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Plié® 3 MPC-knd

Anvdndaranvisningar
Lds fore anvindningen

IFU-03-001
Version C

Overlamna och férklara § 3, 7, 8 och 9 for patienten.

1. ARTIKLAR SOM MEDFOLJER

Beskrivning av del

Artikelnummer

Medfbljer/siljs separat

s WN

BESKRIVNING

Plie-knd med svart skydd och
pyramidformad spets
eller
Plie-kna med svart skydd och
gangad spets
Tradlés USB-adapter
Litiumjonbatteri (2 st.)
Batteriladdare
Luftpump med slangadapter
Smidig slangadapter for luftpump

KS3-00-KNEE1-00
eller
KD3-00-KNEE2-00

KS1-00-BLUE1-00
KS1-00-BATT2-00
0TS0401
KS1-00-AIRP1-00
SGK0213

Medféljer

Medféljer
Medféljer
Medféljer
Medféljer
Medféljer

OCH EGENSKAPER

A. Beskrivning

Plié® 3 MPC-kndet ar ett protesledsystem med en enkel axel som styr bade svang- och stafasen vid gang med hjalp av en
mikroprocessor. Med hjalp av mikroprocessorn dvervakas en inbyggd lastsensor och en vinkelsensor sa att man kan styra
overgangarna mellan sta- 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 for
varje enskild anvandares gang, samt for parametrarna for aterhamtning efter snubblande. Med programmet Gait Lab far

ortopeden tillgang till registrerade datafiler om mikroprocessorn fér 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

Inspanning for laddare

12vDC

AC-stromadapter inspanning

100-240 V AC, 50/60 Hz

Batteriliv

Cirka 24 timmar beroende pa anvandningen

SV



Forvantad livstid
Den forvdntade livstiden for Plié 3 MPC-knaet beror pa garantitiden och forutsatter att man foljer serviceschemat.
3. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Plié 3 MPC-knadet ar lampligt for anvdandare 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 anvandas. Produkten ordineras av en ldkare tillsammans med ortopeden som bedémer brukarens férmaga att anvanda den.

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

Plié® 3 MPC-kndet ar avsett att anvdndas som en komponent i ett protesben pa individer som
har férlorat en nedre extremitet:
e personer med transfemoral amputation

% m! e desartikulering av knd, amputerade personer
. desartikulering av hoft, amputerade personer
- . individer med medfodda abnormiteter i en nedre extremitet
A Produkten rekommenderas i synnerhet fér brukare med medelh6g aktivitetsniva (2,5) till
hogaktiva brukare (4): maxvikt (inklusive lastkapacitet):
e for mattlig aktivitet: 125 kg
/p)

e forintensiv aktivitet: 100 kg

4. KLINISKA FORDELAR

Plié 3 MPC-knaet ar lampligt for anvdandare som gynnas av den sdkerhet 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 samhillet eller pa arbetsplatsen

. styra musklerna i hoftleden eller backenet med egen vilja
. promenera i olika takt

. ga nedfor trappor och ramper

5. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITETER

Produkten har en pyramidformad hanled som goér att den kan anvandas tillsammans med pyramidformade honkontakter for versionen
med pyramidformad spets och en M36 x 1,5 ganga for versionen med géangad spets.

6. IHOPSATTNING OCH PASSFORM FOR BRUKAREN
A. Batteri och batteriskydd

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

e Omstrommen till Plié 3-kndet bryts dtergar det som standard till mostandsinstallningen for flexion vid stdende och évergar
inte till svang.

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

e Anvand ENDAST batterier och laddare som ar kompatibla med Plié 3 MPC-knéaet.

. Forvara reservbatteriet i batteripasen sa att det inte kortsluts.

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

Packning under
skyddet

Batterifack




B. Oppna eller stinga batterifacket

Tryck ned sparrhaken for att 6ppna batteriskyddet, detta gor att skyddet hoppar upp. Tryck hart pa hela skyddet tills
sparrhaken hakar i for att stanga skyddet. Sank aldrig ned kndet i vatten nar batteriskyddet ar 6ppet.

Skyddet dr stingt, last och vattentétt Skyddet dr upplast och dppet

Pa de foljande bilderna visar vi hur man gor for att 6ppna och stdnga batteriskyddet.
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GOr sa héar for att 6ppna eller stanga skyddet

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

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

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

4. Satt tillbaka ventilpluggen

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

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

C. Inriktning och installning

Folj installationsmanualen for ortopeder for korrekt inriktning och justering av produkten. Vid leverans medfdljer 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.

F.

Inriktning

Anvandaren kan endast anvanda produkten savida man har varit mycket noga vid inriktningen av uttaget i forhallande till Plié®
3 MPC-knéaet 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 majligt kravs att den ar korrekt inriktad och
att anvdndaren valjer att kontrollerar funktionerna.

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 ar 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 férsamras vid staende och gang (Figur 3 och 4).

Om man inte har anpassat hoftflexionskontrakturen finns det risk att brukaren inte kan sta rakt, vilket férsamrar 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 anvanda Plié MP-kn&et pa basta mojliga satt ar det mycket viktigt att inriktningen av trochanter-knaet (TKA) uppvisar
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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 kndledens 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
ddmpa extensionsmomentet om anvandaren inte dr formaogen till tillracklig viljestyrning och/eller om de rekommendationer
som avser inriktningen inte foljs.

Den rekommenderade inre stabiliteten for inriktningen av Plié 3 MPC-knaet 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 fér
uttaget pa uttaget for att uppna rekommenderad inriktning

Statisk inriktning

e Instruera anvandaren att sta mellan parallella barrar.

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

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

. Instruera anvandaren att sitta pa en stol. Justera hojden fér knadledsaxeln sa att den motsvarar den kontralaterala lemmen
sa mycket som mgjligt.

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

parallella barrar.

111

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

Dynamisk inriktning

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

. Instruera anvandaren att promenera forsiktigt. Lar anvandaren att b6ja pa de ipsilaterala straickmusklerna vid forsta
kontakten for att stabilisera knaleden.

*  QOvatillsammans med anvindaren p3 att ladda protestan for att starta dvergangen till svangfasen.

e QOvatillsammans med anvindaren att ta lika l&nga steg.

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



H. 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 har programmet anvinds av
ortopeder for att programmera kndet. Det har programmet ska inte anvandas 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 knaet. Anvand funktionen “Hjalp” i programmet Plié Control for att fa hjalp med problem som kan
uppsta.

J. Alternativ for slutbehandlingen

For kosmetisk slutbehandling rekommenderas ett osammanhangande 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 radgéra med din ortoped.

8. VARNINGAR, KONTRAINDIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

A. Varningar

A Vid felaktig anvandning av produkten, i férhallande till din ortopeds rekommendationer, kan féljden bli att delar av produkten
A forsamras (till exempel lastkapaciteten, éverdrivet mycket belastning eller att servicelivet 6verskrids osv.).
Forsok aldrig att lossa pa de bultar varmed den pyramidformade kontakten éar 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.
A Vattentdt: Produkten kan sdnkas ned i s6tvatten pa upp till 1 m djup i upp till 30 minuter.
A Bada inte med produkten och sdnk inte ned den i saltvatten eller klorerat vatten eftersom detta kan leda till korrosion.
Om man inte foljer sakerhetsfoéreskrifterna finns risk att produkten inte fungerar korrekt eller att anvandaren skadas.

B. Kontraindikationer

A Produkten ar inte lamplig att anvanda fér anvandare med:
e otillrdcklig styrning av héftleden eller viljestyrd kontroll av backenmusklerna
. otillracklig kognitiv formaga att ladda batterierna och hantera produkten
A 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 anvandning av produkten ska anmailas till tillverkaren och den behoriga
myndigheten.

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

A Det kravs inget underhall i form av smorjning, arbete med skruvar eller ndagon annan del.
A Besikta produkten var sjatte manad. Besikta eventuellt oftare om anvdndaren ar mer aktiv. Serva vid behov.
Efter anvandning i vatten:
. Torka kndet med en handduk sa fort det har kommit upp ur vattnet.
A 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 fér laddning: 0 °Ctill 45 °C

Intervall for forvaring och leveranstemperatur: -20 °C till 80 °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 fér 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 08 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 gdller 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
leveransforpackningen till féljande adress:

PROTEOR USA PROTEOR Frankrike
425 East 400 North (PO Box 50) Rue du Cheffin
Gunnison, UT 84634 21250 Seurre

USA Frankrike
Avgiftsfritt: 1-855-450-7300 +33380784208
support@proteorusa.com cs@proteor.com

10. BESKRIVNING AV SYMBOLERNA

M Tillverkare
A Varning
C€

CE-maérkning och forsdkran for det forsta aret

moon

Typ BF, anvand del

F@ FCC-forsakran om Overensstimmelse
X

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

11. JURIDISK INFORMATION

Den hir produkten &r testad och certifierad och Gverensstimmer med MDR 2017/745 (EN 55011, klass B och
C EN60601-1 och EN60601-1-2), STSI EN 300-328 enligt R&TTE, direktiv 1999/5/EG och ISO 10328 - P6 - 125 kg.
Produkten 6verensstammer med del 15 i FFC-bestimmelserna och ar CE-markt.
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PROTEOR USA
3 Morgan
Irvine, CA 92618 - USA

\\ +1.855.450.7300
support@proteorusa.com - Wwww.proteorusa.com

PROTEOR SAS
6 rue de la Redoute
21850 Saint-Apollinaire — France

N\ 433380784242
cs@proteor.com — www.proteor.com
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