55011 Classe B, EN
C E 60601-1 e EN 60601-1-2, ETSI EN 300-328 sob a Diretiva R&TTE 1999/5/CE e ISO 10328 - P6 - 125 kg.
O dispositivo esta de acordo com a Parte 15 das Regras FCC e contém a marca CE.
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Plié® 3 MPC-knie

Gebruikershandleiding
Lezen voor elk gebruik

IFU-03-001
Rev E

‘ Richtlijnen § 3, 7, 8 en 9 meedelen aan patiént.

1. INBEGREPEN ONDERDELEN

# Naam

Referentie

Inbegrepen/Afzonderlijk verkocht

Piramidetop Plié-knie met zwart omhulsel

1 of

Schroefdraadtop Plié-knie met zwart omhulsel

Draadloze usb-adapter
Lithiumionbatterij (2 st.)
Batterijlader

s, WN

Luchtpomp met slangadapter
Gladde slangadapter voor luchtpomp

of

KS3-00-KNEE1-KT

Inbegrepen

KD3-00-KNEE2-KT
KS1-00-BLUE1-00
KS1-00-BATT2-00
KS1-00-CHRG1-00
KS1-00-AIRP1-00
KS3-00-VALV1-00

Inbegrepen
Inbegrepen
Inbegrepen
Inbegrepen
Inbegrepen

2. BESCHRUVING EN KENMERKEN
A. Beschrijving

De Plié® 3 MPC-knie is een prothesekniesysteem met één as dat microprocessorcontrole biedt bij zowel de zwaai- als de standfase
van het looppatroon. De microprocessor monitort een ingebouwde belastingssensor en een hoeksensor om de overgang tussen de
stand- en zwaaifase van het lopen nauwkeurig te regelen. Dankzij drie manuele instellingen kan de hydraulische cilinder een regelbare
weerstand bieden voor standflexie, zwaaiflexie en zwaaiverlenging. De hydraulische cilinder biedt ook een niet-regelbare weerstand
voor de extensie in stand. Met de Plié Control-software kan de kniefunctie geoptimaliseerd worden voor het looppatroon van elke
individuele gebruiker, inclusief de parameters voor herstel na struikelen. Via de Gait Lab-software krijgt de orthopedisch technicus
toegang tot geregistreerde gegevensbestanden van de microprocessor die hij/zij kan gebruiken voor analyse en documentatie.

B. Kenmerken
Productspecificaties

Versie Piramidetop Schroefdraad
Gewicht 1235g/2.71b 1243g/2.741b
Constructiehoogte 235 mm/9.25” 223 mm / 8.75”
Maximale buighoek 125° 117°
Batterijspecificaties
Bedrijfsspanning 3,6 -4,2VDC

Ingangsspanning lader

12 vDC

Ingangsspanning
wisselstroomadapter

100-240 VAC, 50/60 Hz

Levensduur batterij

Ongeveer 24 uur, afhankelijk van het gebruik

Verwachte levensduur
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De verwachte levensduur van de Plié 3 MPC-knie wordt gedefinieerd door de garantieperiode en is afhankelijk van het
onderhoudsplan.

3. DOEL/AANWUZINGEN

De Plié 3 MPC-knie is geschikt voor gebruikers die voordeel zouden halen uit de verhoogde veiligheid en stabiliteit van een
microprocessorgestuurde knie. Dit medische hulpmiddel wordt geleverd aan gezondheidsprofessionals (orthopedisch technicus) die

de pat
bepaal

/\ Elk hul

iénten leren hoe ze dit correct moeten gebruiken. Het wordt voorgeschreven door een arts en de orthopedisch technicus

t of de patiént hiervoor in aanmerking komt.

pmiddel kan maar door EEN PATIENT gebruikt worden. Het mag niet hergebruikt worden voor een andere patiént.

-
De Plié® 3 MPC-knie is bedoeld voor gebruik als onderdeel van een prothesebeen voor personen
met verlies van de onderste ledematen, zoals bij:

e  bovenbeenamputatie
* m 3 . knleamputatu’e
e  heupamputatie

e  personen met aangeboren afwijkingen aan de onderste ledematen
IA Dit hulpmiddel is specifiek ontworpen voor patiénten met een gemiddelde (2,5) tot hoge

activiteitsgraad (4). Maximumgewicht (dragen van lasten inbegrepen):
e bij gemiddelde activiteit: 125 kg / 275 Ibs.
e  Dij hoge activiteit: 100 kg / 220 Ibs.

4. KLINISCHE VOORDELEN

De Plié 3 MPC-knie is geschikt voor gebruikers die voordeel zouden halen uit de verhoogde veiligheid en stabiliteit van een
microprocessorgestuurde knie. Deze gebruikers moeten in staat zijn het volgende te kunnen of aan te leren:

. hindernissen in het openbaar of op de werkplek overwinnen

. voldoende controle uitoefenen over het heupgewricht of de bekkenspier
. wandelen op een variabel ritme

. trappen en hellingen afdalen

5. ACCESSOIRES EN COMPATIBELE ONDERDELEN

Het hulpmiddel beschikt over een ingebouwde mannelijke piramideconnector die aangesloten kan worden op een vrouwelijke
piramideconnector voor de versie met piramidetop en op een M36 x 1,5 schroefdraad voor de versie met schroefdraadtop.

6. HET MONTEREN EN AFSTELLEN

A. B

atterij en batterijvak

Volg de Plié 3 handleiding voor het hanteren en laden van batterijen.

Wanneer de batterij van de Plié 3-knie bijna leeg is, zal de knie automatisch overschakelen op de weerstandinstelling voor
standflexie en zal deze niet in zwaaistand gebracht kunnen worden.

Plaats een opgeladen batterij wanneer de indicator van de Plié 3 MPC-knie aangeeft dat de batterij bijna leeg is
(aangegeven met een rood knipperend licht aan de linkerzijde van de knie langs vanachteren gezien) alvorens de batterij
volledig leeg is om lichamelijke letsels te vermijden.

Gebruik UITSLUITEND batterijen en een lader die compatibel zijn met de Plié 3 MPC-knie.

Bewaar de reservebatterij in de batterijtas om het risico op kortsluiting te vermijden.

Gebruik een pluisvrij doekje met of zonder isopropylalcohol om het batterijvak en de afdichting aan de onderzijde hiervan
schoon te vegen (zie onderstaande afbeelding). Deze zones moeten vrij zijn van vuilresten en pluisjes.

Afdichting aan de
onderzijde van het vak

Batterijvak

B. Openen & sluiten van het batterijvak

Duw de vergrendeling naar beneden om het batterijvak te openen. Druk stevig over het volledige vak totdat de vergrendeling
blokkeert om het batterijvak te sluiten. Dompel de knie nooit onder in water wanneer het batterijvak open is.

IFU-03-001



Vak is gesloten, vergrendeld en waterdicht Vak is ontgrendeld en geopend
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De volgende afbeeldingen geven weer hoe het batterijvak geopend en gesloten kan worden.

Stappenplan om het vak te openen of te sluiten

Om te openen: Duw de vergrendeling naar beneden (het vak zal
openspringen).

Om te sluiten: Druk stevig over het volledige vak totdat de vergrendeling
blokkeert.

De volgende afbeeldingen geven het gebruik van de luchtpomp weer.
1. Verwijder de klep 2. Koppel de pompslang en luchtpomp aan

4. Plaats de klep terug

*FFFT*-geluid wijst op de resterende lucht die uit de pompslang ontsnapt. Dit is normaal. Er ontsnapt geen lucht uit de knie.

e  Het uiteinde van de pomp moet voor aankoppeling vrijgemaakt worden van vuilresten en pluisjes.
o De knie moet volledig gestrekt zijn tijdens het afstellen van de luchtdruk.
e Naterugplaatsing wordt ongeveer de helft van de druk in de knie aangegeven.

C. Uitlijning en afstelling

Volg de installatiehandleiding voor de orthopedisch technicus om het hulpmiddel uit te lijnen en af te stellen. Twee
installatieprogramma’s, Plié Control en Plié Gait Lab, worden meegeleverd om de computerinstellingen voor iedere patiént te
optimaliseren. Controleer de minimale computersysteemeisen alvorens de software te installeren (Microsoft Windows 7 of
later besturingssysteem, 1.0 MHz processor, 256K RAM en usb-poort).

D. Uitlijning
Voor een geslaagd resultaat moet de fitting perfect uitgelijnd zijn in verhouding tot de Plié® 3 MPC-knie en de prothesevoet.

De uitlijning van de prothese bepaalt het bewegingsbereik en de mate van controle en evenwicht van de gebruiker. Een goede
uitlijning en controle zijn essentieel voor de optimale werking van de prothese.
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Voorafgaand aan de montage van de prothese moet de orthopedisch technicus het bewegingsbereik van de heup langs de zijde
van de prothese nagaan om te bepalen of de patiént een flexiecontractuur in de heup heeft (Figuur 1). Zo ja, moet de fitting zo
op de prothese bevestigd worden dat er voldoende flexie mogelijk is (Figuur 2). Bij ongepaste plaatsing kan een
flexiecontractuur in de heup de patiént hinderen tijdens het staan en wandelen (Figuren 3 en 4).

Bij ongepaste plaatsing kan een flexiecontractuur in de heup ervoor zorgen dat de patiént niet goed rechtop kan staan,
waardoor de patiént uit evenwicht kan geraken (Figuur 5). Bovendien kan ongepaste plaatsing bij een flexiecontractuur in de
heup leiden tot versterkte lumbale lordose die de structurele integriteit van de wervelkolom kan aantasten (Figuur 4).

Tijdens het wandelen kan ongepaste plaatsing bij een flexiecontractuur in de heup zorgen voor een extreem asymmetrisch
looppatroon.

Bankuitlijning

De Plié® 3 MPC-knie moet volledig gestrekt zijn tijdens de standfase bij het wandelen op een vlakke ondergrond. Voor een geslaagd
resultaat moet de heup-knie-enkel goed uitgelijnd zijn. Een loodlijn van aan het trochanter referentiepunt op de fitting opzij mag tot
maximaal 5 mm achter de knie-as vallen (Figuur 5). Lijn de voet uit volgens de richtlijnen van de fabrikant van de voet.

Een onstabiele uitlijning van de heup-knie-enkel kan een snelle extensie van de knie-as veroorzaken tijdens het zetten van een
stap. De niet-regelbare weerstand voor de extensie in stand kan onvoldoende zijn om het extensiemoment af te zwakken indien
de gebruiker onvoldoende controle kan uitoefenen en/of de aanbevelingen rond de uitlijning niet gevolgd werden.

.& De aanbevolen uitlijning van de Plié 3 MPC-knie kan verschillen van die van andere knie-assen. Wanneer een nieuwe fitting niet

F.

vervaardigd is voor gebruik met de Plié 3 MPC-knie, is het dus mogelijk dat het bevestigingsonderdeel van de fitting opnieuw
op de fitting gelamineerd moet worden om de aanbevolen uitlijning te kunnen verwezenlijken.

Statische uitlijning

e  Vraag de gebruiker om op de loopbrug plaats te nemen.

e  Pas de hoogte van de prothese als nodig aan waarbij op alle ledematen evenveel gewicht rust.

e  Zorgervoor dat de uitlijning van de heup-knie-enkel gebeurt volgens de aanbevelingen voor stabiliteit.

e  Vraagde gebruiker om op een stoel te gaan zitten. Stel de hoogte van de knie-as bij om dit zo goed mogelijk af te stemmen
op de contralaterale ledemaat.

& Om het risico op letsels uit te sluiten moet de statische en dynamische uitlijning en de afstelling gebeuren terwijl de

gebruiker op de loopbrug staat.

Figuur 1 Figuur 2 Figuur 3 Figuur 4 Figuur 5
e Zorgervoor dat de transversale rotatie van de knie en voet geschikt is.

Dynamische uitlijning

e  Vraag de gebruiker om een uitvalspas te zetten met de prothese. Bij deze beweging zal de gebruiker de weerstand bij
standflexie voelen en vertrouwen opdoen. Herhaal zo vaak als nodig.

e  Vraag de gebruiker om rustig te wandelen. Leer de gebruiker om de ipsilaterale heupstrekkers te buigen bij het eerste
contact om de knie-as te stabiliseren.

e Leer de gebruiker om de protheseteen te belasten om over te gaan naar de zwaaifase.

e Leer de gebruiker om gelijkmatige stappen te zetten.

e  Stelindien nodig de uitlijning bij in het transversale, coronale en sagittale vlak.

Plié Control 6

De Plié Control 6-software is vereist om een Plié 3 MPC-knie te programmeren. Download de software van de volgende website
om het programma te installeren: https://www.pliesupport.com/download. De orthopedisch technicus gebruikt deze
software om de knie te programmeren. Deze software mag niet gebruikt worden door de patiént.

Instellen Plié 3

Lees en volg de instructies van de installatiehandleiding voor de orthopedisch technicus en de Plié Setup Wizard zorgvuldig om
de knie in te stellen en te programmeren. Gebruik de ‘Help’-functie in de Plié Control-software voor hulp bij mogelijke
problemen.

IFU-03-001


https://www.pliesupport.com/download

J.

Opties afwerking

Een tweedelige overtrek is aanbevolen voor de cosmetische afwerking. Zorg ervoor dat het batterijvak en de manuele
regelingsmechanismen toegankelijk blijven.

7. OPSPORING VAN DEFECTEN

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

8. WAARSCHUWINGEN, CONTRA-INDICATIES, BUWERKINGEN

A.

A

Waarschuwingen

Een gebruik dat niet overeenstemt met de aanbevelingen van uw orthopedisch technicus kan leiden tot beschadiging van het
hulpmiddel (dragen van zware lasten, overmatige belasting, overschrijding van de levensduur ...).

Probeer nooit de bouten die de piramideconnector vasthouden losser te draaien.

Bij abnormale beweging of slijtage van een structureel onderdeel van de prothese moet de patiént het gebruik onmiddellijk
stopzetten en een klinisch specialist raadplegen.

Waterresistentie: Dit hulpmiddel is bestand tegen occasionele onderdompeling in zoetwater gedurende 30 minuten en tot
1 m diep.

& Dit hulpmiddel mag niet gebruikt worden om te baden en mag niet ondergedompeld worden in zout- en chloorwater aangezien

B.

dit corrosie kan veroorzaken.
Niet-naleving van deze veiligheidsmaatregelen kan leiden tot een slechte werking en tot letsels.

Contra-indicaties

A Dit hulpmiddel is niet geschikt voor gebruikers die:

e onvoldoende controle uitoefenen over het heupgewricht of de bekkenspier
e  cognitief niet in staat zijn om de batterijen op te laden en zorg te dragen voor het hulpmiddel

&Dit hulpmiddel is niet geschikt voor activiteiten met een risico op grote schokken of overmatige belasting.

C.

Bijwerkingen

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

9. ONDERHOUD, OPSLAG, AFDANKING EN LEVENSDUUR

A.

Onderhoud/reiniging

& Onderhoudshandelingen zoals smeren, draaien aan de schroeven of andere onderdelen zijn niet nodig.
&Inspecteer het hulpmiddel elke zes maanden. Is de gebruiker actiever, dan kan een frequentere inspectie nodig blijken.

Onderhoud naargelang noodzaak.
Na gebruik in water:
. Droog de knie af met een handdoek eens deze uit het water komt

A Wanneer het hulpmiddel besprenkeld wordt met of per ongeluk ondergedompeld wordt in zout- of chloorwater moet dit

onmiddellijk afgespoeld worden met zoetwater en worden afgedroogd.
Het hulpmiddel mag gereinigd worden met zeep en warm water.

Opslag

Temperatuur voor laden batterij: 0°C tot 45°C

Gebruiks- en verzendingstemperatuur: -20°C tot 60°C

Bedrijfstemperatuur: -5°C tot 45°C

Relatieve luchtvochtigheid voor gebruik en opslag: 0% tot 100%, inclusief condensatie

Werk- en opslagdruk: 500 hPa tot 1060 hPa

Water- en stofbestendig: Tot IP67 volgens IEC 60529 (bestand tegen stof en onderdompeling in
water gedurende 30 minuten tot 1 m diep)

Afdanking

De verschillende materialen van dit hulpmiddel worden als speciaal afval beschouwd. Ze moeten verwerkt worden volgens de
geldende wetgeving.

Technische ondersteuning

Bel naar het gratis nummer 1-855-450-7300 voor technische ondersteuning in de VS. Neem contact op met PROTEOR France
via het nummer +33 3 80 78 42 42 voor technische ondersteuning in de EU.

Garantie en onderhoud

Aankoop van de Plié® 3 MPC-knie omvat een garantie van 36 maanden die alle fabricagefouten dekt, maar die alleen geldig is
als het product gebruikt wordt conform de aanbevelingen van de producent. Op de batterijen, batterijlader en toebehoren rust
een garantie van 12 maanden. Een uitgebreide garantie is beschikbaar. Zie productcatalogus voor meer details.
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F. Onderhoud en reparatie

Om de garantie te laten gelden, moet de knie op 12 en 24 maanden na aankoop worden ingeleverd voor onderhoud.

Neem contact op met PROTEOR voor onderhoud of reparatie van de knie.

Op verzoek kan een tijdelijke vervangprothese ter beschikking worden gesteld. Voor onderhoud en/of reparatie moet u de knie
in de meegeleverde verzenddoos verzenden naar het volgende adres:

PROTEOR USA, LLC PROTEOR SAS

491 East 350 North Rue du Cheffin

Gunnison, Utah 84634 21250 Seurre

USA France

Gratis: 1-855-450-7300 +33380784242

info@proteor.com cs@proteor.com

-l

10. BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

d Fabrikant

A Geidentificeerd risico

c € g CE-markering en jaar van de 1ste verklaring

'R Type BF toegepast onderdeel

F@ FCC Conformiteitsverklaring

— AEEA-richtlijn betreffende afgedankte elektrische en elektronische apparatuur die aan het
> einde van de levensduur niet weggegooid mag worden bij het gewone afval

11. WETTELUK VERPLICHTE INFORMATIE

Dit product is getest en gecertificeerd conform Verordening (EU) 2017/745, EN 55011 klasse B, EN 60601-1 en EN
C E 60601-1-2, ETSI EN 300-328 uit hoofde van de R&TTE-richtlijn 1999/5/EG en I1SO 10328 - P6 - 125 kg.
Dit hulpmiddel voldoet aan Deel 15 van de FCC-voorschriften en draagt de CE-markering.
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DO ON

Plié® 3 MPC-knae
Brugervejledning
Lees for brug

IFU-03-001
Rev E

‘ Prasentér og forklar § 3, 7, 8 og 9 for patienten.

1. INKLUDEREDE ELEMENTER

# Varebeskrivelse Varenummer Medfglger/szelges separat
1 Pyramidetop Plié-knae med sort daeksel KS3-00-KNEE1-KT
eller eller Inkluderet
Plié-knze med gevindtop og sort daeksel KD3-00-KNEE2-KT
2 Tradlgs USB-adapter KS1-00-BLUE1-00 Inkluderet
3 Litiumionbatteri (2 stk.) KS1-00-BATT2-00 Inkluderet
4 Batterioplader KS1-00-CHRG1-00 Inkluderet
5 Luftpumpe med slangeadapter KS1-00-AIRP1-00 Inkluderet
6 Glat slangeadapter til luftpumpe KS3-00-VALV1-00 Inkluderet

e
»

2. BESKRIVELSE OG EGENSKABER

A. Beskrivelse

Plié® 3 MPC-knzeet er en 1-akset knaeledssystemprotese, der giver mikroprocessorstyring af bade gynge- og stafaserne under
gang. Mikroprocessoren overvager en integreret belastningssensor og en vinkelsensor for pracist at styre overgangene mellem
sta- og svingfaser under gang. Tre manuelle indstillinger ggr det muligt for hydraulikcylinderen at levere justerbar modstand til
bgjning i stadende stilling, i svingbgjning og i svingudvidelse. Hydraulikcylinderen leverer ogsa en ikke-justerbar modstand til en
forleenget staende stilling. Plié-kontrolsoftwaren ggr det muligt at optimere knafunktionen for hver enkelt brugers gang,
herunder med genopretningsparametre i faldsituationer. Gang- og Lab-softwaren giver protesebandagisten adgang til
mikroprocessorens registrerede datafiler til analyse og dokumentation.

B. Egenskaber
Oplysninger om enheden

Version

Pyramidetop

Gevindskaret top

Vaegt

1235g /2,7 pund

1243 g/ 2,74 pund

Bygningshgjde

235 mm /9,25 tommer

223 mm/ 8,75 tommer

Maksimal bgjningsvinkel

125°

117°

Batterioplysninger

Driftsspaending

3,6 — 4,2 Volt jeevnstrgm

Lader indgangsspaending

12 Volt jeevnstrgm

Vekselstromsadapter
indgangsspanding

100-240 Volt vekselstrgm, 50-60 Hz

Batterilevetid

Ca. 24 timer, afhaengig af forbruget

Forventet levetid

Den forventede levetid for et Plié 3 MPC-knze er fastlagt af garantiperioden og kontingentet i henhold til serviceplanen.
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3. TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER

Plié 3 MPC-knaeet er velegnet for brugere, som vil nyde godt af den sikkerhed, der er en del af den stabilitet, der indgar i et
mikroprocessorstyret knae. Denne medicinske enhed leveres til sundhedspersonale (protesebandagister), som vil treene patienten i
at bruge denne enhed. Ordinationen er foretaget af en laege sammen med protesebandagisten, som vurderer patientens evne til at
bruge enheden.

& Denne enhed er til brug for en ENKELT PATIENT. Den ma ikke genbruges pa en anden patient.

&

Plié ® 3 MPC-knaeet er beregnet til brug som en komponent i et proteseben for enkeltpersoner
med amputationer i underekstremiteterne, herunder:

e  Translarbens-amputationer
m 3 e udskillelse og amputationer af knaeleddet
e  udskillelse og amputationer af hofteleddet

e enkeltpersoner med medfgdte defekter i underekstremiteterne
IA Det anbefales specifikt til patienter med et aktivitetsniveau medium (2,5) til hgjt (4).

Maks. vaegt (inkl. belastning):
e  for moderat aktivitet: 125 kg / 275 pund.
e for hgj aktivitet: 100 kg / 220 pund.

4. KLINISKE FORDELE

Plié 3 MPC-knaeet er velegnet for brugere, som vil nyde godt af den sikkerhed, der er en del af den stabilitet, der indgar i et
mikroprocessorstyret knae. Disse brugere skulle ogsa have evnen eller potentialet til at:

forhandle forhindringer i feellesskabet eller pa arbejdspladsen
udgve tilstreekkelig hofteleds- eller baekkenmuskelkontrol
mobilisere pa forskellige mader/planer

ga ned ad trapper og nedkgrsler

5. TILBEH@R OG FORENELIGHEDER

Enheden omfatter et hanpyramidelink, der ggr det muligt at koble til hunpyramidekonnektorer i Pyramidetopversionen og et M36 x 1,5-
gevind med den gevindskarede topversion.

6. SAMLINGOG MONTERING PA PATIENT

A. Batteri og batteridaeksel

Folg Plié 3-ejerens Vejledning i batterihandtering og -opladning.

Hvis der opstar et strgmtab fra Plié 3-knaeet, vil det automatisk blive viderefgrt til modstandsindstillingen for bgjning i
stdende stilling, og det vil ikke ga til svingfasen.

Indszet et opladet batteri, nar Plié 3-MPC-knzeets lave batteri-indikator er synlig (symboliseret ved et rgdt blinkende lys,
der kan ses pa venstre side af knaeet, set bagfra) fgr et totalt stremtab for at forhindre en potentiel personskade.

Brug KUN kompatible Plié 3-MPC-knzbatterier og -oplader.

Opbevar reservebatterier i batteriposen for at undga risikoen for en batterikortslutning.

Brug en fnugfri klud med eller uden isopropylalkohol til at tgrre batteribeholderomradet og pakningen pa undersiden af
daekslet (se billeder nedenfor). Disse omrader skal vaere fri for snavs og fnug.

Pakningen pa
undersiden
af deekslet
Batteribeholderomradet

B. Abn og luk batteridaekslet

Du abner batteridaekslet ved at presse lasen ned, s daekslet springer op. For at lukke batteridaekslet trykker du fast ned pa
hele dekslet, indtil Iasen aktiveres. Seenk ikke pa noget tidspunkt knzaeet ned i vand, nar batterideekslet er dbent.
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Dakslet er lukket, last og vandtaet Dakslet er ulast og abent

Fglgende billeder viser de korrekte trin for at dbne og lukke batterideekslet.

®, 7
X10r N AN

Trin til at dbne eller lukke daekslet

For at dbne: Tryk ned pa lasen (daekslet vil abne sig).
For at lukke: Tryk fast ned pa hele daekslet, indtil lasen aktiveres.

Fglgende billeder viser de korrekte trin for at anvende luftpumpen.

1. Afmonter ventilproppen 2. Indsaet pumpergr og pumpeluft

4. Indszet ventilproppen igen

En "FFFT”-lyd er restluft, der slipper ud af pumpeslangen. Dette er normalt - der mistes ikke luft fra knaeet.

e  Pumpespidsen skal vaere ren og fri for snavs og fnug, fgr den indszettes.
e  Knaeet skal vaere strakt helt ud, nar lufttrykket justeres.
e  Efter genmontering viser maleren ca. halvdelen af trykket i knaeet.

Justering og opsatning

Fglg protesebandagistens vejledning i at foretage en korrekt opsaetning og justering af enheden. Der findes to
installationsprogrammer, Plié Control og Plié Gait Lab, til at optimere computerindstillingerne for hver enkelt patient.
Kontroller computerens minimumskrav fgr softwareinstallation (Microsoft Windows 7 eller nyere operativsystem, 1,0 MHz
processor, 256 K RAM og USB-port).

Justering

Omhyggelig opmarksomhed pa justeringen af hylsteret i forhold til Plié ® 3 MPC-knaeet og protesefoden er afggrende for et
vellykket brugerresultat. Protesejusteringen skal tage hgjde for bevaegelsesomradet, frivillig kontrol og balance for individuelle
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brugere. Korrekt justering og brugerfrivillig kontrol er afggrende for protesens optimale funktion.

Fgr montering af protesen skal protetesebandagisten male patientens hofteleds-bevaegelsesomrdde pa protesesiden for at
afggre, om brugeren har en hoftebgjningssammentraekning (figur 1). Hvis denne er til stede, skal brugerens
hoftebgjningssammentraekning tilpasses ved at fastggre hylsteret til protesen med en passende bgjningsgrad (figur 2). Hvis der
ikke er tilstreekkelig plads til en hoftebgjningssammentrakning, kan det skade patientens funktion i stdende stilling og i
bevaegelse (figur 3 og 4).

| staende stilling kan en ikke-tilpasset hoftebgjningssammentraekning forhindre patienten i at sta lige, hvilket skader patientens
balance (Figur 5). Derudover kan en ikke-tilpasset hoftebgjningssammentraekning forarsage en overdreven bagudbgjet
krumning af leendehvirvler, hvilket kan skade den strukturelle integritet af patientens rygsgjle (figur 4).

Under bevaegelse kan en ikke-tilpasset hoftebgjningssammentraekning fgre til et overdrevet asymmetrisk gangartsmgnster.

Justering af bank

Plié® 3 MPC-knzeet skal vaere i en fuldt udstrakt position under stafasen for at opna en jeevn gangbevaegelse. En naturligt stabil
trochanter-knae-ankel (TKA) justering er afggrende for et vellykket brugerresultat med Plié MPC-knzeet. Et lod, der faldt fra
trochanterreferencepunktet pa det laterale hylster, skal falde ved eller op til 5 mm foran knaeleddets akse (figur 5). Juster foden
som anbefalet af fodproducenten.

En i sig selv ustabil trochanter-knae-ankel (TKA)-justering kan fremkalde et hurtigt forleengelsesmoment i knaeleddet efter en
staposition midtvejs. Den ikke-justerbare modstand for forleengelse af stafasen kan vaere utilstraekkelig til at deempe
forlengermomentet, hvis brugeren ikke udgver tilstraekkeligt frivillig kontrol, og/eller hvis tilpasningsanbefalingerne ikke er
implementeret.

Den anbefalede, naturligt stabile justering af Plié 3 MPC-knaeet kan vaere forskellig fra andre knzeled. Derfor, hvis et nyt hylster
ikke fremstilles til brug sammen med et Plié 3 MPC-knae, kan det vaere ngdvendigt at laminere hylsterets fastggringskomponent
igen til hylsteret for at opna den anbefalede justering

Statisk justering

e Instruer brugeren i at sta mellem parallelle barrer.
e  Juster protesehgjden efter behov med samme vaegt pa hver ekstremitet.
e  Sgrg for, at trochanter-knae-ankel (TKA)-justeringen fglger anbefalingerne for indbygget stabilitet.
e Instruer brugeren i at sidde i en stol. Juster hgjden pa knaeleddets akse, sa den matcher den modsatte ekstremitet sa teet
som muligt.
For at forebygge risikoen for personskader pa brugeren skal du udfgre bade statisk og dynamisk justering og opsaetning
mellem parallelle barrer.

Figur 1 Figur 2 Figur 3 Figur 4
e  Sgrg for, at knae og fod kan rotere i tvaergaende retning.

Dynamisk justering

e Instruer brugeren i at tage et springskridt med protesen. Springbevaegelsen vil give brugeren mulighed for at fgle
modstanden i stdende stilling og udvikle tillid. Gentages efter behov.

e Instruer brugeren i at bevaege sig forsigtigt. Leer brugeren at bgje de ipsilaterale hofteekstensormuskler ved fgrste kontakt
for at stabilisere knzeleddet.

e  Traen brugeren i at belaste protesetaen for at starte overgangen til svingfasen.

e  Traen brugeren i at tage skridt af samme laengde.

e  Tilpas justeringen pa de transversale, koronale og sagittale planer efter behov.

Plié-Kontrol 6

Plié-Kontrol 6-softwaren er ngdvendig for at programmere et Plié 3 MPC-knae. Download softwaren fra fglgende websted for
at installere programmet pa https://www.pliesupport.com/download. Denne software er beregnet til brug af
protesebandagister til at programmere knzaeet. Denne software bgr ikke anvendes af patienten.
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7.

. Opsatning af Plié 3

Lees og fglg instruktionerne omhyggeligt, som angivet i Protesebandagistens Opsatningsvejledning og Plié Hurtigguiden til at
instruere og programmere knaeet. Brug funktionen ”Hjzelp” i Plié-kontrolsoftwaren for at hjelpe med problemer, der kan
opsta.

J. De sidste Indstillinger
Et usammenhangende, todelt daeksel anbefales til kosmetisk efterbehandling. Sgrg for, at batterirummet og de manuelle

justeringer er tilgengelige.

FEJLREGISTRERING

& Hvis du bemaerker unormal adfaerd eller marker andringer i enhedens egenskaber, eller hvis enheden har faet et alvorligt stgd,

skal du kontakte din protesebandagist.

ADVARSLER, KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Advarsler

Forkert brug af enheden i forhold til din protesebandagists anbefalinger kan medfgre forringelse af dele af enheden (f.eks. ved

at transportere tunge belastninger, overdreven stress, ved at overskride enhedens levetid osv.).

Forsgg aldrig at Igsne boltene, der fastggr pyramidekonnektoren.

Hvis der registreres usaedvanlig bevaegelse eller produktslitage i en strukturdel af en protese pa et hvilket som helst tidspunkt,
skal du straks afbryde brugen af enheden og kontakte en klinisk specialist.

Vandtaet: Enheden er sikker ved lejlighedsvis nedsaenkning i ferskvand pa op til 1 m (3 fod) i op til 30 minutter.

Enheden ma ikke bruges til badning og ma ikke nedsankes i saltvand eller klorholdigt vand, da dette kan forarsage korrosion.
Hvis sikkerhedsforanstaltningerne ikke fglges, kan det medfgre funktionsfejl i enheden og risiko for personskade for brugeren.

> BBEBE 2

B. Kontraindikationer

& Enheden er ikke egnet til brugere med:
o utilstraekkelig hofteleds- eller frivillig baekkenmuskelkontrol
e  utilstraekkelig kognitiv evne til at oplade batterierne og vedligeholde enheden
&Denne enhed er ikke beregnet til aktiviteter, hvor der er risiko for alvorlige konsekvenser eller overbelastning.

C. Bivirkninger

Der findes ingen kendte negative bivirkninger.
Enhver alvorlig handelse, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed.

VEDLIGEHOLDELSE, OPBEVARING, BORTSKAFFELSE OG HOLDBARHED
A. Vedligeholdelse/renggring

& Der kraeves ingen vedligeholdelse sasom smgring, arbejde pa skruerne eller andre dele.
&Efterse enheden hver sjette maned. Hvis brugeren er mere aktiv, kan det vaere ngdvendigt med hyppigere eftersyn. Udfgr
service efter behov.
Efter brug i vand:
. Ter knaeet med et handklaede, nar det er oppe af vandet
A Hvis der sprgjtes pa enheden, eller den ved et uheld nedsaenkes i saltvand eller klorholdigt vand, skal du straks skylle med rent
vand og lade den tgrre.
Enheden kan renggres med mild seebe og varmt vand.

B. Opbevaring

Batteriets temperaturomrade for opladning: 0°C-45°C

Opbevarings og forsendelsestemperaturomrade: -20 °C-60 °C

Driftstemperaturomrade: -5°Ctil45°C

Omrade for relativ luftfugtighed ved opbevaring og drift: ~ 0-100 %, inklusive kondensering

Opbevarings og drifts-trykomrade: 500 hPa til 1060 hPa

Modstandsdygtig over for vand og stgv: Teethedsgrad IP67 iht. IEC 60529 (beskyttet mod stgv og virkningen

af nedsaenkning i vand op til 1 m i 30 minutter)

C. Bortskaffelse

De forskellige dele af enheden er sarligt affald og skal handteres i henhold til lokal lovgivning.

D. Teknisk support
For teknisk support i USA bedes du kontakte PROTEOR USA gratis pa 1-855-450-7300. For teknisk support i EU bedes du
kontakte PROTEOR Frankrig pa +33 3 80 78 42 42.

E. Garanti og service

Kgb af et Plié® 3 MPC-knae omfatter en 36-maneders garanti, der kun daekker alle fabrikationsfejl, og som kun traeder i kraft,
hvis produktet anvendes i henhold til producentens anbefalinger. Batterierne, batteriopladeren og tilbehgret er omfattet af en
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12-maneders garanti. En udvidet garanti er tilgaengelig. Se produktkataloget for flere oplysninger.

F. Service og reparation

For at garantien kan forblive i kraft, skal knaeet serviceres 12 og 24 maneder efter kgbet.

Kontakt PROTEOR for knaeservice eller -reparation.

Et lane-knae vil blive stillet til radighed pd anmodning. Ved service og/eller reparation skal knaeet sendes i den medfglgende
forsendelseskasse til fglgende adresse:

PROTEOR USA, LLC PROTEOR SAS
491 East 350 North Rue du Cheffin
Gunnison, Utah 84634 21250 Seurre
USA France

Gratis: 1-855-450-7300 +33380784242
info@proteor.com cs@proteor.com

10. BESKRIVELSE AF SYMBOLER

d Producent
A Advarsel
C€

/R Type BF anvendt del

F@ FCC-overensstemmelseserklaering

\;{ WEEE-direktiv om affald af elektrisk og elektronisk udstyr, som ikke ma bortskaffes som
3 almindeligt affald ved udigbet af dets levetid

DA

CE-maerkning og 1. ars erklzaering

noon

11. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

Dette produkt er testet og certificeret til at overholde MDR 2017/745, EN 55011 Klasse B, EN 60601-1 og EN 60601-1-2, ETSI
C E EN 300-328 under R&TTE-Direktiv 1999/5/EF og ISO 10328-P6-125 kg.
Enheden overholder afsnit 15 i FCC-reglerne og baerer CE-maerket.
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DO ON

Plié® 3 MPC kne
Brukerveiledning
Les for bruk

IFU-03-001
Rev E

Forsyn pasienten med § 3, 7, 8, og 9, og forklar.

1. INKLUDERTE ELEMENTER

# Delbeskrivelse Delnummer Inkludert/ Solgt separat
Plie kne med pyramidetopp og svart deksel KS3-00-KNEE1-KT

1 eller eller Inkludert
Plie kne med gjenget topp og svart deksel KD3-00-KNEE2-KT

2 Tradlgs USB-adapter KS1-00-BLUE1-00 Inkludert

3 Litium-ion-batteri (2 stk) KS1-00-BATT2-00 Inkludert

4 Batterilader KS1-00-CHRG1-00 Inkludert

5 Luftpumpe med slangeadapter KS1-00-AIRP1-00 Inkludert

6 Glatt slangeadapter for luftpumpe KS3-00-VALV1-00 Inkludert

e
»

2. BESKRIVELSE OG EGENSKAPER

A. Beskrivelse

Plié® 3 MPC kne er et enakset protetisk kneleddsystem med mikroprosessorkontroll over skrittets sving- og trakkfaser.
Mikroprosessoren overvaker en innfelt lastesensor og en vinkelsensr for presis kontroll over overgangene mellom skrittets
sving- og stafaser. Tre manuelle innstillinger gjgr at hydraulikksylinderen kan gi justerbar resistans for fleksjon i trakkfasen og
svingfasen, og svingekstensjon. Hydraulikksylinderen gir ogsa ikke-justerbar resistanse i trakkekstensjon. Kontrollprogramvaren
for Plié gjgr at knefunksjonen optimeres for hver enkelt brukers gange, inkludert faktorene for gjenopprettelse etter snubling.
Gait Lab-programvaren forsyner ortopediingenigren med tilgang til mikroprosessorens dataregister for analyse og

dokumentering.

B. Egenskaper
Informasjon om enheten

Versjon Pyramidetopp Gjenget topp
Vekt 1235g/2,7 b 1243g/2,741b
Konstruksjonshgyde 235 mm/9,25” 223 mm/ 8,75”
Maksimal fleksjonsvinkel 125° 117°
Batteriinformasjon
Driftsspenning 3.6-4.2VDC

Inngangsspenning for lader

12 vDC

Inngangsspenning for AC
stromadapter

100-240 VAC, 50/60 Hz

Batteriliv

Ca 24 timer avhengig av bruk

Forventet levetid

Den forventede levetiden til Plié 3 MPC kne defineres av garantiperioden, og er betinget av abonnering pa serviceplanen.
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3. TILTENKT BRUK/INDIKASJONER

Plié 3 MPC kne er egnet for brukere som vil ha nytte av sikkerheten i stabiliteten av et mikroprosessorkontrollert kne. Denne
medisinske enheten forsynes til helseprofesjonelle (ortopediingenigrer) som skal laere opp pasienten i bruk. Resepten utskrives av
en lege i samarbeid med ortopediingenigren, som vurderer pasientens evne til bruk.

,& Denne enheten er tiltenkt bruk pa EN PASIENT. Den skal ikke gjenbrukes pa en annen pasient.

Plié® 3 MPC Kne er tiltenkt for bruk som en bestanddel i et protetisk kne for personer med tap av
nedre ekstremiteter, inkludert:

e  personer med transfemoral amputasjon
* m 3 e  personer med kneleddamputasjon
e  personer med hofteleddamputasjon

e  personer med medfgdte anomalier i nedre ekstremiteter
IA Den er spesielt anbefalt for pasienter med moderat (2,5) til hgyt (4) aktivitetsniva: Maksimalvekt

(baerevekt inkludert):
e for moderat aktivitet: 125 kg / 275 lbs.
e for hgy aktivitet: 100 kg / 220 Ibs.

4. KLINISKE FORDELER

Plié 3 MPC kne er egnet for brukere som vil ha nytte av sikkerheten i stabiliteten av et mikroprosessorkontrollert kne. Disse
brukerne har ogsa muligheten eller potensialet til a:

overstige hindringer i omgivelsene og pa arbeidsplassen

utvise tilstrekkelig frivillig muskelkontroll i hofteleddet eller pelvis
bevege seg med variabel gangrytme

ga ned trapper og ramper

5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITETER

Enheten inkluderer en hannpyramidekobling som lar den brukes med en hunnpyramidekobling for versjonen med pyramidetopp, og en
M36 x 1,5 gjenge for versjonen med gjenget topp.

6. MONTASJE OG PASETT PA PASIENTEN

A. Batteri og batterideksel

Folg Plié 3 eierveiledning for handtering og lading av batteriet.

Dersom Plié 3 gar tom for batteri, vil den ga tilbake til resistansinstillingen Stance Flexion, og vil ikke frigjgres til sving.
Fgr inn et ladet batteri nar indikatoren for lavt batteri pa Plié 3 MPC kne er synlig (symbolisert av et blinkende rgdt
lys pa venstre side av kneet, sett bakfra) fgr fullstendig strgmtap, for & forebygge potensielle personskader.

Bruk BARE batterier og ladere kompatible med Plié 3 MPC kne.

Lagre et reservebatteri i batterietuiet for & unnga risikoen for kortslutning av batteriet.

Bruk en lofri klut med eller uten isopropylalkohol for a tgrke av batterirommet og tetningen pa undersiden av dekselet (se
bilder nedenfor). Disse omradene ma veere frie for debris og lo.

Tetning pa
undersiden av
dekselet
Batterirom

B. Apning og lukking av batterideksel

For @ dpne batteridekselet, trykk ned sperrehaken, og dette vil gjgre at dekselet apnes. For a lukke batteridekselet, trykk fast
over hele dekselet frem til sperrehaken lukkes. Kneet ma aldri senkes ned i vann mens batteridekselet er dpent.
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Dekselet er lukket, last og vanntett Dekselet er last opp og apnet

De fglgende bildene viser de riktige trinnene for a apne og lukke batteridekselet.

®, 7
X10r N AN

Trinn for a dpne og lukke dekselet

For a apne: Trykk ned sperrehaken (dekselet vil springe opp).
For a lukke: Trykk fast over hele dekselet frem til sperrehaken lukkes.

De fglgende bildene viser de riktige trinnene for & bruke luftpumpen.

1. Fjern ventilpluggen 2. Sett inn pumpeslangen og pump luft

3. Fjern pumpeslangen

*FFFT*-lyden er restluft som siver ut av pumpeslangen. Dette er normalt - ikke noe luft gar tapt fra kneet.

e  Pumpetippen ma veaere ren og fri for debris og lo fgr den settes inn.
e Kneet ma veere fullt utstrakt nar lufttrykket justeres.

e  Etter den er festet tilbake pa plass, viser maleren omtrent halvparten av trykket i kneet.

C. lJustering og oppsett

Fglg ortopediingenigrens oppsettsveiledning for riktig oppsett og justering av enheten. To installasjonsprogrammer, Plié
Control og Plié Gait Lab, er forsynt for @ optimere datainnstillingene for hver pasient. Kontroller datasystemets minstekrav fgr
programvareinstallering (operativsystem Microsoft Windows 7 eller senere, 1.0 MHz prosessor, 256K RAM og USB-port).

D. lJustering

Ngye oppmerksomhet pa justeringen av hylsen i forhold til Plié® 3 MPC kne og den protetiske foten er essensielt for et vellykket
brukerresultat. Protesens justering burde ta i betraktning bevegelsesrekkevidden (range of motion, ROM), frivillig kontroll, og
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A

F.

balansen til de individuelle brukerne. Riktig justering og frivillig kontroll er essensielt for protesens gode funksjon.

F@r montering av protesen, bgr ortopediingenigren male pasientens bevegelsesrekkevidde (ROM) i hofteleddet pa protesens
side, for @ avgjgre om brukeren har en hoftefleksjonskontraktur (figur 1). Om tilstede, bgr brukerens hoftefleksjonskontraktur
imgtekommes ved a feste hylsen til protesen med riktig mengde fleksjon (figur 2). Dersom en hoftefleksjonskontraktur ikke
imgtekommes riktig, kan dette kompromittere pasientens gode funksjon under staende stilling og bevegelse (figurer 3 og 4).

Under staende stilling kan en hoftefleksjonskontraktur som ikke er imgtekommet hindre pasienten i a sta rett, og forstyrre
pasientens balanse (figur 5). En hoftefleksjonskontraktur som ikke er imgtekommet, kan ogsa fgre til oevrdreven lumbar
lordose, og forstyrre den strukturelle integriteten til pasientens ryggrad (figur 4).

Under bevegelse kan en hoftefleksjonskontraktur som ikke er imgtekommet fgre til et overdrevent asymmetrisk gangmgnster.

Benkjustering

Plié® 3 MPC kne skal vaere i en fullt utstrakt posisjon under trakkfasen for jevne bevegelser. En stabil trochanter-kne-ankellinje
(TKA) er essensielt for et vellykket brukerresultat med Plié® MPC kne. En loddlinje som gar fra trochanterens referansepunkt
pa den laterale hylsen burde falle pa eller opp til 5 mm foran kneleddets akse (figur 5). Juster foten som anbefalt av
fotprodusenten.

En ustabil trochanter-kne-ankellinje (TKA) kan fgre til en rask ekstensjonsbevegelse ved kneleddet etter midten av trakkfasen.
Den ikke-justerbare resistansen for trakkekstensjon kan vaere utilstrekkelig for & dempe ekstensjonsbevegelsendersom
brukeren ikke bruker tilstrekkelig frivillig kontroll og/eller dersom anbefalingene for justering ikke er implementert.

Den anbefalte stabile justeringen av Plié 3 MPC kne kan veere forskjellig fra andre kneledd. Derfor, hvis en ny sokkel ikke er
produsert for bruk med et Plié 3 MPC kne, kan hylsefestet behgve ny laminering til hylsen for @ oppna den anbefalte justeringen

Statisk justering

e  Be brukeren om & sta mellom parallelle stenger.

e Med lik vekt pa hver lem, juster protesens hgyde etter behov.

e Sgrg for at trochanter-kne-ankellinjen (TKA) fglger anbefalingene for stabilitet.

e  Be brukeren om a sitte i en stol. Juster hgyden pa kneleddets akse for @ matche den kontralaterale lemmen sa naert som
mulig.

& For a hindre skaderisiko for brukeren, utfgr den statiske justeringen, den dynamiske justeringen, og oppsettet mellom

parallelle stenger.

Figur 1 Figur 2 Figur 3 Figur 4
e  Sgrg for at den transverse rotasjonen av kneet og foten er riktig.

Dynamisk justering

e  Be brukeren om & ta et stort steg med protesen. Bevegelsen fra det store steget vil la brukeren fgle Stance Flexion-
resistansen, og fa selvtillit. Gjenta etter behov.

e  Be brukeren om 3 forsiktig bevege seg rundt. Leer brukeren a bgye de ipsilaterale ekstensormusklene i hoften ved
innledende kontakt, for & stabilisere kneleddet.

e  Lzer opp brukeren til 3 belaste den protetiske tden for a initiere overgangen til svingfasen.

e Lzer opp brukeren til a ta steg med lik lengde.

e Juster innstillingene i de transverse, koronale og sagittale planene etter behov.

Plié Control 6

Programvaren Plié Control 6 er ngdvendig for & programmere et Plié 3 MPC kne. Last ned programvaren fra den fglgende
nettsiden, for & installere programmet pahttps://www.pliesupport.com/download. Denne programvaren er for bruk av
ortopediingenigrer for a programmere kneet. Denne programvaren skal ikke brukes av pasienten.

Oppsett av Plié 3

Les gjennom ngye og fglg instruksjonene fastsatt i ortopediingenigrens oppsettsveiledning og Plié Setup Wizard for a sette opp
og programmere kneet. Bruk “hjelp”-funksjonen i Plié Control-programvaren for a hjelpe med problemer som kan oppsta.
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J. Alternativer for finishing

Et ikke-kontinuerlig deksel i to deler anbefales for kosmetisk finishing. Pass pa at batterirommet og de manuelle justeringene
holdes tilgjengelige.

7. SPORING AV FEILFUNKSJONER

A Dersom du legger merke til uvanlig oppfgrsel eller fgler endringer i enhetens egenskaper, eller dersom enheten har mottatt et hardt
stgt, ta kontakt med ortopediingenigren.

8. ADVARSLER, KONTRAINDIKASJONER OG BIVIRKNINGER
A. Advarsler

Feil bruk av enheten i henhold til ortopediingenigrens anbefalinger kan fgre til forringing av deler av enheten (baring av tunge
laster for eksempel, overdrevel stress, overstigelse av tjenestelivet, o.l.).

Forsgk aldri & Igsne boltene som fester pyramidekoblingen.

Dersom uvanlige bevegelser eller slitasje spores i en av protesens strukturelle deler til noe som helst tidspunkt, avbryt bruk
umiddelbart og ta kontakt med enn klinisk spesialist.

Vannbestandighet: Enheten er bestandig mot nedsenking i ferskvann en gang iblant, opp til 1 m (3 fot) i opp til 30 minutter.
Enheten bgr ikke brukes til bading, og skal ikke senkes ned i salt vann eller klorvann, da dette kan fgre til korrosjon.

Dersom sikkerhetsanvisningene ikke fglges, kan dette fgre til feilfunksjon av enheten og medfglgende skaderisiko for brukeren.

> BB

Kontraindikasjoner

> P

Enheten er ikke egnet for brukere med:
e utilstrekkelig frivillig muskelkontroll i hofteledd eller pelvis
e utilstrekkelige kognitive egenskaper til a lade batteriet og ta vare pa enheten
,&Denne enheten er ikke tiltenkt aktiviteter som innebaerer en risiko for harde stg@t eller overdreven belastning.

C. Bivirkninger

Det er ingen kjente negative bivirkninger.
Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med enheten, ma rapporteres til produsenten og kompetente
autoriteter.

9. VEDLIKEHOLD, LAGRING, AVHENDING OG LEVETID
A. Vedlikehold / Rengjgring

& Ingen vedlikeholdsoperasjoner som smgring, inngrep pa skruene eller andre deler er ngdvendig.
&Inspiser enheten hver sjette maned. Dersom brukeren er svaert aktiv, kan det vaere ngdvendig med hyppigere inspeksjoner.
Vedlikehold etter behov.
Etter bruk i vann:
. Tork av kneet med et handkle nar det er ute av vannet
& Dersom enheten sprayes eller senkes ned i saltvann eller klorvann ved et uhell, ma det skylles umiddelbart med ferskvann og
torkes.
Enheten kan rengjgres med mild sape og varmt vann.

B. Lagring

Temperaturomrade for lagring av batteriet: 0°Ctil 45°C

Temperaturomrade for lagring og frakt: -20°C til 60°C

Temperaturomrade for bruk: -5°C til 45°C

Relativt fuktighetsomrade for lagring og bruk: 0 % til 100 %, inkludert kondensering

Trykkomrade for lagring og bruk: 500 hPa til 1060 hPa

Vann- og stgvbestandighet: Vurdert til IP67 per IEC 60529 (beskyttelse mot stgv og effekten av

nedsenking i vann opp til 1 m i 30 minutter)

C. Avhending

Enhetens forskjellige elementer er spesialavfall, og ma handteres i henhold til lokale forskrifter.

D. Teknisk stgtte

For teknisk stgtte i USA, ta kontakt med PROTEOR USA avgiftsfritt pa 1-855-450-7300. For teknisk stgtte i EU, ta kontakt med
PROTEOR France pa +33 3 80 78 42 42.

E. Garanti og service

Kjgp av Plié® 3 MPC kne inkluderer en 36 maneders garanti som dekker alle produsentfeil, og er bare effektiv dersom produktet
brukes i henhold til produsentens anbefalinger. Batteriene, batteriladeren og tilbehgret har en garanti pa 12 maneder. En
utvidet garanti er tilgjengelig. Se produktkatalogen for mer informasjon.

F. Service og reparasjon

For at garantien holder seg gyldig, ma kneet underga service 12 og 24 maneder etter kjgp.
For service og reparasjon av kneet, ta kontakt med PROTEOR.
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Et reservekne vil forsynes pa forespgrsel. For service og/eller reparasjon, send kneet i det forsynte fraktetuiet til felgende

adresse:
PROTEOR USA, LLC PROTEOR SAS
491 East 350 North Rue du Cheffin
Gunnison, Utah 84634 21250 Seurre
USA Frankrike
Avgiftsfri: 1-855-450-7300 +33380784242
info@proteor.com cs@proteor.com

10. SYMBOLBESKRIVELSE

d Produsent
A Advarsel
C€

CE-merking og ar for fgrste gangs erklzering

meon

BF-type gjeldende del

F@ FCC samsvarserklzering
f j\/.'

WEEE-direktivet for elektrisk og elektronisk avfall, som ikke skal avhendes i
husholdningsavfallet ved slutten av livsigpet

11. JURIDISK INFORMASJON

Dette produktet er testet og sertifisert i samsvar med MDR 2017/745, EN 55011 klasse B, EN 60601-1 og EN 60601-
c 1-2, ETSI EN 300-328 under R&TTE-direktivet 1999/5/EC, og ISO 10328 - P6 - 125 kg.
Enheten samsvarer med del 15 i FCC-reglene, og bzerer CE-merket.
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Plié® 3 MPC-kna
2 . . IFU-03-001
0 Anvéndaranvisningar )
6 Version E
Ldis fore anviindningen
‘ Overlamna och forklara § 3, 7, 8 och 9 for patienten.
1. ARTIKLAR SOM MEDFOLIER
# Beskrivning av del Artikelnummer Medf6ljer/siljs separat
Plie-knd med svart skydd och pyramidformad spets KS3-00-KNEE1-KT
1 eller eller Medféljer
Plie-kna med svart skydd och gangad spets KD3-00-KNEE2-KT
2 Tradlés USB-adapter KS1-00-BLUE1-00 Medfoljer
3 Litiumjonbatteri (2 st.) KS1-00-BATT2-00 Medfoljer
4 Batteriladdare KS1-00-CHRG1-00 Medféljer
5 Luftpump med slangadapter KS1-00-AIRP1-00 Medféljer
6 Smidig slangadapter for luftpump KS3-00-VALV1-00 Medféljer

Breormon Bronox

2. BESKRIVNING OCH EGENSKAPER

A. Beskrivning

Plié® 3 MPC-kn3et &r ett protesledsystem med en enkel axel som styr bade svang- och stafasen vid gdng med hjilp av en
mikroprocessor. Med hjalp av mikroprocessorn 6vervakas en inbyggd lastsensor och en vinkelsensor sa att man kan styra
Overgangarna mellan std- och svangfasen med hog precision. Med tre manuella instéllningar kan hydraulcylindern ge ett
justerbart motstand for staflexion, svdngflexion och svdngextension. Via hydraulcylindern kan man ocksa utnyttja
extensionsmotstand som inte gar att justera vid staende. Programmet Plié Control gor att knaets funktion kan optimeras fér
varje enskild anvandares gang, samt for parametrarna for aterhamtning efter snubblande. Med programmet Gait Lab far
ortopeden tillgang till registrerade datafiler om mikroprocessorn for analys och dokumentation.

B. Egenskaper
Information om enheten

Version Pyramidformad spets Gangad spets
Vikt 1235g 1243 g
Konstruktionshojd 235 mm 223 mm
Maximal flexionsvinkel 125° 117°

Information om batteriet

Driftspanning 3,6-4,2V DC
Inspadnning for laddare 12vDC
AC-strémadapter inspanning 100-240 V AC, 50/60 Hz
Batteriliv Cirka 24 timmar beroende pa anvandningen

Forvantad livstid
Den foérvédntade livstiden for Plié 3 MPC-kn&et beror pa garantitiden och forutsatter att man foljer serviceschemat.
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AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Plié 3 MPC-kndet ar lampligt for anviandare som gynnas av den sdkerhet som man far tack vare den inre stabiliteten hos ett
mikroprocessor-styrt knd. Den har medicintekniska produkten levereras till vardpersonal (ortopeder) som utbildar brukaren i hur
den ska anvdndas. Produkten ordineras av en ldkare tillsammans med ortopeden som bedémer brukarens férmaga att anvanda den.

,& Den hér produkten ar endast avsedd for EN BRUKARE. Den far inte ateranvandas pa en annan brukare.

5.

Plié® 3 MPC-knédet ar avsett att anvdandas som en komponent i ett protesben pa individer som
har forlorat en nedre extremitet:

e  personer med transfemoral amputation
* m 3 e  desartikulering av kna, amputerade personer
e  desartikulering av hoft, amputerade personer
-

e individer med medfédda abnormiteter i en nedre extremitet
IA Produkten rekommenderas i synnerhet for brukare med medelhdg aktivitetsniva (2,5) till
hogaktiva brukare (4): maxvikt (inklusive lastkapacitet):

e  for mattlig aktivitet: 125 kg
e  forintensiv aktivitet: 100 kg

KLINISKA FORDELAR

Plié 3 MPC-knéet ar lampligt for anvandare som gynnas av den sidkerhet som man far tack vare den inre stabiliteten hos ett
mikroprocessor-styrt kna. Dessa anvandare ska dven ha formaga att eller potential att:

. overvinna hinder i samhallet eller pa arbetsplatsen

. styra musklerna i hoftleden eller backenet med egen vilja

. promenera i olika takt

. ga nedfoér trappor och ramper

TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITETER

Produkten har en pyramidformad hanled som gor att den kan anvdndas tillsammans med pyramidformade honkontakter for versionen
med pyramidformad spets och en M36 x 1,5 gdnga for versionen med gangad spets.

6.

IHOPSATTNING OCH PASSFORM FOR BRUKAREN
A. Batteri och batteriskydd

e  Folj anvisningarna i agarmanualen for Plié 3 om hantering av batterier och laddning.

e  Omstrommen till Plié 3-kndet bryts atergar det som standard till mostandsinstaliningen for flexion vid stdende och 6vergar
inte till svang.

e  Sittin ett laddat batteri nar Plié 3 MPC-kn3ets lagbatteri-indikering syns (anges med ett rétt blinkande ljus som syns pa
kndets vanstra sida sett ur posteriort lage) innan strommen helt urladdas for att forhindra personskador.

e Anvdnd ENDAST batterier och laddare som ar kompatibla med Plié 3 MPC-knaet.

e  FOrvara reservbatteriet i batteripasen sa att det inte kortsluts.

e Anvand en luddfri trasa, med eller utan isopropylalkohol, fér att torka av batterifacket och packningen under skyddet (se
bilderna nedan). | de hdr omradena far det varken finnas skrap eller ludd.

Packning under
skyddet

Batterifack

B. Oppna eller stinga batterifacket

Tryck ned sparrhaken for att Oppna batteriskyddet, detta gor att skyddet hoppar upp. Tryck hart pa hela skyddet tills
sparrhaken hakar i for att stdnga skyddet. Sank aldrig ned kndet i vatten nar batteriskyddet ar 6ppet.
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Skyddet ar stdngt, 1ast och vattentatt Skyddet ar upplast och 6ppet

Pa de foljande bilderna visar vi hur man gor for att 6ppna och stdnga batteriskyddet.

SV

For att 6ppna: Tryck ned sparrhaken (skyddet hoppar upp).
For att stanga: Tryck hart pa hela skyddet tills sparrhaken hakar i.

Pa de f6ljande bilderna visar vi hur man gor for att anvanda luftpumpen.

1. Ta bort ventilpluggen 2. Satt in pumproret och tillfor pumpluft

4. Satt tillbaka ventilpluggen

*FFFT* ljud ar kvarvarande luft som pyser ut ur pumpslangen. Detta dr normalt - luft férsvinner inte ur knaet.

e  Pumpspetsen maste vara ren och fri fran skrap och ludd innan den satts in.
e  Kndet maste vara fullstandigt utstrackt vid justering av lufttrycket.
e  Efter dtermontering avldser mataren cirka halften av trycket i knaet.

C. Inriktning och instéllning

Folj installationsmanualen for ortopeder for korrekt inriktning och justering av produkten. Vid leverans medféljer tva
installationsprogram, Plié Control och Plié Gait Lab, for att optimera datorinstallningarna for varje enskild brukare. Innan
programmet installeras ska man verifiera att datorsystemet uppfyller de lagsta kraven (Microsoft Windows 7 eller senare
operativsystem, 1.0 MHz-processor, 256K RAM och USB-port).

D. Inriktning

Anvandaren kan endast anvanda produkten savida man har varit mycket noga vid inriktningen av uttaget i forhallande till Plié®
3 MPC-kné&et och protesfoten. Inriktningen av protesen ska utféras med hansyn till rorelseintervallen (ROM), viljestyrd kontroll
och balans for enskilda anvandare. For att protesen ska fungera sa optimalt som mojligt kravs att den &r korrekt inriktad och
att anvandaren valjer att kontrollerar funktionerna.
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Innan protesen monteras ska ortopeden mata rorelseintervallen for brukarens hoftled (ROM) pa protessidan for att faststalla
om brukaren har en hoftflexionskontraktur (Figur 1). Om sa &r fallet ska man goéra anpassningar fér anvandares
hoftflexionskontraktur genom att satta fast uttaget pa protesen med lamplig andel flexion (Figur 2). Om man inte gor tillrackliga
anpassningar for en hoftflexionskontraktur kan brukarens funktioner forsamras vid staende och gang (Figur 3 och 4).

Om man inte har anpassat hoftflexionskontrakturen finns det risk att brukaren inte kan sta rakt, vilket forsamrar brukarens
balans (Figur 5). Om man lamnar hoftflexionskontrakturen utan anpassningar kan man vidare drabbas av lordos i landryggen,
vilket forsdmrar ryggradens strukturhallfasthet hos brukaren (Figur 4).

Vid gang kan gangmonstret bli mycket asymmetriskt om hoftflexionskontrakturen inte anpassas.

Baskonstruktionen

Plié® 3 MPC-knaet ska vara fullstandigt utstrackt under stafasen sa att brukaren gar jamnt pa underlaget. For att anvandaren
ska kunna anvdnda Plié MP-knaet pa bdsta mojliga satt ar det mycket viktigt att inriktningen av trochanter-knaet (TKA) uppvisar
inre stabilitet. Om man later ett lod falla ned fran trochanter-referenspunkten pa det laterala uttaget ska det hamna vid eller
upp till 5 mm framfor knaledens axel (Figur 5). Rikta in foten enligt fottillverkarens rekommendationer.

Vid en inriktning av trochanter-kna-vinkeln (TKA) som uppvisar inre instabilitet kan ett snabbt extensionsmoment uppsta vid
knaleden mitt i stafasen. Det kan hdnda att ett extensionsmotstand som inte kan justeras vid staende inte ar tillrackligt for att
ddampa extensionsmomentet om anvandaren inte ar férmaogen till tillrdcklig viljestyrning och/eller om de rekommendationer
som avser inriktningen inte foljs.

Den rekommenderade inre stabiliteten for inriktningen av Plié 3 MPC-kndet kan skilja sig fran andra knédleder. Om det inte
tillverkas nagot nytt uttag som ska anvandas med Plié 3 MPC-knédet kan man behdva laminera om monteringskomponenten for
uttaget pa uttaget for att uppna rekommenderad inriktning

Statisk inriktning

e Instruera anvandaren att sta mellan parallella barrar.

e  Justera proteshojden efter behov med och applicera samma vikt pa varje lem.

e  Kontrollera att inriktningen av trochanter-kna-vinkeln (TKA) foljer rekommendationerna fér den inre stabiliteten.

e Instruera anvandaren att sitta pa en stol. Justera hojden for knédledsaxeln sa att den motsvarar den kontralaterala lemmen
sa mycket som majligt.

& Utfor den statiska inriktningen, den dynamiska inriktningen for att forhindra att anvandaren skadas och installera mellan

G.

parallella barrar.

Figur 1 Figur 2 Figur 3 Figur 4
e  Kontrollera att den tvargaende rotationen for knaet och foten ar lamplig.

Dynamisk inriktning

e Instruera anvandaren att ta ett snabbt steg framat med protesen. Den snabba rérelsen gor att anvandaren kdnner av
motstandet for stdflexionen och att hen kan starka sitt sjalvfértroende. Upprepa vid behov.

e Instruera anvandaren att promenera forsiktigt. Lar anvdndaren att boja pa de ipsilaterala strackmusklerna vid forsta
kontakten for att stabilisera knaleden.

¢ Ova tillsammans med anvindaren pa att ladda protestan for att starta évergéngen till svingfasen.

e  Ova tillsammans med anvindaren att ta lika langa steg.

e Justera inriktningen i det tvargaende planet, frontalplanet och sagittalplanet efter behov.

Plié Control 6

Plié Control 6-programmet behdvs for att programmera ett Plié 3 MPC-kna. Hamta mjukvaran fran den nedanstaende
webbplatsen och installera programmet pa https://www.pliesupport.com/download. Det hir programmet anvinds av
ortopeder for att programmera kndet. Det har programmet ska inte anvdndas av brukaren.

Installera Plié 3

Las noga igenom och f6lj anvisningarna i installationsmanualen for ortopeder och snabbguiden for installation av Plié for att
installera och programmera knéet. Anvand funktionen ”Hjalp” i programmet Plié Control f6r att fa hjdlp med problem som kan
uppsta.
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J. Alternativ for slutbehandlingen

For kosmetisk slutbehandling rekommenderas ett osammanhingande skydd i tva delar. Kontrollera att batterifacket och de
manuella justeringarna ar lattatkomliga.

7. UPPTACKT AV FELFUNKTIONER

A Om du lagger marke till onormalt beteende eller kdnner av att produktens egenskaper har dndrats eller om produkten har fatt en
rejal small ska du radgoéra med din ortoped.

8. VARNINGAR, KONTRAINDIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

A. Varningar

& Vid felaktig anvandning av produkten, i férhallande till din ortopeds rekommendationer, kan féljden bli att delar av produkten
& forsamras (till exempel lastkapaciteten, 6verdrivet mycket belastning eller att servicelivet dverskrids osv.).
Forsok aldrig att lossa pa de bultar varmed den pyramidformade kontakten &r fixerad.
Vid upptackt av ovanliga rorelser eller slitage pa en del av proteskonstruktionen ska man genast ta produkten ur bruk och
radgora med en klinisk specialist.
& Vattentdt: Produkten kan sdnkas ned i sotvatten pa upp till 1 m djup i upp till 30 minuter.
& Bada inte med produkten och sank inte ned den i saltvatten eller klorerat vatten eftersom detta kan leda till korrosion.
Om man inte foljer sakerhetsforeskrifterna finns risk att produkten inte fungerar korrekt eller att anvandaren skadas.

B. Kontraindikationer

& Produkten &r inte lamplig att anvanda for anvandare med:
e  otillracklig styrning av hoftleden eller viljestyrd kontroll av backenmusklerna
e  otillracklig kognitiv formaga att ladda batterierna och hantera produkten
.& Den har produkten ska inte anvandas till aktiviteter dar det finns risk for allvarliga stotar eller kraftig 6verbelastning.

C. Biverkningar

Det finns inga kanda biverkningar.
Alla allvarliga tillbud som har forekommit vid anviandning av produkten ska anmailas till tillverkaren och den behériga
myndigheten.

9. UNDERHALL, FORVARING, BORTSKAFFNING OCH HALLBARHET
A. Underhall/rengbring

& Det krévs inget underhall i form av smorjning, arbete med skruvar eller nagon annan del.
Besikta produkten var sjatte manad. Besikta eventuellt oftare om anvandaren &r mer aktiv. Serva vid behov.
Efter anvandning i vatten:
. Torka kndet med en handduk sa fort det har kommit upp ur vattnet.
,& Om produkten far stank av eller av misstag sanks ned i saltvatten eller klorerat vatten ska den genast skéljas av med rent vatten
och torkas.
Produkten kan rengdras med mild tval och varmt vatten.

B. Forvaring

Batteri-temperaturintervall for laddning: 0 °Ctill 45 °C

Intervall for forvaring och leveranstemperatur: -20 °Ctill 60 °C

Intervall for drift: -5 °Ctill 45 °C

Relativ fuktighetsintervall vid forvaring och drift: 0 % till 100 %, inklusive kondens

Intervall for forvaring och driftstryck: 500 hPa till 1 060 hPa

Vatten- och dammtalighet: Klassad som IP67 enligt IEC 60529 (Skyddad mot damm och konsekvensen

av nedsankning i vatten pa upp till 1 m djup i 30 minuter)

C. Bortskaffning

De olika delarna for produkten raknas som specialavfall och maste avfallshanteras enligt lokal lagstiftning.

D. Teknisk support
Kontakta PROTEOR USA utan nagon avgift pa 1-855-450-7300 for teknisk support i USA. Kontakta PROTEOR Frankrike pa +33 3
80 78 42 42 for teknisk support i EU.

E. Garanti och service

Vid kop av Plié® 3 MPC-kndet ingar en 36 manaders garanti som tacker alla tillverkardefekter och endast géller under
forutsattning att produkten anvands enligt tillverkarens rekommendationer. Batterierna, batteriladdaren och tillbehoren
omfattas av 12 manaders garanti. Det finns mojlighet till forlangd garanti. Las mer i produktkatalogen for information.

F. Service och reparation

Garantin galler under férutsattning att knaet servas 12 och 24 manader efter kopet.
Kontakta PROTEOR for service eller reparation av knaet.
P& begdran ldmnas ett knd ut foér utlaning. Vid service och/eller reparation ska kndet skickas i den medféljande
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leveransforpackningen till foljande adress:

PROTEOR USA, LLC PROTEOR SAS
491 East 350 North Rue du Cheffin
Gunnison, Utah 84634 21250 Seurre
USA Frankrike
Avgiftsfritt: 1-855-450-7300 +33380784242
info@proteor.com cs@proteor.com

10. BESKRIVNING AV SYMBOLERNA

d Tillverkare

A Varning

q

CE-mirkning och forsakran for det forsta aret

aoen

Typ BF, anvand del

SV

WEEE-direktiv om avfall som utgors av eller innehaller elektriska eller elektroniska
produkter som inte ska kasseras bland vanligt avfall nir servicelivet har gatt ut.

F@ FCC-férsakran om dverensstammelse

11. JURIDISK INFORMATION

Den hér produkten ar testad och certifierad och dverensstimmer med MDR 2017/745, EN 55011, klass B, EN 60601-
C 1 och EN 60601-1-2, ETSI EN 300-328 enligt R&TTE, direktiv 1999/5/EG och ISO 10328 - P6 - 125 kg.
Produkten 6verensstammer med del 15 i FFC-bestammelserna och ar CE-markt.
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) Plié® 3 MPC -polvi
g IFU-03-001
5 Kéyttoohjeet
C € . y J Versio E
Lue ennen kdyttoad
‘ Kohdat § 3, 7, 8 ja 9 on annettava ja selitettava potilaalle.
1. MUKANA TOIMITETUT OSAT
# Osan kuvaus Osanumero Mukana/Myydéin erikseen
Pyramidimallinen Plie-polvi mustalla suojakuorella KS3-00-KNEE1-KT
1 tai tai Mukana
Kierteinen Plie-polvi mustalla suojakuorella KD3-00-KNEE2-KT
2 Langaton USB-sovitin KS1-00-BLUE1-00 Mukana
3 Litiumioniakku (2 kpl) KS1-00-BATT2-00 Mukana
4 Akkulaturi KS1-00-CHRG1-00 Mukana
5 llImapumppu letkusovittimella KS1-00-AIRP1-00 Mukana
6 Siled letkusovitin ilmapumppuun KS3-00-VALV1-00 Mukana

Breormon Bronox

R

2. KUVAUS JA OMINAISUUDET

A. Kuvaus

Plié® 3 MPC -polvi on yksiakselinen proteesipolviniveljarjestelmd, joka tarjoaa mikroprosessoriohjauksen heilahdus- ja
tukivaiheeseen kavelyn aikana. Mikroprosessori tarkkailee integroitua kuormitus- ja kulma-anturia tuki- ja heilahdusvaiheiden
valisten siirtojen tarkkaa hallintaa varten kavelyn aikana. Hydraulinen sylinteri tuottaa saadettdvan vastuksen kolmen
manuaalisen asetuksen avulla: taivutus tukivaiheessa, taivutus heilahdusvaiheessa ja ojennus heilahdusvaiheessa. Hydraulinen
sylinteri tuottaa my6s pysyvan ojennusvastuksen. Plié Control -ohjelmisto optimoi polven toiminnan kunkin kayttajan kavelyyn,
se sisdltdd muun muassa kompastumisen palautusparametrit. Gait Lab -ohjelmiston avulla apuvilineteknikko paasee
mikroprosessorin tallennettuihin tiedostoihin tietojen analysointia ja dokumentointia varten.

B. Ominaisuudet
Laitteen tiedot

Versio Pyramidimalli Kierteinen
Paino 1235g/2,71b 1243g/2,741b

Rakennekorkeus 235 mm /9,25 tuumaa 223mm / 8,75 tuumaa

Taivutuskulma enintdan 125° 117°
Akun tiedot
Kayttojannite 3,6-4,2 VDC
Laturin sy6ttéjannite 12 vDC
AC-virtasovittimen sy6ttéjannite 100-240 VAC, 50/60 Hz
Akun kdyttoika Noin 24 tuntia kdytosta riippuen

Odotettu kayttoika
Plié 3 MPC -polven odotettu kayttoika vastaa takuun voimassaoloaikaa ja edellyttda huoltosuunnitelman noudattamista.
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KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

Plié 3 MPC -polvi sopii kayttajille, jotka hyotyvat mikroprosessorin ohjaaman polven tarjoamasta turvallisuudesta. Tama laakintalaite
toimitetaan terveydenhoidon ammattilaisille (apuvalineteknikko), jotka kouluttavat potilasta sen kdytossa. Ladkari antaa
madrayksen apuvalineteknikon kanssa, yhdessa he arvioivat potilaan kyvyn kayttaa sita.

,& Tama laite on tarkoitettu vain YHDEN POTILAAN KAYTTOON. Sit3 ei saa kayttda uudelleen toisella potilaalla.

5.

Plié® 3 MPC -polvi on tarkoitettu kaytettdvaksi osana proteesijalkaa henkil6illa, joilta puuttuu
alaraaja, mukaan lukien seuraavat:

e transfemoraaliset amputointipotilaat
* m e  polvinivelen amputointipotilaat

[ ]
-

lonkkanivelen amputointipotilaat

e henkil6t, joilla on synnynndisid alaraajojen poikkeavuuksia.
IA Sita suositellaan erityisesti potilaille, joiden aktiivisuustaso on keskitasolla (2,5) tai korkea
(4):Maksimipaino (myos kuorman kanto):

e  kohtalainen aktiivisuus: 125 kg / 275 Ibs.
e suuri aktiivisuus: 100 kg / 220 Ibs.

KLIINISET EDUT

Plié 3 MPC -polvi sopii kayttdjille, jotka hyotyvat mikroprosessorin ohjaaman polven tarjoamasta turvallisuudesta. Kayttajilla
on oltava seuraavat kyvyt tai potentiaalit:

. kyky selviytya esteista julkisilla alueilla tai tyopaikalla
o riittava lonkkanivelen tai lantion lihasten hallintakyky
. kavely vaihtelevalla askelpituudella

. laskeutuminen portaita ja ramppeja pitkin.

LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUDET

Laite sisaltaa pyramidiliitoksen urosliitannalla, joka voidaan liittda pyramidiliittimien naarasliitdntaan pyramidimallissa, sekda M36 x 1,5
kierteet kierteista versiota varten.

6.

ASENNUS JA POTILAAN SOVITUS
A. Akku ja akkukotelon kansi

e  Noudata Plié 3 -laitteen kdyttoohjeita akun kasittelemisen ja lataamisen aikana.
e Jos Plié 3 -polvessa ei ole virtaa, se palautuu Taivutus tukivaiheessa -vastusasetukseen ja estda heilahduksen.
e  Aseta ladattu akku paikoilleen, kun Plié 3 MPC -polven alhaisen akkuvirran merkkivalo palaa (punainen vilkkuva valo

polven vasemmalla puolella takaosasta katsottuna) ennen virran katkaisemista mahdollisten henkilévahinkojen
vélttamiseksi.

e  Kaytda AINOASTAAN yhteensopivaa Plié 3 MPC -polven akkua ja laturia.
e  Sailytd vara-akkua akkupussissa akun oikosulkuvaaran valttamiseksi.

e  Pyyhi akkukotelon tila ja kannen alapuolella oleva tiiviste nukkaamattomalla liinalla kayttamalld halutessa
isopropyylialkoholia (katso alla olevat kuvat). Kyseisille alueille ei saa jattda jaamia tai nukkaa.

Tiiviste kannen

alapuolella

Akkukotelon
tila

B. Akkukotelon kannen avaaminen ja sulkeminen

Avaa akkukotelon kansi painamalla lukitsinta alas, jolloin kansi avautuu. Sulje akkukotelon kansi painamalla koko kantta
voimalla, kunnes lukitus kytkeytyy. Polvea ei saa missdan tapauksessa upottaa veteen, jos akkukotelon kansi on auki.
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Kansi suljettu, lukittu ja vesitiivis Kansi auki ja pois paikoiltaan

Seuraavissa kuvissa on esitetty kannen oikeaoppisen avaamisen ja sulkemisen eri vaiheet.

Kannen avaamisen ja sulkemisen vaiheet

Avaaminen: Paina lukitusta (kansi avautuu).
Sulkeminen: Paina koko kantta voimalla, kunnes lukitus kytkeytyy.

Seuraavissa kuvissa on esitetty ilmapumpun oikeaoppinen kaytto.
1. Irrota venttiilitulppa 2. Aseta pumpun letku ja pumppaa ilmaa

3. Poista pumpun letku

*FFFT* aani kuuluu jéljelld olevan ilman poistuessa pumpun letkusta. Tama on normaalia — polvesta ei vuoda ilmaa.

e Pumpun kéarkiosan tulee olla puhdas (ei jaamia tai nukkaa), ennen kuin se asetetaan paikoilleen.
e  Polven tulee olla kokonaan suoristettuna ilmanpainetta saatdessa.
e Uudelleenkiinnityksen jalkeen mittari lukee likimaarin puolet polven paineesta.

Kohdistus ja asetukset

Kohdista ja saada laite oikeaoppisesti noudattamalla apuvalineteknikon asennusopasta. Plié Control ja Plié Gait Lab -
asennusohjelmat  optimoivat tietokoneasetukset kunkin  potilaan  kohdalla. Tarkista tietokonejarjestelman
vahimmaisvaatimukset ennen ohjelmiston asentamista (Microsoft Windows 7 tai uudempi kayttojarjestelma, 1,0 MHz:n
suoritin, 256K RAM-muisti ja USB-portti).
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D.

Kohdistus

Menestyksellinen lopputulos edellyttaa, ettd istukan kohdistus Plié® 3 MPC -polveen ja proteesijalkaan ndhden suoritetaan
huolellisesti. Proteesin kohdistuksessa tulee huomioida yksittaisen kayttajan liikkkumisalue (ROM), hallintakyky ja tasapaino.
Proteesin optimaalinen toiminta edellyttida oikeaoppista kohdistusta ja kayttdjan hallintaa.

Ennen proteesin kokoamista apuvalineteknikon tulee mitata potilaan lonkkanivelen liikealue (ROM) proteesipuolelta
selvittadkseen, ilmeneekd kayttdjalla lonkan taipumisen yhteydessa supistumista (kuva 1). Kayttdjan mahdollinen
supistuminen taipumisen yhteydessa tulee huomioida kiinnittamalla proteesiin istukka ja sdatamalla oikea taivutusarvo (kuva
2). Jos supistumista taipumisen yhteydessa ei huomioida riittavasti, potilaan toiminta voi vaarantua seisomisen tai kavelemisen
aikana (kuva 3 ja 4).

Seisomisen aikana huomioimatta jaanyt lonkan taipumisen supistuminen voi estad kayttdjaa seisomasta suorassa, jolloin
potilaan tasapaino vaarantuu (kuva 5). Huomioimatta jaanyt lonkan taipumisen supistuminen voi lisdksi aiheuttaa liiallisen
lanteen notkon, mika vaarantaa potilaan selkarangan rakenteellisen eheyden (kuva 4).

Kavellessda huomioimaton lonkan taipumisen supistuminen voi aiheuttaa lilan epasymmetrisen kavelytavan.

Penkin kohdistus

Plié® 3 MPC -polvi tulee pitad kokonaan ojennettuna tukivaiheessa tasaista kdvelya varten. Luonnostaan vakaa sarvennoisen-
polven-nilkan kohdistus on tarkeda Plié MPC -polven onnistunutta kdyttoa varten. Kun luotilanka pudotetaan sarvennoisen
viitepisteesta sivuistukassa, sen tulee pudota korkeintaan 5 mm:n p&adhan polvinivelen akselin etuosasta (kuva 5). Kohdista

& jalka valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Luonnostaan epavakaa sarvennoisen-polven-nilkan kohdistus voi aiheuttaa nopean ojennusliikkeen polvinivelessa tukivaiheen
puolivdlissa. Pysyva ojennusvastus voi olla riittamatén ojennusliikkeen vaimentamiseen, jos kdyttdja ei hallitse jarjestelmaa
riittavasti ja/tai kohdistussuosituksia ei noudateta.

.& Plié 3 MPC -polven suositeltu luonnostaan vakaa kohdistus voi poiketa muista polvinivelista. Jos uutta istukkaa ei ole tarkoitettu

F.

G.

kaytettavaksi Plié 3 MPC -polvessa, istukan liitososa voi vaatia uudelleenlaminointia suositellun kohdistuksen saavuttamiseksi.

Staattinen kohdistus

e  Pyyda kayttdjaa seisomaan samansuuntaisten tankojen valissa.
e  S3ada tarvittaessa proteesin korkeutta, kun paino on jaettu tasaisesti kuhunkin raajaan.
e Varmista, ettd sarvennoisen-polven-nilkan kohdistus noudattaa luontaisen vakauden suosituksia.
e  Pyyda kayttdjaa istumaan tuolille. Sdada polvinivelen akselin korkeus mahdollisimman tarkasti vastakkaisen raajan
mukaan.
Staattinen kohdistus, dynaaminen kohdistus ja asetus samansuuntaisten tankojen valissa tulee suorittaa
henkilévahinkovaaran vélttamiseksi.

N

Kuva 1 Kuva 2 Kuva 3 Kuva 4
e  Varmista polven ja jalan oikeaoppinen kierto poikittaissuunnassa.

Dynaaminen kohdistus

e  Pyyda kayttdjaa ottamaan sydksyva askel proteesilla. Sydksyvan liikkeen seurauksena kayttdja pystyy havaitsemaan
taivutus tukivaiheessa -vastuksen ja parantamaan kdyttévarmuutta. Toista tarvittaessa.

e  Pyyda kayttdjaa kavelemaan. Ohjaa kadyttdjaa taivuttamaan ipsilateraalisia lonkan ojentajalihaksia alkukosketuksessa
polvinivelen vakauttamiseksi.

e Ohjaa kayttdjaa kuormittamaan proteesin varpaat heilahdusvaiheen aloittamiseksi.

e Ohjaa kayttdjaa ottamaan saman suuruisia askelia.

e  S3ada kohdistusta tarvittaessa poikittaisessa, koronaali- ja sagittaalitasossa.

Plié Control 6

Plié Control 6 -ohjelmisto vaaditaan Plié¢ 3 MPC -polven ohjelmointiin. Lataa ja asenna ohjelmisto seuraavasta osoitteesta
https://www.pliesupport.com/download. Apuvilineteknikot ohjelmoivat polven tdméan ohjelmiston avulla. Tatd ohjelmistoa

ei ole tarkoitettu potilaan kaytettavaksi.
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Plié 3 Setup

Lue apuvalineteknikon asennusoppaan ja Plié-asennusohjelman ohjeet huolellisesti ja noudata niitd tarkoin polven
asettamiseksi ja ohjelmoimiseksi. Katso Plié Control -ohjelmiston “Ohje”-osiosta tarvittaessa lisdohjeita.

Viimeisteleminen

Kaksiosaista suojakuorta suositellaan polven ulkoasun viimeistelemiseen. Varmista, ettd akkukotelo on kaytettavissa ja
manuaaliset saddot mahdollisia.

TOIMINTAHAIRIOIDEN HAVAITSEMINEN

& Jos huomaat laitteen toimivan oudolla tavalla tai tunnet, ettd sen ominaisuudet ovat muuttuneet tai se on saanut kovan iskun, ota
vhteytta apuvalineteknikkoosi.

8. VAROITUKSIA, VASTA-AIHEITA JA SIVUVAIKUTUKSIA

A.

Varoituksia

& Jos laitetta kdytetdan vastoin apuvalineteknikon ohjeita, laitteen osat voivat vahingoittua (kannetaan esimerkiksi liian raskaita

A

kuormia, liikaa rasitusta, kdyttoika ylitetdan jne.).

Ala koskaan yrita irrottaa pultteja, jotka kiinnittavat pyramidiliittimen.

Jos proteesin rakenteellisessa osassa havaitaan poikkeavaa liiketta tai tuotteen kulumista, lopeta laitteen kaytto valittomasti ja
ota yhteytta alan ammattilaiseen.

Vedenkestdvyys: Laite kestda satunnaiset upotukset puhtaaseen veteen korkeintaan 1 metrin (3 jalan) syvyyteen enintdan
30 minuutin ajan.

Laitetta ei saa kayttaa peseytyessa, sita ei saa upottaa suola- tai klooriveteen, silld ne voivat aiheuttaa korroosiota.

Mikali turvallisuusohjeita ei noudateta, seurauksena voivat olla toimintahairict ja henkilévahingot.

Kontraindikaatiot

& Laite ei sovi kaytettavaksi kayttajille, joilla on:

e  riittdmaton lonkkanivelen tai lantion lihasten hallintakyky
e riittdmaton kognitiivinen kyky ladata akkuja ja hoitaa laitetta

.& Tata laitetta ei ole tarkoitettu toimintaan, jossa on vaara kovia iskuja ja liikaa kuormitusta.

C.

Sivuvaikutuksia

Tunnettuja sivuvaikutuksia ei ole.
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle.

9. HOITO, SAILYTYS, HAVITTAMINEN JA KESTO

A.

Hoito/puhdistus

& Mitaan huoltoa, kuten voitelua, ruuvien tai muiden osien kasittelya, ei vaadita.
& Tarkasta laite kuuden kuukauden vélein. Jos kayttdja on aktiivinen, tarkastus tulee tehda useammin. Huolla tarvittaessa.

Vesikayton jalkeen:
. Kuivaa polvi pyyhkeelld vedestd poistamisen jalkeen

& Jos laitetta ruiskutetaan tai se upotetaan vahingossa suolaveteen tai klooriveteen, huuhtele se valittomasti puhtaalla vedella

ja anna sen kuivua.
Laite voidaan puhdistaa miedolla saippualla ja lampimalla vedella.

Sailytys

Akun lampétila latauksen aikana: 0-45 °C

Sailytys- ja kuljetuslampétila: -20-60 °C

Kayttolampotila: -5-45°C

Kayton ja sdilytyksen suhteellinen kosteus: 0-100 %, mukaan lukien kondensaatio

Kaytto- ja sdilytyspaine: 500-1060 hPa

Veden- ja polynkestavyys: Luokan IP67 kestavyys standardin IEC 60529 mukaisesti (suojattu polylta
ja veteen upottamiselta, kun syvyys on enintddn 1 m ja kesto enintdan 30
minuuttia)

Havittaminen

Laitteen eri osat ovat ongelmajatteita ja niita on kasiteltdava paikallisten lakien mukaisesti.

Tekninen tuki

Tekninen tukipalvelu Yhdysvalloissa: PROTEOR USA, ilmaisnumero 1-855-450-7300. Tekninen tukipalvelu Euroopassa:
PROTEOR France, +33 3 80 78 42 42.

Takuu ja huolto

Ostamasi Plié® 3 MPC -polvi sisdltda 36 kuukauden takuun, joka kattaa kaikki valmistajan virheet. Takuu on voimassa vain, jos
tuotetta kdytetdan valmistajan suositusten mukaan. Akut, akkulaturi ja lisdvarusteet sisdltavat 12 kuukauden takuun.
Laajennettu takuu on saatavilla. Katso lisdtietoa tuote-esitteesta.
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F. Huolto ja korjaus

Takuu edellyttaa, ettd polvi huolletaan 12 ja 24 kuukauden kuluttua sen hankinnasta.
Ota yhteytta PROTEOR-palveluun polven huoltoa tai korjausta varten.

Varapolvi on saatavilla pyynnosta. Polvi on toimitettava toimitetussa kuljetuslaatikossa seuraavaan osoitteeseen sen huoltoa
ja/tai korjausta varten:

PROTEOR USA, LLC PROTEOR SAS
491 East 350 North Rue du Cheffin
Gunnison, Utah 84634 21250 Seurre
USA France
IlImaisnumero: 1-855-450-7300 +33380784242
info@proteor.com cs@proteor.com

10. SYMBOLIEN KUVAUS

d Valmistaja

A

Varoitus

q

meen

CE-merkinta ja ensimmainen ilmoitusvuosi

R

Tyypin BF kiinnitysosa

FE

FCC:n vaatimustenmukaisuusvakuutus

Sdhko- ja elektroniikkalaiteromua koskeva direktiivi (WEEE) sahko- ja

elektroniikkalaiteromusta, jota ei saa havittaa tavallisen jatteen mukana sen kayttoidn

paatyttya

11. MAARAYKSIA KOSKEVIA TIETOJA

Tama tuote on testattu ja sertifioitu tayttavan standardien MDR 2017/745, EN 55011 luokka B ja EN 60601-1 ja EN
60601-1-2, ETSI EN 300-328 vaatimukset R&TTE-direktiivin 1999/5/EY mukaisesti, seka standardin ISO 10328 - P6 -

C€

125 kg vaatimukset.
Laite tdyttad FCC-sdaantdjen osan 15 vaatimukset ja se sisaltaa CE-merkin.
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Kolano Plié® 3 MPC

(sterowane przez mikroprocesor) IFU-03-001
Instrukcja obstugi Rew. E

Przeczytac przed uzyciem

€

NDOON

‘ Przekazac i wyjasni¢ Pacjentowi pkt 3,7,8i 9.
1. W ZESTAWIE

Nr Opis Czesci Numer czesci Dotaczone/sprzedawane oddzielnie
Kolano Pyramid Top Plié z czarng ostonag KS3-00-KNEE1-KT

1 lub lub W zestawie
Kolano Threaded Top Plié z czarng ostong KD3-00-KNEE2-KT

2 Adapter bezprzewodowy USB KS1-00-BLUE1-00 W zestawie

3 Akumulator litowo-jonowy (2 szt.) KS1-00-BATT2-00 W zestawie

4 tadowarka akumulatora KS1-00-CHRG1-00 W zestawie

5 Pompa powietrza z adapterem na waz KS1-00-AIRP1-00 W zestawie

6 | Adapter weza gtadkiego do pompy powietrza KS3-00-VALV1-00 W zestawie

2. OPIS | WEASCIWOSCI
A. Opis

Kolano Plié® 3 MPC to jednoosiowy system protetycznego stawu kolanowego zapewniajacy mikroprocesorowa kontrole zaréwno fazy
wymachu, jak i postawy podczas chodu. Mikroprocesor monitoruje wbudowany czujnik obcigzenia i czujnik kata, aby precyzyjnie
kontrolowaé przejscia miedzy fazami postawy i wychylenia w chodzie. Trzy reczne ustawienia pozwalajg sitownikowi hydraulicznemu
na regulacje oporu dla zgiecia postawy, zgiecia wychylenia i wyprostu wychylenia. Sitownik hydrauliczny zapewnia réwniez
nieregulowany opér przy wyproscie postawy. Oprogramowanie Plié Control umozliwia optymalizacje funkgji kolana dla kazdego
indywidualnego chodu uzytkownika, w tym parametrow powrotu przy potknieciach. Oprogramowanie Gait Lab zapewnia protetykowi
dostep do zarejestrowanych plikéw danych z mikroprocesora w celu analizy i dokumentaciji.

B. Wiasciwosci
Informacje o urzadzeniu

Wersja Pyramid Top Threaded Top

Masa ciata 1235g/2,71b 1243g/2,741b

Wysoko$é konstrukgji 235mm/9,25” 223 mm/ 8,75”
Maksymalny kat zgiecia 125° 117°

Informacje o akumulatorze

Napiecie robocze 3,6 -4,2VDC
Napiecie wejsciowe tadowarki 12 VvDC
Napiecie wejsciowe zasilacza AC 100-240 VAC, 50/60 Hz
Czas pracy na akumulatorze Okoto 24 godzin w zaleznosci od sposobu uzytkowania
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Przewidywany okres eksploatacyjny
Przewidywany okres eksploatacyjny kolana Plié 3 MPC jest okreslony przez okres gwarancji i zalezy od przestrzegania planu
serwisowego.

3. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Kolano Plié 3 MPC jest odpowiednie dla uzytkownikow, ktdrzy odniosg korzysci z bezpieczenstwa zwigzanego ze stabilnoscig kolana
sterowanego mikroprocesorem. Niniejszy wyréb medyczny jest dostarczany pracownikom ochrony zdrowia (protetykom), ktdrzy
przeszkolg pacjenta w zakresie jego uzytkowania. Recepte wystawia lekarz wraz z protetykiem, ktéry ocenia zdolno$¢ pacjenta do
korzystania z wyrobu.

_& Niniejszy wyrob jest przeznaczony do uzytku przez JEDNEGO PACJIENTA. Nie wolno uzywaé go ponownie u innego pacjenta.
Kolano Plié® 3 MPC przeznaczone jest do stosowania jako komponent protezy nogi dla oséb z

ubytkami w koriczynach dolnych, w tym:
e 0s0b po amputacjach transfemoralnych

e 0s0b po amputacjach z wytuszczaniem stawu kolanowego
* m 2 | 3 e 0s0b po amputacjach z wytuszczaniem stawu biodrowego
-

e  0s0b z wrodzonymi anomaliami koriczyn dolnych

. m Zalecane jest szczegdlnie dla pacjentéw o Srednim poziomie aktywnosci (2,5) do pacjentéw o
wysokim poziomie aktywnosci (4): Maksymalna masa (z uwzglednieniem przenoszenia

obcigzenia):

e dla umiarkowanej aktywnosci: 125 kg / 275 funtow
e dla wysokiej aktywnosci: 100 kg / 220 funtéw

4. KORZYSCI KLINICZNE

Kolano Plié 3 MPC jest odpowiednie dla uzytkownikow, ktérzy odniosg korzysci z bezpieczenstwa zwigzanego ze stabilnoscia
kolana sterowanego mikroprocesorem. Uzytkownicy ci powinni rowniez mie¢ mozliwos¢ lub potencjat do:

. pokonywania przeszkod w spotecznosci lub w miejscu pracy

. wystarczajgcej dobrowolnej kontroli miesni stawu biodrowego lub miednicy

. chodzenia ze zmienng kadencja

) schodzenia po schodach i pochylniach

5. AKCESORIA | KOMPATYBILNOSC

Wyrdéb posiada meski facznik piramidowy, ktéry umozliwia stosowanie go z zenskimi fagcznikami piramidowymi w wersji Pyramid Top oraz
z gwintem M36 x 1,5 w wersji Threaded Top.

6. MONTAZ | DOPASOWANIE U PACJENTA

A. Akumulator i ostona akumulatora

e Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi Plié 3 dotyczgcg obstugi i tadowania akumulatoréw.

e W przypadku utraty mocy z kolana Plié 3, zostanie ono domyslnie ustawione na ustawienie oporu Zgiecie Postawy i nie
zostanie zwolnione podczas wychylenia.

e  Witéz natadowany akumulator, gdy na kolanie Plié 3 MPC widoczny jest wskaznik niskiego poziomu akumulatora
(symbolizowany przez czerwone, migajgce Swiatto po lewej stronie kolana, patrzac od tytu) przed catkowitg utratg
zasilania, aby zapobiec potencjalnym obrazeniom ciata.

e Nalezy uzywac TYLKO kompatybilnych akumulatoréw i fadowarki przeznaczonych do kolana Plié 3 MPC.

e  Zapasowa baterie nalezy przechowywac w torbie na akumulatory, aby uniknaé ryzyka zwarcia.

e Uzyj niestrzepigcej sie szmatki z alkoholem izopropylowym lub bez niego, aby przetrze¢ obszar komory akumulatora i
uszczelke na dolnej stronie ostony (patrz ilustracje ponizej). Obszary te muszg by¢ wolne od zanieczyszczen i ktaczkow.

Uszczelka na dolnej
stronie ostony

Obszar
przedziatu
akumulatora

B. Otwieranie i zamykanie ostony akumulatora

Aby otworzy¢ ostone akumulatora, nalezy nacisng¢ zatrzask w dét, co spowoduje sprezynowe otwarcie ostony. Aby zamkna¢
ostone akumulatora, nacisnij mocno cata ostone, az zatrzasnie sie zatrzask. Nie wolno zanurza¢ kolana w wodzie w zadnym
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razie, gdy ostona akumulatora jest otwarta.

Ostona jest zamknieta, zablokowana i szczelna dla wody Ostona jest odblokowana i otwarta

Ponizsze ilustracje przedstawiajg prawidtowe czynnosci zwigzane z otwieraniem i zamykaniem ostony akumulatora.

Kroki otwierania i zamykania ostony

Aby otworzy¢: Wcisnij zatrzask (ostona otworzy sie).
Aby zamkng¢: Mocno nacisnij cata pokrywe, az do zatrzasniecia.

Ponizsze ilustracje przedstawiajg prawidtowe czynnosci zwigzane z uzytkowaniem pompy powietrza.

1. Wyjmij korek zaworu 2. Wt6z rurke pompy i pompuj powietrze

3. Wyjmij rurke pompy 4. Ponownie witéz korek zaworu

Syczacy dzwiek oznacza resztki powietrza wydostajgce sig z weza pompy. Jest to normalne -z kolana nie uchodzi powietrze.

e  Przed wtozeniem koricowka pompy musi by¢ czysta i pozbawiona zanieczyszczen i ktaczkéw.
e  Podczas regulacji cisnienia powietrza kolano musi by¢ catkowicie wyprostowane.
e Po ponownym zatozeniu manometr wskazuje okoto potowy cisnienia w kolanie.

C. Wyréwnanie i ustawienie

Aby prawidtowo ustawic¢ i wyregulowac wyrdb, postepuj zgodnie z Instrukcjg Ustawien Protetyka. Dwa programy instalacyjne,
Plié Control i Plié Gait Lab, stuzag do optymalizacji ustawienn komputerowych dla kazdego pacjenta. Przed instalacja
oprogramowania nalezy sprawdzi¢ minimalne wymagania systemu komputerowego (system operacyjny Microsoft Windows 7
lub nowszy, procesor 1.0 MHz, 256K RAM i port USB).
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F.

Utozenie w osi

Doktadne zwrdcenie uwagi na utozenie w osi gniazda w stosunku do kolana Plié® 3 MPC i stopy protetycznej jest niezbedne dla
uzyskania pozytywnego wyniku dla uzytkownika. Utozenie w osi protezy powinno uwzgledniac zakres ruchu (ROM), dobrowolng
kontrole oraz rownowage poszczegdlnych uzytkownikow. Prawidtowe utozenie w osi i dobrowolna kontrola uzytkownika sg
niezbedne do optymalnego funkcjonowania protezy.

Przed montazem protezy protetyk powinien zmierzyc¢ zakres ruchu (ROM) stawu biodrowego pacjenta po stronie protezy, aby
okresli¢, czy u uzytkownika wystepuje przykurcz zgieciowy stawu biodrowego (Ryc. 1). Jezeli wystepuje, nalezy uwzglednic¢
przykurcz zgieciowy stawu biodrowego uzytkownika, mocujgc gniazdo do protezy z odpowiednig wartoscia zgiecia (Ryc. 2).
Niedostateczna kompensacja przykurczu zgieciowego stawu biodrowego moze pogorszy¢ funkcjonowanie pacjenta podczas
stania i poruszania sie (Ryc. 3 i 4).

Podczas stania, niedostosowanie do przykurczu zgieciowego stawu biodrowego moze uniemozliwié pacjentowi wyprostowanie
sie, zaburzajac jego rownowage (Ryc. 5). Dodatkowo, niedostosowanie do przykurczu zgieciowego stawu biodrowego moze
powodowaé nadmierng lordoze ledZzwiowg, naruszajac integralnos¢ strukturalng kregostupa pacjenta (Ryc. 4).

Podczas poruszania sie, niedostosowanie do przykurczu zgieciowego stawu biodrowego moze powodowaé nadmierng
asymetrie chodu.

Osiowanie podstawowe

Kolano Plié® 3 MPC powinno znajdowac sie w pozycji petnego wyprostu podczas fazy stania, aby umozliwi¢ chodzenie po
podtozu. Stabilne ustawienie kretarz-kolano-kostka (ang. TKA, trochanter-knee-ankle) jest kluczowe dla pomysinego wyniku
uzytkownika kolana Plié MPC. Linia pionu wyznaczona z punktu odniesienia kretarza na gniezdzie bocznym powinna wypadac
na wysokosci lub do 5 mm przed osig stawu kolanowego (Ryc. 5). Wyréwnaj stope zgodnie z zaleceniami producenta stopy.
Niestabilne z natury ustawienie kretarz-kolano-kostka (TKA) moze powodowaé gwattowny moment wyprostu w stawie
kolanowym po osiggnieciu potowy postawy. Nieregulowany opdr wyprostu postawy moze by¢ niewystarczajgcy do ttumienia
momentu wyprostu, jezeli uzytkownik nie wywiera wystarczajgcej dobrowolnej kontrolii/lub jezeli zalecenia dotyczace utozenia
w osi nie sg realizowane.

Zalecane stabilne ustawienie kolana Plié 3 MPC moze rézni¢ sie od innych stawdw kolanowych. W zwigzku z tym, jezeli nie
zostanie wyprodukowane nowe gniazdo do zastosowania z kolanem Plié 3 MPC, element mocujgcy gniazda moze wymagac
ponownego laminowania do gniazda, aby uzyskac¢ zalecane utozenie w osi.

Osiowanie statyczne

e  Poinstruuj uzytkownika, aby stanagt pomiedzy rownolegtymi drazkami.

e Przy rdwnym obciazeniu kazdej koriczyny stosownie wyreguluj wysokos¢ protezy.

e Nalezy upewni¢ sie, ze ustawienie kretarz-kolano-kostka (TKA) jest zgodne z zaleceniami dotyczgcymi stabilnosci
wewnetrznej.

e  Poinstruuj uzytkownika, aby usiadt na krzesle. Dopasuj wysokos$¢ osi stawu kolanowego tak, aby jak najdokfadniej
odpowiadata koriczynie po przeciwnej stronie.

A Aby unikna¢ ryzyka urazu uzytkownika, nalezy wykonac¢ osiowanie statyczne, osiowanie dynamiczne oraz ustawienie

pomiedzy réwnolegtymi drazkami.

Rycina 1 Rycina 2 Rycina 3 Rycina 4 Rycina 5
e  Upewnij sie, ze rotacja poprzeczna kolana i stopy jest wtasciwa.

Dopasowanie dynamiczne

e  Poinstruuj uzytkownika, aby wykonat wykrok proteza. Ruch wykroku pozwoli uzytkownikowi poczu¢ opér zgiecia postawy
i nabra¢ pewnosci siebie. Powtdrz w razie koniecznosci.

e  Poinstruuj uzytkownika o koniecznosci ostroznego poruszania sie. Poucz uzytkownika, aby przy pierwszym kontakcie
napinat miesnie prostownikéw biodra po stronie przeciwnej w celu ustabilizowania stawu kolanowego.

e  Przeszkol uzytkownika w zakresie obcigzania palca protetycznego w celu zainicjowania przejscia w faze wychylenia.

e  Przeszkol uzytkownika tak, aby stawiat kroki o réwnej dtugosci.

e W razie potrzeby skoryguj osiowanie w ptaszczyznie poprzecznej, koronowe;j i strzatkowe;.
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H. Plié Control 6

Do programowania kolana Plié 3 MPC wymagane jest oprogramowanie Plié Control 6. Pobierz oprogramowanie do instalacji
programu z nastepujgcej strony internetowej https://www.pliesupport.com/download. Oprogramowanie to jest
przeznaczone dla protetykéw do programowania kolana. Oprogramowanie nie powinno by¢ uzywane przez pacjenta.

I. Konfiguracja Plié 3

Nalezy doktadnie przeczytaé i postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w podreczniku protetyka oraz w kreatorze
konfiguracji Plié, aby ustawic i zaprogramowac kolano. Skorzystaj z funkcji ,,Pomoc” w oprogramowaniu Plié Control, aby
uzyskaé pomoc w rozwigzywaniu problemoéw, ktére moga sie pojawic.

J.  Opcje wykonczeniowe

Do wykonczenia kosmetycznego zaleca sie nieciggta, dwuczesciowa ostone. Nalezy zadbaé o to, aby zapewni¢ dostep do
przedziatu akumulatora i recznych regulacji.

7. WYKRYWANIE USTEREK

& W przypadku zauwazenia jakiekolwiek nietypowego zachowania lub zmiany w charakterystyce wyrobu lub jesli wyréb zostat mocno
uderzony, nalezy skonsultowac sie z protetykiem.

8. OSTRZEZENIA, PRZECIWWSKAZANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

A. Ostrzezenia

& Niewtasciwe uzytkowanie wyrobu, w stosunku do zalecen protetyka, moze spowodowac degradacje czesci wyrobu (np.
& przenoszenie duzych obcigzen, nadmierne obcigzenie, przekroczenie okresu uzytkowania itp.).
Nigdy nie wolno podejmowac préby luzowania Srub mocujacych ztacze piramidy.
W przypadku wykrycia nietypowego ruchu lub zuzycia produktu w czesci konstrukcyjnej protezy w dowolnym momencie, nalezy
natychmiast zaprzesta¢ uzytkowania wyrobu i skonsultowac sie ze specjalistg klinicznym.
& Produkt wodoodporny: Wyréb mozna bezpiecznie zanurzy¢ w stodkiej wodzie na gtebokosc do 1 m (3 stép) na czas do 30 minut.
& Wyrdb nie moze by¢ uzywany do kapieli i nie moze by¢ zanurzany w stonej lub chlorowanej wodzie, poniewaz moze to
spowodowac korozje.
Nieprzestrzeganie Srodkdéw ostroznosci moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie wyrobu i narazi¢ uzytkownika na
obrazenia.

B. Przeciwwskazania

/I Wyréb jest nieodpowiedni dla uzytkownikéw z:
e niewystarczajaca dobrowolng kontrolg miesni stawu biodrowego lub miednicy,
e  niewystarczajacy zdolnoscig poznawczg do fadowania akumulatordw i dbania o wyrdb.
.& Niniejszy wyrdb nie jest przeznaczony do czynnosci, w ktérych istnieje ryzyko silnego uderzenia lub nadmiernego przecigzenia.

C. Daziatania niepozgdane

Nie s3 znane zadne dziatania niepozgdane.
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwym organom.

9. KONSERWACJA, PRZECHOWYWANIE, UTYLIZACJA | TRWALOSC

A. Konserwacja / Czyszczenie

.& Nie s3 wymagane zadne czynnosci konserwacyjne, takie jak smarowanie, czynnosci przy srubach lub innych czesciach.
& Nalezy przeprowadzaé kontrole wyrobu co sze$¢ miesiecy. Jesli uzytkownik jest bardziej aktywny, moze by¢ konieczna czestsza
kontrola. Serwisowac zgodnie z potrzebami.
Po uzyciu w wodzie:
. Po wyjsciu z wody osuszy¢ kolano recznikiem.
& Jesli wyrdb zostanie spryskany lub przypadkowo zanurzony w stonej lub chlorowanej wodzie, nalezy natychmiast przeptukaé go
stodka wodg i pozostawi¢ do wyschniecia.
Wyréb moze by¢ czyszczony przy uzyciu tagodnego mydta i cieptej wody.

B. Miejsce przechowywania

Zakres temperatury akumulatora podczas tadowania: od 0°C do 45°C

Zakres temperatury podczas przechowywania i transportowania: od -20°C do 60°C

Zakres temperatury roboczej: od -5°C do 45°C

Zakres wilgotnosci wzglednej podczas przechowywania i uzytkowania: od 0% do 100%, witacznie ze skraplaniem

Zakres cis$nienia przechowywania i pracy: od 500 hPa do 1060 hPa

Odpornosé na wode i kurz: Stopien ochrony IP67 zgodnie z IEC 60529 (ochrona

przed pytem i skutkami zanurzenia w wodzie na
gtebokos¢ do 1 m przez 30 minut)

C. Utylizacja

Poszczegdlne elementy wyrobu stanowig odpady specjalne i nalezy sie z nimi obchodzi¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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D. Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej w USA prosimy o kontakt z firmg PROTEOR USA pod bezptatnym numerem telefonu 1-
855-450-7300. W celu uzyskania wsparcia technicznego w UE prosimy o kontakt z firmg PROTEOR France pod numerem
telefonu +33 3 80 78 42 42.

E. Gwarancjai serwis

Zakup kolana Plié® 3 MPC objety jest 36-miesieczng gwarancjg obejmujgcg wszystkie wady fabryczne, obowigzujgcy tylko
wtedy, gdy produkt jest uzywany zgodnie z zaleceniami producenta. Akumulatory, tadowarka i akcesoria objete sg 12-
miesieczng gwarancja. Dostepna jest wydtuzona gwarancja. Szczegétowe informacje znajduja sie w katalogu produktéw.

F. Serwisinaprawa

Aby gwarancja zachowata waznos$¢, kolano musi by¢ serwisowane po 12 i 24 miesigcach od daty zakupu.

W sprawie serwisu lub naprawy kolana nalezy skontaktowac sie z firmg PROTEOR.

Na zyczenie dostarczymy kolano zastepcze. W celu przeprowadzenia serwisu i/lub naprawy nalezy wysta¢ kolano w
dostarczonym opakowaniu transportowym na nastepujacy adres:

PROTEOR USA, LLC PROTEOR SAS
491 East 350 North Rue du Cheffin
Gunnison, Utah 84634 21250 Seurre
USA Francja

Bezptatny numer telefonu: 1-855-450-7300 +33380784242
info@proteor.com cs@proteor.com

10. OPIS SYMBOLI

d Producent

A Ostrzezenie
C€

/R Czes$¢ majgca kontakt z ciatem pacjenta typu BF

F@ Deklaracja zgodnosci FCC

: Dyrektywa WEEE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego, ktéry nie
> powinien by¢ wyrzucany do zwyktych odpadéw po zakonczeniu okresu uzytkowania

Oznaczenie CE i rok pierwszej deklaracji

meen

11. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW

Niniejszy produkt zostat przetestowany i uzyskat certyfikat zgodnosci z dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych
C E (MDR) 2017/745, EN 55011 klasa B, EN 60601-1 i EN 60601-1-2, ETSI EN 300-328 zgodnie z dyrektywg R&TTE

1999/5/WE oraz ISO 10328 - P6 - 125 kg.

Wyréb jest zgodny z czescig 15 przepiséw FCC i posiada znak CE.
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) Koleno Plié® 3 MPC
, Ve, s IFU-03-001
0
0 Ndvod k pouZiti
6 Rev. E
Prectete si pred pouzitim
‘ Poskytnéte a vysvétlete pacientovi §3,7,8a9.
1. ZAHRNUTE POLOZKY
¢. Popis dilu Cislo dilu Zahrnuto / prodavano samostatné
1 Pyramidalni horni koleno Plie s ¢ernym krytem KS3-00-KNEE1-KT
nebo nebo Zahrnuto
Zavitové horni koleno Plie s cernym krytem KD3-00-KNEE2-KT
2 Bezdratovy USB adaptér KS1-00-BLUE1-00 Zahrnuto
3 Lithium-iontova baterie (2 ks) KS1-00-BATT2-00 Zahrnuto
4 Nabijecka KS1-00-CHRG1-00 Zahrnuto
5 Vzduchova pumpa s hadicovym adaptérem KS1-00-AIRP1-00 Zahrnuto
6 Hladky hadicovy adaptér pro vzduchovou pumpu KS3-00-VALV1-00 Zahrnuto

Breormon Bronox

R

2. POPIS A VLASTNOSTI
A. Popis

Koleno Plié® 3 MPC je systém jednoosého protetického kolenniho kloubu, ktery umoziiuje mikroprocesorové fizeni Svihové
i stojné faze chize. Mikroprocesor sleduje vestavény snimac zatéZze a snimac Uhlu a presné Ftidi prechody mezi stojnou
a Svihovou fazi chlze. Tfi manuadlni nastaveni umoznuji hydraulickému valci nastavit odpor pro stojnou flexi, Svihovou flexi
a Svihovou extenzi. Hydraulicky valec rovnéz zajistuje nenastavitelny odpor pti stojné extenzi. Software Plié Control umoziuje
optimalizovat funkci kolenniho kloubu pro chlzi kazdého uZivatele, véetné parametrd pro zotaveni po klopytnuti. Software Gait
Lab poskytuje protetikovi pfistup k datovym souborlm zaznamenanym mikroprocesorem pro analyzu a dokumentaci.

B. Vlastnosti
Informace o prostiedku
Verze Pyramidalni horni Zavitové horni
Hmotnost 1235g/2,71b 1243g/2,741b
Vyska konstrukce 235 mm/9,25” 223 mm/ 8,75”
Maximalni uhel pfi flexi 125° 117°
Informace o baterii
Provozni napéti 3,6-4,2V DC
Vstupni napéti nabijecky 12VvDC
Vstupni napéti sitového adaptéru 100-240 V AC, 50/60 Hz
VydrZ baterie Pfiblizné 24 hodin v zavislosti na pouziti

Pfedpokladana Zivotnost

Predpokladana Zivotnost kolena Plié 3 MPC je dana zérucni dobou a zdvisi na dodrZovani servisniho planu.
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3. ZAMYSLENE POUZITi / INDIKACE

Koleno Plié 3 MPC je vhodné pro uZivatele, ktefi by radi vyuZzili bezpecnost spojenou se stabilitou mikroprocesorem fizeného kolene.
Tento zdravotnicky prostiedek je dodavan zdravotnickym pracovniklim (protetikiim), ktefi pacienta zaskoli v jeho pouZzivani. Pfedpis
provadi lékar spolecné s protetikem, ktery posoudi, zda je pacient schopen protézu pouzivat.

,& Tento prostfedek je uréen k pouZiti JEDNiM PACIENTEM. Nemél by byt znovu pouZit pro jiného pacienta.

Koleno Plié® 3 MPC je urceno k pouZiti jako soucast protézy nohy pro osoby se ztratou dolni
koncetiny, véetné:

e  0s0b s transfemoralné amputovanymi koncetinami,
* m e  0sob s disartikulaci v koleni,
e 0sob s disartikulaci v kycli,
- e jedincd s vrozenymi abnormalitami dolnich koncetin.
IA Doporucuje se specialné pro pacienty se stredni (2,5) aZ vysokou aktivitou (4).
Maximalni hmotnost (véetné nesené zatéze):

e  pro stfedni aktivitu: 125 kg / 275 Ib
e  pro vysokou aktivitu: 100 kg / 220 Ib

4. KLINICKE PRINOSY

Koleno Plié 3 MPC je vhodné pro uZivatele, ktefi by radi vyuZili bezpecnost spojenou se stabilitou mikroprocesorem
fizeného kolene. Tito uZivatelé by rovnéz méli mit moznost nebo potencial:

. prekondvat prekazky v komunité nebo na pracovisti,

. dostatecné vali ovladat kycelni kloub nebo panevni svaly,

. ambulantniho pohybu s proménlivou kadenci,

. sestupovat po schodech a rampach.

5. PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA

Zarfizeni obsahuje samci pyramidovy ¢lanek, ktery umoziuje pouZiti se samic¢imi pyramidovymi konektory pro verzi Pyramidalni horni
a zavitem M36 x 1,5 pro verzi Zavitové horni.

6. MONTAZ A PRIZPUSOBENI PACIENTOVI
A. Baterie a kryt baterie

e Pfi manipulaci s baterii a jejim nabijeni postupujte podle navodu k obsluze prostiedku Plié 3.

o Pokud dojde ke ztraté napajeni v koleni Plié 3, dojde k vychozimu nastaveni odporu ve stojné flexi a nedojde k uvolnéni do
Svihu.

e  Pfed Uplnou ztratou napdjeni vlozte nabitou baterii, kdyZ je na koleni Plié¢ 3 MPC viditelny indikdtor slabé baterie
(symbolizovany cervenym blikajicim svétlem viditelnym na levé strané kolene pfi pohledu zezadu), abyste predesli
mozZnému zranéni.

e  Pouzivejte POUZE baterie a nabijecku kompatibilni s Plié 3 MPC .

. Nahradni baterii uloZte do sac¢ku na baterii, abyste predesli riziku zkratu baterie.

e  Hadfikem neuvoliujicim chloupky s isopropylalkoholem nebo bez néj otfete prostor prihradky na baterii a tésnéni na
spodni strané krytu (viz obrazky niZe). Tyto oblasti musi byt bez necistot a vlaken.

Tésnéni na spodni

strané krytu
Prostor

prihradky na
baterii

B. Otevirani a zavirani krytu baterie

Chcete-li otevrit kryt baterie, stisknéte zdpadku, ¢imZ se kryt pomoci pruziny otevie. Chcete-li zavfit kryt baterie, pevné
zatlaCte na cely kryt, dokud nezapadne zapadka. V Zadném ptipadé neponofujte koleno do vody, pokud je kryt baterie
otevreny.
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Kryt je zavieny, uzamceny a vodotésny Kryt je odemceny a otevieny

Nasledujici obrazky ukazuji spravny postup pfi otevirani a zavirani krytu baterie.

K otevreni: Stisknéte zapadku (kryt se pomoci pruziny otevre).
K zavFeni: Pevné stisknéte cely kryt, dokud nezapadne zapadka.

CS

Nasledujici obrazky ukazuji spravné kroky k pouzivani vzduchové pumpy.

1. Vyjméte zatku ventilu 2. Vlozte trubi¢ku pumpy a pumpujte vzduch

4. Znovu vlozte zatku ventilu

Zvuk ,,FFFT“ je zbytkovy vzduch unikajici z hadi¢ky pumpy. Toto je normalni — z kolene neunikl Zadny vzduch.

o  Spitka pumpy musi byt pred nasazenim &ista a zbavena necistot a vldken.
e  Prinastavovani tlaku vzduchu musi byt koleno zcela natazené.
e Po opétovném nasazeni ukazuje manometr pfiblizné polovinu tlaku v koleni.

C. Sefizeni a nastaveni

Pro spravné nastaveni a sefizeni prostfedku postupujte podle Prlivodce nastavenim pro protetika. K dispozici jsou dva
instalacni programy, Plié Control a Plié Gait Lab, které optimalizuji nastaveni pocitace pro kazdého pacienta. Pred instalaci

softwaru ovérte minimalni pozadavky na pocitacovy systém (operacni systém Microsoft Windows 7 nebo novéjsi, procesor
1,0 MHz, 256k RAM a port USB).

D. Sefizeni

Pro Uspésny uZivatelsky vysledek je nezbytné vénovat peclivou pozornost setizeni lizka ve vztahu ke kolenni protéze Plié® 3
MPC a protetickému chodidlu. Sefizeni protézy by mélo zohledrovat rozsah pohybu (ROM), volni kontrolu a rovnovdhu
jednotlivych uzivatell. Pro optimalni funkci protézy je zasadni spravné setizeni a volni kontrola ze strany uZivatele.

IFU-03-001



Pred montdzi protézy by mél protetik zméfit pacientovi rozsah pohybu v kyéelnim kloubu (ROM) na strané protézy, aby urdil,
zda ma uzivatel flekéni kontrakturu kycelniho kloubu (obrazek 1). Pokud je u uZivatele pfitomna flekéni kontraktura kycelniho
kloubu, méla by byt zohlednéna pfipojenim Ilzka k protéze s pfiméfenou mirou flexe (obrazek 2). Nedostatecné pfizplisobeni
se flekéni kontrakture kycelniho kloubu mZe ohrozit funkci pacienta pfi stoji a pohybu (obrazky 3 a 4).

PFi stoji mizZe neakomodovana flekéni kontraktura kycelniho kloubu brénit pacientovi stat rovné, coz ohroZuje jeho rovnovahu
(obrazek 5). Kromé toho mlze neakomodovana flekéni kontraktura kycelniho kloubu zpUsobit nadmérnou bederni lorddzu,
ktera ohroZuje strukturalni integritu patefe pacienta (obrazek 4).

Béhem chlize mlze neakomodovana flekéni kontraktura kycelniho kloubu zplsobit nadmérné asymetricky vzor chize.

E. Zakladni sefizeni

Koleno Plié® 3 MPC by mélo byt ve stojné fazi v pIné natazené poloze pro pohyb po roviné. Stabilni nastaveni trochanteru,
kolene a hlezna(TKA) je zasadni pro Uspésny uZivatelsky vysledek s kolenem Plié€ MPC. Olovnice spusténa z referenéniho bodu
trochanteru na bo¢ni strané lGzka by méla dopadat na osu kolenniho kloubu nebo do 5 mm pred ni (obrazek 5). Sefidte chodidlo
& podle doporuceni vyrobce.

Inherentné nestabilni nastaveni trochanteru, kolene a hlezna (TKA) miZe zpUsobit rychly extenzni moment v kolennim kloubu
po stfednim postoji. Nenastavitelny odpor pfi stojné extenzi by mohl byt nedostateény ke tlumeni extenzniho momentu, pokud
uzivatel nevykondava dostate¢nou volni kontrolu a/nebo pokud nejsou implementovana doporuceni pro sefizeni.

Doporucené ptirozené stabilni nastaveni kolenniho kloubu Plié 3 MPC se muze lisit od jinych kolennich kloubd. Pokud tedy neni
pro poutziti s kolenem Plié 3 MPC vyrobeno nové lizko, mGze byt pro dosazeni doporuceného sefizeni nutné znovu nalaminovat
spojovaci komponentu k [Gzku.

F. Statické sefizeni

e  Dejte uzivateli pokyn, aby se postavil mezi rovnobézné tyce.
e Pristejném zatiZeni kazdé koncetiny upravte vysku protézy podle potreby.
e  Zajistéte, aby se nastaveni trochanteru, kolene a hlezna (TKA) fidilo doporuéenimi pro inherentni stabilitu.
e  Dejte pokyn uZivateli, aby se posadil na Zidli. Upravte vysku osy kolenniho kloubu tak, aby co nejvice odpovidala
kontralateralni koncetiné.
A Abyste predesli riziku zranéni uZivatele, provedte statické sefizeni, dynamické sefizeni a nastaveni mezi rovnobéznymi
tyCemi.

Obrdzek1 Obrazek2 Obrdzek3 Obrazek 4 Obrazek 5
e  Zajistéte vhodnou pri¢nou rotaci kolene a chodidla.

G. Dynamické sefizeni

e Dejte uzivateli pokyn, aby s protézou udélal vypadovy krok. Vypadovy pohyb umozni uzivateli pocitit odpor stojné flexe
a ziskat jistotu. Opakujte podle potieby.

e  Dejte uzivateli pokyn, aby se opatrné pohyboval. Naucte uZivatele pfi poc¢ateénim kontaktu ohybat ipsilateralni extenzory
kycelniho kloubu, aby stabilizoval kolenni kloub.

e Naucte uZivatele zatizit protetickou $picku, aby zahdjil prechod do Svihové faze.

e Naucte uZivatele délat stejné dlouhé kroky.

e  Podle potfeby upravte zarovnani v pficné, koronalni a sagitalni roviné.

H. Plié Control 6

K naprogramovani kolene Plié 3 MPC je zapotiebi software Plié Control 6. Stahnéte si software z nasledujici webové stranky
k nainstalovani programu na adrese https://www.pliesupport.com/download. Tento software slouZi protetikim k
programovani kolenniho kloubu. Tento software by nemél byt pouZivan pacientem.

I. Nastaveni Plié 3

K nastavovani a programovani kolene si dikladné preététe pokyny uvedené v Privodci nastavenim pro protetika a Privodci
nastavenim Plié a postupujte podle nich. Vyuzijte funkci ,Napovéda“” v softwaru Plié Control, ktera vam pomdize vyresit
pripadné problémy.
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J.  Moznosti GUpravy

Pro kosmetickou Upravu se doporucuje prerusovany dvoudilny kryt. Je tfeba dbat na to, aby pfihrdadka na baterie a ruc¢ni
nastaveni byly pristupné.

7. DETEKCE ZAVAD

A Pokud si vS§imnete jakéhokoli neobvyklého chovani nebo pocitite jakékoli zmény ve vlastnostech prostfedku nebo pokud prostredek
utrpél silny naraz, poradte se se svym protetikem.

8. VAROVANI, KONTRAINDIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Varovani

Nevhodné pouzivani prostfedku v rozporu s doporucenimi protetika maze zplsobit degradaci dil( prostfedku (napf. prenaseni
velkych zatézi, nadmérné namahani, prekroceni Zivotnosti apod.).

Nikdy se nepokousejte uvolnit Srouby pripevnujici pyramidovy konektor.

Pokud kdykoli zjistite neobvykly pohyb nebo opotifebeni vyrobku v konstrukéni ¢asti protézy, okamzité prestante prostredek
pouZivat a poradte se s odbornym specialistou.

Vodéodolny: Je bezpecné prostiredek prileZitostné ponofit do sladké vody do hloubky az 1 m na dobu az 30 minut.
Prostfedek by se nemél pouZivat ke koupani a nemél by se ponofovat do slané nebo chlorované vody, protoze muze zplisobit
korozi.

Nedodrzeni bezpecnostnich opatfeni mlize mit za nasledek nespravnou funkci prostfedku a riziko zranéni uzivatele.

> BB 2

B. Kontraindikace

& Prostfedek neni vhodny pro uZivatele:
e snedostate¢nou vili ovladat kycelni kloub nebo panevni svaly,
e s nedostate¢nymi kognitivnimi schopnostmi pro nabijeni baterii a péci o prostredek.
&Tento prostiedek neni uréen pro ¢innosti, pfi nichZ hrozi nebezpedi silného narazu nebo nadmérného pretizeni.

C. Vedlejsi Géinky

Neexistuje Zzadné zndmé riziko negativnich vedlejsich ucinka.
Jakakoli zavazna udalost, k niZ doslo v souvislosti s prostfedkem, by méla byt nahlasena vyrobci a pfisluSnému organu.

9. UDRZBA, SKLADOVANI, LIKVIDACE A TRVANLIVOST
A. Udriba/¢isténi
A Neni nutna Zadna Gdrzba, jako jsou mazani, Uprava Sroubd nebo jinych dild.
& Prostiredek prohlédnéte kazdych Sest mésicll. Pokud je uZivatel aktivnéjsi, mohou byt nutné ¢astéjsi prohlidky. Servisujte podle
potreby.
Po pouziti ve vodé:
. Po vytazeni z vody osuste koleno ru¢nikem.
& Pokud je prostfedek posttikan nebo nahodné ponoren do slané nebo chlorované vody, okamzité jej oplachnéte Cistou vodou

a nechte vyschnout.
Prostredek Ize Cistit jemnym mydlem a teplou vodou.

B. Skladovani

Rozsah teploty baterie pfi nabijeni: 0°Caz45°C

Rozsah skladovaci a prepravni teploty: -20°Caz 60 °C

Rozsah provozni teploty: -5°Caz45°C

Rozsah relativni vlhkosti skladovani a provozni relativni vihkosti: 0 % az 100 %, v¢etné kondenzace

Rozsah tlaku skladovani a provozniho tlaku: 500 hPa az 1060 hPa

Odolnost proti prachu a vihkosti: Stupen kryti IP67 podle normy IEC 60529 (chranéno proti
prachu a ponoreni do vody do hloubky 1 m po dobu
30 minut)

C. Likvidace

Rlzné Casti prostredku jsou specidlnimi odpady a musi s nimi byt nakladano v souladu s mistnimi zakony.

D. Technickd podpora

Kvuli technické podpore v USA prosim kontaktujte spole¢nost PROTEOR USA bezplatné na Cisle 1-855-450-7300. Kvuli technické
podpore v EU prosim kontaktujte spolecnost PROTEOR Francie na Cisle +33 3 80 78 42 42.

E. Zaruka a servis

Nakup kolene Plié® 3 MPC zahrnuje 36mési¢ni zaruku na vSechny vady vyrobce, kterd plati pouze v pripadé, Ze je vyrobek
pouzivan v souladu s doporucenimi vyrobce. Na baterie, nabijecku baterie a pfisluSenstvi se vztahuje 12meési¢ni zaruka.
K dispozici je prodlouZzena zaruka. Podrobnosti naleznete v katalogu produktd.

F. Servis a oprava

Aby zdaruka zUstala v platnosti, musi byt koleno servisovano 12 a 24 mésicli po zakoupeni.
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V pfipadé servisu nebo opravy kolen se obratte na spole¢nost PROTEOR.
Na pozadani vdm bude zapUjceno nahradni koleno. Pro servis a/nebo opravu zaslete koleno v dodaném prepravnim obalu na
nasledujici adresu:

PROTEOR USA, LLC PROTEOR SAS
491 East 350 North Rue du Cheffin
Gunnison, Utah 84634 21250 Seurre
USA Francie
Bezplatné: 1-855-450-7300 +33380784242
info@proteor.com cs@proteor.com

10. POPIS ZNACEK

d Vyrobce
A Varovani

Oznaceni CE a rok prvniho prohlaseni

m
m

/R PfiloZna ¢ast typu BF

F@ FCC PROHLASENI O SHODE

: Smérnice OEEZ o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich, ktera by po skonceni
> své zZivotnosti neméla byt likvidovana v béZném odpadu

n
11. INFORMACE O PRAVNICH PREDPISECH

Tento vyrobek je testovan a certifikovan podle MDR 2017/745, EN 55011 t¥ida B, EN 60601-1 a EN 60601-1-2, ETSI EN 300-
c E 328 podle smérnice R&TTE 1999/5/ES a ISO 10328 — P6 — 125 kg.
Prostfedek splfiuje poZadavky ¢asti 15 pravidel FCC a je oznacen znackou CE.
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Koleno Plié® 3 MPC
Ndvod na pouzitie
Precitat pred pouZitim

[FU-03-001
Rev. E

€

‘ Uvedte a vysvetlite pacientovi § 3,7,8 a 9.
1. ZAHRNUTE POLOZKY

OO ON

C. Nazov dielu Cislo dielu Zahrnuté/Predava sa osobitne
Koleno Plie s ihlanovym vrchom a s ¢iernym krytom KS3-00-KNEE1-KT

1 alebo alebo Zahrnuté
Koleno Plie so zavitovym vrchom a s ¢iernym krytom KD3-00-KNEE2-KT

2 Bezdrotovy USB adaptér KS1-00-BLUE1-00 Zahrnuté

3 Litiovo-idnova batéria (2 ks) KS1-00-BATT2-00 Zahrnuté

4 Nabijacka batérii KS1-00-CHRG1-00 Zahrnuté

5 Hustilka s hadicovym adaptérom KS1-00-AIRP1-00 Zahrnuté

6 Hladky hadicovy adaptér na hustilku KS3-00-VALV1-00 Zahrnuté

2. OPIS A VLASTNOSTI
A. Opis

Koleno PIlié® 3 MPC je jednoosovy proteticky systém kolenného kibu s mikroprocesorovym ovladanim pri chddzi v stojnej aj
$vihovej faze. Mikroprocesor monitoruje zabudovany snimac zatazenia a snimac uhla na precizne ovlddanie prechodu medzi
stojnou a Svihovou fazou pri chédzi. Tri manudlne nastavenia umoziiuju hydraulickému valcu poskytovat nastavitelny odpor pri
stojnej flexii, Svihovej flexii a Svihovej extenzii. Hydraulicky valec tiez poskytuje fixny odpor pri stojnej extenzii. Softvér Plié
Control umoznuje optimalizaciu funkcie kolena podla individudlnej chddze daného pouZivatela vratane parametrov stabilizacie
po zakopnuti. Softvér Gait Lab poskytuje protetikovi pristup k suborom Udajov zaznamenanych z mikroprocesora, aby ich mohol
analyzovat a zdokumentovat.

B. Vlastnosti
Informacie o pomocke
Verzia Ihlanovy vrch Zavitovy vrch
Hmotnost 1235g/2,7 b 1243¢g/2,74 b
Konstrukéna vyska 235 mm/9,25" 223 mm/8,75"
Maximainy uhol flexie 125° 117°
Informacie o batérii
Prevadzkové napdtie 3,6-4,2V DC

Vstupné napitie nabijacky 12vDC

Vstupné napétie sietového

. 100 —-240V AC, 50/60 Hz
adaptéra

Vydrz batérie Priblizne 24 hodin v zavislosti od pouZivania
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Ocakavana Zivotnost
Ocakdvana Zivotnost kolena Plié 3 MPC je definovana zaru¢nou lehotou a podmienend dodrziavanim servisného planu.

3. URCENE POUZITIE/INDIKACIE

Koleno Plié 3 MPC je vhodné pre pouzivatelov, ktorym by prospela bezpetnost spita so stabilitou kolena ovladaného
mikroprocesorom. Tato zdravotnicka pomocka sa dodava zdravotnickym pracovnikom (protetikom), ktori vyskolia pacienta na jej
pouZivanie. Lekarsky predpis vyda lekar spolu s protetikom, ktory zhodnoti schopnost pacienta pouzZivat ju.

A Tuto pomdocku mbze pouzivat len JEDEN PACIENT. Nesmie sa opdtovne pouzivat u iného pacienta.

Koleno Plié® 3 MPC je urcené na pouZitie ako komponent v protéze dolnej koncatiny pre osoby,
ktoré prisli o dolné koncatiny, vratane:

e 0s0b po transfemoralnej amputdcii,
e 0s0b po exartikulacii v kolene,
2 | 3 N I, (
e 0s0b po exartikuldcii v bedrovom klbe,

e 0s0b s vrodenymi chybami dolnych koncatin.
IA Konkrétne sa odporuca pacientom so strednym (2,5) az vysokym (4) stupniom aktivity. Maximalna

hmotnost (vratane nesenia bremena):
e  pri miernej aktivite: 125 kg/275 Ib
e privysokej aktivite: 100 kg/220 Ib

4. KLINICKE VYHODY

Koleno Plié 3 MPC je vhodné pre pouzivatelov, ktorym by prospela bezpeénost spaté so stabilitou kolena ovladaného
mikroprocesorom. Tito pouZzivatelia by tiez mali mat schopnost alebo potencial:

. prekondvat prekazky vo verejnych priestoroch alebo na pracovisku,

. dostato&ne vedome ovladat svaly bedrového kibu alebo panvy,

. kracat premenlivym tempom,

. schadzat dolu po schodoch a naklonenych plosinéch.

5. PRISLUSENSTVA A KOMPATIBILITA

Pomocka obsahuje vo verzii s ihlanovym vrchom samdi ihlanovy spoj, ktory umoznuje pripojenie k samic¢im ihlanovym konektorom,
a verzia so zavitovym vrchom ma zavit typu M36 x 1,5.

6. MONTAZ A PRISPOSOBENIE PACIENTOVI
A. Batéria a uzaver batérie

e Pri manipulacii s batériou a nabijani batérie sa riadte Priruckou pre majitefa pomdcky Plié 3.

e Ak koleno Plié 3 strati privod energie, prejde na predvolené nastavenie odporu stojnd flexia a neuvolni sa do Svihu.

e Ak na kolene Plié 3 MPC vidiet indikator slabej batérie (blika ¢ervené svetlo na lavej strane kolena pri pohlade zozadu),
vlozte nabitu batériu, skor ako déjde k Uplnému vybitiu, aby ste predisli potencidlnemu zraneniu.

e  Pouzivajte VYLUCNE batérie a nabijacku, ktoré su kompatibilné s kolenom Plié 3 MPC.

e Nahradnu batériu uloZte do vrecka na batériu, aby sa predislo riziku skratovania batérie.

e  Na utretie oblasti s priehradkou na batériu a tesnenia na spodnej strane uzaveru (pozri obrazky nizsie) pouzite handricku,
ktord nepusta vldkna, s izopropylalkoholom alebo bez neho. V tychto oblastiach nesmu byt necistoty a chuchvalce.

Tesnenie na spodnej
strane uzaveru

Oblast
s priehradkou
na batériu

B. Otvaranie a zatvaranie uzaveru batérie

Ak chcete otvorit uzéver batérie, stlatte zapadku a uzaver vysko¢i smerom von. Ak chcete uzdver batérie zatvorit, pevne
zatlacte na cely uzaver, kym sa zdpadka nezaisti. Koleno nikdy neponarajte do vody, ak je uzaver batérie otvoreny.
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Uzaver je zatvoreny, zaisteny a vodotesny Uzaver je odisteny a otvoreny

Nizsie uvedené obrazky zndzorfiuju postup, ako spravne otvorit a zatvorit uzaver batérie.

Otvorit: Zatlacte zapadku smerom dolu (uzéver vysko¢i smerom von).
Zatvorit: Pevne zatladte na cely uzaver, kym sa zapadka nezaisti.

Nizsie uvedené obrazky znazorfuju postup, ako spravne pouzivat hustilku.

1. Odstrante zatku ventilu 2. Zasunte hadicu hustilky a pumpujte vzduch

Ak pocut ,FFFT“, to je Unik zvy$ného vzduchu z hadice hustilky. Tento jav je normalny — z kolena neunikol Ziadny vzduch.

e Hrot hustilky musi byt pred zasunutim &isty, bez smietok a chuchvalcov.
e Priuprave tlaku vzduchu musi byt koleno v Uplnej extenzii.
e  Po opatovnom pripojeni meradlo ukazuje priblizne polovicu tlaku v kolene.

Nastavenie a priprava protézy

Vykonajte spravne nastavenie a Upravy pomdcky podla Prirucky nastavenia pre protetikov. Na optimalizaciu pocitacovych
nastaveni pre jednotlivého pacienta sa poskytuju dva instalacné programy, Plié Control a Plié Gait Lab. Pred inStaldciou softvéru
overte, &i potitatovy systém spitia minimélne poziadavky (operaény systém Microsoft Windows 7 alebo novéi, 1,0 MHz
procesor, 256 K RAM a USB port).

Nastavenie

Na dosiahnutie Uspe$ného vysledku pre pouZivatela je kli¢ové désledne dbat na nastavenie polohy 16Zka vo vztahu ku kolenu
Plié® 3 MPC a protéze chodidla. Nastavenie protézy by malo zohladnit rozsah pohybu, vedomé ovlddanie svalov a rovnovahu
jednotlivych pouzivatefov. Spravne nastavenie a vedomé ovlddanie zo strany pouzivatela su nevyhnuté pre optimalne
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fungovanie protézy.

Pred montazou protézy protetik zmeria rozsah pohybu bedrového kibu pacienta na strane s protézou, aby zistil, & ma pacient
kontraktdru vo flexii bedrového kibu (obrazok 1). Ak je pritomna kontrakttra vo flexii bedrového kibu, je potrebné prispdsobit
sa jej pripojenim 16Zka k protéze v nalezitej miere flexie (obrazok 2). Pokial sa nevykona dostatocné prispdsobenie kontrakture
vo flexii bedrového kibu, mdze sa pacientovi narusit funkcie pri stati a kra¢ani (obrazky 3 a 4).

Pri stati moze nedostatoéné prispdsobenie kontraktire vo flexii bedrového kibu pacientovi branit, aby stal rovno, ¢o nartia
jeho rovnovahu (obrazok 3). Dalej mdze nedostatoéné prispdsobenie kontrakture vo flexii bedrového kibu spdsobit nadmernd
lumbalnu lorddzu, ¢o narusa strukturalnu integritu pacientovej chrbtice (obrazok 4).

Pri kra¢ani moze nedostatoéné prispdsobenie kontrakture vo flexii bedrového kibu sposobit nadmerne asymetricku chédzu.

Zakladné nastavenie

V stojnej faze pri chédzi na rovhom povrchu by malo byt koleno Plié® 3 MPC v polohe Uplnej extenzie. Na dosiahnutie
uspesného vysledku pre pouzivatela kolena Plié MPC je nevyhnutné inherentne stabilné nastavenie trochanter-koleno-clenok
(TKC). Olovnica zavesena v referenénom bode trochanteru na laterélnej strane I67ka by sa mala nachadzat 5 mm alebo menej

& pred osou kolenného kibu (obrazok 5). Nastavte polohu chodidla podla odporuéani jeho vyrobcu.

Inherentne nestabilné nastavenie trochanter-koleno-&lenok (TKE) mbze spdsobit prudky moment extenzie v kolennom kibe po
strednej stojnej faze. Ak pouzivatel nevykondva dostato¢né vedomé ovladanie svalov a/alebo ak sa nevykond nastavenie polohy
podla odporucani, fixny odpor pri stojnej extenzii nemusi postacovat na to, aby zmiernil moment extenzie.

Odporuéané inherentne stabilné nastavenie kolena Plié 3 MPC sa méze liit od inych kolennych kibov. Preto plati, 7e ak sa na
pouZitie s kolenom Plié 3 MPC nevyrobi nové |6zko, spojovaci komponent 16Zka mdze byt potrebné opédtovne laminovat k 16Zku,
aby ste dosiahli odporucané nastavenie polohy

Statické nastavenie

e Vyzvite pouzivatela, aby sa postavil medzi bradla.

e Srovnomernym rozloZzenim hmotnosti na obe koncatiny upravte podla potreby vysku protézy.

e  Uistite sa, Ze nastavenie polohy trochanter-koleno-clenok (TKA) dodrZiava odporucania inherentnej stability.

e  Vyzvite poutivatela, aby si sadol na stolitku. Upravte vyéku osi kolenného kibu tak, aby ¢o najviac zodpovedala
kontralateralnej koncatine.

A Statické nastavenie, dynamické nastavenie a softvérové nastavenie vykonavajte medzi bradlami, aby sa predislo riziku

G.

zranenia pouZzivatela.

Obrazok1 Obrazok2 Obrazok3 Obrazok4 Obrazok 5
e  Skontrolujte, ¢i je transverzalna rotacia kolena a chodidla primerana.

Dynamické nastavenie

e  Vyzvite pouzivatela, aby s protézou vykonal vypad vpred. Pohyb pri vypade umozni pouzivatelovi precitit odpor stojnej
flexie a zlepsit pocit istoty. Opakujte podla potreby.

e Vyzvite pouzivatela, aby opatrne kra¢al. Nauéte pouzivatela napnut extenzory bedrového kibu na tej istej strane tela pri
potiatoénom kontakte, aby sa kolenny kib stabilizoval.

e NacviCte s pouzivateflom spustenie prechodu do Svihovej fazy vyvinutim zétaze na palec protézy.

e Nacvitte s pouzivatelom, aby robil rovnako dlhé kroky.

e  Podla potreby upravte nastavenie polohy protézy v transverzalnej, frontalnej a sagitalnej rovine.

Plié Control 6

Na programovanie kolena Plié 3 MPC je potrebny softvér Plié Control 6. Softvér si stiahnite na instalaciu z tejto webovej stranky:
https://www.pliesupport.com/download. Tento softvér je uréeny pre protetikov na programovanie kolena. Tento softvér
nema pouzivat pacient.

Softvérové nastavenie protézy Plié 3

Dokladne si precitajte a dodrziavajte pokyny uvedené v Prirucke nastavenia pre protetikov a v Sprievodcovi programovym
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nastavenim Plié o nastaveni a programovani kolena. Ak sa vyskytnu problémy, vyuZite v softvéri Plié Control funkciu
,Pomocnik”.

Moznosti krytia

Na kozmetické krytie sa odporuca nejednoliaty, dvojdielny kryt. Je potrebné dbat na zabezpecenie pristupu k priehradke na
batériu a manualnej Upravy protézy.

7. ZISTENIE PORUCH

A Ak si vSimnete nezvycCajné spravanie alebo pocitite nejaké zmeny vo vlastnostiach pomdcky, alebo ak pomaocka utrpi silny naraz,
konzultujte to so svojim protetikom.

8. BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA, KONTRAINDIKACIE A VEDLAIJSIE UCINKY

A.

A
A
A

A

Bezpecnostné upozornenia

Nevhodné pouZivanie pomdcky, ktoré nie je v sulade s odporicaniami vasho protetika, mdze spdsobit degraddaciu cCasti
pomocky (napriklad nosenie tazkych bremien, nadmerny tlak, prekroéenie Zivotnosti atd".).

Nikdy nepovolujte skrutky pripojené k ihlanovému konektoru.

Ak si kedykolvek vSsimnete nezvycajny pohyb alebo opotrebovanie vyrobku v Strukturdlnej ¢asti protézy, okamzite pomdcku
prestafite pouzivat a obratte sa na klinického odbornika.

Vodeodolné: Tito pomécku moZno prileZitostne bezpeéne ponorit do sladkej vody na maximalne 30 minGt do hibky
maximalne 1 m (3 ft).

Pomécku nepouzivajte pri kipani a nepondrajte ju do slanej ani chlérovanej vody, pretoze by to mohlo spdsobit kordziu.
Nedodrzanie bezpeénostnych opatreni méze spdsobit chybné fungovanie pomécky a riskovat zranenie pouzivatela.

Kontraindikacie

Pomaécka nie je vhodna pre pouzivatelov s:
e nedostatoénym vedomym ovladanim svalov bedrového kibu alebo panvy,
e nedostatoé¢nou kognitivnou schopnostou na vymenu batérii a starostlivost o pomécku.

&Této pomadcka nie je uréend na aktivity, pri ktorych je riziko silného narazu alebo nadmerného pretazenia.

C.

VedlajsSie ucinky

Nie st zname negativne vedlajsie ucinky.
KaZdu vaznu udalost, ku ktorej dolo v stvislosti s pouzivanim tejto pomdcky, treba nahlasit vyrobcovi a prislusnému
organu.

9. UDRZBA, UCHOVAVANIE, LIKVIDACIA A ZIVOTNOST

A.

Udriba/cistenie

& Nie je potrebna Ziadna Udrzba ako mazanie, dotahovanie skrutiek ¢i inych ¢asti.
& Pomécku skontrolujte kazdych Sest mesiacov. Ak je pouZivatel aktivnejsi, je potrebnd Castejsia kontrola. Servis zariad'te podla

potreby.
Po pouziti vo vode:
. Ked' vyjdete z vody, osuste koleno uterakom

& Ak dojde k oSpliechaniu pomécky slanou alebo chlérovanou vodou, pripadne neimyselnému ponoreniu pomécky do takej

vody, okamZite ju oplachnite sladkou vodou a nechajte uschnut.
Pomécku mozno (istit Setrnym mydlom a teplou vodou.

Skladovanie

Teplota nabijania batérie: 0°Caz45°C

Teplota skladovania a prepravy: -20°Caz60°C

Prevadzkova teplota: -5°Caz45°C

Relativna vlhkost skladovania a pouZivania: 0 % az 100 % vratane kondenzacie

Tlak skladovania a pouzivania: 500 hPa az 1 060 hPa (7,3 psi az 15,4 psi)

Vodeodolnost a odolnost voéi prachu: Stupen ochrany IP67 podla IEC 60529 (Prachotesné a chranené pri
ponoreni do vody v maximalnej hibke 1 m, maximalne na 30 minut)

Likvidacia

Rézne Casti pomocky patria do Specidlneho odpadu a treba ich zlikvidovat podla miestnych predpisov.

Technickd podpora

V pripade potreby technickej podpory v USA kontaktujte spoloénost PROTEOR USA bezplatne na disle 1-855-450-7300.
V pripade potreby technickej podpory v EU kontaktujte spolo¢nost PROTEOR France na &isle +33 3 80 78 42 42.

Zaruka a servis

Kupa kolena Plié® 3 MPC zahfria 36-mesacnu zaruku na vyrobné chyby, ktord je platna, len ak sa vyrobok pouziva v sulade
s odporuéaniami vyrobcu. Batérie, nabijacka batérii a prislusenstvo sa dodavaju s 12-mesacénou zarukou. K dispozicii je moZnost
rozsirenej zaruky. Podrobnosti ndjdete v kataldgu vyrobkov.
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F. Servis a opravy

Na to, aby zaruka zostala v platnosti, musi sa vykonat servis kolena 12 a 24 mesiacov po kupe.

V pripade potreby servisu alebo opravy kolena sa obratte na spolo¢nost PROTEOR.

Na poziadanie bude zapoZi¢ané nahradné koleno. V pripade servisu a/alebo opravy zaslite koleno v poskytnutom prepravnom
obale na adresu:

PROTEOR USA, LLC PROTEOR SAS
491 East 350 North Rue du Cheffin
Gunnison, Utah 84634 21250 Seurre
USA Francuzsko
Bezplatna linka: 1-855-450-7300 +33380784242
info@proteor.com cs@proteor.com

10. POPIS SYMBOLOV

d Vyrobca

A Bezpecnostné upozornenie

q

'R PriloZna ¢ast typu BF

F@ Vyhlasenie o zhode FCC

- Smernica OEEZ o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni, ktoré nie st ur¢ené na
> likvidaciu v beznom odpade po skonceni Zivotnosti

Oznacenie CE a rok 1. vyhldsenia

meen

11. REGULACNE INFORMACIE

Tento produkt je testovany a certifikovany podla nariadenia MDR 2017/745, EN 55011 triedy B a EN 60601-1 a EN
C E 60601-1-2, ETSI EN 300-328 podla R&TTE 1999/5/EC a podla normy ISO 10328 — P6 — 125 kg.
Pomadcka spifia Oddiel 15 pravidiel FCC a méa oznacenie CE.
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Plié® 3 MPC Knee
Upute za uporabu
Procitati prije uporabe

[FU-03-001
Rev E

Pacijentu predajte i objasnite § 3, 7,8i 9.

1. UKUUCENE STAVKE

# Opis dijela Broj dijela Ukljuceno / prodaje se zasebno
Koljeno za ¢ucanj s piramidnim vrhom i crnim poklopcem KS3-00-KNEE1-KT
1. ili ili Uklju¢eno
Koljeno za ¢ucanj s navojem na vrhu i crnim poklopcem KD3-00-KNEE2-KT
2. BeZi¢ni USB adapter KS1-00-BLUE1-00 Ukljuceno
3. Litij-ionska baterija (2 komada) KS1-00-BATT2-00 Ukljuceno
4, Punjac baterija KS1-00-CHRG1-00 Uklju¢eno
5. Zrac¢na pumpa s crijevnim adapterom KS1-00-AIRP1-00 Uklju¢eno
6. Glatki crijevni adapter za zratnu pumpu KS3-00-VALV1-00 Uklju¢eno

2. OPISISVOISTVA
A. Opis

Koljeno Plié® 3 MPC Knee jednoosovinski je protetski sustav zgloba koljena koji pruza mikroprocesorsku kontrolu faze njihanja
i faze oslonca hoda. Mikroprocesor prati ugradeni senzor opterecenja i senzor kuta da bi precizno kontrolirao prijelaze izmedu
faze oslonca i faze njihanja hoda. Tri ru¢ne postavke omogucuju hidrauli¢cnom cilindru da pruza prilagodljivi otpor za fleksiju u
osloncu, fleksiju u njihanju i ekstenziju u njihanju. Hidrauli¢ni cilindar takoder pruza neprilagodljivi otpor za ekstenziju u fazi
oslonca. Softver Plié Control omoguéuje optimizaciju funkcije koljena za hod svakog pojedinog korisnika, ukljucujuci parametre
oporavka od posrtanja. Softver Gait Lab omogucuje ortopedskom tehnicaru pristup snimljenim datotekama mikroprocesora za

analizu i dokumentaciju.

B. Svojstva
Informacije o uredaju

Verzija

Piramidni vrh

Vrh s navojem

Tezina

1235g/2,71b

1243g/2,741b

Visina konstrukcije

235 mm /9,25”

223 mm / 8,75”

Najveci kut fleksije

125°

117°

Informacije o bateriji

Radni napon

3,6-4,2VDC

Ulazni napon punjaca

12 v DC

Ulazni napon adaptera za
izmjenicnu struju

100 - 240 V AC, 50/60 Hz

Trajanje baterije

Priblizno 24 sata ovisno o koriStenju

Ocekivani Zivotni vijek

Ocekivani Zivotni vijek koljena Plié 3 MPC Knee definiran je jamstvenim razdobljem i ovisi o pridrZavanju plana servisa.
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3. NAMIJENA/INDIKACIE

Koljeno Plié¢ 3 MPC Knee prikladno je za korisnike kojima bi koristila sigurnost svojstvena stabilnosti koljena pod kontrolom
mikroprocesora. Ovaj medicinski proizvod isporucuje se zdravstvenim radnicima (ortopedskim tehni¢arima) koji ¢e obuciti pacijenta
za njegovu uporabu. Recept izdaje lije¢nik zajedno s ortopedskim tehni¢arom koji procjenjuje sposobnost pacijenta da upotrebljava
proizvod.

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

Koljeno Plié® 3 MPC Knee namijenjeno je za koristenje u sklopu protetske noge za osobe koje su
izgubile donji ud, ukljucujudi:

e  osobe s transfemoralnom amputacijom
* m e  osobe s amputacijom s dezartikulacijom koljena
e osobe s amputacijom s dezartikulacijom kuka
- e osobe s urodenim abnormalnostima donjih udova
IA Posebno se preporucuje pacijentima sa srednjom (2,5) do visokom razinom aktivnosti (4):

Maksimalna teZina (uklju¢eno nosenje tereta):

e  za umjerenu aktivnost: 125 kg / 275 lbs.
e  zavisoku aktivnost: 100 kg / 220 Ibs.

4. KLINICKE PREDNOSTI

Koljeno Plié 3 MPC Knee prikladno je za korisnike kojima bi koristila sigurnost svojstvena stabilnosti koljena pod kontrolom
mikroprocesora. Ti korisnici takoder moraju imati mogucénost ili potencijal:

. svladavati prepreke u zajednici ili na radnom mjestu

. provoditi zadovoljavajucu voljnu kontrolu misi¢a zgloba kuka ili zdjelice

) hodati promjenjivim tempom

. silaziti niz stube i rampe

5. DODATNI PRIBOR | SUKLADNOST

Uredaj ukljuc¢uje muski piramidni spoj koji mu omogucuje primjenu sa Zenskim piramidnim konektorima za verziju s piramidnim vrhomi
navoj M36 x 1,5 za verziju s navojem na vrhu.

6. SASTAVLIANIJE | POSTAVLIANJE NA PACJENTA
A. Baterijai poklopac baterije

o  Slijedite Vodic za vlasnike Plié 3 o rukovanju baterijama i punjenju.

e Ako koljeno Plié 3 izgubi napajanje, postavit ¢e se u zadanu postavku otpora za fleksiju u fazi oslonca i nece se otkljucavati
u njihanje.

e Umetnite napunjenu bateriju kad je vidljiv indikator niskog napajanja koljena Plié 3 Knee (simbolizira ga crveno treperece
svjetlo vidljivo na lijevoj strani koljena gledano sa straznje strane) prije potpunog gubitka napajanja da biste sprijecili
potencijalne osobne ozljede.

e Upotrebljavajte SAMO sukladne baterije Plié 3 MPC Knee i punjac.

e Rezervnu bateriju spremite u vrecicu za baterije da biste izbjegli rizik od kratkog spoja baterije.

e  Koristite tkaninu koja ne otpusta dlaCice s izopropilnim alkoholom ili bez njega za brisanje pretinca za baterije i brtve na
donjoj strani poklopca (pogledajte slike u nastavku). Ova podrucja moraju biti bez ostataka i viakana.

Brtva na donjoj strani
poklopca

Podrucje
pretinca za
baterije

B. Otvaranje i zatvaranje poklopca baterije

Da biste otvorili poklopac baterije, pritisnite zasun prema dolje, a to ¢e dovesti do otvaranja poklopca. Da biste zatvorili
poklopac baterije, Cvrsto pritisnite cijeli poklopac dok zasun ne prihvati. Ne potapajte koljeno u vodu ni u kojem trenutku kad
je poklopac baterije otvoren.
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Poklopac je zatvoren, zaklju¢an i vodonepropustan Poklopac je otkljucan i otvoren

Sljedece slike prikazuju ispravne korake za otvaranje i zatvaranje poklopca baterije.

Za otvaranje: Pritisnite zasun prema dolje (poklopac ¢e se otvoriti).
Za zatvaranje: Cvrsto pritisnite cijeli poklopac dok zasun ne prihvati.

Sljedece slike prikazuju ispravne korake za koristenje zracne pumpe.

1. Uklonite ¢ep ventila 2. Umetnite crijevo pumpe i pumpajte zrak

3. Uklonite crijevo pumpe 4. Ponovno umetnite ¢ep ventila

Zvuk *FFFT* predstavlja preostali zrak koji izlazi iz crijeva pumpe. To je normalno — zrak se ne gubi iz koljena.

e Vrh pumpe mora biti Cist i bez ostataka i dlacica prije umetanja.
e  Pripodesavanju tlaka zraka koljeno mora biti potpuno ispruzeno.
e Nakon ponovnog pri¢vrs¢ivanja manometar ocitava oko polovice pritiska u koljenu.

Poravnanje i postavljanje

Slijedite Vodic za postavljanje za ortopedskog tehnic¢ara da biste pravilno poravnali i prilagodili uredaj. Dva su instalacijska
programa, Plié Control i Plié Gait Lab, koja optimiziraju postavke racunala za svakog pacijenta. Provjerite minimalne zahtjeve
racunalnog sustava prije instalacije softvera (Microsoft Windows 7 ili noviji operativni sustav, procesor od 1,0 MHz, 256K RAM
i USB prikljucak).

Poravnanje

Za uspjesan ishod po korisnika klju¢no je posvetiti posebnu paznju poravnanju lezista u odnosu na koljeno Plié® 3 MPC Knee i
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protetsko stopalo. Poravnavanje proteze mora uzeti u obzir opseg pokreta (engl. range of motion, ROM), voljnu kontrolu i
ravnotezu pojedinih korisnika. Pravilno poravnanje i voljna kontrola korisnika klju¢ni su za optimalnu funkciju proteze.

Prije sastavljanja proteze ortopedski tehni¢ar mora izmjeriti pacijentov opseg kretnji u zglobu kuka (ROM) na protetskoj strani
da bi utvrdio ima li korisnik fleksijsku kontrakturu kuka (slika 1). Ako postoji, treba uvaziti korisnikovu fleksijsku kontrakturu
kuka pricvrséivanjem lezZista na protezu uz odgovarajucu kolic¢inu fleksije (slika 2). Ako se fleksijska kontraktura kuka ne uvazi u
dovoljnoj mjeri, moZe se ugroziti pacijentova funkcija tijekom stajanja i hoda (slike 3 i 4).

Tijekom stajanja fleksijska kontraktura kuka koja nije uvazena moze sprijeciti da pacijent stoji uspravno, ugrozavajuéi ravnotezu
pacijenta (slika 5). Uz to, neuvazena fleksijska kontraktura kuka moZze prouzrociti prekomjernu lumbalnu lordozu, ugrozavajudi
strukturni integritet pacijentove kraljeznice (slika 4).

Tijekom hoda neuvaZena fleksijska kontraktura kuka moZe prouzrociti pretjerano asimetrican obrazac hoda.

Poravnanje na klupici

Koljeno Plié® 3 MPC Knee mora biti u potpuno ispruzenom poloZaju tijekom faze oslonca za hod na ravnom terenu. Inherentno
stabilno poravnanje trohantera-koljena-gleznja (engl. trochanter-knee-ankle, TKA) klju¢no je za uspjesan ishod korisnika s
koljenom Plié MPC Knee. Visak ispusten s referentne tocke trohantera na lateralnom leZistu mora pasti na ili do 5 mm ispred
osi zgloba koljena (slika 5). Poravnajte stopalo prema preporuci proizvodaca stopala.

Ugradeno nestabilno poravnanje trohantera-koljena-gleznja (TKA) moZe prouzroditi brzi moment ekstenzije u zglobu koljena
nakon srednjeg stava. Nepodesivi otpor ekstenzije oslonca mogao bi biti nedovoljan da prigusi moment ekstenzije ako korisnik
ne primijeni dovoljnu voljnu kontrolu i/ili ako se ne provedu preporuke za poravnanje.

Preporuceno inherentno stabilno poravnanje koljena Plié 3 MPC Knee moZe se razlikovati od ostalih zglobova koljena. Slijedom
toga, ako novo leZiste nije proizvedeno za uporabu s koljenom Plié 3 MPC Knee, moZe biti potrebno ponovno laminirati
sastavnicu za pricvrséivanje lezista prema leZistu da bi se postiglo preporuc¢eno poravnanje

Staticko poravnanje

e  Uputite korisnika da stane izmedu usporednih precki.

e Uz jednako opterecenje na svakoj nozi prilagodite visinu proteze po potrebi.

e  Osigurajte da poravnanje trohanter-koljeno-glezanj (TKA) slijedi preporuke inherentne stabilnosti.

e  Uputite korisnika da sjedne na stolac. Prilagodite visinu osi zgloba koljena tako da Sto viSe odgovara kontralateralnoj nozi.

A Da biste sprijedili rizik od ozljeda korisnika, provedite staticko poravnanje, dinamicko poravnanje i postavljanje izmedu

usporednih precki.

Slika 1 Slika 2 Slika 3 Slika 4 Slika 5
e  Osigurajte da je poprecna rotacija koljena i stopala prikladna.

Dinamicko poravnanje

e  Uputite korisnika da napravi iskorak s protezom. Pokret iskoraka dozvolit ¢e korisniku da osjeti otpor za fleksiju u fazi
oslonca i razvije povjerenje. Ponovite po potrebi.

e  Uputite korisnika da pazljivo hoda. Naucite korisnika da pri po¢etnom kontaktu savija ipsilateralne misi¢e ekstenzora kuka
da bi stabilizirao zglob koljena.

e Osposobite korisnika da opterecuje protetski nozni prst da bi zapoceo prijelaz u vazu njihanja.

e  Osposobite korisnika da koraca koracima jednake duljine.

e Po potrebi prilagodite poravnanje u poprecnoj, koronalnoj i sagitalnoj ravnini.

Plié Control 6

Za programiranje koljena Plié 3 MPC Knee potreban je softver Plié Control 6. Preuzmite softver sa sljedece internetske stranice
da biste instalirali program https://www.pliesupport.com/download. Ovaj je softver namijenjen ortopedskim tehnicarima za
programiranje koljena. Pacijent ne smije koristiti ovaj softver.

Postavljanje Plié 3

Pazljivo procitajte i slijedite upute kako su navedene u Vodicu za postavljanje za ortopedskog tehnicara i u Plié carobnjaku za
postavljanje i programiranje koljena. Upotrijebite funkciju ,Pomoc¢” (engl. ,Help”) u softveru Plié Control za pomo¢ pri
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problemima koji se mogu pojaviti.

Mogucnosti zavrSne obrade

Za kozmeticku zavrsnu obradu preporucuje se isprekidani dvodijelni poklopac. Treba voditi racuna da korisniku budu dostupni
pretinac za baterije i ru¢na podesavanja.

7. OTKRIVANJE KVAROVA

& Ako primijetite bilo kakvo neuobicajeno ponasanje ili osjetite bilo kakve promjene u karakteristikama proizvoda ili ako je proizvod
zadobio snaZzan udarac, obratite se svom ortopedskom tehnicaru.

8. UPOZORENIJA, KONTRAINDIKACUE | NUSPOJAVE

> BB P

B.
A\

Upozorenja

Neprikladna uporaba proizvoda u odnosu na preporuke vaseg ortopedskog tehnicara moze uzrokovati ostecenje sastavnica
uredaja (na primjer, noSenje teskih tereta, pretjerano naprezanje, istek roka trajanja itd).

Nikad ne pokusavajte otpustiti vijke koji pri¢vrs¢uju piramidni konektor.

Ako se u bilo kojem trenutku na strukturnom dijelu proteze otkrije neobicno kretanje ili troSenje proizvoda, odmah prekinite
koristenje uredaja i obratite se klinickom struc¢njaku.

Vodootporno: uredaj je siguran za povremeno potapanje u slatku vodu do 1 m (3 stope) do 30 minuta.

Uredaj se ne smije koristiti za kupanje i ne smije se uranjati u slanu ili kloriranu vodu jer to moze prouzrociti koroziju.
Nepostivanje sigurnosnih mjera zastite moZe prouzrociti neispravnost uredaja i rizik za ozljedu korisnika.

Kontraindikacije

Uredaj je neprikladan za korisnike sa:
e nedovoljnom voljnom kontrolom misica zgloba kuka ili zdjelice
e nedovoljnom kognitivnom sposobnoscu za punjenje baterija i za brigu oko uredaja

& Ovaj proizvod nije namijenjen za aktivnosti u kojima postoji rizik od snaznog udarca ili pretjeranog opterecenja.

C.

Nuspojave

Nema poznatih neZeljenih nuspojava.
0 svakom ozbiljnom dogadaju povezanom s proizvodom potrebno je obavijestiti proizvodaca i nadleZno tijelo.

9. ODRZAVANIE, SKLADISTENJE, ODLAGANIJE I VIJEK TRAJANJA

A.

Odrzavanje/¢iséenje

.& Nisu potrebni nikakvi postupci podmazivanja, zahvati na vijcima ili sli¢no.

Pregledavajte uredaj svakih Sest mjeseci. Ako je korisnik aktivniji, mogu biti potrebni ¢es¢i pregledi. Servisirajte po potrebi.
Nakon uporabe u vodi:
. Po izlasku iz vode osusite koljeno ru¢nikom

& Ako se uredaj poprska slanom ili kloriranom vodom ili slu¢ajno potopi u takvu vodu, odmah ga isperite slatkom vodom i ostavite

da se osusi.
Uredaj se moze Cistiti i/ili dezinficirati blagim sapunom i toplom vodom.

SkladiStenje

Raspon temperatura za punjenje baterije: 0°Cdo45°C

Raspon temperatura skladiStenja i uporabe: -20°Cdo 60 °C

Raspon temperatura za uporabu: -5°Cdo45°C

Raspon vlaznosti skladistenja i uporabe: 0 % do 100 %, ukljucujuci kondenzaciju

Raspon tlaka skladistenja i uporabe: 500 hPa do 1060 hPa

Otpornost na vodu i prasinu: Ocijenjeno na IP67 prema IEC 60529 (zasticeno od prasine i ucinka
potapanja u vodu do 1 m na 30 minuta)

Odlaganje

Razli¢ite sastavnice uredaja predstavljaju poseban otpad i s njima se mora rukovati u skladu s lokalnim zakonima.

Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku u SAD-u obratite se drustvu PROTEOR USA na besplatni telefon 1-855-450-7300. Za tehnicku podrsku u EU
obratite se drustvu PROTEOR France na besplatni telefon +33 3 80 78 42 42.

Jamstvo i servis

Kupnja koljena Plié® 3 MPC Knee ukljucuje jamstvo od 36 mjeseci koje pokriva sve nedostatke proizvodaca i vrijedi samo ako
se proizvod koristi u skladu s preporukama proizvodaca. Baterije, punjac i dodaci imaju jamstvo od 12 mjeseci. Dostupno je
produZeno jamstvo. Za detalje pogledajte katalog proizvoda.

Servis i popravak

Da bi jamstvo ostalo na snazi, koljeno se mora servisirati 12 mjeseci i 24 mjeseca nakon kupnje.
Za servis ili popravak koljena obratite se drustvu PROTEOR.
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Zamjensko koljeno bit ¢e dostupno na zahtjev. Za servis i/ili popravak posaljite koljeno u priloZenoj kutiji za isporuku na sljedecu

adresu:
PROTEOR USA, LLC PROTEOR SAS
491 East 350 North Rue du Cheffin
Gunnison, Utah 84634 21250 Seurre
USA France
Besplatni telefon: 1-855-450-7300 +33380784242
info@proteor.com cs@proteor.com

10. OPIS SIMBOLA

d Proizvodac
A Upozorenje
C€

CE oznaka i godina 1. deklaracije

meon

Primijenjeni dio tipa BF

F@ FCC izjava o sukladnosti

OEEO Direktiva o otpadnoj elektri¢noj i elektronickoj opremi koja se ne bi trebala odlagati
u redovni otpad na kraju svog korisnog radnog vijeka

11. REGULATORNE INFORMACIJE

Ovaj je proizvod testiran i certificiran u skladu s MDR 2017/745, EN 55011 klase B, EN 60601-1 i EN 60601-1-2, ETSI
C EN 300-328 prema Direktivi R&TTE 1999/5/EZ i ISO 10328 — P6 — 125 kg.
Uredaj je u skladu s Dijelom 15. FCC pravila i nosi CE oznaku.
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KoneHHbit npotes Plié® 3 ¢ MmuKponpoueccopHbim
ynpasneHnem IFU-03-001

MHCmpyKuuA no ucnoanb308aHUIO Pea. £
Mpoumume neped npumeHeHuUem

€

AOON

MNpeaocrasbTe n 06bACHUTE NauuneHTy naparpadbi 3,7, 8 mn 9.

1. KOMNNEKTALMA

B komnnekre / npogaerca

Ne OnucaHue geTtanu Homep no katanory
oTAEeNbHO
MpoTe3 KoneHa Plie ¢ npamnaanbHbIM BEPXOM U YEPHBIM MOKPLITUEM KS3-00-KNEE1-KT
1 unm nnun B komnnekrte
MpoTes KoneHa Plie ¢ pe3bboBbIM BEPXOM M YEPHLIM NOKPbLITUEM KD3-00-KNEE2-KT
2 becnpoBogHoi USB-agantep KS1-00-BLUE1-00 B komnnekTte
3 JntuiinonHbin AKB (2 wr.) KS1-00-BATT2-00 B KomnnekTte
4 3apsagHoe yctpoiicteo AKB KS1-00-CHRG1-00 B komnnekTte
5 Bo34yLWHbIN HAacoc C NEPEXO4HUKOM LUJIaHra KS1-00-AIRP1-00 B KomnnekTe
6 [NagKuii NnepexofHUK WAAHra Ans BO34YLWHOro Hacoca KS3-00-VALV1-00 B KomnnekTe

o%f "

2. OMUCAHUE U CBOUCTBA

A.

OnucaHue

KoneHHbli npoTe3 Plié® 3 ¢ MMKPOMPOLLECCOPHBIM YNPaBNEHNEM — 3TO OJHOOCHaA CUCTEMA NPOTE3a KOJNEHHOro CyCTasa C
MMKPONPOLLECCOPHbIM  yrpaBneHvem ¢as3oil nepeHoca KoHe4yHocTM M dasoit onopbl npu xoabbe. C nomoLbio
MUKPONPOLEccopa KOHTPONMPYIOTCA BCTPOEHHbIe AATUYMKM Harpy3Ku M yrna Ans BbICOKOTOYHOrO yNpaBaeHWUs nepexosamu
mexay basoi nepeHoca KOHeuyHOCTV M ¢aszoii onopbl Npu xoabbe. C NOMOLLBIO TPEX PYy4YHbIX HACTPOEK FMAPABAUYECKUI
UWMAVHAP CO3J3EeT Peryivpyemoe CONpOTUBNAEHWE ANA CrMBaHUA Npu onope, CrMbaHWM NpU MepeHoce KOHEeYHOCTU W
BbINPAMJIEHUW NPU NEPEHOCE KOHEYHOCTU. TMAPABANYECKUI LMAMHAP 06ECneunBaeT TaKKe HeperyMpyemoe ConpoTusaeHve
BO Bpems BbINpAMIeHUs npu onope. C NomoLLblo nporpammHoro obecnederus Plié Control MoXHO ONTUMU3MPOBATL GYHKLMIO
KOJleHa B COOTBETCTBUM C 0OCOBEHHOCTAMM MOXOAKM KOHKPETHOrO No/b30BaTe s, BKAOYan NapameTpbl BOCCTAHOBNEHUA B TeX
CNyyasx, Korga nonb3oBaTenb crnotbikaeTca. [porpammHoe obecneveHune Gait Lab npepoctasnseT npoTtesucTy AocTyn K
daiinam mukponpovueccopa ¢ 3anMcaHHbIMU JaHHbIMU ANA aHan3a U JOKYMEHTUPOBaHMA.

B. CBoicTBa

UHdpopmauma o6 yctpoitctee

Bepcus MupamunaanbHbii BEPX Pe3bboBoW BEepx
Macca 1235r 12431
BbicoTa KOHCTPYKLMUMU 235 mm 223 mm
MaKcumanbHbIi yron cruba 125° 117°
UHpopmauua 06 AKb
Pabouee HanpaxKeHue 3,6—4,2 B nocT. TOKa
BxogHoe HanpsAXeHue 3apaaHOro

ycTpoiictea 12 B nocT. ToKa

BxoaHoe HanpsaXkeHue agantepa
NUTaHUA NepPeMeHHOro ToKa

100-240 B nepem. Toka, 50/60 Iy,

MpnbnansntenbHo 24 4, 3aBUCUT OT ocobeHHoCTel

Bpemsa pa6otbl ot AKB
MCMO/Ib30BaHMA

IFU-03-001
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OXupaemblii CPOK CNYK6bI
OKnpaembliit CPOK Cy*Kbbl KoleHHoro npoTesa Plié 3 ¢ MMKPONPOLLECCOPHBIM YNPaBAEHMEM ONPeLENAeTcs rapaHTUNHBbIM
nepuoaom, Npu SToM HEOH6XOAMMO NPUAEPIKMBATLCA NAaHa 0BCAYKUBAHMUA.

3. HA3HA4YEHME/NOKA3AHMUA

KoneHHbin npoTe3 Plié 3 ¢ MMKpONpPOLLECCOPHbIM ynpaBieHWemM npeaHasHayeH AN MNoJsib3oBaTesieil, KOTOpbIM Heobxoamma
6e30nacHOCTb, AOCTUIraeMas 3a CHET CTabUNbHOCTM KOIEHHbIX MPOTE30B C MUKPOMPOLLECCOPHBIM YNpPaBaeHneM. 3TO MeAULMHCKoe
YCTPOWCTBO MOCTaBAAETCA A4 MeApaboTHMKOB (nNpoTesncToB), KoTopble 06y4aloT NauMeHTOB MM MNonb3oBaTtbeA. Peuent
BbINUCbIBAETCA BPAYOM COBMECTHO C MPOTE3UCTOM, KOTOPbII OLLeHNBaeT cnocoBHOCTb NaLMeHTa N0b30BaTbCA YCTPONCTBOM.

& [aHHoe ycTpoicTBO NpegHasHayveHo Aaa ucnonb3osaHns OAHUM NAUUMEHTOM. [pyroit nauMeHT He AOKEH UCNO/Ib30BATb €ro
NOBTOPHO.

KoneHHbii npotes Plié® 3 ¢ MMKponpoLLecCOpHbIM yNpaBaeHMeM NpeaHasHayYeH 41 UCNoIb30BaHUA
KaK KOMMOHEHT NPOTe3a HOTW Y NaLMEHTOB C YTPATOMN HUMKHEW KOHEYHOCTH, B TOM YMCAe:
®  nepeHeclnx TpaHcheMopanbHyo amnyTaumio;

k m! ®  MepeHecLnX aMmnyTaLmio C Bbl4ieHEHUEM KONIEHa;
®  NepeHecLnX 3K3apTUKynaumio 6eapa;

- ®  MAaLMEHTOB C BPOXAEHHbIMW aHOMAIMAMM HUMKHEN KOHEUYHOCTHU.
IA PekomeHayeTca cneumasbHO 4/18 NaLMEHTOB C YPOBHEM aKTMBHOCTM OT cpeaHero (2,5) 4o BbICOKOro

(4):maKkcMmanbHaa macca (Hecywasa HarpysKa BKAOYeHa):
®  [O/19 yMEePEHHOM aKTUBHOCTU: 125 Kr
®  [O/18 BbICOKOW akTUBHOCTM: 100 Kr

4. K/MHUYECKAA NOJIb3A

KoneHHbI# npoTes Plié 3 ¢ MMKponpoLLeccopHbIM ynpasieHnem npegHasHadeH 41 nosib3oBaTtesieil, KOTopbiM Heobxoanma
6e30MacHOCTb, A0CTMraemas 3a CHeT CTabUAbHOCTU KOJIEHHbIX MPOTE308 C MUKPOMPOLLECCOPHbIM yripaBieHnem. Y 3Tux
Nnoab3oBaTeNen A0/XKHa TakKe bbiTb CNOCOOHOCTL:

06X04NTb NPENATCTBUA B BM3NENKALMX MECTaxX UK HA paboTe;

NPOM3BOJ/ILHO KOHTPOJ/IMPOBATb MblLLLbI, YNPaBAAoLLME Ta306eapeHHbIM CYCTaBOM M/IM Ta30M, B LOCTAaTOYHOW CTENEHW;
XOAWUTb C NePeMEHHOM YacTOTOoM Waros;

OMNYCKaTbCA MO NECTHULAM U NaHAyCcam.

5. AONOJIHUTENbHbLIE NPUHAONEKHOCTU U COBMECTUMOCTDb

YCTPOMCTBO OCHALLEHO BXOAALMM MNUPAMUAA/BHBIM COEAMHUTENbHBIM 3/1EMEHTOM, BCTABASEMbIM B THE340BOM MUPAaMUAA/bHBIN
COeAMHUTENbHBIN 31IEMEHT (Bepcus ¢ TMpamuaanbHbIM BEPXOM) UK pe3bboii M36 x 1,5 (Bepcus ¢ pe3abbosbiM BEPXOM).

6. CBOPKA U 3AKPENJIEHUE HA NALUMEHTE

A. AKbB m KpbiwKa otceka AKb

Mpy MmaHunynaumax u 3apaake AKB cnepyiTe yKkasaHMAM, NpuBeAeHHbIM B pyKOBOACTBE nosib3osaTensa Plié 3.

Ecnv nuTaHne KoneHHoro npotesa Plié 3 byaeT OTKNOYEHO, OH MO YMONYAHUIO NeperseT B PeXKUM CONPOTUBAEHNUA ANA
ceubaHus npu ornope v He byaeT BbICBOHOXKAATLCA MPU NEPEHOCE KOHEYHOCTY.

BctaBnaiite 3apsseHHblt AKB, Korga BKAtOYaeTcA WMHAMKATOP HWU3Koro 3apaga AKB KoneHHoro npotesa Plié 3 ¢
MMUKPOMPOLLECCOPHBIM YrnpaBaeHWem (KpacHbli MUTatoWwuii MHAMKATOP Ha KOJIEHHOM NpoTese CneBa, eC/iM CMOTPETb CO
CTOPOHbI NPOTE3UCTA), HE LOKMAAACH NONHOM Pa3pAAKHM, YTOObI HE AOMYCTUTL BO3MOXKHOM TPaBMbI NOAb30BaTENS.
Ucnonb3syite TO/IbKO AKE v 3apagHoe yCTpoCTBO, COBMECTMMbIE C KOJIEHHbIM nNpoTe3om Plié 3 ¢ MMKponpoLueccopHbim
ynpasneHvem.

XpaHuTte 3anacHoi AKB B cneuyanbHOM NakeTe, YTobbl He AONYCTUTb KOPOTKOro 3amblikaHusa AKB.

MpoTuparite obnactb otceka AKB M NPOKNAZKY Ha HUMKHEN CTOPOHE KPbIWKK (CM. pUC. HUXKe) 6e3BOPCOBOMN TKAHbIO C
M30NPONMUAOBbLIM CNIUPTOM UK Be3 Hero. B 3TMx mecTax He J0/1XKHO BbITb Mycopa 1 Bopca.

MpoKknaaKa Ha
HWKHEWN cTopoHe
KPbILLKK

Obnactb oTceka
AKB

B. OTKpbITUE U 3aKpbITUE KPbIWKK oTceka AKB

YT06bI OTKPLITL KPbILLKY 0TceKa AKB, HarkMMTe Ha 3aLLesiKy, NoC/ie Yero KpblLlKa OTKPOETCA 3a CHeT NPYKUHbI. YToObI 3aKpbITh
KpbIWKyY oTceka AKB, yBEPEHHO HaXXMWUTE Ha BCIO ee Niowab, YTobbl 3alLenka 3admKcMpoBanach. 3anpeLlaeTca NorpyKartb
KONEHHbIN NpOTe3 B BOAY NPV OTKPbITOM KpblwKe oTceka AKB.
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KpblwKa 3aKpbiTa, 3apUKCcMpoBaHa U BOAOHENPOHULIaeMa KpbiwKa pa3bnokuposaHa U OTKpbITa

B, A
Xion M- S

Ha pucyHKax HuM»Ke NOKa3aHo Mo LWwaram, Kak NpaBu/bHO OTKPbIBATb M 3aKPbIBaTb KPbILWKY oTceka AKB.

LLlarn Ana OTKPbITUA UK 3aKPLITUA KPbIWKK oTceka AKB

[N OTKPLITMA: HAXKMUTE Ha 3aLUesKy (KpbIWKa OTKPOEeTCA Nog, AeACTBUEM
NPYKWHbI).

[NA 3aKpbITUA: YBEPEHHO HAXXMUTE Ha BCO N/IOLLAAb KPbILWKK, YTOObI
3aLenka 3apuKcMpoBanach.

Ha pucyHKax HM»Ke NOKa3aHo Mo Waram, Kak NpaBu/bHO NONb30BaTbCA BO3AYLIHbIM HACOCOM.

1. CHUMUTE 3arAyLWKy KnanaHa 2. BctaBbTe TpybKy Hacoca 1 3aKadaiiTe BO34yX

RU

*OPPT* — 310 3BYK, KOTOPbIV C/IbILIEH MPU BbIXOAE OCTaTOYHOTO BO3A4yXa M3 LWIaHra Hacoca. 3To HOPMasibHOE fiBJIeHWe, BO3AyX U3
KONEHHOro NpoTe3a He BbIXOAUT.

L4 HaKkoHeYHWK Hacoca JoMKeH 6bITb YNCTBIM. Ypanute c Hero mycop n Bopc nepeg, BCTaBKOW.

L |-|pl4 perynnposke BO34YyWHOro AaBneHna KONIEHHbI npoTte3 AoKeH 6bITb NONHOCTbIO BbINpAMAEH.

L MNocne NOBTOPHOIoO NpUKpPenaeHna Ha MaHOMeTpe 6y,£l,yT NOKasaHuA an6}1M3MTEI]bHO BABOE MeHblle,
4yem gaBneHune B KoONeHHOM npoTese.

OpueHTaumMA 1 HacTpoiiKa

CnepyiiTe pyKoBOACTBY NO HACTPOWKe AN NPOTe3nCTa, YTobbl 06ecneymTb TOUHYI0 OPUEHTALMIO M HACTPOMKY yCTpoicTea. nn
ONTMMM3ALMMN HACTPOEK KOMMbIOTEPA C YHETOM UHAMBUAYANbHbIX OCOBEHHOCTEN KaXK40ro nauMeHTa nNpeaocTaBaaoTca ase
nporpammbl yctaHoBKM, Plié Control u Plié Gait Lab. NpoBepbTe MUHMMaNbHbIe TPEOOBaAHMA K KOMMNbIOTEPHOW CUCTEME Mepes,
YCTaHOBKOM NporpaMmHoro obecneuyeHuns (onepaumoHHas cuctema Microsoft Windows 7 uam HoBee, NpoLeccop ¢ TaKTOBOW
yactoTtoi 1,0 Mru, O3Y 256 Kb 1 nopt USB).

OpueHTauuma

OpueHTaumsa Mab3bl OTHOCUTENBHO KoNeHHoro npotesa Plié® 3 ¢ mMuKponpoLeccopHbiM ynpasaeHUem W CToMbl npoTesa
TpebyeT ocoboro BHUMaHMA. [Py OpueHTaL MU NPOTe3a HY}KHO YYUTLIBATb aMNAUTYAY ABUMKEHWS, NPOU3BO/LHOE ynpasieHne
W paBHOBecUe OTAeNbHbIX Nosb30BaTenei. MpaBuabHan OPUEHTALLMA U MPOM3BOJIbHOE YNPaB/IeHUe CO CTOPOHbI N0/b30BaTeNs
HeobxoAMMbl A48 ONTUMAaNbHOTO GYHKLMOHMPOBAHUA NPOTE3a.

Mepen cbopkoi NpoTesa NPOTE3UCT AO/KEH U3MEepUTb aMNAUTYAy ABWXKeHUA B Ta3obeApeHHOM cycTaBe MauveHTa co
CTOPOHBbI NpOTe3a, YTobbl ONpeaenTb, ecTb M y NoNb30BaTeNsA crubaTesibHas KOHTPaKTypa B TazobegpeHHom cycTase (puc. 1).
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Ecnm ecTb, crnbaTtenbHyo KOHTPaKTypy B Ta3obeApeHHOM CycTaBe MO/b30BaTeNs C/eAyeT aKKOMOAMPOBaTb, NPUCOeANHUB
rMAb3y K MPOTE3Y C COOTBETCTBYIOLLEN cTeneHbto crnbanus (puc. 2). HegocTatoyHan akkomoaauma crubatenbHoM KOHTPAKTYpbI
B Ta306e4pEeHHOM CYCTaBe MOXKET YXyAWUTb GYHKLMOHANbHOCTb NALMEHTA BO BPEMA CTOAHUA U Xoa4bbbl (puc. 3 1 4).

Bo Bpems CTOAHMA HEaKKOMOAMPOBAHHasA crnbaTenbHas KOHTPaKTypa B Ta306eipeHHOM CYCTaBE MOMKET MOMELLATb NaLMEHTY
CTOATb MPAMO, MOCKO/MbKY byAeT HapylwaTbcA paBHoBecue (puc.5). Kpome Toro, HeakkomoampoBaHHan crubatesnbHas
KOHTPaKTypa B Ta3o6efpeHHOM CycTaBe MOXeT Bbi3BaTb YPE3MepHbIi MOACHWUYHbIA JI0PAO03, YTO NPUBEAET K HapyLIeHUIo
CTPYKTYPHOW LLeN0CTHOCTM NO3BOHOYHOrO cToN6a naumeHTa (puc. 4).

Bo Bpems xo4bbbl HEAKKOMOAMPOBAHHaA crubaTesibHas KOHTPaKTypa B Ta3o6egpeHHOM CycTaBe MOMKET CTaTb NPUUYMHOMN
YpesmMepHO aCMMETPUYHOI MOXOAKM.

CreHa0BaA opueHTauma

[na xonb6bl N0 POBHOM NOBEPXHOCTU KONEHHbIM npoTe3 Plié® 3 ¢ MMKPONpPOLLeCCOPHbIM yNpaBieHNeM AOMKEH HAXOANUTLCA B
MOJIHOCTBIO BbINPAMAEHHOM MOIO¥KEHMUMN BO BpeMaA $a3bl onopbl. [NOCTOAHHO cTabuabHaA opueHTaLMA No IMHUK BepTena —
KO/leHa — TONIeHOCTOMNa KpaillHe BaXKHa A/1a TOro, 4Ytobbl MauMeHT yChewHo NOo/Ab30BancA KosleHHbiM npoTte3om Plié c
MWKPONPOLLECCOPHbIM ynpasieHnem. OTBeC OT 3TAaZIOHHOM TOYKM BepTena Ha naTepanbHOM TMAb3e AO0/KEeH HUCMadaTb B
npegenax 5 Mm cnepesm no OTHOLIEHMIO K OCU KOJIEHHOTo cycTasa (puc. 5). BbipoBHAWTe nNpoTes CTONbl B COOTBETCTBUM C
pekoMeHAaLMAMN ero NponssoanTens.

MocTOAHHO HecTabwu/ibHaA OpUEHTAUMA MO JIMHUKM BepTesa — KOJIeHa — TO0JIeHOCTONa MOXEeT MNpUBecTU K bbicTpomy
BbINPAMJ/IEHUIO B KOJIEHHOM CyCTaBe Nnocae cepeauHbl onopbl. Heperynavpyemoe conpoTuBaeHne BO BPEMA BbINPAMAEHUA NpU
ornope MoXeT 6biTb HeAO0CTaTOYHbIM A1A aMOPTU3aLUKM MOMEHTA BbIMPAM/IEHWUA, €CAW Y MO0/b30BaTeNAa HeAoCTaToqyHoe
NPOW3BO/LHOE YNpaBieHUe N/Uan ecnm PEKOMEHAALMN NO OPUEHTALLUMN HE BbINOHEHDI.

PekomeHayemasa MOCTOAHHO CTabWAbHaA OpueHTauuA KoneHHoro npotesa Plié 3 ¢ MUKPOKOHTPOANEPHBIM ynpaBieHUEM
MOXeT OT/IM4aTbCA OT OPUEHTaLUUW APYrUX KONeHHbIX cycTasos. CnefoBatenbHO, eCAn ANA UCMOAb30BaHUA C KOJIEHHbIM
npote3om Plié 3 c MMKPOKOHTPO/IIEPHBIM YNPaBJEHWEM HE U3rOTaBNIMBAETCA HOBAs MMJIb3a, B KOMMOHEHTE KPEN/IeHWA rUb3bl
MOXKeT NoTpeboBaTbCA NOBTOPHOE HACN0EHNE NOA b3y, 4TOObl 4OBUTLCA PEKOMEHAYEMOMN OpUEHTaLLMM

CTaTuuecKkan opueHTauua

e [lonpocuTe NoNb30BaTeNA BCTaTb MeXAY Napanie/ibHbIMU CTEPKHAMM.

. Mpu paBHO BECOBOW HArpy3Ke HA KaXKAyt KOHEYHOCTb OTPEery/iMpyrWTe BbICOTY MpoTe3a B COOTBETCTBUM C
HeobXxoAMMOCTbIO.

e  (06A3aTeNbHO BbINONHUTE OPUEHTALMIO MO JMHUW BepTena — KoseHa — roNeHOCToNa, Ceays peKoMeHAauusam Ans
LOCTUXEHWNA NOCTOAHHOM CTabuabHOCTHU.

e [lonpocute Nonb30BaTens cectb Ha Kpecno. OTperyaupyinte BbICOTY OCM KOJIEHHOTO CycTaBa TaK, 4Tobbl OHa no
BO3MOXHOCTU MaKCMMaNbHO COOTBETCTBOBAsIa KOHTPanaTepasbHOM KOHEYHOCTH.

& [ns npeaoTepalLeHnsa pUCcKa TPAaBMMPOBAHMA NOb30BaTE/A BbIMONHANTE CTAaTUYECKYIO OPUEHTALMIO, AMHAMUYECKYIO

G.

opueHTayuto n HaCTpOVIKy MeX4y napannenbHbiMU CTEPHKHAMU.

4

Puc. 1 Puc. 2 Puc. 3 Puc. 4 Puc. 5
e  Yb6eanTtecb, 4TO NOBOPOT KOJIEHA U CTOMbI BOKPYT AJIMHHOM OCM BbINOJIHAIOTCA NPaBU/IbHO.

JOnHamunueckas opueHTauma

e [lonpocuTe Nosb3oBaTeNA cAenaTb BbiNag C NPUKPENAEHHbIM NpoTe3omM. Bo Bpems Bbinafa Mo/b30BaTeslb CMOMET
OLLYTUTbL CONPOTUBAEHWNE ANA C2UBAHUA MPU OMope U NOYYyBCTBOBATL YBEPEHHOCTL. [ToBTOPUTE NPU HEOHXOANMMOCTH.

e [lonpocuTe Nosnb3oBaTeNA OCTOPOXKHO NPOMTUCL. Hayumte nosb3osatena crmbatb uncunatepanbHblil TasobespeHHbI
CYCTaB C NMOMOLLbIO MbILWLbI-pa3rnbaTens Npu HavyabHOM KOHTaKTe, YTobbl CTabUAN3MPOBATL KONEHHBIN CYCTaB.

e  HayuuTe nosb3oBaTens NepeHOCUTb HarpysKy Ha Masblbl NpoTesa, 4Tobbl MHULMKMPOBATL Nepexos K ¢ase nepeHoca
KOHEYHOCTH.

e  HayuuTe nonb3osaTens Aenatb LWarv 0AMHAKOBOW AJIUHBI.

e [pun HEOBXOANMMOCTU OTPErYANPYIATE OPUEHTALMIO B NOMEpPeYHO, GPOHTANbHOM U CarnTTaNbHOM NJIOCKOCTAX.

Plié Control 6

MporpammHoe obecneuyerue Plié Control 6 npegHasHayeHo AR NPOrPamMMMPOBAHMA KoJsieHHOro npotesa Plié 3 ¢
MWKPOMPOLLECCOPHbIM ynpasieHuem. YT06bI YCTaHOBUTb nporpammy, 3arpysute ee c caita
https://www.pliesupport.com/download. C nomolbio 3TOro MNpPOrpamMmHoOro obecneyeHWs MPOTE3UCTbl  MOTyT
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nporpammumpoBaTb KO/NIeHHbIN npoTtes. 310 nporpammHoe obecneyeHue He AO/TI}KHO NCNONb30BaTbCA NAUMEHTOM.

I. Hacrtpoitka Plié 3

BHMMaTEIbHO MPOYTUTE U BbIMOJIHUTE UHCTPYKLIMM, U3/IOKEHHbIE B PYKOBOACTBE MO HAaCTPOMKe 4/18 MPOTE3NCTa M B MacTepe
no Hactpoiike Plié, 4yTOBbl HAcCTPOUTb M 3aNPOrPamMMMPOBATb KONEHHbIM nNpoTe3. Mcnonb3yite ¢GYHKUMIO CNpPaBKM B
nporpammHom obecneyeHnn gaa ynpasaeHusa Plié, ecnm noHagobutca pewnTs Te Man nHble npobaembl.

J. BapwuaHTbl oTAENKMU

[ns KOCMETUYECKOW OTAE/IKM PEKOMEHAYETCA He Lie/IbHOE NOKPbITUE, CoCTosLLEe U3 ABYX YacTell. HeobxoAMMO BHUMATEIbHO
cneguTb 3a Tem, 4Tobbl oTcek AKB M pydHble cpeacTsa peryiMpoBKu Bbian 4OCTynHbI.

ONPEAENEHUE HEUCMPABHOCTEW

Ecnu Bbl 3ameTuTe Nto60e OTKNOHEHME OT HOPMbI UK NOYYBCTBYETE KaKMe-1Mb0o M3MEHEHUA XapaKTePUCTUK YCTPOCTBA, a TaKKe B
C/lyyae CUNBLHOTO yAapa No yCTPOWCTBY, NPOKOHCYIbTUPYWTECH CO CBOMM NPOTE3UCTOM.

ANPEAYNPEXAOEHUA, NTPOTUBOMNOKA3AHUA N MOBOYHbIE 2P DEKTbI
A. TMpeaynpexaeHua

& HenpasuibHOe NMpUMeHeHWe YCTPOMCTBA C HecobaloAeHMEM pPeKoMeHZAUMM NPOTE3NCTa MOMKET MPUBECTU K YXYALUEeHUIO
yacTell ycTpoicTBa (Hampumep, BbICOKAs Harpyska MOMKET NPMBECTM K YPE3MEPHOMY HANPAMKEHWIO, COKPALLEHUIO CPOKa
CNYK6bI N T. 4.).

3anpeLaeTca NbITaTbCA 0CNabUTL 60ATbI, PUKCUPpPYOLWME NMPAMULANBHBIN Pasbem.

Ecnu B KaKo-1MH0O MOMEHT B KOHCTPYKTUBHOM YacTu npoTe3a byaeT o6Hapy»KeHOo HeobblYHOE ABUKEHNE UAKN n3aenune byaet
M3HOLIEHO, HEMEA/1IeHHO NPEKPaTUTE UCMO/Ib30BaHNE YCTPOICTBA U NPOKOHCYIbTUPYMTECH CO CNELMANIUCTOM U3 KIUHUKW.
BnarocToiKocTb: YCTPOIACTBO MOXKHO 6e30nacHO NepuoauUecKkn Norpy»KaTtb B NpPecHyo Boay Ha rnybuHy o 1 m Ha nepuog,
A0 30 MUHYT.

YCTPOICTBO He caeayeT UCNO/b30BaTh ANA KYNaHUA U HEeMb3s NOTPyXKaTb B CONEHYIO MW XIOPUPOBAHHYIO BOAY, TaK KaK 3TO
MOKET BbI3BaTb KOPPO3UIO.

HecobntopeHne mep NpeoCTOPONKHOCTA MOMKET NPUBECTU K HEUCNPABHOCTM YCTPOMCTBA M TPAaBMUPOBAHUIO NONb30BaTENS.

> B bbb

MpoTtuBonoOKasaHuA

> P

YCTPOCTBO He NOAXOAMT ANA CNeAyHOWMX KaTeropumit Nonb3oBaTenei:
®  N0/1b30BaTeNN C HEAOCTAaTOYHbIM NMPON3BO/IbHLIM KOHTPOIEM MbILWLL, YNPABAAOLWMX Ta306e4peHHbIM CYCTaBOM UK
Tasom;
®  M0/1b30BaTENN C HEAOCTAaTOYHLIMM KOTHUTUBHbBIMU CNOCOBHOCTAMM /1A 3apaakv AKB 1 yxoaa 3a yCTpoincTBoMm.
& 3T0 YCTPOICTBO He NpeAHa3HaYeHo 419 AeNCTBUIA, NPU KOTOPbIX CYLLECTBYET BbICOKMI PUCK CUABHOIO YAapa Uau Ype3mepHoi
neperpysKku.

C. No6ouHble apPeKTbi

HeraTnBHble N060YHbIE 3dDEKTbI HEM3BECTHBI.
060 Bcex cepbe3HbIX MPOUCLLECTBUAX, CBA3AHHBIX C YCTPOICTBOM, C/ieayeT coobLaTh U3roTOBUTENIO U B KOMMETEHTHbIE
OopraHbl.

TEXOBCNYXKUBAHUE, XPAHEHUE, YTUTUSALIUA N N O/ITOBEYHOCTb

A. TexobcnyxusaHue/oumncrka

.& TexobcnyKMBaHWe, HaNpUmep cMaska, paboTa ¢ BUHTaMKU UAK APYTMMU AeTanamu, He Tpebyetcs.
& YCTPOWCTBO CiesyeT oOCMaTPMBATL KaxAble LecTb MecaLeB. EciM nonb3osaTesib 601ee akTUBEH, OCMOTP MOXKET MOHaA06UTbCA
yale. PeMOHT cneflyeT BbIMOMHATL MO Mepe He0BXOAMMOCTH.
[eiicTBua nocne CNonb3oBaHUA B BOAE:
e  BblilaA U3 BOAbI, BBITPUTE KONEHHbI NPOTE3 NOMOTEHLEM HACYXO.
A Ecnu Ha ycTpoiicTBO nonanwu 6pbi3ru coneHol AMbo XN0pUpPOBaHHOW BOAb! UM OHO BbIIO CAYYaiHO NOrPYXKEHO B TaKyto BOAY,
HemeA/IEHHO NPOMOWTE ero NPecHol BOAOM M JOXANTECH, MOKA OHO BbICOXHET.
YCTPOICTBO pa3peLLaeTca MbiTb TEM/ION BOAOKN C MATKUM MbI/IOM.

B. XpaHeHue

[Junana3oH Temnepatypbl 4NA 3apALKN: ot 0 go 45 °C.

[unana3oH TemnepaTtyp 414 XPaHEHUA U MOCTaBKM: o1 -20 go 60 °C.

[Jnana3oH TemnepaTyp 4NA aKCNAyaTaumu: ot -5 1045 °C.

[nanasoH OTHOCUTENbHOM BAAXKHOCTU AR XPaHEHUA M aKenayaTaumn: ot 0 o 100 %, BKAtOYas KOHAEHcaT.

[Junana3oH aaBneHnAa ana XpaHeHUaA 1 aKcnayaTaumm: o1 500 go 1060 rMa.

CTeneHb 3alnTbl OT NPOHMKHOBEHMA BOAbI U NbIN: IP67 cornacHo |EC 60529 (3awmta OT nblAn W
NoCNeACcTBUIA NOTPYKEHWUA B BoAy Ha FyObuHy go 1 m
Ha 30 MUHYT).

C. Ymunusauyua

OTgenbHble getanun YCTpOVICTBa ABNAOTCA 0COObIMM OTX04aMM, C HUMU HEO6X0,CI,VIMO o6pau.|,aTbcr-| B COOTBETCTBMU C MECTHbIMU
3aKOHaMu.
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TexHuueckan nogaeprKka

Mo Bonpocam TexHu4yeckoi noaaepxku B CLLUA obpawaiitecb B PROTEOR USA no Ten. 1-855-450-7300 (3BOHOK becnnaTHbIi).
Mo Bonpocam TexHuyeckoi noaaepkku B EC obpawaiitecb B PROTEOR France no Ten. +33 3 80 78 42 42.

FapaHTHA K 06Cny}KMBaHUe

Ha npuobpeTeHHbI KoNeHHbIM npoTe3 Plié® 3 ¢ MUMKPONPOLLECCOPHBbIM yNpaBieHUeM PacnpoCTpaHAeTca 36-MecAYHas rapaHTums,
MOKPbIBAIOLLAsA BCE MPOU3BOACTBEHHble AedekTbl. OHa AEeNCTBYET, TONbKO ec/M U3feNne MUCNONb3yeTcA B COOTBETCTBUM C
pekomeHzaumamum nsrotosutens. Ha AKB, 3apagHoe yctpolicteo aia AKB 1 AonoHUTEIbHbIE NPUHAL/IEKHOCTM NPeaoCcTaBaseTcA
12-mecsayHas rapaHTua. JocTynHa Tak»Ke pacluMpeHHasn rapaHtua. NMoapobHas MHPopmaLmsa NpuseaeHa B KaTanore NpoayKumm.

0O6cnyKnBaHue n pemMoHT

YTobbl rapaHTMA ocTaBanacb B cWie, HeobXOAMMO NPOBECTU OBC/NYXKMBAHWE KONEHHOro NpoTe3a Yepe3 12 mecAues U
24 mecAua nocse NoKynKu.

Mo Bonpocam ob6cny»KmMBaHUA M peMoHTa obpawaiitecb B PROTEOR.

Mo 3anpocy NpeaocTaBaAeTca KoNEHHbIM NpoTes Ha 3ameHy. [1na 06CnyKUBaHUA U/MAM PEMOHTA OTNPaBbTe KONeHHbIN npoTes
B Npunaraemom obyTaspe no cieqytoLemy agpecy:

PROTEOR USA, LLC PROTEOR SAS
491 East 350 North Rue du Cheffin
Gunnison, Utah 84634 21250 Seurre
USA PpaHuma

Ten. gna 6ecnnaTHbiX 3BOHKOB: 1-855-450-7300 +33380784242
info@proteor.com cs@proteor.com

10. 3SHA4YEHUE CMMBO10B

d U3srotosurtenb

A MNpeaynpexpeHue

3Hak CE un ropg, 1-# aeknapauyum

m
m

'R MpuknapHaa aetanb TMna BF

F@ Aeknapauua coorBerctema FCC

= DOunpektnesa WEEE 06 oTXogaX 31€KTPHUUYECKOro U 3/IeKTPOHHOro 060pyaoBaHUA, KOTopoe
- No OKOHYaHWUM CPOKaA SKCN/yaTaLMm 3anpeLaeTca BbibpacbiBaTb BmecTe ¢ 06blYHbIMU
oTxogamu

11. PEFY/IATOPHAA NH®OPMALUA

3T0 “3genune NPOLLIO UCMbITAaHUA U CepTUOULMPOBAHO KaK cooTBeTCTBYloWee TpebosaHnam MDR 2017/745, EN
C € 55011, knacc B, a Takke EN 60601-1 n EN 60601-1-2, ETSI EN 300-328 cornacHo aupeKtuse 06 OKOHEYHOM paamo-

1 TeNeKOMMYHUKauMoHHoM o6opyaosanHum 1999/5/EC n ISO 10328 — P6 — 125 kr.

YcTpoiicteo cootseTcTByeT Yactm 15 npasun FCC n umeet 3Hak CE.
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KoniHHui npotes Plié® 3 MPC
2 . IFU-03-001
0 IHCMmpyKyia 3 ekcnayamauyii Rev. E
6 .
I'Ipoqumaﬁme neped BUKOPUCMAHHAM
MoKaxkiTb i NoACHiITb NauieHTy §3,7,8i 9.
KOMNNEKTALIA

Ne Onwuc petani Homep petani Y KoMnneKTi/npogaerbca oKpemo
KoniHHui npoTte3 Pyramid Top i3 YOpHUM NOKPUTTAM KS3-00-KNEE1-KT

1 abo abo Y KOMNAeKTi
KoniHHuii npoTe3 Threaded Top i3 YOPHUM NOKPUTTAM KD3-00-KNEE2-KT

2 besapoToBuii agantep USB KS1-00-BLUE1-00 Y KOMNAeKTi

3 NiTitA-ioHHMI arymynaTop (2 wr) KS1-00-BATT2-00 Y KomnnekTi

4 3apagHuin npucTpin KS1-00-CHRG1-00 Y KomnnekTi

5 Hacoc 3 agantepom And wnaHra KS1-00-AIRP1-00 Y KOoMnNnekTi

6 ApanTtep gna M’ AKOro WAaHra gasa Hacoca KS3-00-VALV1-00 Y KOoMnnekTi

—— e
. .
Breormon x

R

ne

2. ONucCIBAACTUBOCTI
A. Onuc

KoniHHWi npotes Plié® 3 MPC — ue ofHOBICHA NpoTe3Ha cMcTema Ko/liIHHOro cyrnoba, fAka 3abesneyye mMiKponpoLLecopHui
KOHTPO/b $a3 onopu i nepeHeceHHn Mig Yac xoapbu. Mikponpouecop cniakye 3a BOyA0BaHUMM JaTYMKaMMN HAaBAHTAXKEHHS 1
BMMIPIOBAHHA KyTa AJ/1A TOYHOTO KOHTPOJIIO Mepexoay MixK ¢haszamu onopu i nepeHeceHHs nig, 4ac xonbbu. 3aBaAaKkM TpbOM
PYYHMM HaNaWTyBaHHAM rigpaBniYHUiA LuniHap 3abe3nedye perynboBaHMiA onip 3rMHaHHIO ONOPHOT HOTU, 3TMHAHHIO HOTW Ha
eTani nepeHeceHHn Ta PO3rMHaHHIO HOTM Ha eTani nepeHeceHHs. MApaBAivYHUIN LMAiHAP 3abe3neyvye TaKOXK HeperynboBaHUi
onip po3rvHaHHI onopHoi Horu. MNporpamHe 3abesneuveHHs Plié Control gae amory onTumisysaT poboTy KoniHa BignosigHO
[0 XO4M KOPWUCTYBaya, 30Kpema HasallTyBaTh NapameTpu, LWo 3anobiratoTb CNOTUKAHHI0. MporpamHe 3abe3sneveHHsa Gait Lab

[OA€ NpoTe3uncTy A0CTyN A0 3anucaHux dainis AaHMX MiKponpoLecopa Ans iX aHanisy i onucy.

B. BnactuBocrTi
IHpopmauia npo npuctpii

UK

Bepcis Pyramid Top Threaded Top
Bara 1235r 1243 r
Bucora 235 mm 223 mm
MaKCcMManbHUIA KyT 3rMHaHHA 125° 117°

IHpopMmaLia npo akymynaTop

Po6oua Hanpyra

3,6—4,2 B nocTiitHoro cTpymy

BxigHa Hanpyra 3apagHoro

nNpUCTPOIO

12 B nocTiltHOro cTpymy

BxipHa Hanpyra aganTtepa

3MiHHOrO CTpymy

100-240 B 3miHHOro cTpymy, 50/60 Iy,

Yac poboTu akymynaTopa

BAn3bKo 24 rogmH 3aneXKHo Bif, iHTEHCUBHOCTI
BMKOPUCTaHHA
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OuiKyBaHMi1 TepMiH cny»K6u
OuikyBaHW TepMmiH cny»kbu Plié 3 MPC Knee BM3Ha4a€eTbCA rapaHTinHUM NepiogoM i 3a/1eXKNUTb Big, 4OTPUMAHHA NAaHy
obcnyrosyBaHHA.

3. NMPU3HAYEHHA/MNOKA3AHHA

KoniHHuii npotes Plié 3 MPC nigxoAuTb KOpuCTyBayam, ANA AKMX Ba)kavMBa besneka, AKy 3abesneuyye KoniHHWMI npoTes i3
MIiKPONPOLECOPHUM KepyBaHHAM. Llelt meauyHuUit NpuCTpilt NocTayaeTbca ANA MeAnpaliBHUKIB (NpoTesuncTiB), AKi HaBYaloTb
NauieHTiB HUM KopucTyBaTucA. PeuenT BUNUCYETbCA NiKapem pasoM i3 NPOTE3UCTOM, AKWUM OLIHIOE 34aTHICTb NalieHTa
KOPWUCTYBaATUCA NPUCTPOEM.

& Lei npucTpii npusHaveHnin ansa sukopuctaHHs OAHUM MALIEHTOM. IHWWIA NaLieHT He NOBMHEH BUKOPUCTOBYBATU Liei NpUCTpiit
nicna nepworo nawieHTa.

KoniHHuii npoTes Plié® 3 MPC npusHayeHnit o BUKOPUCTAHHA AK YacTMHA NpoTe3a HOMU ANs
0Ci6, AKi BTPAaTUAM HUXKHI KiHLiBKK, 30Kpema:

° ocobam nicna TpaHchemopanbHOi amnyTau,i;
* II| 3 e  ocobam nicna amnyTauii 3 eK3apTUKYNALIEI KOIHA;
. ocobam nicna amnyTauii 3 eK3apTUKYAALIEID CTErHa;

- o ocobam i3 BpogKEHNMM aHOMANIAMM HUXKHIX KiHLiBOK.
IA PekomeHAyeTbcA cneuianbHO NalieHTam i3 cepegHim piBHeM akTMBHOCTI (2,5) i maujieHTam i3
BMCOKOIO aKTUBHICTIO (4). MaKkcvMmasibHa Bara (BK/IIOYHO 3 HABAHTAXKEHHAM):

e  A/1A NOMIPHOI aKTUBHOCTI: 125 Kr;
e AnA BUCOKOI akTMBHOCTI: 100 Kr.

4. KNIHIYHI NEPEBATU

KoniHHwuii npoTes Plié 3 MPC niaxoauTb KOPUCTYBaYam, ANA AKUX BaxKIMBa be3neka, aky 3abesnedye KoNiHHWIA NpoTes i3
MiKpPOMNpPOLLECOPHUM KepyBaHHAM. Taki KOPMCTyBaYdi NOBUHHI MaTh 3mMOry:

. [,0NaTV NepeLlkoan B rpOMaACbKUX Micusax abo Ha poboyomy micui;

. Y B,OCTaTHIN Mipi KepyBaTW Ta30CTEFHOBUM CYrnobom i Ta30BUMU M’ A3amu;

. XOAWNTU 3 Pi3HOIO YACTOTOK KPOKIB;

° cnycKatuca cxogamm abo 3a LONOMOroto naHaycis.

5. AOAATKOBI MPUHANEXHOCTI M CYMICHICTb

MpucTpii Mmae YonoBivy NipamigonoaibHy NaHKy, WO A€ 3MOry BUKOPUCTOBYBATM MOFO 3 XKiHOYMMUM NipaMigHUMK po3’emamu gna Bepcii
Pyramid Top i pisbboto M36 x 1,5 ans sepcii Threaded Top.

6. 3BMPAHHA 1 3AKPINJIEHHA HA HO3I NALLIEHTA
A. AKYyMYANATOp i KPULLKA aKymynaTopa

e CnipgyiTe iHcTpyKLUiam MocibHMKa Plié 3 woa0 BUKOPUCTAHHA 1 3apAaaKaHHA akymyaaTopa.

e AKWoO KOoNiHHWI NpoTe3 Plié 3 BTpaTUTb *KMBMEHHA, BiH 3@ 3aMOBYYBaHHAM nepenge y ¢asy onopu M He 3rMHAaTUMETbCA
a1 $asn nepeHeceHHs.

e  BcraBTe 3apAafKeHWU aKyMyNATOP, KOAW 3aCBITUTLCA IHAMKATOP HU3bKOrO 3apAay KosiHHoro npoTesa Plié 3 MPC (yepBoHe
6Mmatoye CBIT/I0 3 NiBOro 60Ky KONIHHOMO NPOTe3a, AKLLO AUBUTUCA 33a4Y), NepPLU HiXK }KMBNEHHSA 3HUKHE NOBHICTIO, W06
3an06irTM MOX/IMBMM TPaBMam.

e Bukopuctosyiite JIMLLE cymicHi 3 npoTesom Plié 3 MPC akymynaTop i 3apagHuit npucTpii.

e  36epiraiiTe 3aNacHM aKyMyaATOP Y cneLiaNbHOMY MILLKY, W06 YHUKHYTU KOPOTKOTO 3aMMUKaHHS.

e o6 ouncTMTK 30HY BIACIKY ANA aKYMYyAATOPa M NPOKAAAKY Ha HUXHBbOMY OOLi KPULIKK, BUKOpUCTOBYITE Be3BopcoBy
TKaHWHyY 3 i3onponinoBum cnuptom abo 6e3 HbOro (AMB. MaNOHKU HUXKYE). Y LMX 30HAX HE MOBMHHO BYyTU CMITTA W

BOPCUHOK.
Mpoknagka Ha
HUXHbOMY boLi
Biacik ana KpULIKK
aKkymynatopa
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B. BiaKpuBaHHA /i 3aKPUBaHHA KPULLKU aKyMyAnaTopa

LLlo6 BiAKPUTM KPWLLKY aKyMyaATOPA, HAaTUCHITL Ha ¢iKcaTop, KPULIKA BiAKPUETbCA M BUCTPMOBHe. LLL06 3aKpUTU KpULLKY

aKyMyATOPA, HAaTUCHITb Ha BCIO KPULLKY, MOKKU He KnauHe dikcaTop. Hikonn He 3aHypioiTe KOIHO Yy BOAy, AKLLO KpULIKa
aKymynATopa BigKpuTa.

KpuwkKa 3akpuTa i He NPoNyCcKae BoAy KpuwkKa BigKputa

AI <
1o, WA L S

Ha mantoHKax nokasaHo, AK NPaBWU/IbHO BiAKPMBATU 11 3aKPMBATK KPULLIKY aKyMyIaTopa.

AK BigKpPWMBaTK 1 3aKPUBATU KPULLIKY

BigKprBaHHA: HaTUCHITb Ha diKcaTop (KPULLKA BiAKPUETLCA 1 BUCTPUOHE).
3aKpUBaAHHA: CUNbHO HATUCHITL HA BCHO KPULLIKY, MOKKU He KnauHe dikcaTop.

UK

Ha mantoHKax nokasaHo, AK npPaBnAbHO BUKOPUCTOBYBATU HACOC.

1. 3HiMiTb 3arnyLWwKy KnanaHa 2. BctaBTe TpybKy Hacoca 1 HaKkavaiTe nosiTpA

3. Big’eaHaiite Tpy6Ky Hacoca 4. BcTaBTe Ha3ag, 3arnyLWwKy KnanaHa

3BYK «PPDT» — Lie 3anMLWKOBE NOBITPA, WO BUXOAWTb 3i LWWIaHra Hacoca. Lle HopmanbHo, y npoTesi 3aimwmnocs noTpibHe NosiTps.

. MepL HixK BCTaBNATU TPYOKY Hacoca, NepeKoHaANTeCs, Lo Ha Hill HEMaE CMITTA 1 BOPCUHOK.
. Mig vac peryntoBaHHA TUCKY NOBITPA KONIHO CAi4 NOBHICTIO PO3irHYTH.
e [licna noBTOpHOro Nia’eAHaHHA MaHOMETP NOKa3ye NPUBAN3HO NONOBMHY TUCKY B NPOTEsi.

C. PerynioBaHHA i HaNALWITYBaHHA

LLlo6 npaBuabHO 3aKPIiNUTK 1 BigperyntoBaT NPUCTPIi, AOTPUMYMTECH IHCTPYKLiM y MoCiBHMKY 3 HanawTyBaHHA npoTe3a. [si
iHCcTanAuiMHi nporpamu Plié Control i Plié Gait Lab 4onomoxyTb ONTUMI3yBaTK HanalwTyBaHHA Komn'toTepa Ana byab-AKoro
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KnieHTa. lepen ycTaHOBKOK MporpamHoro 3abesneyeHHs nepesipTe MiHiManbHi BMUMOTM A0 KOMM'IOTEPHOI cucTemu
(onepauiitHa cuctema Microsoft Windows 7 abo Hosiwoi Bepcii, npouecop 1,0 MIy, onepaTtueHa nam’atb 256 Kb i nopT USB).

PerynioBaHHA

[nA ycniwHOro BUKOPUCTaHHA NPUCTPOLO AY¥KE BaXKANBO HaA3BUYaNHO 06epeXkHO BigperytoBaTh NON0MKEHHA rHi3Aa BigHOCHO
KoniHHOro npotesa Plié® 3 MPC i npoTesa ctonu. ig Yac BCTaHOB/MEHHA NpoTe3a NOTPIGHO BpPaxoByBaTWU AianasoH pyxis,
OOBIZIbHWI KOHTPOAbL i piBHOBary KopuctysBaya. [na onTumanbHOi GYHKLIOHANbHOCTI NpoTe3a MOTPIGHO MPaBU/IbHO WOro
BCTAHOBUTM i MaTW 3MOTY BiIbHO KepyBaTU HUM.

Mepw HiXX YyCTaHOBMTM MNpOTe3, NPOTE3UCT MOBUMHEH BUMIPATM Aiana3oH pyxiB TasocTerHosoro cyrnoba nauieHTta, Wob
BM3HAYMTM, Y4 MAE NALEHT KOHTPAKTYPY 3rMHAHHA cTerHa (Man. 1). 3a HaABHOCTI KOHTPAKTYpPM NpoTe3 NOTPIBHO NigNalLTYyBaTK
nig Hei, yCTaHOBMBLUM THi340 NpoTe3a 3 BigNoBigHMM Aiana3oHOM 3ruHaHHA (Man. 2). AKWOo HenpaBuAbHO NigNalTyBaTU
npoTes Nif, KOHTPAKTYPY 3r’MHAHHA CTErHa, Lie 3aBarkaTumMe NaLieHTy Mifg vyac CTOAHHA ¥ xoabbn (Man. 3 4).

Mif Yac CTOAHHA KOHTPaKTypa 3rMHAHHA CTerHa 6e3 HanalwTyBaHHA MOMKe 3aBaXKaTW MALLIEHTY CTOATU PiIBHO, NOPYLUYOYM HOro
pisHoBary (Man. 5). Kpim Toro, HeBiApery/1boBaHa KOHTPaKTypa 3rMHAHHA CTEFHA MOXKe CNIPUYUHUTU HAAMIPHUIA NONepeKoBuit
NOpA03, NOPYLIYHYM CTPYKTYPHY LiNiCHiCTb XxpebTa nauieHTa (Man. 4).

HeBiaperynboBaHa KOHTPAKTYpa 3rMHAHHA CTErHa MOXe NOPYLUYBaTK NAAaBHICTb XO4b0U.

CTeHp0Be perynoBaHHA

Mip, yac cToAHHSA KoNiHHMI NpoTes Plié® 3 MPC noBuHeH ByTW B MOBHICTIO PO3irHYTOMY MOJ/IOMKEHHI AN NEPEMILLEHHA NO PiBHIi
MmicueBocTi. 18 ycnilHOro BUKOPUCTaHHA KoliHHOro npoTe3a Plié MPC noTpibHo, Wwo6 TpoxaHTep, KOMiHO 1 TOMiIKOBOCTOMHUI
cyrnob po3TaloByBanMCcA Ha OAHIN AiHii. JiHiA, npoBeAeHa 3 ONOPHOT TOUKM TpoXaHTepa A0 HiYHOro rHi3ga, NoBMHHA ByTK He
MEHLLE, HiX Ha 5 MM BuLLEe oci KoNiHHOro cyrnoba (Man. 5). Biaperyatoite npoTes cTONM 3rigHoO 3 peKomeHauiasmmn BUpobHMKa.
HeAoTpMMaHHA BMMOF WWOAO PO3TallyBaHHA TPOXaHTepa, KO/iHa Ta FOMINKOBOCTOMHOrO cyrnoba Ha oAHiW NiHii moxe
CMPUYUHUTY LUBUAKE PO3TMHAHHA KOMIHHOTO cyrnoba nicaa ¢asu onopu. HeperynboBaHoro onopy posruHaHHio y $asi onopum
MoKe ByTM HepoCTaTHbO ANA 3MEHLIEHHA MOMEHTY PO3FMHAHHA, AKLWO KOPUCTYBay He KOHTPO/OE npoTes i (abo) Akwo
HaNalTyBaHHA BUKOHAHO BCynepey pekomeHaaLism.

PekomeHA0BaHi NapaMeTpy HaNnawTyBaHHsA KoaiHHOro npoTesa Plié 3 MPC MoXXyTb BiApi3HATUCA Big, iHLLIMX NPOTe3iB KONIHHOTO
cyrnoba. Tomy, AKLO HOBE FHi3A0 chewiasbHO He BUTOTOBAEHE AN BUKOPUCTAHHA 3 KONIHHUM npoTe3om Plié 3 MPC, yacTvHa
ONA KPiNJeHHA rHi3ga MOXe BMMaraT MOBTOPHOrO J/IaMiHYBAaHHA ANA [OCATHEHHA PEeKOMEHZOBaHWX napameTpis AnA
peryntoBaHHs.

CraTuyHe peryntoBaHHA

. MonpociTb NauieHTa cTaTM MiXX ABOMa NapasenbHUMU NOPYHHAMM.

e CnigKynTe, WO6 Nif Yyac peryntoBaHHA BUCOTU NPOTe3a Bara po3noaiifiace 04HaKOBO HAa 06MABI KiHLLBKM.

. MepeKoHalTeca, WO TPOXaHTep, KO/HO Ta rOMINIKOBOCTOMHMI cyrnob pos3TaloBaHi Ha OAHiM NiHii BignosiaHo Ao
pekoMeHaaLin Wwoao cTabinbHoCTi.

e [lonpociTb nauieHTa cictT Ha cTineub. Bigperyntonte BUCOTY oci KOMiHHOro cyrnoba Tak, Wwob BoHa sikomora binblie
BiANOBiAana oci iHWOT KiHLiBKM.

A LLlo6 YHUKHYTU pU3KKY TPaBMYBaHHA KOPUCTYBaYa, BUKOHYMTE CTaTUYHE ¥ AMHAMIYHE pery/toBaHHA, a TaKoX

Ha/lallTyBaHHA, KON I'IaLl,ieHT 3HaxoauTbCcAa MiXK napaneibHUMN NOPYYHAMMU.

Man. 1 Man. 2 Man. 3 Man. 4 Man. 5
e [lepeKoHamTecs, Wo KONIHHWUI | rOMiNKOBOCTONHMUI cyrnob obepTatoTbcs NPaBUIbHO.

OuvHamiuHe cymilieHHA

. MonpociTb NauieHTa 3pobuTK KPOK Bnepes, Horot 3 NpoTe3om. Tak BiH Big4ye onip nig Yyac ¢pa3u onopu i NnoYyBaTUMETLCA
BreBHeHilwe. 3a NoTpebu BUKOHaNTe gji 3HOBY.

. MonpociTe nauieHTa obepeXkHO noyaTn pyx. HaBuYiTb NaLieHTa PO3rMHaTK iNcuaaTepasnbHi M'A3M-pO3rMHaYi cTerHa npwu
nepBMHHOMY KOHTaKTi ans cTabinisauii KoniHHOro cyrnoba.

. HaBuiTb navuieHTa HaBaHTaXyBaTW NPOTe3 NafbLiB Hir ANA iHiuiaLii nepexoay y ¢asy nepeHeceHHs.

e HaBuiTb NaujeHTa poBUTN KPOKN OLHAKOBOT LLOBXKUHM.

e 3anotpebu BiaperynoinTe NONOKEHHA NPOTE3Y B NONEPEYHiN, KOPOHA/bHIM i cariTanbHiN NAOWMHI.
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H. Plié Control 6

[Ons nporpamyBaHHA KoniHHoro npotesy Plié 3 MPC noTtpibHe nporpamHe 3abesneyeHHA Plié Control 6. 3aBaHTaxkutu i
iHCTa/1t0BaTU NPOrpamy MOXHa 3a UMM nocuaaHHam https://www.pliesupport.com/download. Lle nporpamHe 3a6e3nedyeHHs
BMKOPWUCTOBYE NPOTE3NCT A/1A HANALWTYBaHHA KONIHHOTO NpoTe3a. MauieHTam 3abopoHEHO KOPUCTYBATUCA LiEID NPOrpamolo.

I. HanawrtyBaHHsA Plié 3

YBa)KHO MpouuTaiiTe 1 AOTPUMYWTECH IHCTPYKLiM y MOCIBHMKY 3 HanawTyBaHHA npoTe3a Ta MaWcTpi ycTaHoBKuM Plié Setup
Wizard, wo6 HanawTyBaTK Ta 3anporpamyBaTW KOJiHHWIA npoTe3. BianoBigi Ha MOXAMBI MUTAHHA MOMKHA 3HAMUTH,
cKopucTaBwKch GyHKujeto «[osigka» nporpamu Plié Control.

J. BapiaHTK 06p0o6KM

Y KOCMETUYHUX LiNAX PEKOMEHAYETbCA MOKPUTTSA, LLLO CKIAAAETLCA 3 ABOX YacTUH. MepeKkoHalTecs, Wo A0CTYN A0 BiAcCiKa AnA
aKyMynATopa M iHCTPYMEHTIB PYYHOrO peryitoBaHHA He YCKNaLHEeHo.

BMABNEHHA HECNPABHOCTEMN

AKLLO BM NOMiTUTE Byab-AKe BiAXMAEHHSA Big HopmM abo BigYyeTe ByAb-AKi 3MiHW XapaKTEPUCTMK NPUCTPOIO, @ TAKOK Y pPasi CUAbHOIO
yZ4apy No NpUCTPOIO NPOKOHCY/IbTYATECA 3i CBOIM NPOTE3NUCTOM.

NONEPEOMEHHA, MPOTUMNOKA3AHHA 1 NOBIYHI EGEKTU

Monepep)XeHHA

HenpasuibHe 3acTOCYBaHHA NPUCTPOIO 3 HEAOTPUMAHHAM PEKOMEHAALIN NPOTE3UCTA MOXKE NMPU3BECTM A0 NOTiPWEHHA CTaHy
AeTanei npunaay (HanpuKnag, BUCOKE HaBaHTAXKEHHSA, HAAMIPHWUIA CTPEC, NEPEBULLEHHSA CTPOKY CYXK6M TOLLO).
3ab0poHAETbCA Hamaratnca Nnocnabutn 6onTtn, aki GikcyoTb NipamiganbHUi 3’ egHyBaY.

AKWO B 6YAb-AKMIA Yac BU NOMITUAN HE3BUYHI PYXM B CTPYKTYPHIW YacTMHI npoTe3a abo Te, WO NPUCTPIi 3HOLWYETLCA, HEraiHo
NPUMUHITL KOro BUKOPUCTOBYBATM 1 MPOKOHCY/bTYMTECA 3i cneLianicTom.

BosorocTiiiKicTb: npucTpiit 6eaneuHo BUKOPMCTOBYBATU Y BUNAAKY 3aHYPEHHA Y BOAY Ha rnbuHy Ao 1 m He 6inbLue, Hix Ha 30 xB.
MpucTpii He MOXHa 3aHyplOBaTU B CONMOHY abo x/10poBaHy BOAY Ta BUKOPWUCTOBYBATM A/A KyMaHHA B Hill, afyKe Le Moxe
CNPUYUHUTI KOPO3ito.

MopyLweHHA TeXHIKM 6e3neKkn moxKe NPU3BECTU 40 HECMPABHOCTI NPUCTPOIO Ta PU3MKY TPAaBMYBAHHA KOPUCTYBaya.

> BB 2

MpoTunokasaHHA

MpucTpii He NigxoaUTb ANA KOPUCTYBAYIB, AKi HE MOXKYTb:
®  y [OCTaTHIl mMipi KepyBaTK Ta30CTErHOBUM CYr1060M i Ta30BMMU M'i3aMu;
®  CAaMOCTI/HO 3apAAMKATU aKYMYNATOPU Ta JOMNALATU 33 NPUCTPOEM.
Llelt npucTpili He NPU3HAYeHUIt ANA 4iA, 33 AKMX iICHYE BUCOKUIA PU3UK CUNbHOTO yaapy abo HagMipHOro nepeBaHTaXKeHHA.

> B

O

No6iuHi epeKkTn

HeraTuBHi nob6iyHi epeKTn HeBigOMI.
Mpo Bci cepito3Hi BUNagKu, NoB’A3aHi 3 NPUCTPOEM, CNig NOBIAOMANATU BUPOGHUKA 1 KOMNETEHTHI OpraHu.

TEXOBC/IYTOBYBAHHA, 36EPITAHHA, YTUNI3ALIA 1 JOBrOBIYHICTb

A. TexobcnyrosyBaHHA/uYNLEHHA

& Texob6cnyroByBaHHsA, AK-OT 3MalllyBaHHs, pob0Ta 3 rBUHTAMU abo iHWMMKM AeTansimu, HenoTpibHe.
& MNepeBipaliTe NPUCTPI KOXKHI WICTb MicauiB. AKLLO KOPUCTYBay Bede aKTMBHWUI CMOCIO XKUTTA, MOXKAMBO, Ornsg notpibHo
BMKOHYBATW YacTile. PeMOHTYBaTV NPUCTpI chig,y pasi HeobxigHoCTi.
Lii nicna BUKOPUCTaHHA y BOAI:
. BUIAMIiTb KONIHHUI NpOTE3 i3 BOAM I BUTPITb HACyX0 PYLUHUKOM.
& AKWO NpucTpili byB BUMALKOBO 3aHYPEHWUI Yy COMIOHY YN X/TIOPOBAHY Boay abo 0BMNpUCKaHWI Heto, HeraHo NPOMUINTE MOro
NpiCHOO BOAOIO 11 AaiTe MOMY BUCOXHYTH.
MpUCTPii MOXKHA MUTU TEMNIOO BOAOIO 3 MU/IOM.

B. 36epiraHHA

TemnepaTypa akymynaTopa ANA 3apAarKaHHA: 8ig 0 no 45 °C

[iana3oH Temnepatyp gna 36epiraHHA Ta TPAHCNOPTYBaAHHA: 8ig—20 po 60 °C

[iana3oH Temnepartyp A4na ekcnayaTauii: Big —5 no 45 °C

BigHOCHa BonoricTb AnA 36epiraHHA 1 ekcnayaTauii: 8ig 0 0o 100 % BKAOYHO 3 KOHAEHCATOM

ATmochepHUt TUCK ana 36epiraHHA i eKcnayaTau,ii: Bia 500 no 1060 rMa

CTilKiCTb O NPOHUKHEHHA BOAM Ta NUAY: CtyniHb 3axucty IP67 3rigHo 3i ctaHgaptom |EC 60529

(3axuMweHunit Big Ny Ta NPOHUKHEHHA BOMOTM MPU 3aHypeHi
Ha rnbuHy 20 1 m Ha 30 XBUAUH)

C. Ytunisauin

OKpemi getani NpuUCTpolo BigHOCATBCA A0 0COBAMBUX BigXxoaiB, TOMY iX MOTPIGHO yTWANI30BYBaTW Bi4NOBIAHO A0 MicLEBUX
3aKOHIB.
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https://www.pliesupport.com/download

D. TexHiuHa nigTPUMKa

o6 oTpumatu TexHiuHy nigTpumky B CLUA, 3aTenedoHyiite B8 PROTEOR USA 3a Homepom 1-855-450-7300 (6€3KOLITOBHO).
LLlo6 oTpumaTh TexHiuHy niaTpmumky B EC, 3aTenedoHyiiTe B PROTEOR USA 3a Homepom +33 3 80 78 42 42.

E. lapaHTia it 06cnyroByBaHHA

Ha npuab6aHuii KoniHHuin npotes Plié® 3 MPC nowuptoeTbea 36-micavHa rapaHTin, Wo NOKPMBAE BCi BUPObHMYI gedeKTun. BoHa
[j€, TINbKM AKLLO BMPIO BUKOPUCTOBYETLCA 3 AOTPUMAHHAM PeKoMeHAaUi BUPOOHUKA. AKYMYNATOPK, 3apagHi NpucTpol Ta
aKcecyapu HapaoTbea 3 12-micAYHO rapaHTietn. MoxHa 0opMUTU pPo3LWIMPeEHY rapaHTito. [JoKnagHiwa iHbopmauis B
KaTanosi.

F. O6cnyroByBaHHA U PEMOHT

3a yMOBaMM rapaHTii KONiHHWI NpoTe3 NOTPiIGHO peMoHTYBaTH Yepes 1 i 2 poKK MiciA NOKYMKK.
AKWoO Bam NoTpibHe 0bcnyroByBaHHA YM PEMOHT KONIHHOTO NpoTe3a, 3BepHiTbcA B PROTEOR.
3a 6aKaHHAM HaJAETLCA TUMYACOBUIA NpoTes. A 06cnyroByBaHHA Ta (abo) peMoHTY BignpasTe KOMiHHWIA NPOTe3 3a a4 Pecoto:

PROTEOR USA, LLC PROTEOR SAS
491 East 350 North Rue du Cheffin
Gunnison, Utah 84634 21250 Seurre
USA PpaHuina
BbeskowToBHMIA TenedoH: 1-855-450-7300 +33380784242
info@proteor.com cs@proteor.com

10. 3HAYEHHA CUMBOJ11B

d BupobHuk
A MonepepxeHHA

3HaK CE Ta piKk 1-i geknapauii

m
m

/R Tun BF NpuknagHa yacTMHa

F@ Deknapauia signosigHocti FCC

Aunpektnsa WEEE npo BiaxoAu eneKTPUUYHOro i1 eNeKTPOHHOro ob6nagHaHHA, AKi He
) MOXHa YyTUNi3yBaTu AIK 3BUUAIIHI BigXoauM nicnAa 3aKiHUeHHA TepMmiHy eKcnayaTtau,ii

11. PEFTYNIATOPHA IHPOPMALLIA

Llelt npoayKT npoTecToBaHo Ta cepTudikoBaHo 3rigHo 3 Bumoramm MDR 2017/745, EN 55011 Knac B, EN 60601-1 Ta
c € EN 60601-1-2, ETSI EN 300-328 BignosigHo o OAunpektnen R&TTE 1999/5/ EC Ta ISO 10328-P6-125 Kr.
MpwucTpin Bignosiaae Bumoram Yactnhu 15 Mpasun FCC Ta mae mapKyBaHHA CE.
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Plié® 3 MPC Knee
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Plié 3 MPC Knee DIt A, PRIEMIRIC K o CTER SN, P —ERX T F UV OBFEEMEE LTVET,

3. H®R/EAE

Plié 3 MPC Knee Id, A 7 v 7 at v —HNZ L D2BOLENICFFEOREMEERD D FHIZHE L TWET, REKS
Hix, BERICARGEOFEREONMEZ Y T EFENEEE (AT It 3, LFIco W Tid, BEE
ORMEOMERAREN Z5HET o HEHEE L L & ITEMMTVET,

AN R BE AT, BIO RS ~OTFIIL L AT B S,

Plié® 3 MPC Knee 13, LA T D X 5 72 FIRKBHE DXL OB ME LTHEATLIZ L% E
L LTWET,
o KEEEZUIKSI-Tr

& m! o« IEBARGERET A A 2 S
. EBIMEENTH A

o ERMICTRICEFOH DT
IA PR DR L A DBE (25) B EVIE LS LOBE (4) ICHFICHES nE

7 REGIR (EER)
o  HREDIEEL L : 125kg/2751b
o  EHUWEEHL UL : 100 kg / 220 Ibs.

4. FRIRROA RN

Plié 3 MPCKneeld, A 7 v 7 at v ¥ —hlillZ L 2BEOLEMICFHFEOLEEERD L FIZH L TVET, £
oo LUFD X D RREARCAREM N H 5 FIc b L TV E T,
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BB F 7 X B AR OB Z o lcHlE Tt X %
BEE LS H2N OB T ENTED
AT —T %D D5 ENTED

5. ftREMBITEGNE

COHREIIEAAE T Iy RY VI BHAIAENTEY, ¥y Rhy I RXR—=U g TRHARAE T Iy Faxs 22—,
RURALR Ny I NRN—T 9 U TIEM3EX15 DALy REMHAELETHEATAHZ LN TXET,

6. MSLTI L EE A TS,
A RNyTFU—BLORyTF ) —%r 7

o NuTFU—0OEVFNEFLREBIZOWNTIE, Plié3d—F—XHA RIZHE->TLEEW,

e Plié 3 Knee DEHINUINT-HE. BPUELVIMIERE D [Stance Flexion (LMERE) | 12720, AL VTR TE
720 FET,

o AFHEHENEEARAVWED., BEICENDYNDHETIC, Plié3 MPCKneeD /Ny T ) —FERFIR (i) b R THREA
DOIEMNZIRED IR TRRIND) BRREINTZD, BELEAY TV —ZFHALTIEIN,

e Plié3MPCKneeD /N7 U — & FHESRIEL, AHMEOH DL LOOHREHEH LTI,

o NuTFU—0D¥a— bOBRMEEZERIT 72D, FPHONY T Y —13Ny T U=y ZIZANTLIZIN,

o AVTUEATINIA—LEEGINE. FEIFEATHRNY  F 7V =0T, NyT U —IUE L v v 70
THNZH DT Ay MeE&EET UUITOGEEZSM) , TUDLOMMSITIE, TIRLSTHRRNT & AR
LTCL7EEN,

Xy TR HE D
HAT v B
Ny T U —IY

D

B. NyTU—Fx v 7DEEA

Ny TV =%y vy 7ZATDHIE, Ty TFEMLTNT DL, FY v 7BHEEST, N7 V—Fy v 7E2HLD
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IFU-03-001



1. BEAZKIZOTRNTLIEE N,
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