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EASY RIDE - 1P650
Notice d’utilisation Orthoprothésiste
Lire avant toute utilisation

1P65099
2021-07

€

\ Il est important de lire et d’expliquer la notice destinée au patient en sa présence.

ORON

1. ELEMENTS INCLUS

Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
Genou 1P650 Inclus
Pompe a air 1P65012 Inclus
Vis M6x14 (x2) WMBT6014Z Inclus
Clé Torx T30 (x2) WKT030 Inclus
Outil de changement d’axe 1P65019 Inclus
Pyramides femelles 1K185 et 1K66 Vendu séparément
Kit d’habillage 1P653 Vendu séparément

2. DESCRIPTION, PROPRIETES ET MECANISME D’ACTION
A. Description

Genou mono-axial multisport a fort impact équipé d’'un amortisseur air/huile nouvelle génération et de ses deux connecteurs dont le
supérieur est rotatif.

En fonction de I'activité choisie, le porteur peut modifier facilement la position du genou et ses réglages : GLISSE ou VELO

Il est constitué de deux pyramides males en piéces de liaison supérieure et inférieure. Ces pyramides sont destinées a recevoir une
pyramide femelle. Il est possible de remplacer les pyramides males fournies pas des pyramides femelles a commander séparément.

B. Propriétés

Référence 1P650
Poids 1200 g
Position GLISSE VELO
Pré-flexion 12° 0°
Flexion maximale 50° 130°
Poids maximum Patient
(Port de charge inclus) 125 ke
Position GLISSE Position VELO
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Hauteur totale : 257 mm
Hauteur de construction : 227
Hauteur totale : 260
Hauteur de construction : 230 mm

Ce dispositif a été testé dans les conditions de la norme NF EN ISO 10328 pour un niveau de charge P6 (soit 125Kg), pendant 1 million
de cycles. La durée de vie est dépendante de I’activité et de I'utilisation du patient.

3. DESTINATION/INDICATIONS

Ce dispositif médical est fourni aux professionnels de santé (orthoprothésiste) qui formeront le patient a son utilisation. La prescription est
faite par un médecin avec I'orthoprothésiste, qui jugent de I'aptitude du patient a I'utiliser.
Ce dispositif est a usage sur PATIENT UNIQUE. Il ne doit pas étre réutilisé sur un autre patient.
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4. BENEFICES CLINIQUES

Le dispositif permet :

5. ACCESSOIRES ET COMPATIBILITES

NOTICE D’UTILISATION
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Ce dispositif est uniquement destiné a I'appareillage prothétique d’une personne amputée adapté au sport.

Il est préconisé spécifiquement pour des patients tres actifs (L4) permettant la pratique de sports tels que le

surf, le snowboard, le vélo, le VTT, le roller, le skate, le paddle.
Ce dispositif n'est pas destiné a la marche.

Poids maximum (port de charge inclus) : 125 kg

A Non adapté pour les enfants.

La pratique de nombreuses activités sportives tant estivales (Vélo de route, skateboard, Surf) qu’hivernales (Snowboard)
Le réglage du niveau d’amortissement en flexion et en extension
Le réglage de la résistance a la flexion et de la force de rappel en extension par gonflage du systeme pneumatique
Une adaptation a différents sports par un changement de position de I'axe de fixation de I'amortisseur.

Référence 1P650
1K179+1K183
Ancre 1K173 ou 1K176
Liaison supérieure 1K177 (poids maxi 100Kg)
Connecteurs 1K172 ou 1K207-HD
Liaison inférieure Tube et 1G01-HD+1D41HD
connecteur 1D52-P6

6. MONTAGE ET MISE EN PLACE SUR LE PATIENT

A. Alignements

Préparation :

Tracer les lignes de charge et du centre articulaire du genou (patient debout, genou

en extension compléte).

Position glisse :

Plan Sagittal :

Monter 'emboiture en flexion afin que la ligne de charge passe par le centre

articulaire de la hanche, a 3 cm environ (dépendant de I'activité) en arriére de I'axe
antérosupérieur du genou et au niveau de I'articulation métatarso-phalangienne du

pied.
Le talon peut décoller du sol.

Plan Frontal :

Monter le genou dans le prolongement de I’'emboiture.

Monter le segment jambier en adduction par rapport au genou, en respectant un
angle de 10° environ (dépendant de I'activité).
La ligne de charge passe par le centre articulaire de I'emboiture et au bord médial

du pied (dépendant de I'activité).

Plan Plan

sagittal frontal
Grand
Trochanter
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Position vélo :
Plan Sagittal :
Monter le genou dans le méme axe que I'emboiture.
La ligne de charge doit passer par le centre articulaire de la hanche, le centre de
I’emboiture et a I'arriére de I'axe de rotation du genou.
Elle arrive environ au tiers du pied (suivre les préconisations d’alignement du pied).

Plan Frontal :

Monter le genou dans le méme axe que I'emboiture.

La ligne de charge passe par le centre du genou et le centre du pied.
Une rotation interne du segment jambier peut étre nécessaire.

Nota : Ces préconisations sont celles issues de tests et d’essais réalisés en laboratoire. Lors de la

mise en situation du patient dans son activité sportive, la modification de ces alignements

théoriques est tout a fait possible a condition de bien respecter les régles de sécurité et les regles
de bon usage du montage de ce type de matériel. Il en va de la sécurité et du confort du patient.

B. Changement de position
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Le passage de la position GLISSE a la position VELO s’effectue en modifiant I'emplacement de I'axe haut du vérin de la position 1 a la

position 2 de la maniére suivante :

. Dévisser les deux vis de part et d’autre de I'axe a I'aide des deux clés Torx T30 fournies.

. Sortir 'axe de son emplacement a |'aide de I'outil de changement d’axe fourni.
. Insérer |'axe dans la position désirée.

. Remettre en place les deux vis avec leurs rondelles et une goutte de frein filet faible XC048, puis les serrer au couple de

6Nm.

Position GLISSE

Extension
(Aucune Pré-flexion)

Flexion
(Amplitude de 50°)

Extension
(Pré-flexion de 12°)

Position VELO

Flexion
(Amplitude de 130°)

A Le serrage et le desserrage des vis doit se faire avec une clé dynamométrique munie d’'un embout Torx T30.
& En cas de déformation de I'empreinte sur la téte de vis, remplacer la vis par une des deux vis fournies.
A Les butées de flexion maximum en position VELO sont uniquement présentes pour protéger le vérin, elles ne doivent en aucun cas

étre soumises a des contraintes de maniere réguliére et répétée.

C. Choix de la position et réglages en fonction de I'activité

Le vérin fourni posseéde trois commandes de réglage :

. Commande BLEUE (FIRM / MEDIUM /OPEN), correspondant respectivement a une vitesse de compression lente, moyenne

et rapide.

. Commande NOIRE (ADJUSTING TRAIL MODE) correspondant a un réglage fin de la vitesse de compression, utilisable en mode

FR
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OPEN uniguement, contient 3 positions : 1, 2 et 3 de souple a ferme.
. Commande ROUGE (REBOUND) correspondant a la vitesse du retour en extension.

Réglage de la pression de I’lamortisseur

A l'aide de la pompe fournie, mettre I'amortisseur a la pression désirée.
En cas d’exces de pression, faire baisser celle-ci a I'aide du bouton de purge situé sur la pompe.
Utiliser uniqguement la pompe fournie ou une pompe munie d’'un manometre 20 bars et adaptée aux amortisseurs FOX.

Les combinaisons de positions ainsi que les réglages indiqués ci-dessous sont donnés a titre indicatif et sont susceptibles de varier en
fonction des activités et du poids du patient :
Activités sportives :
1. Position axe:
. VELO : vélo de route, VTT rando, VTT descente et motocross
. GLISSE : toutes autres activités
2. Réglage de la flexion :
¢ OPEN (commande bleue)
3. Réglage de I'extension :
. REBOUND au maximum en général et a adapter en fonction du besoin (commande rouge)
4. Pression:
. 0 bar : Vélo de route, VTT de rando
. 1 a 3 bars : Surf, paddle, ski nautique, wakeboard
. 4 a 6 bars : VTT descente, snowboard, ski de piste
. 5a 10 bars : Fitness, sport de raquettes, sports de combat, moto-cross

ALa pression d’air de 'amortisseur ne doit jamais dépasser 20,6 bars.
AII est impératif de vider I’air de I’'amortisseur lors d’'un passage en haute altitude (voyage en avion...).

ARemettre le capuchon sur la valve apres un réglage de la pression d’air.

Déplacements entre activités / franchissement d’obstacles / besoin de sécurité :
1. Réglage de la flexion :
¢ FIRM (commande bleue)

DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS

Si vous constatez un comportement anormal ou que vous sentez des modifications des caractéristiques du dispositif, ou si celui-ci a regu
un choc important, consultez votre orthoprothésiste.

MISES EN GARDE, CONTRE-INDICATIONS, EFFETS SECONDAIRES

A.

Mises en garde

YN Lors des premieres utilisations du genou, il est possible que des traces d’huile apparaissent. Les essuyer a I'aide d’un chiffon
doux.

A L’amortisseur, ayant subi une préparation spécifique, ne doit en aucun cas étre démonté ou détourné de son utilisation.
YN Laisser refroidir I'amortisseur apres utilisation, risque de brdlures.

/N En cas de changement de température important de I'amortisseur, son comportement peut varier.

& L’amortisseur est livré dégonflé pour éviter tout probleme lors de son transport.

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

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

A En cas de port de charge, le fonctionnement du genou peut étre perturbé.

A La garantie ne couvre pas les détériorations consécutives a un mauvais usage, a un alignement inadapté, a une utilisation dans un
environnement non adapté, ou toute utilisation inappropriée.

A En cas de dysfonctionnement, d’usure prématurée ou de traces de rouille, consulter au plus vite votre orthoprothésiste

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

C. Effets secondaires

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

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

AN verifier régulierement |’état des vis de butées de flexion )
(2x) vis de

butées de
flexion

YN Vérifier régulierement le serrage des vis M6 (couple de serrage 6Nm).

A En cas de dysfonctionnement, d’usure prématurée ou de traces de rouille,
consulter au plus vite votre orthoprothésiste

A Vous pouvez nettoyer le genou a I'aide d’'une éponge humide

YN Nettoyer le genou aprés chaque activité « polluante » (eau, boue, utilisation en
immersion).

A Aprés une immersion dans de I'eau de mer, procéder a un ringage soigné a I'eau
douce, puis a un séchage complet.

Vi Ne pas utiliser de solvant ou autres produits agressifs pour le nettoyage

A Pour I'entretien de I'amortisseur, se référer aux notices du fabricant fournies avec
le genou.

B. Montage du kit de remplacement d’habillage

Durant le cycle de vie normale du genou de sport EASY RIDE, il est possible que certaines piéces rencontrent un vieillissement plus
rapide que d’autres suivant |'activité réalisée. PROTEOR fournit les piéces les plus exposées dans un kit d’habillage (1P653) constitué
de:

o Coque droite (x1)

¢ Coque haute (x1)

o Coque Gauche (x1)

¢ Rondelles M3 (x8)

¢ Vis M3x8 (x8)

Le montage est réalisé selon les opérations suivantes :

1. Retirer les huit vis M3x8* a I'aide d’une clé Allen taille 2, puis décoller les trois coques (I'utilisation d’un solvant tel que de
I’acétone peut étre nécessaire).

2. Nettoyer les résidus de colle sur les surfaces des flasques et de la platine haute.

3. Dégraisser les surfaces a coller a I'aide d’un solvant sec (surfaces aluminium et habillages), puis enduire I'une des deux
surfaces de colle cyanoacrylate (réf. XC053) (un filet parcourant le pourtour de la surface est généralement suffisant).

4. Coller les habillages en position et exercer une pression uniforme au moins 3 minutes

A Une fois les deux surfaces en contact, ne pas effectuer de micromouvement, ne pas repositionner les pieces.
5. Mettre en place les huit rondelles avec les huit vis fournies avec du frein filet moyen XC047. Serrer au couple de 0.25Nm

& Le serrage des vis doit se faire avec une clé dynamométrique munie d’'un embout six pans de 2.
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A Apres collage, le genou doit sécher au moins 24H avant utilisation.

C. Stockage

A Température d’utilisation et de stockage : -25°C a +40°C
Humidité relative de I'air : aucune restriction

D. Elimination

Page 6 sur 6

Les différents éléments de ce dispositif sont des déchets spéciaux : aluminium, axes et vis en acier inoxydable, connecteurs en titane
et bagues en plastique et huile. Ils doivent étre traités selon la législation en vigueur.

E. Durée de vie

Une révision du genou doit étre faite toutes les 100 heures d’utilisation par votre orthoprothésiste (soit 1 an pour une activité modérée

ou 6 mois pour une activité importante).

10. DESCRIPTION DES SYMBOLES

“ Fabricant A Risque identifié

¢

LYY

Marquage CE et année de 1ére déclaration

11. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

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

12. NOM ET ADRESSE DU FABRICANT

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — France
Tel : 433380784242 —Fax:+33380784215
cs@proteor.com — www.proteor.com




) EASY RIDE - 1P650
C E Z Instructions for use for Prosthetists/Orthotists
Please read before using or working on the device

1P65099
2021-07

\ It is important to read and explain the patient information leaflet to the patient.

1. COMPONENTS INCLUDED

Designation Ref. Included/Sold separately
Knee 1P650 Included
Air pump 1P65012 Included
M6x14 screw (x2) WMBT6014Z Included
Torx T30 key (x2) WKT030 Included
Pin removing tool 1P65019 Included
Female pyramids 1K185 and 1K66 Sold separately
Cover kit 1P653 Sold separately

2. DESCRIPTION, PROPERTIES AND MECHANISM OF ACTION

A. Description

A single-axis, multi-sport knee that can withstand high impacts, fitted with a state-of-the-art air/oil shock absorber, a distal connector
and a proximal connector that can rotate.

The wearer can easily modify the knee position and settings to adapt it to the type of activity to be performed: SLIDING or BIKING
Male pyramid adapters provide its proximal and distal connection. These pyramids are designed to connect to a female pyramid. The
male pyramids provided can be replaced by female pyramids, which can be ordered separately.

B. Properties

Ref. 1P650
Weight 1,200 g
Position SLIDING BIKING
Pre-flexion 12° 0°
Maximum flexion 50° 130°
Maximum patient weight
(Including carried load) 125 ke
SLIDING position BIKING position
€
S
00
(2]

Total height: 257 mm
Build height: 227 mm
Total height: 260 mm

Build height: 230 mm

This device has undergone a one-million-cycle test, in accordance with the conditions described in standard NF EN ISO 10328 at a P6
load level (i.e. 125 kg). The service life depends on the activity performed and on how often and how intensively it is used by the
patient.

3. INTENDED USERS/INDICATIONS

This medical device is supplied to healthcare professionals (prosthetists/orthotists) who then instruct the patient in how to use it. The
prescription is drawn up by a doctor. The doctor works with a prosthetist/orthotist to assess whether the patient is suited to using the device.
This device should be used on ONE PATIENT ONLY. It must not be reused on other patients.



INSTRUCTIONS FOR USE Page 2 of 6

This device is exclusively intended to be used as prosthetic equipment by amputees wishing to engage in

sports activities. It is specifically recommended for very active patients (L4) and allows them to practice
° mlzlg sports such as surfing, snowboarding, cycling, mountain biking, roller skating, ice skating and
k 4 Adleboarding.

This device is not intended to be used for walking.

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

4. CLINICAL BENEFITS

The device allows:
e The patient to practice many summer and winter sports (road cycling, skateboarding, surfing, snowboarding, etc.)

¢ Adjustment of the degree of shock-absorption both in flexion and in extension
¢ Adjustment of the resistance to flexion and of the extension assist force (by inflating the pneumatic system)
e Customisation to different sports by changing the position of the pin which secures one end of the shock-absorber.

5. ACCESSORIES AND COMPATIBILITIES

Ref. 1P650

1K179+ 1K183
Anchor 1K173 or 1K176

Proximal adapter 1K177 (max. weight 100 kg)

Connectors 1K172 or 1K207-HD
. Tube and 1G01-HD+ 1D41HD
Distal adapter
connector 1D52-P6

6. ASSEMBLY AND FITTING TO THE PATIENT
A. Aligning

Preparation:

Mark the load lines and the centre of the knee joint (with the patient standing and
the knee fully extended). Sagittal Frontal

plane plane
Greater
. trochanter

Sliding position (e.g. for board sports, skiing etc.):
Sagittal plane:
Mount the knee on the socket with slight flexion, such that the load line through the
centre of the hip joint is about 3 cm (depending on the activity) to the rear of the
knee's upper front pin and passes through the metatarsophalangeal joint of the
foot.
The heel may lift off the ground.

Frontal plane:

Mount the knee in line with the socket.

Mount the leg section with an adduction angle of about 10° with respect to the
knee (depending on the activity).

The load line through the centre of the hip joint passes through the medial edge of
the foot (depending on the activity).
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Biking position:
Sagittal plane:

™ Greater
Mount the knee such that its axis is in line with the axis of the socket. ( )&Ochanter/ﬂ:‘ﬂ
/

The load line must pass through the centre of the hip joint, the centre of the socket and ! 4
\

to the rear of the axis of rotation of the knee.

The load line passes through the posterior of the foot, 1/3rd of its length from the back
of the foot (depending on the alignment recommendations for the foot).

Frontal plane:

Mount the knee such that its axis is in line with the axis of the socket.
The load line passes through the centre of the knee and the centre of the foot.
An internal rotation of the leg segment may be necessary.

Note: These alighment recommendations draw on the results of laboratory tests and trials. When
the patient is practising a sport, these theoretical alignments can be modified so long as the
setup of the device complies with the rules regarding safety and the rules applicable to the
correct use of the device on the type of equipment used. The patient's safety and comfort

depend on them.

B. Change of position setting

Sagittal
plane

q

\ /
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Frontal
plane

\
\
\ /

\ |
\ |

Load line | ‘\

To switch between the SLIDING (for sports performed on a board, skis, skates, etc.) and BIKING positions, move the pin that secures
the upper end of the shock absorber from position 1 to position 2, as follows:
. Unscrew the two screws at the two ends of the pin using the two Torx T30 keys supplied.

. Remove the pin using the pin removing tool supplied.
. Insert the pin in the desired position.

. Refit the two screws with their washers, apply a drop of XC048 low-strength thread-locking compound, and tighten the

screws to a torque of 6 Nm.

SLIDING position

Extension Flexion
(Pre-flexion of 12°) (Amplitude of 50°)

BIKING position

Extension Flexion

(No Pre-flexion) (Amplitude of 130°)

AThe screws must be tightened and untightened with a torque wrench fitted with a Torx T30 bit.
If the screw head becomes deformed, replace the screw with one of the two spares supplied.
A The maximum flexion stops in the BIKING position are only present to protect the shock-absorber; they must not under any

circumstances be subjected to stresses regularly and repeatedly.
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C. Selecting the position and settings for different activities E

The shock-absorber fitted offers three setting controls:
¢ BLUE control (FIRM / MEDIUM / OPEN) sets the compression speed to slow, medium and fast respectively.
. BLACK control (ADJUSTING TRAIL MODE) used to fine tune the compression speed, in OPEN mode only, with 3 positions
available: 1, 2 and 3 from soft to firm.
¢ RED control (REBOUND) sets the extension speed.

D. Adjusting shock-absorber pressure

Using the pump provided, pressurise the shock-absorber to the required pressure.
If the pressure is too high, reduce it using the air release button on the pump.
Only used the pump supplied or a pump fitted with a 20-bar gauge suitable for FOX shocks.

The combinations of positions and settings indicated below are provided as a guide only and may vary as a function of the activities
performed and the patient's weight:
Sporting activities:
1. Pin position:
¢ BIKING: road cycling, cross country MTB, downhill MTB and motocross
¢ SLIDING: all other activities (on a board, skis, skates, etc.)
2. Flexion settings:
o OPEN (blue control)
3. Extension settings:
e REBOUND generally set to maximum and adjusted as required (red control)
4. Pressure:
e 0 bar: Road cycling, cross country MTB
e 1to 3 bars: Surfing, paddleboarding, waterskiing, wakeboarding
e 4to 6 bars: Downhill MTB, snowboarding, piste skiing
. 5 to 10 bars: Fitness training, racket sports, combat sports, motocross
MNThe air pressure in the shock-absorber must never exceed 20.6 bars.
A\t is essential to release all the air from the shock-absorber when travelling at high altitude (e.g. in an aeroplane).

/\Refit the cap to the valve after adjusting the air pressure.

Moving between activities/getting past obstacles/need for safety:
1. Flexion setting:
o FIRM (blue control)

DETECTING ANY MALFUNCTIONING

If you notice that the device is behaving abnormally or if its characteristics feel different, or if it has been badly knocked, consult your
prosthetist/orthotist.

WARNINGS, CONTRAINDICATIONS, SIDE EFFECTS
A. Warnings

VAN When using the knee again after a period of inactivity, traces of oil may appear. Wipe them away with a soft cloth.

A The shock-absorber has been prepared specifically for use as part of the knee and must not under any circumstances be
disassembled or used for any other purpose.

/N Leave the shock-absorber to cool down after use; be aware that it may be hot enough to burn skin.

N if the temperature of the shock-absorber changes significantly its behaviour may vary.

AThe shock-absorber is unpressurised when delivered to eliminate any problems while in transit.

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

B. Contraindications
A Never lubricate the knee pins; this can cause them to degrade rapidly.

A If a load is being carried, the operation of the knee may be disrupted.

A The warranty does not cover damage or degradation caused by misuse, unsuitable alignment, use in an unsuitable environment
or any other inappropriate use.
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A If a malfunction occurs or if premature wear or traces of rust are detected, consult your prosthetist/orthotist as soon as possible E
A Never leave this device near a source of heat since it might burn or release toxic fumes.

A The use of solvents is prohibited.

C. Side effects

There are no side effects directly associated with the device.
Any serious incident that occurs which relates to the device must be reported to the manufacturer and to the competent authority of
the member state in which the incident occurred.

9. MAINTENANCE, STORAGE, DISPOSAL AND SERVICE LIFE

A. Maintenance/cleaning

A Check regularly the condition of the maximum flexion stop screws

(2x)
N check regularly that the M6 screws are tight (tightening torque of 6 Nm). maximum
A If a malfunction occurs or if premature wear or traces of rust are detected, consult flexion stop
your prosthetist/orthotist as soon as possible screws

A You can clean the knee using a damp sponge

VAN Clean the knee after exposing it to potential contamination (water, mud, etc.) and
if it is immersed.

A After immersion in sea water, rinse carefully in fresh water and then dry
completely.

VAN Do not use a solvent or other aggressive product when cleaning

A To clean the shock-absorber, refer to the manufacturer’s instructions provided
with the knee.

B. Fitting the spare components in the covers kit

As part of the normal and expected use of the EASY RIDE sport knee, certain parts may age more quickly than others, depending on
the activities performed. PROTEOR provides replacements for the most exposed parts in a covers kit (1P653) consisting of:

o Right shell (x1)

e Upper shell (x1)

¢ Leftshell (x1)

o M3 washers (x8)

e M3x8 screws (x8)

The parts are assembled as described below:

1. Remove the eight M3x8* screws using a 2 mm Allen key, then detach the three shells (you may need to apply some solvent,
such as acetone).

2. Clean any glue residues off the surfaces of the side frames and upper plate.

3. Degrease the surfaces to be bonded using a dry solvent (aluminium surfaces and covers), then coat one of the two surfaces
with cyanoacrylate adhesive (Ref. XC053) (a single line of adhesive following the outline of the surface to be bonded is
generally sufficient).

4. Position the covers and apply uniform pressure for at least 3 minutes.

A Once the two surfaces are in contact, do not try to move or reposition the parts in any way.
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5. Fitthe eight washers and the eight screws provided and apply XC047 medium-strength thread-locking compound. Tighten to
a torque of 0.25 Nm

A The screws must be tightened using a torque wrench fitted with a 2 mm hex head bit.

A After bonding a cover, the knee must be left to dry for at least 24 h before use.

C. Storage

A Service and storage temperature: -25°C to +40°C
Relative humidity of the air: no restrictions

D. Disposal

The various components of this device are considered as special waste: aluminium, stainless steel pins and screws, titanium
connectors, plastic bushes and oil. They must be treated in accordance with current, applicable legislation.

E. Service life

The knee must be serviced after every 100 hours of use by your prosthetist/orthotist (i.e. every year if used at moderate activity levels
or every 6 months at a higher level of activity).

10. DESCRIPTION OF THE SYMBOLS

2 . . .
I Manufacturer é Identified risk c € 0 CE marking and year of f.|rst declaration of
H conformity

11. REGULATORY INFORMATION

C € This product is a CE-marked medical device that is certified as conforming with regulation (EU) 2017/745

12. NAME AND ADDRESS OF MANUFACTURER

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — France
Tel.: +33 38078 42 42 — Fax: +33 380 78 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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EASY RIDE - 1P650
Gebrauchsanweisung flir Orthopddietechniker
Vor Gebrauch aufmerksam lesen

1P65099
2021/04

| Die Gebrauchsanweisung muss in Anwesenheit des Patienten gelesen und diesem erklirt werden.

1. LIEFERUMFANG

Bezeichnung Best.-Nr. Enthalten/Separat erhiltlich
Prothesenkniegelenk 1P650 Enthalten
Luftpumpe 1P65012 Enthalten
Schrauben M6x14 (x2) WMBT6014Z Enthalten
Torx-Schlissel T30 (x2) WKT030 Enthalten
Werkzeug fiir den 1P65019 Enthalten
Achsaustausch
Pyramidenanschllsse 1K185 und 1K66 Separat erhéltlich
Abdeckungs-Set 1P653 Separat erhaltlich

2. BESCHREIBUNG, EIGENSCHAFTEN UND WIRKUNGSMECHANISMUS
A. Beschreibung

Einachsiges Multisport-Prothesenkniegelenk mit hartem Anschlag, modernem Ol/Luft-StoRddmpfer und zwei Anschliissen, wobei der
obere drehbar ist.

Je nach gewahlter Aktivitat kann der Patient die Position und Einstellungen des Prothesenkniegelenks ganz einfach anpassen:
BRETTSPORT oder FAHRRAD

Es verfligt liber einen Pyramidenadapter oben und unten. Diese Pyramidenadapter kdnnen mit einem Pyramidenanschluss verbunden
werden. Die mitgelieferten Pyramidenadapter konnen durch separat erhaltliche Pyramidenanschlisse ersetzt werden.

B. Eigenschaften

Best.-Nr.
Gewicht

1P650
1200 g

Position

BRETTSPORT

FAHRRAD

Vorbeugung

12°

0°

Maximale Beugung

50°

130°

Maximales
Anwendergewicht
(einschl. Belastung)

125 kg

Position FAHRRAD

Position BRETTSPORT

1

38 mm

Gesamthohe: 257 mm
Aufbauhohe: 227 mm
Gesamthohe: 260 mm

Aufbauhohe: 230 mm

Dieses Medizinprodukt wurde gemaR den Anspriichen der Norm DIN EN ISO 10328 auf einen Belastungsgrad P7 (125 kg) nach
1 Millionen Zyklen gepriift. Die Lebensdauer ist je nach Aktivitat und Verwendung durch den Patienten unterschiedlich.



3. ZWECKMARIGER GEBRAUCH/INDIKATIONEN

GEBRAUCHSANWEISUNG
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Dieses Medizinprodukt richtet sich an medizinische Fachkréfte (Orthopadietechniker), die den Patienten in die Anwendung einweisen. Die
Verschreibung wird von einem Arzt nach Absprache mit dem Orthopéadietechniker ausgestellt, sofern sie den Patienten fir fahig halten,

diese Prothese

zweckmaRig zu verwenden.

Dieses Medizinprodukt richtet sich an EINEN EINZIGEN PATIENTEN. Es darf keinesfalls von einem anderen Patienten wiederverwendet

werden.

Dieses Medizinprodukt wurde fiir die orthopadische Behandlung bei amputierten Patienten und speziell fir

oah .
I |

4. KLINISCHE

VORTEILE

Das Medizinprodukt ermoglicht:
e Zahlreiche sportliche Aktivitdten im Sommer (Rennrad, Skateboard, Surfboard) sowie im Winter (Snowboard).
. Die Einstellung der Dampfung bei der Beugung und Streckung.
. Die Einstellung des Widerstands bei der Beugung sowie die des Vorbringers durch Aufblasen der pneumatischen Einheit.
. Die Anpassung an unterschiedliche Sportarten durch die Verschiebung der Befestigungsachse des StoRdampfers.

5. ZUBEHOR UND KOMPATIBILITAT

sportliche Aktivitdten entwickelt. Das Medizinprodukt wurde speziell fiir sehr aktive Patienten (L4)
entwickelt, damit diese sportliche Aktivitaten (Surfboard, Snowboard, Fahrrad, Mountainbike, Inlineskates,
Skateboard, Paddle) ausiiben kdnnen.

& Dieses Medizinprodukt eignet sich nicht zum Gehen.
Maximales Anwendergewicht (einschl. Belastung): 125 kg
A Nicht fiir Kinder geeignet.

Best.-Nr. 1P650
1K179+1K183
Anker 1K173 oder 1K176
Obere Verbindung 1K177 (Maximalgewicht: 100 kg)
Anschlisse 1K172 oder 1K207-HD
. Rohr und 1G01-HD+1D41HD
Untere Verbindung
Anschluss 1D52-P6

6. MONTAGE UND ANPASSUNG AN DEN PATIENTEN
A. Aufbau

Vorbereitung:
Die Lotlinien und Mittellinie des Prothesenkniegelenks anzeichnen (Patient steht,

Knie vollstandig gestreckt).

Position BRETTSPORT:

Sagittalebene:

Den Schaft beugen, bis die Lotlinie der Mittellinie des Hiiftgelenks entspricht. Diese

liegt (je nach Aktivitat) etwa 3 cm hinter der vorderen-oberen Achse des
Prothesenkniegelenks und fuihrt durch das Mittelfu-Zehen-Gelenk des

ProthesenfulRes.

Der Absatz kann sich vom Boden abheben.

Frontalebene:
Das Prothesenkniegelenk in der Verlangerung des Schafts anheben.
Das Beinsegment zum Knie adduziert anheben und hierbei einen Winkel von etwa

10° einhalten (je nach Aktivitat).

Die Lotlinie fuhrt durch das Gelenkzentrum des Schafts und entlang der medialen

Kante des FuRes (je nach Aktivitat).

Sagittalebene Frontalebene

Trochanter
major

=

s
=%

&

eSs);
’ﬁy Rohrachse °



Fahrradposition:

Anmerkung: Diese Empfehlungen ergehen aus Tests und Uberpriifungen, die im Labor
durchgefiihrt wurden. Bei der praktischen Auslibung der sportlichen Aktivitdt durch den
Patienten, missen diese theoretischen Werte eventuell an die reellen Bedingungen angepasst
werden. Hierbei missen die Sicherheitsvorschriften und die zweckmafige Verwendung eines
solchen Medizinproduktes zwingend gewdhrleistet werden. Dies ist absolut notwendig, um die

GEBRAUCHSANWEISUNG

Sagittalebene:

Das Prothesenkniegelenk in der Achse des Schafts anheben.
Die Lotlinie muss durch das Gelenkzentrum der Hifte, des Schafts und hinter der

Drehachse des Prothesenkniegelenks verlaufen.

Sie endet etwa auf einem Drittel des FuRes (je nach Herstellerangaben der

FuBausrichtung).

Frontalebene:

Das Prothesenkniegelenk in der Achse des Schafts anheben.
Die Lotlinie verlauft durch die Mittellinie des Prothesenkniegelenks und des FulRes.
Das Beinsegment muss gegebenenfalls nach innen gedreht werden.

Sicherheit und den Komfort des Patienten zu gewahrleisten.

B. Positionswechsel

Der Wechsel der Position BRETTSPORT auf FAHRRAD geschieht durch die Anderung der Achsposition am Zylinder von 1 auf 2.

wie folgt moglich:
Die Schrauben auf den beiden Seiten der Achse mit dem mitgelieferten Torx-Schlissel T30 I6sen.
Die Achse mithilfe des entsprechenden mitgelieferten Werkzeugs entnehmen.

Die Achse in der gewlinschten Position wieder einsetzen.

Sagittalebene

Die beiden Schrauben mit den jeweiligen Unterlegscheiben wieder eindrehen — nachdem ein Tropfen
Schraubensicherungsmittel (XC050) aufgetragen wurde — und mit 6 Nm festziehen.

Position BRETTSPORT

Streckung
(Vorbeugung 12°)

Beugung
(50°-Winkel)

Position FAHRRAD

Streckung
(Keine Vorbeugung)

Beugung
(130°-Winkel)

& Die Schrauben missen mit einem Drehmomentschlissel und Torx-Bit T30 festgezogen und geldst werden.

& Sollte der Schraubenkopf beschadigt sein, muss die Schraube durch eine der mitgelieferten Ersatzschrauben ersetzt werden.

Die maximalen Beugeanschlage der Position FAHRRAD dienen ausschlieflich dem Schutz des Zylinders und dirfen keinesfalls
regelmaRigen und wiederholten Belastungen ausgesetzt werden.
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Frontalebene

Dies ist
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C. Auswahl der Position und Einstellungen je nach Aktivitat

Der mitgelieferte Zylinder bietet drei Einstellungsmodi:
¢ BLAUE Einstellung (FIRM / MEDIUM /OPEN) flr eine jeweils kleine, mittlere und schnelle Komprimierungsgeschwindigkeit.
. SCHWARZE Einstellung (ADJUSTING TRAIL MODE) fiir die Feineinstellung der Komprimierungsgeschwindigkeit. Im Modus
OPEN sind 3 Positionen verfligbar: 1, 2 und 3, von weich bis hart.
. ROTE Einstellung (REBOUND) fuir die Einstellung der Vorbringergeschwindigkeit.

D. Druckeinstellung des StoBdampfers

Den StoRdampfer mit der mitgelieferten Luftpumpe auf den gewiinschten Druck bringen.

Bei zu hohem Druck kann Luft tiber die Ablassschraube an der Pumpe abgelassen werden.

Es darf nur die mitgelieferte Pumpe bzw. eine Luftpumpe mit einem 20-bar-Manometer verwendet werden, der fiir FOX-
StoBdampfer geeignet ist.

Die nachstehend aufgefiihrten Kombinationen von Position und Einstellung dienen lediglich als Richtwerte und kénnen je nach
Aktivitdt und Gewicht des Patienten abweichen:
Sportliche Aktivitaten:
1. Achsposition:
. FAHRRAD: Rennrad, Downhill-Mountainbike, Tourenbike und Motocross.
. BRETTSPORT: alle anderen Aktivitaten
2. Einstellung der Beugung:
¢ OPEN (blaue Einstellung)
3. Einstellung der Streckung:
. REBOUND allgemein auf maximaler Einstellung, je nach Bedarf anzupassen (rote Einstellung)
4. Druck:
. 0 bar: Rennrad, Tourenbike
. 1 bis 3 bar: Surfboard, Wasserski, Wakeboard
. 4 bis 6 bar: Downhill-Mountainbike-Abfahrt, Snowboard, Ski
. 5 bis 10 bar: Fitness, Schlagersport, Kampfsport, Motocross
A Der Luftdruck des StoBddmpfers darf niemals 20,6 bar Gberschreiten.
VAN Die Luft muss unbedingt aus dem StoRddampfer entlassen werden, bevor sich der Patient in groBe Hohe begibt
(Flugreise ...).

N\ pie Kappe nach der Druckeinstellung wieder auf dem Ventil anbringen.

Bewegungen zwischen Aktivititen, Uberwinden von Hindernissen, Bedarf nach mehr Sicherheit:
1. Einstellung der Beugung:
¢ FIRM (blaue Einstellung)

PROBLEMERKENNUNG

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

WARNHINWEISE, KONTRAINDIKATIONEN, NEBENWIRKUNGEN
A. Warnhinweise

/N Bej der ersten Anwendung des Prothesenkniegelenks kénnen Olspuren auftreten. Diese kénnen mit einem weichen Tuch
abgewischt werden.

A Der StoRdampfer wurde speziell vorbereitet und darf keinesfalls zerlegt oder zweckentfremdet werden.

N pen StoBdampfer nach dem Gebrauch abkihlen lassen. Achtung: Verbrennungsgefahr!

N\ Bej starken Temperaturwechseln kann sich der StoRdampfer anders verhalten.

& Der StoBdampfer wird leer (ohne enthaltene Luft) geliefert, um Probleme beim Transport zu vermeiden.

A Es besteht ein Quetsch- bzw. Einklemmrisiko fir Finger bzw. Kleidungsstiicke am Prothesenkniegelenk. Um Verletzungen durch die
Bewegung des Gelenks zu vermeiden, missen die Finger von der Prothese ferngehalten werden.

B. Kontraindikationen

A Die Achsen des Prothesenkniegelenks diirfen niemals geschmiert werden, um deren Lebensdauer nicht drastisch zu verkiirzen.

A Sollten Lasten getragen werden, kann die Funktionsweise des Prothesenkniegelenks beeintrachtigt werden.
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A Die Garantie deckt keine Schaden, die auf die unsachgemaRe Verwendung, die ungeeignete Justierung, den Einsatz in einer
ungeeigneten Umgebung sowie auf jegliche andere zweckwidrige Verwendungen zuriickzufiihren sind.

A Bei Funktionsstorungen, dem friihzeitigen Verschlei® oder dem Auftreten von Rostspuren, sollte umgehend ein

Orthopéadietechniker aufgesucht werden.

A Dieses Medizinprodukt darf niemals in der Ndahe einer Warmequelle aufbewahrt werden, da hier erhéhte Verbrennungsgefahr

besteht und sich giftige Dampfe freisetzen kdnnen.
A Die Verwendung von Losungsmitteln ist untersagt.

Nebenwirkungen

Die Anwendung dieses Medizinproduktes fiihrt zu keinen direkten Nebenwirkungen.

Jegliche schwerwiegende Vorfalle im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt sind dem Hersteller sowie der zustdndigen staatlichen

Behorde umgehend zu melden.

9. WARTUNG, LAGERUNG, ENTSORGUNG UND LEBENSDAUER
A. Wartung/Reinigung

A Den Zustand der Schrauben am Beugeanschlag muss regelmaRig Uberprift
werden.

/N Den festen Sitz der Schrauben M6 regelmaRig Gberprifen (Anzugsdrehmoment:
6 Nm).

A Bei Funktionsstérungen, dem friihzeitigen Verschleif oder dem Auftreten von
Rostspuren, sollte umgehend ein Orthopadietechniker aufgesucht werden.

A Das Prothesenkniegelenk kann mit einem feuchten Schwamm gereinigt werden.

VAN Das Prothesenkniegelenk nach der Anwendung in ,,verschmutzten” Umgebungen
(Wasser, Schlamm, unter Wasser) reinigen.

A Das Prothesenkniegelenk nach der Verwendung in Salzwasser sorgfaltig mit
Frischwasser spilen und vollstandig trocknen.

A\ Keine Losungsmittel oder sonstigen aggressiven Mittel fur die Reinigung
verwenden.

VAN Der StoRdampfer muss gemaR den Herstellerangaben gereinigt werden (siehe
entsprechende Anleitung).

Montage des Abdeckungs-Sets als Ersatz

Im Laufe des normalen Lebenszyklus des Prothesenkniegelenks EASY RIDE konnen einige Teile ersetzt werden, die sich je nach Aktivitat

(2x) Schrauben
am
Beugeanschlag

\ M6

schneller als andere Teile beschddigen. PROTEOR bietet diese Teile als Set (1P653) an, das aus folgenden Elementen besteht:

o Rechte Abdeckung (x1)

¢ Obere Abdeckung (x1)

o Linke Abdeckung (x1)

o Unterlegscheiben M3 (x8)
e Schrauben M3x8 (x8)

Die Montage geschieht wie folgt:

1. Die acht Schrauben M3x8* mit einem 2-mm-Innensechskant ausdrehen und die drei Abdeckungen abl&sen (hierfir kann ein

Losungsmittel wie Aceton nétig sein).
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2. Eventuelle Kleberiickstande von den Flanschen der oberen Platine entfernen.

3. Die zu verklebenden Oberflachen mit einem trockenen Losungsmittel reinigen und Cyanacrylat-Klebstoff (Best.-Nr. XC053)
auf eine der beiden Flachen auftragen (ein Klebstoffstrang am duRersten Rand der Oberflache reicht meist aus).

4. Die Abdeckungen in der richtigen Position gleichmafRig und mindestens 3 Minuten lang andricken.

A Sobald sich die beiden Oberflachen beriihrt haben, diirfen die Teile keinesfalls mehr bewegt werden.
5. Die mitgelieferten acht Unterlegscheiben mit den acht Schrauben und einer mittelfeste Schraubensicherung XC047
eindrehen. Mit einem Anzugsdrehmoment von 0,25 Nm festziehen.

A Die Schrauben miissen mit einem Drehmomentschliissel und einem 2-mm-Innensechskant-Bit festgezogen werden.
A Nach dem Kleben muss das Prothesenkniegelenk mindestens 24 Stunden trocknen, bevor es erneut verwendet werden
kann.

C. Lagerung

& Anwendungs- und Lagertemperatur: -25 °C bis +40 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: keine Einschrankungen

D. Entsorgung

Die unterschiedlichen Komponenten dieses Medizinproduktes sind Sonderabfalle: Aluminium, Achsen und Schrauben aus Edelstahl,
Anschliisse aus Titan, Kunststoffringe und Ol. Diese miissen entsprechend der geltenden Vorschriften des Landes entsorgt werden.

E. Lebensdauer

Das Prothesenkniegelenk muss alle 100 Stunden von lhrem Orthopadietechniker Giberprift werden (etwa einmal jahrlich bei maRiger
Anwendung oder halbjahrlich bei der intensiven Anwendung).

10. BESCHREIBUNG DER ABBILDUNGEN

2
d Hersteller A Identifiziertes Risiko C E 2 CE-Kennzeichnung und Jahr der 1. Erklarung
6

11. ALLGEMEINE ANGABEN

c E Bei diesem Produkt handelt es sich um ein Medizinprodukt mit CE-Kennzeichnung, das den Anspriichen der Verordnung (EU)
2017/745 gerecht wird.

12. NAME UND ANSCHRIFT DES HERSTELLERS

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Frankreich
Tel.: +33 38078 42 42 — Fax: +33 38078 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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Istruzioni per I'uso Ortoprotesista ézg‘?_)g?
Leggere prima dell’uso
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E importante leggere e spiegare le istruzioni rivolte al paziente in sua presenza.

1. ELEMENTI INCLUSI

. ., Incluso/Venduto
Denominazione Codice
separatamente
Ginocchio 1P650 Incluso
Pompa dell’aria 1P65012 Incluso
Viti M6x14 (x2) WMBT6014Z Incluso
Chiave Torx T30 (x2) WKTO030 Incluso
Strumento d’| sostituzione 1P65019 Incluso
dell’asse
Piramidi femmina 1K185 e 1K66 Venduto separatamente
Kit di rivestimento 1P653 Venduto separatamente

2. DESCRIZIONE, PROPRIETA E MECCANISMO D’AZIONE

A. Descrizione

Ginocchio monoassiale multisport a forte impatto dotato di un ammortizzatore aria/olio di nuova generazione e di due connettori di
cui uno (il superiore) rotante.

In funzione dell’attivita prescelta, I'utente puo modificare facilmente la posizione del ginocchio e le sue regolazioni: SPORT SU TAVOLA
O BICI

E costituito da due piramidi maschio in pezzi di collegamento superiore e inferiore. Tali piramidi dovranno essere accoppiate a una
piramide femmina. E possibile sostituire le piramidi maschio fornite con piramidi femmina da ordinare separatamente.

B. Proprieta

Codice 1P650

Peso 1200 g

Posizione SPORT SU TAVOLA BICI
Preflessione 12° 0°
Flessione massima 50° 130°
Pesc? m?ssmo del paziente 125 kg

(Carico incluso)

Posizione SPORT SU TAVOLA Posizione BICI

1

38 mm
38 mm

Altezza totale: 257 mm
Altezza struttura: 227 mm
Altezza totale: 260 mm

Altezza struttura: 230 mm

Questo dispositivo e stato testato nelle condizioni della norma NF EN ISO 10328 per un livello di carico P6 (ovvero 125 kg) per 1
milioni di cicli. La durata dipende dall’attivita e dall’'uso del paziente.

3. DESTINAZIONE/INDICAZIONI

Questo dispositivo medico & fornito ai professionisti del settore medico (ortoprotesista) che formeranno il paziente sul suo uso. La
prescrizione viene eseguita da un medico con I'ortoprotesista, che valutano la capacita del paziente a utilizzarlo.
A Questo dispositivo e destinato all’'uso su un UNICO PAZIENTE. Non utilizzare su un altro paziente.
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4. BENEFICI CLINICI

Il dispositivo consente:

ISTRUZIONI PER L'USO
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E progettato unicamente per essere utilizzato come apparecchiatura protesica di una persona con
amputazione, adatta per la pratica sportiva. E indicato in modo specifico per pazienti molto attivi (L4)
consentendo la pratica di sport quali il surf, lo snowboard, il ciclismo, il ciclismo fuoristrada, il pattinaggio in

linea, lo skate, il paddle surf.

Questo dispositivo non é destinato alla marcia.

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

. La pratica di numerose attivita sportive estive (bici su strada, skateboard, surf) come invernali (Snowboard);

o La regolazione del livello di ammortizzamento in flessione e in estensione;

. La regolazione della resistenza alla flessione e della forza di trazione in estensione mediante il gonfiaggio del sistema pneumatico;
. L’adattamento a diversi sport mediante la modifica della posizione dell’asse di fissazione dell’lammortizzatore.

5. ACCESSORI E COMPATIBILITA

Codice

1P650

1K179+ 1K183

Ancoraggio 1K173 o0 1K176
Collegamento 1K177 (peso massimo 100 Kg)
superiore

Connettori 1K172 o 1K207-HD
Collegamento Tubo e 1G01-HD+ 1D41HD
inferiore connettore 1D52-P6

6. MONTAGGIO E INSTALLAZIONE SUL PAZIENTE

A. Allineamenti
Preparazione:

Tracciare le linee di carico e del centro dell’articolazione del ginocchio (paziente in
piedi, ginocchio in estensione completa).

Posizione sport su tavola:

Piano sagittale:
Montare l'invasatura in flessione affinché la linea di carico passi per il centro

articolare dell’anca, a 3 cm circa (a seconda dell’attivita) dietro I'asse

anterosuperiore del ginocchio e in corrispondenza dell’articolazione metatarso-
falangea del piede.

Il tallone puo staccarsi dal suolo.

Piano frontale:

Montare il ginocchio nel prolungamento dell’invasatura.

Montare il segmento femorale in adduzione rispetto al ginocchio, rispettando un
angolo di 10° circa (a seconda dell’attivita).

La linea di carico passa dal centro di articolazione dell’invasatura e sul bordo

mediale del piede (a seconda dell’attivita).

Piano Piano

sagittale frontal
Grande
. trocantere

" Linea di
carico
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Piano Piano
Posizione BICI: sagittale frontal
Piano sagittale: 1™\ . Grande
/ \ trocantere;’(u—
\
La linea di carico deve passare per il centro di articolazione dell’anca, il centro

dell’'invasatura e sul retro dell’asse di rotazione del ginocchio.
Arriva a circa a un terzo del piede (seguire le indicazioni di allineamento del piede).

Piano frontale:

Montare il ginocchio nello stesso asse dell’invasatura.

La linea di carico passa per il centro del ginocchio e il centro del piede.
Una rotazione interna del segmento femorale puo rendersi necessaria.

Montare il ginocchio nello stesso asse dell’invasatura. i OM ‘ \ﬂ
[
\ |
|
|
J

Nota: Queste indicazioni sono derivate dai test e dalle prove effettuate in laboratorio. Durante
I'applicazione da parte del paziente nella propria attivita sportiva, la modifica di tali allineamenti
teorici € naturalmente possibile a condizione che si rispettino le regole di sicurezza e le regole per
il corretto utilizzo del montaggio di questo tipo di dispositivo, per evitare problemi di sicurezza e
di comfort del paziente.

B. Cambio di posizione

Il passaggio dalla posizione SPORT SU TAVOLA alla posizione BICI viene effettuata modificando I’alloggiamento dell’asse superiore del
pistone dalla posizione 1 alla posizione 2 nel modo seguente:
e Svitare le due viti da un lato e dall’altro dell’asse mediante le due chiavi Torx T30 in dotazione.
e Sfilare l'asse dall’alloggiamento utilizzando lo strumento di sostituzione dell’asse in dotazione.
. Inserire I'asse nella posizione desiderata.
. Reinserire le due viti con le rondelle corrispondenti utilizzando una goccia di liquido frenafiletti debole XC048, quindi
serrarle alla coppia di 6 Nm.

Posizione SPORT SU TAVOLA Posizione BICI
Estensione Flessione Estensione Flessione

(Preflessione di 12°) (Ampiezza di 50°) (Nessuna preflessione)  (Ampiezza di 130°)

,& Il serraggio e il disserraggio delle viti deve essere effettuato con una chiave dinamometrica dotata di un attacco Torx T30.
In caso di deformazione dell'impronta della testa della vite, sostituirla con una delle viti in dotazione.

A | fermi di flessione massima in posizione BICI sono presenti solo per proteggere il pistone. Non devono essere in alcun caso soggetti a
sollecitazioni in modo regolare e ripetuto.

C. Scelta della posizione e regolazione in funzione dell’attivita

Il pistone in dotazione € dotato di tre interruttori di regolazione:

¢ Interruttore BLU (FIRM / MEDIUM /OPEN), corrispondenti rispettivamente a una velocita di compressione lenta, media e
veloce.
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. Interruttore NERO (ADJUSTING TRAIL MODE) corrispondente a una regolazione precisa dalla velocita di compressione,
utilizzabile solo in modalita OPEN, contiene tre posizioni: 1, 2 e 3 da flessibile a fissa.
. Interruttore ROSSO (REBOUND) corrispondente alla velocita del ritorno in estensione.

Regolazione della pressione del’ammortizzatore

Con l'ausilio della pompa in dotazione, portare 'ammortizzatore alla pressione desiderata.
In caso di eccesso di pressione, ridurla mediante il pulsante di spurgo posto sulla pompa.
Utilizzare unicamente la pompa in dotazione oppure una pompa dotata di un manometro da 20 bar e adatta per gli ammortizzatori FOX.

Le combinazioni di posizioni e le regolazioni indicate di seguito sono riportate a titolo indicativo e sono soggette a variazioni in
funzione delle attivita e del peso del paziente:
Attivita sportive:
1. Posizione asse:
. BICI: bici su strada, MTB trekking, MTB discesa e motocross
e SPORT DA TAVOLA: tutte le altre attivita
2. Regolazione della flessione:
o OPEN (interruttore blu)
3. Regolazione dell’estensione:
e REBOUND al massimo in generale e da adattare in funzione delle esigenze (interruttore rosso)
4. Pressione:
. 0 bar: Bici su strada, MTB trekking
. 1-3 bar: Surf, paddle, sci nautico, wakeboard
. 4-6 bar: MTB discesa, snowboard, sci di discesa
. 5-10 bar: Fitness, sport di racchetta, sport di combattimento, moto-cross

ALa pressione dell'aria dell’ammortizzatore non deve mai superare 20,6 bar.
ViN3 imperativo svuotare I'aria dell’lammortizzatore in caso di passaggio ad alte altitudini (viaggio in aereo...).

M\ Rimettere il cappuccio sulla valvola dopo la regolazione della pressione dell’aria.

Spostamenti tra attivita/superamento di ostacoli/bisogno di sicurezza:
1. Regolazione della flessione:
o FIRM (interruttore blu)

RILEVAMENTO DEI PROBLEMI DI FUNZIONAMENTO

Se si constatano comportamenti anomali o si percepiscono delle modifiche alle caratteristiche del dispositivo o se questo ha subito uno
choc di una certa entita, contattare I'ortoprotesista.

AVVERTENZE, CONTROINDICAZIONI, EFFETTI SECONDARI

A.

Avvertenze

VAN Quando si usa il ginocchio per le prime volte, € possibile che si riscontri la comparsa di tracce d’olio. Asciugarle utilizzando un
panno morbido.

A Poiché I'ammortizzatore ¢ stato sottoposto a una specifica preparazione, non deve essere in nessun caso smontato o utilizzato per
scopi diversi da quelli previsti.
N Lasciare raffreddare 'ammortizzatore dopo I'uso, per evitare il rischio di bruciature.

VAN In caso di variazioni notevoli della temperatura dell’ammortizzatore, il suo comportamento puo variare.

& L’amortizzatore & consegnato sgonfiato per evitare qualsiasi problema durante il trasporto.

A Attenzione: le dita o gli abiti possono rimanere incastrati o schiacciati nell’articolazione del ginocchio. Per evitare rischi di ferite
durante il movimento dell’articolazione, prestare attenzione a non mettere le dita in prossimita oppure all’interno del meccanismo.

Controindicazioni

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

A In caso di carico, il funzionamento del ginocchio puo essere compromesso.

A La garanzia non copre i danni dovuti all’'uso scorretto, all'allineamento errato, a un uso in ambienti non adatti o qualsiasi uso non idoneo.
A In caso di problemi di funzionamento, di usura precoce o di tracce di ossidazione, consultare rapidamente I'ortoprotesista.

A Non lasciare mai il dispositivo in prossimita di una fonte di calore: rischio di bruciatura e di esalazioni tossiche.

A L’uso di solventi e vietato.
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C. Effetti secondari

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

Stato membro.
9. MANUTENZIONE, CONSERVAZIONE, SMALTIMENTO E DURATA

A. Manutenzione/Pulizia

A Verificare regolarmente lo stato delle viti dei fermi di flessione

A Verifi : ) . . ) (2x) viti dei
Verificare regolarmente il serraggio delle viti M6 (coppia di serraggio 6Nm). formi di

Aln caso di problemi di funzionamento, di usura precoce o di tracce di ossidazione, flessione

consultare rapidamente |'ortoprotesista.

A E possibile pulire il ginocchio con I'ausilio di una spugna umida.

VAN Lavare il ginocchio dopo ogni attivita “inquinante” (acqua, fango, uso in
immersione).

A Dopo ogniimmersione in acqua di mare, sciacquare accuratamente in acqua dolce,
quindi asciugare completamente il ginocchio.

/N Non utilizzare solventi o altri prodotti aggressivi per la pulizia.

A Per la manutenzione dell’lammortizzatore, fare riferimento alle istruzioni del
produttore fornite con il ginocchio.

B. Montaggio del kit di sostituzione del rivestimento

Durante il ciclo di durata normale del ginocchio per attivita sportive EASY RIDE, alcuni componenti possono subire un invecchiamento
piu rapido rispetto ad altri a seconda dell’attivita svolta. PROTEOR offre tutti i componenti maggiormente esposti in un kit di
rivestimento (1P653) costituito da:

o Guscio destro (x1)

e Guscio superiore (x1)

o Guscio sinistro (x1)

¢ Rondelle M3 (x8)

e Viti M3x8 (x8)

Il montaggio & effettuato eseguendo le seguenti operazioni:

1. Rimuovere le otto viti M3x8* utilizzando una chiave esagonale misura 2, quindi scollare i tre gusci (potrebbe essere
necessario I'uso di un solvente quale acetone).

2. Pulireiresidui di colla dalle superfici delle flange e della piastra superiore.

3. Pulire le superfici da incollare con un solvente secco (superfici di alluminio e rivestimenti), quindi ricoprire una delle due
superfici di colla cianoacrilica (codice XC053) (un filo su tutto il perimetro della superficie & generalmente sufficiente).

4. Incollare i rivestimenti in posizione ed esercitare una pressione uniforme per almeno 3 minuti.

A Dopo che le due superfici sono a contatto, non effettuare micromovimenti, né riposizionare i pezzi.
5. Inserire le otto rondelle con le otto viti fornite con una goccia di liquido frenafiletti medio XC047. Serrare alla coppia di 0,25 Nm

A Il serraggio delle viti deve essere effettuato con una chiave dinamometrica dotata di un attacco esagonale da 2.

A Dopo l'incollaggio, lasciare asciugare il ginocchio almeno 24H prima dell’uso.
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C. Conservazione

A Temperatura di utilizzo e di conservazione: Da -25°C a +40°C
Umidita relativa dell'aria: nessuna restrizione

D. Smaltimento

| diversi elementi di questo dispositivo sono rifiuti speciali: alluminio, assi e viti in acciaio inossidabile, connettori in titanio e anelli in
plastica e olio. Devono essere quindi smaltiti secondo la relativa normativa vigente.

E. Durata

Una revisione del ginocchio deve essere effettuata dopo 100 ore di uso dal proprio ortoprotesista (ovvero ogni anno per un’attivita
moderata o 6 mesi per un’attivita significativa).

10. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

2
d Produttore A Rischio identificato c € H Marcatura CE e anno della 1a dichiarazione
6

11. INFORMAZIONI RELATIVE ALLE NORMATIVE

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

12. NOME E INDIRIZZO DEL PRODUTTORE

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — France
Tel: +3338078 42 42 —Fax: +333807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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Es importante leer y explicar las instrucciones destinadas al paciente en su presencia.

1. PARTES INCLUIDAS

Denominacion Referencia Incluido / Se vende por
separado
Rodilla 1P650 Incluido
Bomba de aire 1P65012 Incluido
Tornillo M6x14 (x2) WMBT6014Z Incluido
Llaves Torx T30 (x2) WKTO030 Incluido
Soporte de cambio de eje 1P65019 Incluido

Piramides hembra 1K185 y 1K66 Se vende por separado

Kit de revestimiento 1P653 Se vende por separado

2. DESCRIPCION, PROPIEDADES Y MECANISMO DE ACCION

A. Descripcion

Rodilla monoaxial multideportiva de alto impacto provista de un amortiguador de aire/aceite de Ultima generacidn y dos conectores,
el superior rotativo.
Dependiendo de la actividad deseada, el usuario puede modificar de manera sencilla la posicién de la rodilla y sus ajustes:

DESLIZAMIENTO o BICICLETA
Consta de dos piramides macho como piezas de union superior e inferior. Estas piramides estan disefiadas para encajar una piramide
hembra. Las pirdmides macho que vienen incluidas se pueden sustituir por otras hembra que se encargan por separado.

B. Propiedades

Referencia

1P650

Peso

1200 g

Posicion

DESLIZAMIENTO

BICICLETA

Preflexion

12°

0°

Flexion maxima

50°

130°

Peso maximo del paciente
(incluyendo la carga)

125 kg

Posicion para DESLIZAMIENTO

Altura total: 257 mm

Altura de construcciéon: 227 mm

Posicion para BICICLETA

38 mm

Altura total: 260 mm
Altura de construcciéon: 230 mm

Este dispositivo se ha sometido a pruebas segun las condiciones de la norma NF EN ISO 10328 para un nivel de carga P6 (125 kg),
durante 1 milldn de ciclos. La vida util depende de la actividad y del uso que le dé el paciente.

3. DESTINATARIOS E INDICACIONES

Este dispositivo médico se distribuye a profesionales de la salud (ortoprotésico) que deberan orientar al paciente sobre el uso correcto.
Debe estar prescrito por un médico especialista que, junto con el ortoprotésico, valorara la idoneidad del paciente para usarlo.
Este dispositivo esta exclusivamente destinado a un UNICO PACIENTE. No se debe reutilizar en otros pacientes.
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Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado exclusivamente como aparato protésico adaptado para
hacer deporte para pacientes amputados. Se recomienda especificamente para facilitar a pacientes muy

ﬁ mlﬂg KVOS (L4) la practica de deportes como surf, snowboard, ciclismo, MTB, patinaje, skate o paddle.

Este dispositivo no esta disefiado para caminar.

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

4. BENEFICIOS CLINICOS

El dispositivo permite:

. Practicar diversas actividades deportivas tanto de verano (bicicleta de carretera, skateboard, surf) como de invierno (snowboard).
e Ajustar el nivel de amortiguacion para la flexién y extension.
e Ajustar la resistencia durante la flexion y la fuerza del asistente de extensién mediante el inflado del sistema neumatico.
. La adaptacion a distintos deportes mediante el cambio de posicidn del eje de fijacidon del amortiguador.

5. ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

Referencia 1P650
1K179+1K183
Anclaje 1K173 o0 1K176
Conexién superior 1K177 (peso max. 100 kg)
Conectores 1K172 o 1K207-HD
Conexidn inferior Tuboy 1G01-HD+1D41HD
conector 1D52-P6

6. MONTAJE Y COLOCACION EN EL PACIENTE

A. Alineaciones
Preparacidn:

Trace las lineas de carga y del nucleo articular de la rodilla (el paciente debe estar de

pie y con la rodilla totalmente estirada).

Posicion de deslizamiento:
Plano sagital:

Acople el encaje en posicidn de flexion de forma que la linea de carga pase por el
nucleo articular de la cadera, aproximadamente 3 cm (segun la actividad) por detras

del eje anterosuperior de la rodilla y al mismo nivel que la articulacién

metatarsofalangica del pie.
El taldn puede despegarse del suelo.

Plano frontal:
La rodilla se monta en la prolongacion del encaje.

Instale el segmento de la pierna en posicién de aduccidn con respecto a la rodilla,

dejando un angulo de aproximadamente 10° (segun la actividad).

La linea de carga pasa por el nucleo articular del encaje y por el borde medial del pie

(segun la actividad).

Plano Plano

sagital frontal
Trocanter
mayor

' Linea de
carga
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Plano Plano
Posicidn para bicicleta: sagital frontal
Plano sagital: ~™ Trocanter
(P\
f \ (

La linea de carga debe pasar por el nucleo articular de la cadera, por el centro del
encaje y por detras del eje de rotacion de la rodilla.

Termina aproximadamente en el tercio del pie (consulte las recomendaciones de
alineacion del pie).

/
La rodilla se monta en el mismo eje que el encaje. \__mayor
\T Q7
|
\
\

Plano frontal:

La rodilla se monta en el mismo eje que el encaje.

La linea de carga pasa por el centro de la rodilla y del pie.
Puede precisarse la rotacion interna del segmento de la pierna.

Nota: estas recomendaciones se basan en pruebas y ensayos realizados en laboratorios. Una vez
que el paciente realice una actividad fisica, es posible modificar las alineaciones tedricas siempre
y cuando se respeten las reglas de seguridad y buen uso del montaje de este tipo de material.
Debe preservarse la seguridad y comodidad del paciente.

B. Cambio de posicion

Para pasar de la posicion de DESLIZAMIENTO a la de BICICLETA hay que mover el eje superior del cilindro de la posiciéon 1 a la
posicién 2 como se indica a continuacion:
. Desatornille los dos tornillos de ambos lados del eje con ayuda de las dos llaves Torx T30 suministradas.
. Saque el eje de su sitio con ayuda del soporte de cambio de eje suministrado.
e Coloque el eje en la posicién deseada.
e Vuelva a poner los dos tornillos en su sitio junto con las arandelas y una gota de fijatornillos XC048. Después, ajustelos con
un par de apriete de 6 Nm.

Posicion nara DESLIZAMIENTO Posicion para BICICLETA
Extension Flexion Extension Flexion

(Preflexion de 12°) (Amplitud de 50°) (Sin’preflexién) (Amplitud de 130°)

Al Los tornillos deben apretarse y aflojarse usando una llave dinamométrica provista de un conector Torx T30.
En caso de deformacidon de la marca de la cabeza del tornillo, sustitiyalo por otro de los tornillos suministrados.
En la posicion para BICICLETA, los topes de flexién maxima solamente sirven para proteger el cilindro; en ningln caso se deben
tensar ni forzar de forma regular o continuada.

C. Eleccidn de la posicion y del ajuste segun la actividad

El cilindro tiene tres nucleos de ajuste:
¢ Nucleo AZUL (FIRM / MEDIUM /OPEN), que corresponde a una velocidad de compresion lenta, media y rapida
respectivamente.



INSTRUCCIONES DE USO Pagina 4 de 6

. Nucleo NEGRO (ADJUSTING TRAIL MODE), que corresponde a un ajuste preciso de la velocidad de compresion. Tiene 3
posiciones y solamente se usa en el modo OPEN: 1, 2 y 3; de suave a firme.
. Nucleo ROJO (REBOUND), que corresponde a la velocidad de la extension.

D. Ajuste de la presion del amortiguador

Adapte la presion del amortiguador con la ayuda de la bomba de aire suministrada.

Si hay un exceso de presion, bajela pulsando el botdn de vaciado.

Use solamente la bomba que viene incluida o, en su defecto, una que disponga de un mandmetro de 20 bares y sea apropiada para E
amortiguadores FOX.

A continuacion se muestran a titulo indicativo las combinaciones de posiciones y los ajustes, que pueden variar en funcién de la
actividad que se realice y del peso del paciente:
Actividades deportivas:
1. Posicion del eje:
. BICICLETA: bicicleta de carretera, MTB senderismo, MTB descenso y motocross
. DESLIZAMIENTO: cualquier otra actividad
2. Ajuste de la flexion:
e OPEN (nucleo azul)
3. Ajuste de la extension:
e Engeneral, REBOUND al maximo y adaptar segln sea preciso (nucleo rojo)
4. Presion:
. 0 bar: Bicicleta de carretera, MTB senderismo
. De 1 a 3 bares: Surf, paddle, esqui nautico, wakeboard
. De 4 a 6 bares: MTB descenso, snowboard, esqui de pista
3 De 5 a 10 bares: Fitness, deportes de raqueta, deportes de combate, motocross

ALa presién de aire del amortiguador no debe superar en ninguin caso los 20,6 bares.
AN\ Es obligatorio vaciar el aire del amortiguador después de haber estado expuesto a una gran altitud, como un viaje en avion.

ADespués de ajustar la presion de aire, vuelva a poner el tapon de la valvula.

Para desplazamientos entre actividades, salvar obstaculos y necesidad de seguridad:
1. Ajuste de la flexion:
o FIRM (ntcleo azul)

DETECCION DE FUNCIONAMIENTO INCORRECTO

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

ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS
A. Advertencias

AN\ Al principio de usar la rodilla, es posible que deje rastros de aceite. Se pueden limpiar con un pafio suave.
A El amortiguador esta fabricado de una forma muy concreta, por lo que en ningliin caso debe desmontarse o utilizarse para otro fin.
A Después de usar, espere a que el amortiguador se enfrie para evitar posibles quemaduras.

AN\ El rendimiento del amortiguador puede variar si hay un cambio brusco de temperatura.

& El amortiguador se entrega desinflado para evitar que sufra dafios durante el transporte.

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

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

A En caso de que se transporte carga, el funcionamiento de la rodilla puede verse alterado.

A La garantia no cubre los dafios que resulten de un mal uso, de una alineacion incorrecta, de un uso en un entorno no apto o de
un uso inadecuado.

A Si detecta un funcionamiento incorrecto, un desgaste prematuro o partes oxidadas, consulte lo antes posible al ortoprotésico.
A No deje el dispositivo cerca de una fuente de calor, ya que podria quemarse o emitir sustancias toxicas.

A Esta prohibido utilizar disolventes.
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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 del Estado miembro
correspondiente.

9. MANTENIMIENTO, ALMACENAMIENTO, ELIMINACION Y VIDA UTIL
A. Mantenimiento y limpieza E

A Compruebe con frecuencia el estado de los tornillos de los topes de flexion

(2x)
A Compruebe con frecuencia la sujecion de los tornillos M6 (par de apriete de 6 Nm). tornillos de
A Si detecta un funcionamiento incorrecto, un desgaste prematuro o partes los topes de
oxidadas, consulte lo antes posible al ortoprotésico. flexion

A La rodilla se puede lavar con la ayuda de una esponja humeda

A\ Limpie la rodilla después de cada actividad «contaminante» (agua, barro,

inmersion).
A Después de sumergirla en agua salada, hay que enjuagarla cuidadosamente con (10X)
agua dulce y secarla del todo. tornillos

A\ No utilice disolventes u otros productos agresivos para limpiarla

AN Para el mantenimiento del amortiguador, consulte las instrucciones del fabricante
suministradas con la rodilla.

B. Montaje del kit de sustitucion del revestimiento

A lo largo de la vida util normal de la rodilla deportiva EASY RIDE, es posible que algunas piezas se desgasten antes que otras con el
tiempo en funcidn las actividades que se realicen. PROTEOR suministra las piezas mas expuestas en un kit de piezas de revestimiento
(1P653) compuesto por:

e Carcasa derecha (x1)

o Carcasa superior (x1)

e Carcasa izquierda (x1)

¢ Arandelas M3 (x8)

e  Tornillos M3x8 (x8)

El montaje se efectla procediendo a las siguientes operaciones:

1. Retire los ocho tornillos M3x8* con ayuda de una llave allen de tamafio 2 y separe después las tres carcasas (es posible que
se tenga que usar un disolvente como la acetona, por ejemplo).

2. Limpie los residuos de cola que queden en la superficie del chasis y de la pieza superior.

3. Desengrase las superficies que haya que pegar con un disolvente seco (superficies de aluminio y piezas de revestimiento).
Después, unte una de las superficies con cola de cianoacrilato (referencia XC053), normalmente basta con ponerla en el
contorno de la superficie.

4. Pegue las piezas de revestimiento en la posicidn correcta y haga presion durante 3 minutos.

A Cuando las dos superficies estén en contacto, no las mueva ni lo mas minimo ni trate de recolocarlas de nuevo.
5. Coloque las ocho arandelas con los ocho tornillos incluidos usando el fijatornillos medio XC047. Apriételos con un par de
apriete de 0,25 Nm

A El ajuste de los tornillos debe realizarse con una llave dinamomeétrica provista de un conector de cabeza hexagonal de 2.
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A Después de pegar las piezas, hay que dejar secar la rodilla como minimo 24 horas antes de usarla.

Almacenamiento

A Temperatura de uso y almacenamiento: entre -25 °Cy 40 °C

D.

Humedad relativa del aire: ningun requisito

Eliminacion

El dispositivo contiene piezas que deben tratarse como residuos especiales: aluminio, ejes y tornillos de acero inoxidable, conectores
de titanio, anillos de plastico y aceite. Estos residuos deben tratarse de conformidad con la legislacidn vigente.

Vida util
El ortoprotésico debe llevar a cabo una revision de la rodilla cada 100 horas de uso (el equivalente a 1 afio en el caso de una actividad
moderada o 6 meses si la actividad es intensa).

10. EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

e

LYY

Marcado CE y afio de la 12 declaracion

Fabricante A Riesgo identificado c €

11. INFORMACION REGLAMENTARIA

Ce

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

12. NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Francia
Tel.: +33 38078 42 42 — Fax: +33 380 78 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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EASY RIDE - 1P650

Instrucdes de utilizacdo Ortoprotesista
Ler antes de qualquer utilizagao

1P65099
2021-07

E importante ler e explicar o manual destinado ao paciente, na sua presenca.

1. ELEMENTOS INCLUIDOS

. " . Incluido/Vendido
Designagao Referéncia
separadamente
Joelho 1P650 Incluido
Bomba de ar 1P65012 Incluido
Parafuso M6x14 (x2) WMBT6014Z Incluido
Chave Torx T30 (x2) WKT030 Incluido
Ferramenta para mudanga de eixo 1P65019 Incluido
Pirdamides fémea 1K185 e 1K66 Vendido separadamente
Kit de revestimento 1P653 Vendido separadamente

2. DESCRICAO, PROPRIEDADES E MECANISMO DE ACAO

A. Descrigcao

Joelho monoaxial multidesportivo de impacto forte, equipado com um amortecedor de ar/déleo de nova geragdo e com dois conectores,
sendo o superior rotativo.
Em fungdo da atividade escolhida, o utilizador pode modificar facilmente a posigdo do joelho e os seus ajustes: Deportos de PRANCHA

ou BICICLETA
E composto por duas piramides macho nas pegas de ligagdo superior e inferior. Estas piramides s3o destinadas a receber uma pirdmide
fémea. E possivel substituir as piramides macho fornecidas por piramides fémea, a encomendar separadamente.

B. Propriedades

Referéncia 1P650

Peso 1200 g

Posi¢ao DESPORTOS DE PRANCHA BICICLETA
Pré-flexao 12° 0°
Flexao maxima 50° 130°
Peso maximo paciente

(Porte de carga incluido) 125 ke

Posicdao PRANCHA Posi¢ao BICICLETA

38 mm
38 mm

Altura total: 257 mm
Altura de construcdo: 227 mm
Altura total: 260 mm
Altura de construcdo: 230 mm

Este dispositivo foi testado segundo as condigdes da norma NF EN ISO 10328 para um nivel de carga P6 (ou seja 125 Kg), durante 1
milhdo de ciclos. A vida util depende da atividade e da utilizagdo do paciente.

3. DESTINO/INDICACOES

Este dispositivo médico é fornecido aos profissionais de salde (ortoprotesista) que deverdo formar o paciente para a sua utilizagdo. A
prescrigdo é feita por um médico juntamente com o ortoprotesista, considerando a aptiddo do paciente para a respetiva utilizagdo.
Este dispositivo é de uso num UNICO PACIENTE. N3o deve ser reutilizado noutro paciente.
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Este dispositivo destina-se apenas como equipamento protético de um amputado adaptado ao desporto. E
especificamente recomendado para pacientes muito ativos (L4), permitindo a pratica de desportos, tais

como o surf, snowboard, ciclismo, BTT, patinagem, skate e paddle.

Este dispositivo ndo é destinado a caminhada.
Peso maximo (porte de carga incluido): 125 kg
A N&o adaptado para criangas.

4. BENEFICIOS CLINICOS

O dispositivo permite:

e A pratica de varias atividades desportivas estivais (ciclismo, skateboard, surf) e invernais (snowboard)
. O ajuste do nivel de amortecimento em flexdo e em extensao

e O ajuste da resisténcia a flexdo e da forga do auxiliar de extensdo, através da inflagdo do sistema pneumdtico

. Uma adaptagdo a diferentes desportos, através uma mudanca de posigdo do eixo de fixagdo do amortecedor.

5. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE

Referéncia 1P650
1K179+1K183
Ancora 1K173 ou 1K176
Ligacio superior 1K177 (peso maximo de 100 Kg)
Conectores 1K172 ou 1K207-HD
Lisac3o inferior Tubo e 1G01-HD+1D41HD
gac conector 1D52-P6

6. MONTAGEM E IMPLANTAGAO NO PACIENTE

A. Alinhamentos

Preparacdo:

Tragar as linhas de carga e do centro articular do joelho (paciente de pé, joelho em

extensdo completa).

Posicdo prancha:

Plano sagital:

Montar o encaixe em flexdo para que a linha de carga passe pelo centro articular da
anca, a cerca de 3 cm (dependendo da atividade), por detras do eixo anterosuperior

do joelho e ao nivel da articulagdo metatarsofalangiana do pé.

O calcanhar pode sair do piso.

Plano frontal:

Montar o joelho no prolongamento do encaixe.

Montar o segmento da perna em adugdo, em relagdo ao joelho, respeitando um
angulo de cerca de 102 (dependendo da atividade).
A linha de carga passa pelo centro articular do encaixe e no bordo médio do pé

(dependendo da atividade).

Plano Plano

sagital frontal
Grande
- Trocanter

' Linha de
carga
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Posicdo bicicleta:
Plano sagital:
Montar o joelho no mesmo eixo do encaixe.

Alinha de carga deve passar pelo centro articular da anca, pelo centro do encaixe e por

detras do eixo de rotagdo do joelho.

Chega a cerca de um tergo do pé (de acordo com as recomendagdes de alinhamento do pé).

Plano frontal:
Montar o joelho no mesmo eixo do encaixe.

A linha de carga passa pelo centro do joelho e pelo centro do pé.
Pode ser necessaria uma rotagdo interna do segmento da perna.

Nota: As recomendagdes sdo o resultado de testes e ensaios realizados em laboratério. Aquando
da contextualizagdo do paciente na sua atividade desportiva, a modificagdo dos alinhamentos
tedricos é sempre possivel, desde que sejam respeitadas as regras de seguranca e as regras da
boa utilizagdo da montagem deste tipo de material. O que estd em causa € a seguranga e o

conforto do paciente.

B. Alteragao de posicao
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A passagem da posi¢cdo de PRANCHA a posicdo de BICICLETA é feita ao modificar a localizagdo do eixo superior do cilindro da posigdo

1 para a posigdo 2, da seguinte forma:

. Desapertar os dois parafusos de um lado e do outro do eixo, com as duas chaves Torx T30 fornecidas.

e Tirar o eixo da sua posi¢do com a ferramenta de mudanga de eixo fornecida.

. Inserir o eixo na posi¢do desejada.

e Voltar a colocar os dois parafusos no sitio, com as respetivas anilhas e uma gota de fixador de rosca XC048 e, depois,

apertar a um binario de 6 Nm.

Posicio PRANCHA

Flexao
(Amplitude de 50°)

Extensao

(Pré-flexdo de 12°)

2

Extensdo

(Sem pré-flexdo)

Posicdo BICICLETA

Flexdo
(Amplitude de 130°)

A Devera apertar e desapertar os parafusos com uma chave dinamométrica com uma ponta Torx T30.

Em caso de deformagdo da marca na cabega do parafuso, substituir o parafuso por um dos dois parafusos fornecidos.
A Os batentes de flexdo maxima na posig¢do de BICICLETA s estdo presentes para proteger o cilindro. Nao devem, em caso algum, ser

submetidos a limitagGes de forma regular e repetida.

C. Escolha da posigao e ajustes em fung¢ao da atividade

O cilindro fornecido possui trés controlos de ajuste:

. Controlo AZUL (FIRM/MEDIUM/OPEN), que corresponde respetivamente a uma velocidade de compressao lenta, média e

rapida.

¢ Controlo PRETO (ADJUSTING TRAIL MODE), que corresponde a um ajuste preciso da velocidade de compressao, utilizavel

apenas no modo OPEN, e possui 3 posigdes: 1, 2 e 3 de flexivel a firme.
. Controlo VERMELHO (REBOUND), que corresponde a velocidade de retorno em extensdo.
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D. Ajuste da pressao do amortecedor

Com a bomba fornecida, colocar o amortecedor sob a pressdo desejada.
Em caso de excesso de pressdo, baixa-la, recorrendo ao botdo de descarga situado na bomba.
Utilizar apenas a bomba fornecida ou uma bomba com um mandmetro de 20 bar e adaptado aos amortecedores FOX.

As combinagdes de posigcdes e os ajustes indicados abaixo sdo fornecidos a titulo informativo e sdo suscetiveis a variagées, em fungdo
das atividades e do peso do paciente:
Atividades desportivas:

1. Posigcao do eixo:
. BICICLETA: ciclismo, BTT em trilhos, BTT em descidas e motocross
. PRANCHA: todas as outras atividades
2. Ajuste da flexao:
¢ OPEN (controlo azul)
3. Ajuste da extensao:
. REBOUND no maximo, em geral, e a adaptar de acordo com a necessidade (controlo vermelho)
4. Pressdo:
. 0 bar: Ciclismo, BTT em trilhos
. 1 a 3 bar: Surf, paddle, ski ndutico, wakeboard
. 4 a 6 bar: BTT em descidas, snowboard, ski de pista
3 5 a 10 bar: Fitness, desportos de raquetes, desportos de combate, motocross

&A pressdo do ar do amortecedor nunca deve ultrapassar os 20,6 bar.
&E imperativo esvaziar o ar do amortecedor, aquando de uma passagem para altitude elevada (viagem de avido...).

AVoltar a por a tampa na valvula, apds o ajuste da pressdo do ar.

Deslocamentos entre atividades/ultrapassagem de obstaculos/necessidade de seguranga:
1. Ajuste da flexdo:
o FIRM (controlo azul)

7. DETEGAO DE AVARIAS

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

8. ADVERTENCIAS, CONTRAINDICAC@ES, EFEITOS SECUNDARIOS
A. Adverténcias

Vi Aquando das primeiras utilizagdes do joelho, é possivel que aparegam vestigios de dleo. Limpar com um pano macio.

A Tendo o amortecedor sido alvo de uma preparagdo especifica, ndo deve, em caso algum, ser desmontado ou desviado da sua
utilizagdo.
Vi Deixar o amortecedor arrefecer, apos a utilizagdo, devido ao risco de queimaduras.

Vi Em caso de uma alteragdo significativa da temperatura do amortecedor, o seu comportamento pode variar.

AO amortecedor é fornecido vazio para evitar qualquer problema durante o seu transporte.

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

B. Contraindicagdes

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

A Em caso de porte de carga, o funcionamento do joelho pode ser perturbado.

A A garantia ndo cobre as deterioragdes causadas pela utilizagdo incorreta, alinhamento nao adaptado, utilizagdo num ambiente
ndo adaptado ou qualquer utilizagdo inapropriada.

A Em caso de avaria, desgaste prematuro ou vestigios de ferrugem, consultar o seu ortoprotesista o mais rapidamente possivel
A Nunca deixar o dispositivo perto de uma fonte de calor: risco de queimadura e de emanagdes tdxicas.

A E proibida a utilizacdo de solventes.
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C. Efeitos secundarios

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

9. MANUTENGCAO, ARMAZENAMENTO, ELIMINAGAO E VIDA UTIL

A. Manutengdo/limpeza

A Verificar regularmente o estado dos parafusos dos batentes de flexdo |—
(2) Q
parafusos

de batentes
de flexdo

Vi Verificar regularmente o aperto dos parafusos M6 (binario de aperto 6 Nm).

A Em caso de avaria, desgaste prematuro ou vestigios de ferrugem, consultar o seu
ortoprotesista o mais rapidamente possivel

A Pode limpar o joelho com uma esponja humida

Vi Limpar o joelho apds cada atividade «poluente» (dgua, lama, utilizacdo em
imersdo).

A Apds uma imersdao em agua do mar, proceder a uma lavagem cuidada com agua

doce e a uma secagem completa.
parafusos

Vi N&o utilizar solventes ou outros produtos agressivos para a limpeza

A Para a manuten¢do do amortecedor, consultar os manuais do fabricante
fornecidos com o joelho.

B. Montagem do kit de substituicao de revestimento

Durante o ciclo de vida normal do joelho desportivo EASY RIDE, é possivel que algumas pegas envelhegam mais rapidamente do que
outras, de acordo com a atividade realizada. A PROTEOR fornece as pegas mais expostas num kit de revestimento (1P653) constituido
por:

¢ Cobertura direita (x1)

o Cobertura superior (x1)

¢  Cobertura esquerda (x1)

¢ Anilhas M3 (x8)

o Parafusos M3x8 (x8)

A montagem é realizada de acordo com as operagGes seguintes:

1. Retirar os oito parafusos M3x8* com uma chave Allen de tamanho 2 e, depois, descolar as trés coberturas (pode ser
necessaria a utilizagdo de um solvente, tal como acetona).

2. Limpar os residuos de cola das superficies das capsulas e da placa superior.

3. Desengordurar as superficies a colar com um solvente seco (superficies de aluminio e revestimentos) e, depois, cobrir uma
das duas superficies com cola de cianoacrilato (ref. XC053) (normalmente é suficiente um risco no perimetro da superficie).

4. Colar os revestimentos em posigdo e exercer uma pressdo uniforme durante, pelo menos, 3 minutos

A Assim que as duas superficies estiverem em contacto, ndo efetuar micromovimentos nem reposicionar as pegas.
5. Colocar as oito anilhas em posi¢cdo com os oito parafusos fornecidos com o fixador de rosca médio XC047. Binario de aperto
de 0,25 Nm

A O aperto dos parafusos devera ser feito com uma chave dinamométrica com uma ponta sextavada de 2.

A Apds a colagem, o joelho devera secar durante pelo menos 24 horas, antes da sua utilizagdo.
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C. Armazenamento

A Temperatura de utilizagdo e armazenamento: -25 °Ca +40 °C
Humidade relativa do ar: nenhuma restrigao

D. Eliminagao

Os diferentes elementos deste dispositivo sdo residuos especiais: aluminio, eixos e parafusos em ago inoxidavel, conectores em
titanio, e buchas em plastico e éleo. Devem ser tratados de acordo com a legislagdo em vigor.

E. Vida util

Deve ser feita uma revisdo do joelho, a cada 100 horas de utilizagdo, pelo seu ortoprotesista (1 ano para uma atividade moderada ou
6 meses para uma atividade intensa).

10. DESCRICAO DOS SiMBOLOS
d Fabricante A Risco identificado c €

11. INFORMAGOES REGULAMENTARES

LYY

Marcacgdo CE e ano da 1.2 declaragdo

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

12. NOME E ENDERECO DO FABRICANTE

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Franga
Tel.: +3338078 42 42 — Fax: +33 3807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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Gebruikershandleiding orthopedisch technicus
Lezen voor elk gebruik

1P65099
2021-07

Het is belangrijk om de instructies voor de patiént in zijn of haar bijzijn te lezen en uit te leggen.

1.

INBEGREPEN ONDERDELEN
Naam Referentie Inbegrepen/Afzonderlijk
verkocht
Knie 1P650 Inbegrepen
Luchtpomp 1P65012 Inbegrepen
Schroeven M6 x 14 (x2) WMBT6014Z Inbegrepen
Torx-sleutel T30 (x2) WKT030 Inbegrepen
Instrument voor vervanging 1P65019 Inbegrepen
van as
Vrouwelijke piramiden 1K185 en 1K66 Afzonderlijk verkocht
Set met bekledingsstukken 1P653 Afzonderlijk verkocht

2. BESCHRUVING, KENMERKEN EN WERKINGSMECHANISME

A. Beschrijving

Monoaxiale multisportknie voor hoge impacts met een lucht-/olieschokdemper van de nieuwste generatie en twee connectoren

waarvan de bovenste roteert.

De drager kan de afstelling en positie van de knie gemakkelijk aanpassen in functie van de gekozen activiteit: GLIJDEN of FIETSEN
De knie heeft twee mannelijke piramiden op de verbindingsstukken boven- en onderaan. In deze piramiden past een vrouwelijke
piramide. Het is mogelijk om de standaard voorziene mannelijke piramiden te vervangen door afzonderlijk te bestellen vrouwelijke

piramiden.

B. Kenmerken

Totale hoogte: 257 mm
Constructiehoogte: 227 mm

Totale hoogte: 260 mm

Constructiehoogte: 230 mm

Referentie 1P650
Gewicht 1200 g
Positie GLIJDEN FIETSEN
Preflexie 12° 0°
Maximale flexie 50° 130°
Maximumgewicht Ratlent 125 kg
(Dragen van lasten inbegrepen)
Positie GLIJDEN Positie FIETSEN
€

€ S

€ )

00~ m
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Dit medische hulpmiddel werd conform de NF EN ISO 10328 standaard getest voor het belastingsniveau P6 (hetzij 125 kg) met 1
miljoen cycli. De levensduur is afhankelijk van de activiteit en het gebruik van de patiént.

3. DOEL/AANWUZINGEN

Dit medische hulpmiddel wordt geleverd aan gezondheidsprofessionals (orthopedisch technicus) die de patiénten leren hoe ze dit correct
moeten gebruiken. Het wordt voorgeschreven door een arts en de orthopedisch technicus bepaalt of de patiént hiervoor in aanmerking komt.
A Elk hulpmiddel kan maar door EEN PATIENT gebruikt worden. Het mag niet hergebruikt worden voor een andere patiént.
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Dit hulpmiddel mag uitsluitend gebruikt worden als sportprothese voor iemand met een amputatie. Het is
specifiek bedoeld voor zeer actieve patiénten (L4) en maakt sportbeoefening mogelijk zoals surfen,

ﬁ mlﬂg waoarden, fietsen, mountainbiken, rollerskaten, skaten en paddleboarding.

Dit hulpmiddel is niet bedoeld om mee te stappen.

. Maximumgewicht (dragen van lasten inbegrepen): 125 kg
A Niet geschikt voor kinderen.

4. KLINISCHE VOORDELEN

Dit medische hulpmiddel maakt het mogelijk om:

e Talvan zomersporten (fietsen op de weg, skateboarden, surfen) en wintersporten (snowboarden) te beoefenen

. Het dempingsniveau in flexie en in extensie bij te stellen

. De flexieweerstand en de terugslagkracht in extensie in te stellen door het pneumatische systeem op te pompen
. De knie aan verschillende sporten aan te passen door de positie van de fixatieas van de demper te wijzigen.

5. ACCESSOIRES EN COMPATIBELE ONDERDELEN

Referentie 1P650
1K179+1K183

Anker 1K173 of 1K176
Verbinding 1K177 (max. gewicht 100 kg)
bovenaan

Connectoren 1K172 of 1K207-HD
Verbinding onderaan Buis en 1G01-HD + 1D41HD

g connector 1D52-P6

6. HET MONTEREN EN AANTREKKEN VAN EEN PROTHESE

A. Uitlijning
Voorbereiding:

Zet de belastingslijn uit net als de lijn van het midden van het kniegewricht (patiént

rechtopstaand, knie in volledige extensie).

Positie glijden:
Sagittaal vlak:

Monteer de koker in flexie zodat de belastingslijn door het midden van het

heupgewricht loopt, ongeveer 3 cm (afhankelijk van de activiteit) achter de voorste
bovenas van de knie en ter hoogte van het metatarso-phalangiale voetgewricht.

De hiel mag van de grond komen.

Frontaal vlak:
Monteer de knie in het verlengde van de koker.

Monteer het beensegment in adductie op de knie; plaats het (afhankelijk van de

activiteit) in een hoek van ongeveer 10°.

De belastingslijn loopt door het gewrichtsmidden van de koker en langs de mediale

voetrand (afhankelijk van de activiteit).

Sagittaal Frontaal

viak vlak
Grote
trochanter
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Sagittaal Frontaal
Positie FIETSEN: vlak vlak
Sagittaal vlak: ~™ . Grote
Monteer de knie in dezelfde as als de koker. \/ o&omanter,/&‘ﬂ
De belastingslijn moet door het midden van het heupgewricht, het midden van de ( /

\

| . -
/Belastlngslljn\

i
' f
koker en langs de achterkant van de rotatieas van de knie lopen. \ ‘

Ze eindigt op ongeveer een derde van de voet (volg de aanbevelingen voor uitlijning \
van de voet).

Frontaal vlak:

Monteer de knie in dezelfde as als de koker.

De belastingslijn loopt door het midden van de knie en het midden van de voet.
Een interne rotatie van het beensegment kan nodig blijken.

Opmerking: Deze aanbevelingen werden geformuleerd na tests en proeven die in het
laboratorium uitgevoerd werden. Het is perfect mogelijk om deze theoretische uitlijning bij te
sturen terwijl de patiént zich voorbereidt op zijn sportactiviteiten, op voorwaarde dat de
veiligheidsregels en goede praktijken voor de montage van dit soort materiaal gerespecteerd
worden. Het draait immers om de veiligheid en het comfort van de patiént.

B. Positiewijziging

U kunt van de GLIJDEN-positie naar de FIETSEN-positie switchen door de vijzelas bovenaan als volgt van positie 1 naar positie 2 te

brengen:

e Schroef de twee schroeven aan beide zijden van de as los met behulp van de twee meegeleverde Torx T30-sleutels.

e Verwijder de as van zijn plaats met behulp van het meegeleverde instrument voor vervanging van de as.
. Plaats de as in de gewenste positie.

e Zetde twee schroeven met hun ringen en een druppel mild XC048-schroefdraadborgmiddel terug op hun plaats en schroef

vervolgens vast tot een koppel van 6 Nm.

Positie GLIJDEN Positie FIETSEN

Extensie Flexie Extensie Flexie
(Preflexie van 12°) (Hoek van 50°) (Geen preflexie) (Hoek van 130°)

& Het vast- en losschroeven van de schroeven moet met een momentsleutel met een Torx T30-aansluitstuk uitgevoerd worden.

AGebruik een van de twee meegeleverde schroeven als de vormholte op de schroefkop vervormd is.

De maximale flexieaanslagen in de FIETSEN-positie zijn er alleen om de vijzel te beschermen; ze mogen op geen enkele manier

regelmatig of herhaaldelijk aan belasting blootgesteld worden.
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Positiekeuze en afstellingen in functie van de activiteit

De vijzel telt drie regelaars:
¢ BLAUWE regelaar (FIRM / MEDIUM / OPEN), die voor een respectievelijk trage, gemiddelde of snelle compressiesnelheid
zorgt.
e ZWARTE regelaar (ADJUSTING TRAIL MODE), die voor een verfijnde afstelling van de compressiesnelheid zorgt. Hij is alleen
bruikbaar in de OPEN modus en heeft 3 posities: 1, 2 en 3 - van soepel naar star.
¢ RODE regelaar (REBOUND), die de terugkeersnelheid in extensie afstelt.

Afstelling van de demperdruk

Breng de demper onder de gewenste druk met de meegeleverde pomp.
Is de druk te hoog, verlaag hem dan met behulp van de regelknop die zich op de pomp bevindt.
Gebruik alleen de meegeleverde pomp of een pomp die een manometer van 20 bar heeft en geschikt is voor FOX-dempers.

De hieronder weergegeven positiecombinaties en afstellingen zijn louter indicatief; ze kunnen variéren naargelang de activiteiten en
het gewicht van de patiént:
Sportactiviteiten:
1. Positie as:
. FIETSEN: fietsen op de weg, mountainbiken, downhill-mountainbiken en motorcrossen
. GLIJDEN: alle overige activiteiten
2. Afstelling van de flexie:
¢ OPEN (blauwe regelaar)
3. Afstelling van de extensie:
. REBOUND algemeen gezien op maximum, maar aan te passen naargelang de behoefte (rode regelaar)
4. Druk:
e 0 bar: Fietsen op de weg, mountainbiken
. 1 tot 3 bar: Surfen, paddleboarding, waterskién, wakeboarden
. 4 tot 6 bar: Downhill-mountainbiken, snowboarden, skién
. 5 tot 10 bar: Fitness, racketsporten, vechtsporten, motorcross

/\De luchtdruk van de demper mag nooit meer dan 20,6 bar bedragen.
&Er moet lucht uit de demper gelaten worden na een passage op grote hoogte (bv. een vliegtuigreis).

&Plaats de ventielkap terug na het afstellen van de luchtdruk.

Verplaatsingen tussen activiteiten / vermijden van hindernissen / nood aan veiligheid:
1. Afstelling van de flexie:
¢ FIRM (blauwe regelaar)

OPSPORING VAN DEFECTEN

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

WAARSCHUWINGEN, CONTRA-INDICATIES, BUWERKINGEN

A.

Waarschuwingen

AN\ Tijdens de eerste keren dat de knie gebruikt wordt, kunnen er sporen van olie opduiken. Veeg ze weg met een schone doek.
A De demper heeft een speciale voorbehandeling ondergaan en mag in geen enkel geval gedemonteerd of verkeerd gebruikt worden.
/N Laat de demper na gebruik afkoelen om brandwonden te voorkomen.

N Als de temperatuur van de demper aanzienlijk verandert, kan ook zijn gedrag variéren.

A De demper wordt ontlucht geleverd om elke kans op problemen tijdens zijn transport te vermijden.

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

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

A Wanneer een last wordt gedragen, kan de werking van de knie gehinderd worden.

A De garantie dekt geen schade die het gevolg is van slecht gebruik, ongeschikte uitlijning, gebruik in een ongeschikte omgeving of
elk ander ongepast gebruik.
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A Contacteer zo snel mogelijk uw orthopedisch technicus in het geval van een defect, voortijdige slijtage of sporen van roest.

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

A Het gebruik van oplosmiddelen is verboden.

C. Bijwerkingen

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

9. ONDERHOUD, OPSLAG, AFDANKING EN LEVENSDUUR
A. Onderhoud/reiniging <

A Controleer regelmatig de staat van de schroeven van de flexieaanslagen
(2x) schroeven

van de
flexieaanslagen

/N Controleer regelmatig het aandraaimoment van de Mé6-schroeven
(aandraaikoppel 6 Nm).

A Contacteer zo snel mogelijk uw orthopedisch technicus in het geval van een defect,
voortijdige slijtage of sporen van roest.

A U kunt de knie schoonmaken met behulp van een vochtige spons

AN\ Reinig de knie na elke ‘vervuilende’ activiteit (water, modder, ondergedompeld
gebruik).

A Reinig de knie zorgvuldig met zoetwater na onderdompeling in zeewater en droog
hem daarna volledig.

10x) M6-
schroeven

A\ Gebruik geen oplosmiddelen of andere agressieve reinigingsproducten A\

/N Voor onderhoud van de demper: raadpleeg de gebruikershandleiding van de

fabrikant die bij de knie meegeleverd werd.

B. De vervangset met bekledingsstukken monteren

Tijdens de normale levenscyclus van de EASY RIDE sportknie is het, afhankelijk van de uitgevoerde activiteiten, mogelijk dat bepaalde
onderdelen een snellere slijtage kennen dan andere. PROTEOR levert de meest blootgestelde onderdelen in een set met
bekledingsstukken (1P653), die bestaat uit:

¢ Rechts omhulsel (x1)

o Ombhulsel bovenaan (x1)

e Links omhulsel (x1)

o M3-ringen (x8)

¢ M3x8-schroeven (x8)

Voor het monteren moet u de volgende handelingen uitvoeren:

1. Verwijder de acht M3x8-schroeven* met behulp van een inbussleutel maat 2 en verwijder daarna de drie omhulsels (mogelijk
moet u een oplosmiddel zoals aceton gebruiken).

2. Verwijder de lijmresten van de flensoppervlakken en van de plaat bovenaan.

3. Ontvet de te lijmen oppervilakken met behulp van een droog oplosmiddel (aluminium oppervlakken en bekledingsstukken)
en bestrijk daarna een van beide oppervlakken met cyanoacrylaatlijm (ref. XC053). Een dunne streep die langs de rand van
het oppervlak loopt is doorgaans voldoende.

4. Kleef de bekledingsstukken op hun positie en zet ze gedurende minstens 3 minuten gelijkmatig onder druk.
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A Voer niet de minste beweging uit en herpositioneer de stukken niet zodra de twee oppervlakken elkaar raken.
5. Bevestig de acht meegeleverde ringen en hun acht schroeven met het gemiddelde schroefdraadborgmiddel XC047. Schroef
vast tot een koppel van 0,25 Nm.

A Het vastschroeven van de schroeven moet uitgevoerd worden met een momentsleutel met een zeskantaansluitstuk
maat 2.

A Na het lijmen moet de knie eerst minstens 24 uur drogen voor gebruik.

C. Opslag

A Gebruiks- en opslagtemperatuur: -25°C tot +40°C
Relatieve luchtvochtigheid: geen beperkingen

D. Afdanking

Verschillende materialen van dit medische hulpmiddel worden als speciaal afval beschouwd: aluminium, assen en schroeven van
roestvrij staal, connectoren van titanium, plastic pasringen en olie. Ze moeten verwerkt worden volgens de geldende wetgeving.

E. Levensduur

Na elke 100 gebruiksuren moet de knie gecontroleerd worden door uw orthopedisch technicus (d.w.z. 1 keer per jaar voor een
gemiddeld activiteitsniveau en elke 6 maanden voor een hoog activiteitsniveau).

10. BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

2
M Fabrikant A Geidentificeerd risico C E H CE-markering en jaar van de 1ste verklaring
6

11. REGLEMENTAIRE INFO

C E Dit product is een CE-gemarkeerd medisch hulpmiddel dat gecertificeerd is conform Verordening (EU) 2017/745.

12. NAAM EN ADRES VAN DE FABRIKANT

PROTEOR SAS

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




NEM K@RSEL — 1P650
Brugervejledning for ortoprotetiker
Laes for brug

1P65099
2021-07

€

\ Det er vigtigt at laese og forklare indleegssedlen, der er beregnet til patienten, i dennes tilstedevaerelse.

ORON

1. ELEMENTER INKLUDERET

Betegnelse Reservedelsnummer Medfglger/szelges separat
Knze 1P650 Inkluderet
Luftpumpe 1P65012 Inkluderet
Skrue M6x14 (x2) WMBT6014Z Inkluderet
Torxnggle T30 (x2) WKT030 Inkluderet
Vaerktgj til endring af 1P65019 Inkluderet
aksen
Hunpyramider 1K185 og 1K66 Saelges separat
Rensesaet 1P653 Seelges separat

2. BESKRIVELSE, EGENSKABER OG VIRKNINGSMEKANISME
A. Beskrivelse

Slagfast, multisport og mono-aksialt knae udstyret med en ny generations luft- og/oliedeemper og de to konnektorer, hvoraf den
gverste kan drejes.

Afhaengigt af den valgte aktivitet, kan brugeren nemt aendre knzeets position og dets indstillinger: GLIDER eller VELO

Den bestar af to hanpyramider i de gvre og nedre tilslutningsdele. Disse pyramider er beregnet til at modtage en hunpyramide. Det er
muligt at udskifte de leverede hanpyramider, men ikke hunpyramider, der bestilles saerskilt.

B. Egenskaber

Reservedelsnummer 1P650
Vaegt 1200 g
Position GLIDER VELO
Prze-bgjning 12° 0°
Maksimal bgjning 50° 130°
Maksimal patientvaegt
(Inkl. belastning) 125 ke
GLIDER-position VELO-position
Cl|
€
S
- 3

Samlet hgjde: 257 mm
Konstruktionshgjde: 227 mm
Samlet hgjde: 260 mm

Konstruktionshgjde: 230 mm

Denne enhed er blevet testet under betingelserne i normen NF EN I1SO 10328 for et belastningsniveau P6 (eller 125 kg) over 1 million
cyklusser. Levetiden afhaenger af patientens aktivitet og brug.

3. DESTINATION/INDIKATIONER

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

Enheden tillader:

BRUGERVEJLEDNING
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Denne enhed skal kun fungere som proteseudstyr for en amputeret person, der er tilpasset sport. Den
anbefales specifikt til meget aktive patienter (L4), der tillades at udgve sport som f.eks. surfing,
snowboarding, cykling, mountainbiking, rulleskgjtelgb, skgjtelgb og paddletennis.

Denne enhed er ikke beregnet til at ga.

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

. Udgvelse af mange sportsaktiviteter, savel sommer (landevejscykling, skateboarding, surfing) som vinter (snowboarding)
e Justering af deempningsniveauet ved bgjning og straekning
e Justering af modstanden mod bgjninger og den kraft, der forleenges, ved at systemet pumpes op

e Tilpasning til forskellige sportsgrene ved at aendre positionen for stgddeemperens monteringsaksel.

5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

Reservedelsnummer 1P650
1K179+1K183
Anker 1K173 eller 1K176
Topstang 1K177 (maks. vaegt 100 kg)
Konnektorer 1K172 eller 1K207-HD
Nederste traekstan Ror og 1G01-HD+1D41HD
& konnektor 1D52-P6

6. MONTERING OG PLACERING PA PATIENTEN

A. Justeringer

Forberedelse:

Markér belastningsrgrene og knaeleddets midte (patienten star op, knzeet er helt

udstrakt).

Glider-position:

Sagittalt plan:
Montér protesen ved at bgje den, sadan at belastningslinjen passerer gennem

hofteleddets centrum, ca. 3 cm (afhaengigt af aktiviteten) bag knzeets antero-gvre
akse og i niveau med mellemfodens falangeled.
Haelen kan Igfte sig fra jorden.

Frontalt plan:

Montér knzeet i forlaengelse af protesen.

Montér bensegmentet samlet i forhold til knaeet med en vinkel pa ca. 10°

(afhaengigt af aktiviteten).

Belastningslinjen gar gennem protesens ledcentrum og til fodens midterkant

(afhzengigt af aktiviteten).

Sagittalt plan Frontalplan

Stor
- trochanter

' Belastning
slinje

¢
s 5 ®. H
ﬁ%’ Rgrets akse
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Sagittalt plan Frontalplan
Position vélo:

Sagittalt plan: TN Stor

\ -
Montér knaeet i samme akse som protesen. X/ O&OChanterLﬂ
/ \

Belastningslinjen skal passere gennem hofteleddets centrum, gennem protesens \ J ‘\\
|

centrum og til bagsiden af knaeets rotationsakse. \ | lastni \

Den nar ca. en tredjedel af foden (fglg anbefalingerne for justering af foden). \ | Be a-smmg%‘ \

slinje
Frontalt plan: ‘ : ‘,"

Montér knzeet i samme akse som protesen.

Belastningslinjen passerer gennem bade knaeets og fodens centrum.
En indvendig rotation af bensegmentet kan vaere ngdvendig.

Bemaerk: Disse anbefalinger er dem, der stammer fra test og forsgg, der er udfgrt i laboratoriet.
Nar patienten placeres i sin sportsaktivitet, er det fuldt ud muligt at sendre disse teoretiske
justeringer, forudsat at sikkerhedsreglerne og reglerne for korrekt brug af monteringen af denne
type udstyr overholdes. Patientens sikkerhed og komfort star pa spil.

B. Positionszaendring

Zndringen fra GLIDER-positionen til VELO-positionen foretages ved at aendre placeringen af cylinderens gverste stift fra position 1 til
position 2 pa fglgende made:

e Skru de to skruer pa begge sider af akslen ud vha. de to medfglgende T30 Torx-nggler.

e Afmontér stiften fra dens placering vha. vaerktgjet til akseludskiftning.

. Indszet stiften i den gnskede position.

. Montér de to skruer pa plads igen med deres spaendeskiver og en drabe XC048 til lavgevindlas, og spaend dem derefter til
et tilspaendingsmoment pa 6 Nm.

GLIDER-position VELO-position
Ekstension Bg@jning Ekstension Bg@jning
(12° prae-bgjning) (50° udsving) (Ingen prae-bgjning) (130° udsving)

1 P—

ASkruerne skal spaendes og Igsnes med en momentnggle, der er forsynet med et Torx T30-bit.
& Hvis hullet er deformeret pa boltehovedet, skal du udskifte bolten med en af de to medfglgende bolte.

De maksimale bgjningsstop i VELO-positionen er kun til stede for at beskytte cylinderen. De ma under ingen omstaendigheder
udsaettes for jeevn og gentagen belastning.

C. Valg af position og indstillinger afhaengigt af aktiviteten

Den medfglgende cylinder har tre justeringsfunktioner:
«  BLA knap (FIRM / MEDIUM /OPEN), der svarer til hhv. langsom, medium og hurtig kompressionshastighed.

. SORT styring (ADJUSTING TRAIL MODE), der svarer til en finindstilling af kompressionshastigheden, er kun anvendelig i ABEN
tilstand og indeholder 3 positioner: 1, 2 og 3 fra fleksibel til fast.
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*  R@D Styring (REBOUND) svarer til en forgget returhastighed.
D. lJustering af stoddaempertrykket

Brug den medfglgende pumpe til at indstille stgddaemperen til det gnskede tryk.

Hvis trykket er for hgjt, skal det seenkes vha. udluftningsknappen, der sidder pa pumpen.

Brug kun den medfglgende pumpe eller en pumpe, der er udstyret med en 20 bars trykmaler, og som er velegnet til FOX-
stgddaempere.

De positionskombinationer og indstillinger, der vises nedenfor, er vejledende og kan variere afhaengigt af patientens aktiviteter og
vaegt:
Sportsaktiviteter:
1. Akseposition:
e VELO: Landevejscykel, mountainbiking, alpin mountainbike og motocross
e GLIDER: Alle andre aktiviteter
2. Justering af bgjningen:
o ABEN (bl& kontrol)
3. Justering af udvidelsen:
. Generel maksimal FREMGANG og tilpasning efter behov (r¢d kontrol)
4. Tryk:
e 0 bar: Landevejscykling, cross country mountain bike
. 1-3 bar: Surf, paddle, vandski og wakeboarding
. 4-6 bar: Mountainbiking ned ad bakke, snowboard, skibakke
. 5-10 bar: Fitness, ketchersport, kampsport og moto-cross

ADaemperens lufttryk ma aldrig overstige 20,6 bar.
ADet er vigtigt at temme luften ud af steddeemperen under bevaegelse i stor hgjde (flyrejser osv.).

ASaet hzetten pa ventilen igen efter en justering af lufttrykket.

Flytning mellem aktiviteter/forhindringspassage/behov for sikkerhed:
1. Justering af bgjningen:
¢ FIRM (bla kontrol)

7. FEJLFINDING

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

8. ADVARSLER, KONTRAINDIKATIONER, BIVIRKNINGER
A. Sikkerhedsskilte

N Under den fgrste brug af knaeet er det muligt, at der kommer spor af olie. Ter dem af med en blgd klud.
A Den specielt forberedte stgddaemper ma under ingen omstandigheder skilles ad eller flyttes fra dens anvendelse.
A Lad stgddeemperen kgle af efter brug, risiko for forbraendinger.

N His der er en betydelig 2endring i stsddeemperens temperatur, kan dens adfeerd variere.

ASt(z)ddaemperen leveres tgmt for luft for at undga problemer under transport.

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

B. Kontraindikationer

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

A\ Hvis der baeres en last, kan knaeets funktion blive afbrudt.
A Garantien daekker ikke skader, der skyldes misbrug, forkert justering, brug i uegnede omgivelser eller enhver forkert brug.

A | tilfelde af fejlfunktion, for tidlig slitage eller spor af rust skal du konsultere din ortoprotetiker sa hurtigt som muligt
A Efterlad aldrig denne enhed i naerheden af en varmekilde: Risiko for forbraending og giftig frigivelse.

A Brug af oplgsningsmidler er forbudt.
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C. Bivirkninger

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

9. VEDLIGEHOLDELSE, OPBEVARING, BORTSKAFFELSE OG FORVENTET LEVETID
A. Vedligeholdelse/renggring

A Kontroller regelmaessigt bgjningsstopboltenes tilstand

VAN Kontroller regelmaessigt, at M6-skruerne er tilspandte (tilspaendingsmoment 6

Nm).

A | tilfelde af fejlfunktion, for tidlig slitage eller spor af rust skal du konsultere din
ortoprotetiker sa hurtigt som muligt

A Du kan renggre knzeet med en fugtig svamp
VAN Renggr knaeet efter hver "forurenende" aktivitet (vand, mudder, neddypning).

A Efter nedsankning i havvand skylles grundigt med rent vand, hvorefter det tgrres
grundigt.

AN\ Brug ikke oplgsningsmidler eller andre aggressive stoffer til renggring

N For vedligeholdelse af stesddaemperen henvises til producentens instruktioner, der
leveres sammen med knaeet.

Montering af udskiftningssaettet til pyntelister

| Igbet af den normale livscyklus for Easy RIDE-sportsknzeet er det muligt, at nogle dele vil opleve en hurtigere &ldning end andre,
afhaengigt af den udfgrte aktivitet. PROTEOR leverer de mest udsatte dele i et trimkit (1P653) bestaende af:

Hgjre kappe (x1)
Hgj kappe (x1)
Venstre skal (x1)
Skruer M3 (x8)
Skruer M3x8 (x8)

Monteringen udfgres pa fglgende made:

1.

Fijern de otte M3x8 * skruer med en stgrrelse 2 unbrakonggle, og afmontér derefter de tre kapper (brug af et
oplgsningsmiddel som acetone kan vaere ngdvendigt).

Renggr de klebende rester pa flangens overflader og den gverste plade.

Affedt overfladerne, der skal kleebes pa, med et tgrt oplgsningsmiddel (aluminiumsoverflader og -beklaedninger), og smgr
derefter en af de to overflader med cyanoacrylat-klaebemiddel (ref. XC053) (et gevind, der Igber rundt om overfladen, er
normalt tilstraekkeligt).

Saet panelerne pa plads, og tryk jeevnt i mindst 3 minutter

A Nar de to overflader er i kontakt, ma du ikke udfgre mikrobevaegelser, og du ma ikke flytte delene.
Montér de otte spandskiver med de otte bolte, der blev leveret med XC047 mellemgevindlas. Spaend til et
tilspaendingsmoment pa 0,25 Nm

A Skruerne skal spaendes med en momentnggle, der er forsynet med en sekskantet bolt af 2.

A Efter limning skal knzeet tgrre mindst 24 TIMER fgr brug.
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Opbevaring

Drifts- og opbevaringstemperatur: -25 °C til +40 °C.
Relativ luftfugtighed: Ingen begraensning

Elimination

Side 6 af 6

De forskellige elementer i denne enhed er specielt affald: aluminium, rustfri stalstifter og skruer, titaniumkonnektorer, plastringe og

olie. De skal behandles i henhold til geeldende lovgivning.

Levetid

En knzerevision skal udfgres af din ortoprotetiker for hver 100 timers brug (enten 1 ar for moderat aktivitet eller 6 maneder for en

betydelig aktivitet).

10. BESKRIVELSE AF SYMBOLER

&l

Producent A Risikoidentificeret c €

LYY

CE-maerkning og 1. ars erklzering

11. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

3

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

12. PRODUCENTENS NAVN OG ADRESSE

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Frankrig
TIf.: +33 380 784242 — Fax: +33 380 784215
cs@proteor.com — www.proteor.com
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EASY RIDE - 1P650

Brukerveiledning for ortopediingenigr

Skal leses for bruk

1P65099
2021-07

Det er viktig a lese og forklare veiledningen tiltenkt pasienten i pasientens narvaer.

1. INKLUDERTE ELEMENTER
Designasjon Referanse Inkludert/solgt separat
Kne 1P650 Inkludert
Luftpumpe 1P65012 Inkludert
Skrue M6x14 (x2) WMBT6014Z Inkludert
Torx-ngkkel T30 (x2) WKT030 Inkludert
Verktpy for akseskifte 1P65019 Inkludert
Hunnpyramider 1K185 og 1K66 Solgt separat
Kledningssett 1P653 Solgt separat

2. BESKRIVELSE, EGENSKAPER OG VIRKNINGSMEKANISMER

A. Beskrivelse

Enakset kne for flere krevende sportsaktiviteter, utstyrt med en ny generasjons stgtdemper med luft/olje og to koblinger, hvor den
@verste er roterende.

| forhold til aktiviteten som utfgres, kan baereren lett endre kneets posisjon og justeringer: SKLI eller SYKKEL

Den bestar av to hannpyramider med gvre og nedre bindinger. Disse pyramidene kan kobles til en hunnpyramide. Det er mulig a
erstatte de medfulgte hannpyramidene med hunnpyramider, som kan kjgpes separat.

B. Egenskaper

1P650
1200 g

Referanse
Vekt
Posisjon SKLI SYKKEL
For fleksjon 12° 0°
Maksimal fleksjon 50° 130°
Maksvekt for pasienten
(Bruksvekt inkludert)

125 kg

Posisjon SKLI Posisjon SYKKEL

38 mm
38 mm

Totalhgyde: 257 mm
Konstruksjonshgyde: 227 mm

Totalhgyde: 260 mm
Konstruksjonshgyde: 230 mm

Denne enheten har blitt testet i forhold henvist av standarden NF EN ISO 10328 for et belastningniva pa P6 (dvs. 125 kg) under 1
million sykluser. Livslengden avhenger av pasientens aktiviteter og bruksomrader.

3. BRUKSOMRADE/INDIKASJONER

Denne medisinske enheten forsynes til helseprofesjonelle (ortopediingenigrer), som leerer opp pasienten i bruk. Resepten utarbeides av en
lege i samarbeid med ortopediingenigren, som bedgmmer pasientens evne til bruk.
Denne enheten skal BARE BRUKES AV PASIENTEN. Den skal ikke gjenbrukes pa en annen pasient.
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Denne enheten er utelukkende tiltenkt som et protetisk apparat for personer med amputasjon, tilpasset

R sport. Den anbefales spesielt for sveert aktive pasienter (L4), og muliggjgr sporter som surfing, snowboard,
x m 4 svkling, terrengsykling, rulleskgyter, skateboard og padling.

Denne enheten er ikke tiltenkt gange.
. Maksvekt (inkludert bruksvekt): 125 kg
A Passer ikke for barn.

4. KLINISKE FORDELER

Enheten gjgr det mulig a:
. Utfgrelse av mange forskjellige sportsaktiviteter og sommeraktiviteter (sykling pa vei, skateboard, surfing) og vinteraktiviteter
(snowboard)
e Justering av fjeering i fleksjon og utstrekning
e Justering av bgyeresistans og tilbaketrekningskraft fra utstrekning ved trykk pa det pneumatiske systemet
. Kan tilpasses forskjellige aktiviteter ved endring av posisjonen pa stgtdemperens festeakse.

5. TILBEH@R OG KOMPATIBILITETER

Referanse 1P650
1K179+1K183
Anker 1K173 eller 1K176
@vre binding 1K177 (maksvekt 100 kg)
Koblinger 1K172 eller 1K207-HD
Tube og 1G01-HD+1D41HD
Nedre bindi
edre binding kobling 1D52-P6

6. MONTERING OG PASETT PA PASIENTEN

A. Justeringer

Forberedelse:

Merk av belastningslinjene og kneleddets midtpunkt (pasient staende, fullt utstrakt kne).
Sagittalt plan Frontplan

Posisjon skli: Den store

Sagittalt plan: e larknuten
Monter sokkelen i fleksjon slik at belastningslinjen gar gjennom hofteleddets

midtpunkt, omtrent 3 cm (avhengig av aktiviteten) bak kneets anterosuperior akse
og pa niva med fotens metatarse-falangiale ledd.
Haelen kan Igftes fra bakken.

Belastning \
slinje

Frontplan:
Monter kneet i sokkelens forlengelse.

Monter bendelen i adduksjon i forhold til kneet, og overhold en vinkel pa omtrent
10° (avhengig av aktivitet).

Belastningslinjen gar gjennom sokkelens leddmidtpunkt og fotens mediale kant
(avhengig av aktiviteten).
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Posisjon sykkel:
Sagittalt plan:
Monter kneet langs den samme aksen som sokkelen.
Belastningslinjen ma ga gjennom hofteleddets midtpunkt, sokkelens midtpunkt og bak
pa kneets rotasjonsakse.
Den ender omkring en tredjedel inn pa foten (fglg anbefalingene for justering av foten).

Frontplan:
Monter kneet langs den samme aksen som sokkelen.

Belastningslinjen gar gjennom kneets og fotens midtpunkt.
En intern rotasjon av bendelen kan vaere ngdvendig.

Merk: Disse anbefalingene har oppstatt fra tester utfgrt i et laboratorium. Ved faktiske
situasjoner hvor pasienten utfgrer sin sportsaktivitet, er endring av disse teoretiske justeringene
fullstendig mulig, med forbehold om at sikkerhetsreglene og reglene for riktig bruk og montering
for denne typen materiale fglges. Dette er viktig for pasientens sikkerhet og komfort.

Posisjonsendring

Side3av 6
Sagittalt plan Frontplan
yau Den store
larknuten

\Jcr\%f

i
\ [

/ .
| Belastnin

Aj/ slinje

\
\

W

o

\ ‘ /

Overgang fra posisjon SKLI til posisjon SYKKEL skjer ved a endre plasseringen av den hgye aksen i posisjon 1 til posisjon 2 pa fglgene

mate:
e Skru av de to skruene pa de to sidene av aksen med de to medfulgte TORX T30-ngklene.
. Fjern aksen fra plasseringen ved hjelp av det medfulgte verktgyet for akseskifte.
. Plasser aksen i gnsket posisjon.

e Sett de to skruene med skivene tilbake pa plass med en drape mild bremsesmgring XC048, og stram til med dreiemoment 6Nm.

Posision SKLI
Utstrekning
(Forhandsbgying pa 12°)

Fleksjon
(Omfang pa 50°)

Utstrekning
(Ingen forhdndsbgying)

&Stramming og slakking av skruene ma gjgres med en dynamometrisk ngkkel med et Torx T30-hode.
Ved deformering av sporet pa skruehodet, erstatt skruen med en av de to medfglgende skruene.

Posisjon SYKKEL

Fleksjon

(Omfang pa 130°)

A Bpyestoppene for maksimal fleksjon i posisjon SYKKEL er bare til stede for a beskytte sylinderen, og skal ikke utsettes for gjentatte

belastninger.

C. Posisjonsvalg og justeringer i henhold til aktivitet

Den medfglgende sylinderen har tre justeringskommandoer:

*  Kommando BLA (FIRM / MEDIUM / OPEN) tilsvarer henholdsvis en langsom, moderat og rask kompresjonshastighet.
¢ Kommando SVART (ADJUSTING TRAIL MODE) tilsvarer en finjustering av kompresjonshastigheten, og kan bare brukes i

APENT modus, og har 3 posisjoner: 1, 2 og 3 fra myk til fast.
. Kommando R@D (REBOUND) tilsvarer returhastigheten fra utstrekning.
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D. Justering av stotdemperens trykk

Ved hjelp av den medfglgende pumpen, still inn stgtdemperen til gnsket trykk.
Ved overdrevent trykk, senk trykket ved hjelp av utluftingsknappen pa pumpen.
Bruk bare den medfulgte pumpen eller en pumpe utstyrt med et manometer pa 20 bar og tilpasset FOX stgtdempere.

Kombinasjonene av posisjoner og justeringene indikert nedenfor er indikative, og kan variere etter aktivitet og pasientens vekt:
Sportsaktiviteter:

1. Aksens posisjon:
e SYKKEL: Sykling pa vei, tursykling, terrengsykling med nedoverbakker og motocross
e SKLI: Alle andre aktiviteter

2. Justering av fleksjon:
¢ OPEN (bld kommando)

3. Justering av utstrekning:
e REBOUND til maks generelt sett, og tilpasses etter behov (kommando rgd)

4. Trykk:
e 0 bar: Sykling pa vei, tursykling
. 1 til 3 bar: Surfing, padling, vannski, wakeboard
e 4til 6 bar: Terrengsykling med nedoverbakker, langrenn
e 5til 10 bar: Trening, rakettsporter, kampsport, motocross

AStQtdemperens lufttrykk ma aldri overstige20,6 bar.
/M Det er essensielt & temme stgtdemperen for luft ved store hgyder (flyreiser...).

ASett proppen tilbake pa ventilen etter justering av lufttrykket.

Forflytning mellom aktiviteter / Krysning av hindringer / Behov for sikkerhet:
1. Justering av fleksjon:
¢ FIRM (bla kommando)

7. SPORING AV FEILFUNKSJONER

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

8. ADVARSLER, KONTRAINDIKASJONER, BIVIRKNINGER
A. Advarsler

VAN Ved fgrste gangs bruk av kneet, er det mulig at det oppstar spor av olje. Tgrk av med en myk klut.

A Stgtdemperen har undergatt en spesifikk forberedelse, og ma ikke under noen omstendigheter demonteres eller brukes pa en
utilsiktet mate.

VAN La stgtdemperen kjgle seg ned etter bruk, risiko for brannskader.

VAN Ved store temperaturendringer pa stgtdemperen, kan funksjonen endre seg.

&Stwtdemperen leveres uten trykk for & unnga problemer under transport.

A Det finnes en risiko for klemming av fingre eller klzer i kneleddet. For a unnga all skaderisiko ved bevegelse av leddet, sgrg for at
fingre ikke kommer i naerheten eller inne i mekanismen.

B. Kontraindikasjoner
A Kneets akser ma aldri smgres, da dette kan medfgre en rask forringelse.
A Kneets funksjon kan forstyrres ved overbelastning.

A Garantien dekker ikke forringelser som er som konsekvens av feilaktig bruk, en upassende justering, eller ved bruk i upassende
miljger, eller all utilsiktet bruk.

A | tilfelle feilfunksjon, for tidlig slit eller spor av rust, ta kontakt med ortopediingenigren umiddelbart
A Aldri plasser enheten i naerheten av en varmekilde: risiko for brannskader og frigjgring av giftige gasser.
A Bruk av Igsemidler er forbudt.

C. Bivirkninger

Det er ingen bivirkninger direkte knyttet til denne enheten.
Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten, og til kompetente ansvarlige statlige
myndigheter.
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9. VEDLIKEHOLD, LAGRING, AVHENDING OG LIVSLENGDE
A. Vedlikehold / rengjgring

A Utfgr en jevnlig kontroll av bgyestoppenes skruer

A\ Utfgr en jevnlig kontroll av skruene M6 (dreiemoment 6Nm). (2x)

bpyestoppenes
skruer

A | tilfelle feilfunksjon, for tidlig slit eller spor av rust, ta kontakt med
ortopediingenigren umiddelbart

A Kneet kan rengjgres med en fuktig svamp

A\ Rengjgr kneet etter hver “forurensende” aktivitet (vann, gjgrme, bruk under
vann).

A Etter fullstendig nedsenking i saltvann, skyll grundig med ferskvann og la enheten
tgrke fullstendig.

VAN Ikke bruk Igsemidler eller andre aggressive produkter for rengjgring

VAN For vedlikehold av stgtdemperen, se den medfglgende merknaden fra
produsenten.

B. Montering av sett med reservekledning

| Igpet av den normale livssyklusen til sportskneet EASY RIDE er det mulig at enkelte deler eldes raskere en andre, avhengig av
aktivitetene som utfgres. PROTEOR leverer delene som er mest utsatt for slit i et sett med reservekledning (1P653), som bestar av:

o Hoyre deksel (x1)

¢ Hgyt deksel (x1)

e Venstre deksel (x1)

e Skive M3 (x8)

e Skrue M3x8 (x8)

Monteringen utfgres pa fglgende mate:

1. Fjern de atte skruene M3x8* med en umbrakongkkel i stgrrelse 2, og fiern de tre dekslene (det kan veere ngdvendig a bruke
et Ipsemiddel som aceton).

2. Fjernlimrestene pa flensenes overflate og pa den hgye platen.

3. Fjern fettrester fra overflatene som skal limes med et tgrt Igsemiddel (aluminiumsoverflater og kledninger), og smgr en av
de to overflatene med cyanoakrylatlim (ref. XC053) (en drape pa tvers av omkretsen av overflaten er generelt sett
tilstrekkelig).

4. Lim pa kledningne i gnsket posisjon, og oppretthold et jevnt trykk i minst 3 minutter

A Unnga a utfgre mikrobevegelser eller a reposisjonere delene etter at de to overflatene har kommet i kontakt.
5. Plasser de atte skivene og de atte skruene med en middels bremsesmgring XC047. Stram til med dreiemoment 0,25Nm

A Stramming og slakking av skruene ma gjgres med en dynamometrisk ngkkel med et sekskantet hode i stgrrelse 2.
A Kneet ma tgrke i minst 24 timer fgr bruk etter liming.

C. Lagring

A Bruks- og lagringstemperatur: -25°C a +40 °C
Relativ luftfuktighet: ingen begrensninger
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D. Avhending

Side 6 av 6

De forskjellige delene til denne enheten er spesialavfall: Aluminium, akser og skruer i rustfritt stal, koblinger i titan og ringer i plast og

olje. Disse ma avhendes i henhold til gjeldende lovverk.

E. Livslengde

En revisjon av kneet ma utfgres hver 100. brukstime, av ortopediingenigren (tilsvarende 1 ar moderat aktivitet eller 6 maneder intensiv

aktivitet.).

10. BESKRIVELSE AV SYMBOLER

d Produsent A Identifisert risiko C E

CE-merking og ar for fgrste gangs erkleering

11. LOVFESTET INFORMASJON

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

12. PRODUSENTENS NAVN OG ADRESSE

PROTEOR SAS

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



EASY RIDE - 1P650
Bruksanvisning for ortopeder
Las alltid fore anvandning

1P65099
2021-07

€

Det ar viktigt att man ldser igenom och forklarar innehallet i bruksanvisningen fér brukaren.

ORON

1. KOMPONENTER SOM FOLJER MED

Beteckning Referens Foljer med/siljs separat
Kna 1P650 Foljer med
Luftpump 1P65012 Foljer med
Skruv M6x14 (x2) WMBT6014Z Foljer med
Torxnyckel T30 (x2) WKT030 Foljer med
Verktyg for axelbyte 1P65019 Foljer med
Pyramidformade 1K185 och 1K66 Saljs separat
honkontakter
Monteringssats 1P653 Saljs separat

2. BESKRIVNING, EGENSKAPER OCH VERKNINGSMEKANISM

A. Beskrivning

Enaxlat kna for flera sporter med stark effekt som har en dampare med luft eller olja av den nya generationen och tva kontakter dar
den Ovre roterar.

Utifran vald aktivitet kan anvdndaren dndra knéets ldge och justeringarna pa ett enkelt satt: GLIDNING eller CYKEL

Den bestar av tva pyramidformade hankontakter i en 6vre och nedre férbindelse. Avsikten med de pyramidformade kontakterna &r
att de ska ta emot en pyramidformad honkontakt. Det gar att byta ut de medféljande, pyramidformade hankontakterna mot
pyramidformade honkontakter som bestélls separat.

B. Egenskaper

Referens 1P650
Vikt 1200¢g
Lage GLIDNING CYKEL
For-flexion 12° 0°
Maximal b6jning 50° 130°
Patientens maxvikt
(inklusive belastning) 125 ke
GLIDl3dget CYKELIl3get

£ £

€ )

© %)

%)

Totalh6jd: 257 mm

Konstruktionshojd: 227 mm
Totalh6jd: 260 mm

Konstruktionshojd: 230 mm

Den héar produkten har provats enligt villkoren for standarden NF EN I1SO 10328 for belastningsnivan P6 (eller 125 kg) under en miljon
cykler. Livslangden beror pa brukarens aktivitet och anvandning.

3. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Den har medicintekniska produkten levereras till vardpersonal (ortopeder) som instruerar patienten i hur den ska anvandas. Ordinationen
har skrivits av en lakare tillsammans med ortopedteknikern som bedémer produktens lamplighet for brukaren.
Den hidr enheten far endast anvandas till EN BRUKARE. Den far inte dteranvandas pa nagon annan patient.
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Den har produkten ska anvdndas som en protetisk utrustning for en person med en amputation dar

utrustningen har anpassats till idrottsutovning. Den har produkten rekommenderas sarskilt for mycket aktiva
° mlzlg 4 brukare (L4) sa att de kan utdva olika idrotter som surfning, aka snowboard, cykla, mountainbike,
-

k rullskridskor, skating eller paddla.
Den hér produkten dr inte avsedd for gang.

IA Manxvikt (belastning inklusive): 125 kg
A Inte avsedd fér barn.

KLINISKA FORDELAR

Med den héar produkten kan du:
. Utéva manga olika idrotter pa bade sommarhalvaret (langfardscykling, skateboard, surfning) och vinterhalvaret (snowboard)
e Justera ddmpningsnivan vid flexion och extension
e Justeringen av motstandet for flexionen och for forlangningsdelens kraft genom fyllning av det pneumatiska systemet.
e Anpassning till olika idrotter genom att andra fastaxelns lage for damparen.

TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

Referens 1P650

1K179+1K183
Ankare 1K173 eller 1K176

Ovre forbindelse 1K177 (maxvikt 100 kg)

Kontakter 1K172 eller 1K207-HD

1G01-HD+1D41HD
1D52-P6

Nedre forbindelse Ror och kontakt

MONTERA OCH PLACERA PA BRUKAREN

A. Anpassningar

Forberedelser:
Rita upp indelningsvattenlinjen och knéets ledmitt (brukaren star upp, knaet i

fullstandig extension). Sagittalplanet Frontalplanet

Stora
. trokantern

Glidlsget: .

Sagittalplanet: T
Montera beslaget vid flexion sa att indelningsvattenlinjen gar igenom hoftledens
mittdel, cirka 3 cm (beroende pa aktiviteten) bakom den superanteriora kndaxeln i / Indelnings
jamnho6jd med fotens metatarsofalangeala led. attenlinje
Halen kan lossna fran underlaget.
Frontalplanet:
Montera kndet i beslagsforlangningen.
Montera bendelen i adduktion i forhallande till kndet och iaktta en vinkel pa cirka
10° (beroende pa aktiviteten).
Indelningsvattenlinjen far gd genom beslagets mittdel och pa fotens mittkant & Réraxel
(beroende pa aktiviteten). ﬁ
Jo
fa- -
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Sagittalplanet Frontalplanet

Cykelldget:
Sagittalplanet: TN ?(tora p
i \ trokantern{——
Montera knaet i samma axel som beslaget. ‘
y o2l e

Indelningsvattenlinjen ska ga genom hoftledens mittdel, beslagets mitt och bakom \ J ‘\\ y
|

kndets roterande axel. \ | \
\ | Indelnings | ‘

Den kommer ungefar fram till en tredjedel av foten (félj rekommendationerna om \ attennnjew\A \
anpassning av foten). \\ Aj/v I

Frontalplanet:

Montera knaet i samma axel som beslaget.
Indelningsvattenlinjen I6per genom knaets och fotens mitt.
Bendelen kan behdva roteras invandigt.

Observera: Dessa rekommendationer bygger pa resultat fran tester och forsok i laboratorier. Nar
brukaren borjar utfora sin idrottsaktivitet kan man i teorin faktiskt dndra pa de har
anpassningarna forutsatt att man foljer sdkerhetsbestammelserna om ratt anvandning och
montering av den har materialtypen. Det géller brukarens sikerhet och bekvamlighet.

B. Andra lage

Overgéngen fran laget GLIDNING till Iiget CYKEL genomfdrs genom att man dndrar den hoga axelns lage fér den hydrauliska
cylindern fran lage 1 till Iage 2 pa foljande satt:

e Skruva ut de bada skruvarna ur delen och ur den andra axeln med hjalp av de tva medféljande torxnycklarna T30.

e Tautaxeln ur laget med hjalp av ett vaxlingsverktyg for den medfdljande axeln.

e Sattin axeln i onskat lage.

e Satt tillbaka de bada skruvarna med brickorna och en droppe svag bromstrad XC048, |as sedan med vridmomentet 6Nm.

GLIDlaget CYKELlaget

Extension Flexion Extension Flexion
(For-flexion pa 12°) (Amplitud 50°) (Ingen forflexion) (Amplitud 130°)

&Skruven maste lasas fast och upp med en dynamometrisk nyckel med ett sexkantsmunstycke pa torxmunstycket T30.
Om sparet pa skruvhuvudet deformeras ska man byta ut skruven mot négon av de tva medféljande skruvarna.
De maximala flexionsfastenas syfte i laget CYKEL ar endast att skydda den hydrauliska cylindern, de far under inga omstdndigheter
utsattas for tryck pa nagot onormalt satt eller upprepade ganger.

C. Vailja lage och justering utifran aktiviteten

Den hydrauliska cylindern har tre justeringskommandon:
e BLATT kommando (FIRM/MEDIUM/OPEN), motsvarar respektive en [angsam, mattlig eller snabb kompressionshastighet.
e SVART kommando (ADJUSTING TRAIL MODE) motsvarar en finjustering av kompressionshastigheten som endast kan
anvdndas i laget OPEN och har tre ldgen: 1, 2 och 3 fran I6st till fast.
. ROTT kommando (REBOUND) motsvarar returhastigheten vid extension.
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Justera dimparens tryck

Satt damparen pa onskat tryck med hjalp av den medféljande pumpen.
Om trycket ar for hogt ska man sdanka det med hjalp av rensningsknappen pa pumpen.
Anvand endast den medféljande pumpen eller en pump med en tryckmatare pa 20 bar och som anpassats till FOX-dampare.

Lageskombinationerna samt de justeringarna som finns angivna nedan ar vagledande och kan variera utifran aktiviteterna och
brukarens vikt:
Idrottsaktiviteter:
1. Axelldge:
. CYKEL: langdistanscykling, mountainbike, mountainbike i nedférsbacke och motorcross
e  GLIDNING: alla 6vriga aktiviteter
2. Justera flexionen:
o OPEN (blatt kommando)
3. Justera extensionen:
¢ REBOUND i allmdnhet maximalt och anpassas utifran behov (rétt kommando)
4. Tryck:
¢ 0 bar: Langdistanscykling, mountainbike
e 1till 3 bar: Surfning, paddling, vattenskidor eller wakeboard
. 4 till 6 bar: Mountainbike i nedférsbackar, snowboard eller slalom
. 5 till 10 bar: Gymnastik, racketsport, kampsport, motorcross (/p)]

&Démparens lufttryck far aldrig 6verstiga 20,6 bar.
&Démparens luft maste under alla omsténdigheter tommas ndr man ska upp pa hoga hojder (flygplansresor osv).

/\sitt tillbaka huven pa ventilen nar lufttrycket har justerats.

Forflyttningar mellan aktiviteter/évervinnande av hinder/behov av sikerhet:
1. Justera flexionen:
o FIRM (blatt kommando)

UPPTACK AV FELFUNKTIONER

Om du konstaterar ett onormalt beteende eller om du mérker av att produktens egenskaper har andrats eller om den har fatt en kraftig
stot ska du kontakta din ortoped.

VARNINGAR/KONTRAINDIKATIONER, SEKUNDARA EFFEKTER

A.

Varningar

/N | samband med att man anvinder kniet for forsta gangen kan spar av olja upptrada. Torka dem med hjalp av en mjuk trasa.
A Damparen som genomgatt sarskilda forberedelser far inte demonteras eller tas ur bruk under nédgra omstandigheter.

N Lat damparen svalna efter anvandningen, risk for brannskador.

AN\ Om damparens temperatur dndras mycket kan egenskaperna variera.

AN Damparen levereras tomd pa luft for att forhindra under transporten.

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

Kontraindikationer
A Smorj aldrig in knaets axlar, detta kan medfora att de snabbt férsamras.

A Knaets funktioner kan storas vid dverbelastning.

A Garantin omfattar inte egenskaper som har férsamrats till foljd av felaktig anvandning, olampliga anpassningar, om produkten
anvdants i en missanpassad miljo eller pa ett felaktigt satt.

A Ta sa fort som mojligt kontakt med ortoped vid felfunktioner, fortida slitage eller spar av rost
A Lamna aldrig produkten intill eller ndra en varmekalla: brandrisk eller frislappt gift.

A Forbjudet att anvdnda I6sningsmedel.

Sekundara effekter

Det finns inga sekundara effekter som ar direkt knutna till enheten.
Alla allvarliga incidenter som intraffar och ar forknippade med produkten ska rapporteras till tillverkaren eller en behérig myndighet i
medlemslandet.
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9. UNDERHALL, FORVARING, AVFALLSHANTERING OCH LIVSLANGD
A. Underhall/rengoring

A Kontrollera skicket pa bojfastenas skruvar
(2x) skruva

for
bojfasten

N\ Kontrollera regelbundet att skruven M6 &r atdragen (atdragningsmoment 6Nm).

A Ta sa fort som mojligt kontakt med ortoped vid felfunktioner, fortida slitage eller
spar av rost

A Du kan anvdnda en vat svamp for att rengora knaet

AN\ Rengor alltid knadet efter aktivitet”férorenande aktivitet” (vatten, lera anvandning
vid nedsdnkning).

A Om produkten har varit nedsankt i havsvatten ska den skoéljas varsamt med
sotvatten och sedan torkas tills den ar fullstandigt torr.

A\ Anvand inte I6sningsmedel eller andra fratande produkter for rengéringen

A Lds om underhallet av damparen i tillverkarinformationen som foljer med vid
leverans av kndet.

- >
B. Montera ersattningsutrustningen for monteringen

Under EASY RIDE-sportkndets vanliga livscykel kan det hdanda att vissa komponenter aldras lite snabbare dn andra beroende pa den
utférda aktiviteten. PROTEOR tillhandahaller de mest utsatta komponenterna i en monteringssats (1P653) bestaende av:

o Hoger skal (x1)

e Hogt skal (x1)

e Vanster skal (x1)

o Brickor M3 (x8)

e Skruv M3x8 (x8)

Monteringen genomfors med hjalp av féljande atgarder:

1. Dra ut de atta skruvarna M3x8* med hjalp av en insexnyckel i storlek 2, lossa sedan pa de tre skalen (det kan bli nédvandigt
att anvanda nagon typ av I6sningsmedel som aceton).

2. Rengor sa att limresterna forsvinner fran flansarnas ytor och fran den héga skivan.

3. Avfetta de ytor som ska limmas med ett torrt I6sningsmedel (aluminiumytorna och monteringsdelarna), bestryk darefter
nagon av de bada ytorna med cyanoakrylatlim (art.nr XC053) (det rdcker i allmdanhet med en trad som I6per kring ytan).

4. Limma fast monteringsdelarna i ratt lage och utdva tryck under minst 3 minuter

A N&r de bada ytorna har kommit in kontakt med varandra far man inte utféra nagra mikrororelser eller placera om
komponenterna.

5. Satt de atta brickorna pa plats med hjalp av de atta medféljande skruvarna med en medelstark bromstrad XC047. Las med
vridmomentet 0,25Nm

A Skruven maste lasas fast med en dynamometrisk nyckel med ett sexkantsmunstycke pa 2.
A Nar du ar klar med limningen ska knaet torka i minst 24 h innan det anvands.

C. Férvaring

A Anvandnings- och lagringstemperatur: -25°C till +40°C
Relativ luftfuktighet: inga begransningar
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D. Bortskaffning

Den har produktens olika komponenter ar specialavfall: aluminium, axlar och skruvar i rostfritt stal, kontakter i titan och plastringar
och olja. Avfallet maste hanteras enligt den gallande lagstiftningen.

E. Livsldngd

Var 100:e drifttimme ska man lata en ortoped besikta kndet (eller en gang per ar vid mattlig aktivitet eller ett halvar vid mycket

aktivitet).
10. SYMBOLBESKRIVNING
2
d Tillverkare A Identifierad riskfaktor C E 2 CE-mirkning och forsdkran under forsta aret
6

11. LAGSTADGAD INFORMATION

c € Den héar produkten ar en medicinteknisk utrustning som CE-markts i 6verensstimmelse med férordningen (EU) 2017/745

12. TILLVERKARENS NAMN OCH ADRESS

PROTEOR SAS

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



EASY RIDE - 1P650
Kéyttéohjeet Apuvdlineteknikko

Luettava ennen kayttoa

1P65099
2021-07

€

\ On tarkeaa lukea ja selittaa potilaalle tarkoitetut kdyttoohjeet potilaan lasna ollessa.

ORON

1. PROTEESIPAKKAUKSEEN SISALTYVAT OSAT

Nimi Viite Sisdltyy / Myydaéan erikseen
Proteesipolvi 1P650 Sisaltyy
IlImapumppu 1P65012 Sisaltyy

Ruuvi M6x14 (x2) WMBT6014Z Sisaltyy

Torx-avain T30 (x2) WKT030 Sisaltyy

Akselin vaihtotyokalu 1P65019 Sisaltyy
Naaraspyramidit 1K185 ja 1K66 Myydaan erikseen
Varaosasarja 1P653 Myydaan erikseen

2. KUVAUS, OMINAISUUDET JA TOIMINTAMEKANISMI

A. Kuvaus

Moneen urheilulajiin tarkoitettu iskunkestavd monoaksiaalinen polvi on varustettu uuden sukupolven ilma-/6ljyvaimentimella seka
kahdella liittimella, joista ylempi on pyoriva.

Kayttadja pystyy helposti sdatdmaan polven asentoa ja sen sditdja valitun urheilulajin perusteella: LIUKU tai PYORAILY

Polvessa on kaksi urospyramidia yla- ja alaliitdntdkappaleissa. Ndma pyramidit on tarkoitettu naaraspyramidin kiinnittdamiseen. Mukana
toimitetut urospyramidit voidaan vaihtaa erikseen tilattaviin naaraspyramideihin.

B. Ominaisuudet

Viite 1P650
Paino 1200 g
Asento LIUKU PYORAILY
Esitaivutus 12° 0°
Enimmaistaipuminen 50° 130°
Potilaan enimmdispaino
(sisdltda kuorman kannon) 125 ke
Asento LIUKU Asento PYORAILY
€
S
)
(2]

Kokonaiskorkeus: 257 mm
Rakenteen korkeus: 227 mm
Kokonaiskorkeus: 260

Rakenteen korkeus: 230 mm

Tama laite on testattu standardin NF EN ISO 10328 olosuhteissa kuormatasolle P6 (eli 125 kg), 1 miljoona syklia. Kayttoika riippuu
potilaan aktiivisuudesta ja kaytosta.

3. KAYTTOKOHDE/KAYTTOAIHEET

Tama ladkinnallinen laite toimitetaan terveydenhuollon ammattilaisille (apuvalineteknikot), jotka perehdyttavat potilaan laitteen kayttoon.
Laakari tekee proteesimaarayksen apuvalineteknikon kanssa, ja he arvioivat potilaan kykya kayttaa laitetta.
A Tama laite on tarkoitettu kdytettaviksi VAIN YHDELLA POTILAALLA. Sité ei saa kdyttda uudestaan toisella potilaalla.
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4. KLIINISET HYODYT

Laite mahdollistaa:

KAYTTOOHJEET

Sivu2/6

Tama laite on tarkoitettu yksinomaan kaytettavaksi amputoidulla henkil6lla urheiluun sopivana proteesilaitteena.
Suosittelemme sitd erityisesti erittdin aktiivisille potilaille (L4) seuraavien urheilulajien harrastamiseen:
lainelautailu, lumilautailu, pyoraily, maastopyordily, rullaluistelu, rullalautailu, seisomamelonta.

Tata laitetta ei ole tarkoitettu kavelyyn.
Enimmaispaino (sisdltdd kuorman kannon): 125 kg
A Ei sovellu kdytettavaksi lapsilla.

. Usean seka kesaurheilulajin (maantiepyoraily, rullalautailu, lainelautailu) ettéa talviurheilulajin (lumilautailu) harrastamisen.
e Taivuttamisen ja ojennuksen iskunvaimennustason saadon
e Taivutusjannityksen ja ojennuksen palautusvoiman saddon paineilmajarjestelman tayton avulla

. Mukautuksen useita urheilulajeja varten iskunvaimentimen kiinnitysakselin asentoa vaihtamalla.

5. LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUDET

Viite

1P650

Ylaliitos

Sovitin

1K179+1K183
1K173 tai 1K176
1K177 (enimm.paino 100 kg)

Liittimet

1K172 tai 1K207-HD

Alaliitos

Putki ja liitin

1G01-HD+1D41HD
1D52-P6

6. ASENNUS JA SOVITUS POTILAALLE

A. Kohdistus

Valmistelu:
Merkitse kuormituslinjat ja polvinivelen keskikohta (potilas seisoo, polvi kokonaan

ojennettu).

Liukuasento:

Sagittaalitaso:

Aseta taivutettu holkki siten, etta kuormituslinja kulkee lonkkanivelen keskikohdan
kohdalta, noin 3 cm (urheilulajista riippuen) polven ylemman etuakselin takaa ja

jalkapoydan ja falangeaalisen nivelen kohdalta.

Kanta voi irrota maasta.

Etutaso:

Asenna polvi samaan linjaan holkin kanssa.

Asenna sadriosa polveen ndhden, noin 10° adduktiokulmassa (aktiviteetista

riippuen).

Kuormituslinja kulkee holkin nivelen keskikohdalta ja jalan mediaalireunan kohdalta

(urheilulajista riippuen).

Sagittaalitaso Etutaso

Isosarvennainen

Putken
akseli
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Sagittaalitaso Etutaso
Pyérdilyasento:

Sagittaalitaso: — \1§053rvennaine
Asenna polvi samalle akselille holkin kanssa. \/ OM E‘ﬂ
Kuormituslinjan on kuljettava lonkkanivelen keskikohdasta, holkin keskikohdasta ja 4’ \

polven pyorimisakselin takaa. \
Se tulee noin jalkateran takakolmanneksen kohdalle (noudata jalkaterdn \
kohdistussuosituksia).

A

|
II{uormituinnja\ |

Etutaso:

Asenna polvi samalle akselille holkin kanssa.
Kuormituslinja kulkee polven ja jalkateran keskikohdalta.
Saariosan kiertaminen voi olla tarpeen.

Huomautus: Nama suositukset ovat tuloksia laboratoriossa suoritetuista testeista ja kokeista.
Kun potilas kdyttaa proteesia liikuntaa harrastaessaan, néita teoreettisia kohdistuksia on taysin
mahdollista muuttaa silla ehdolla, etta turvallisuussdaantoja seka tamantyyppisen kokoonpanon
asianmukaisia asennussaantoja noudatetaan. Potilaan turvallisuus ja mukavuus riippuu niista.

B. Asennon vaihtaminen

Vaihto LIUKU-asennosta PYORAILY-asentoon tehdddn muuttamalla sylinterin yldakselin paikkaa asennosta 1 asentoon 2 seuraavalla
tavalla:
e Avaa kaksi ruuvia akselin jommaltakummalta puolelta mukana toimitettujen Torx T30 -avainten avulla.
e Veda akseli pois paikaltaan mukana toimitetun akselin vaihtotydkalun avulla.
. Siirrd akseli haluamaasi asentoon.
. Kiinnita kaksi ruuvia aluslevyjensa kanssa, laita tippa mietoa kierrelukitetta XC048, ja kirista ruuvit 6 Nm:n
kiristysmomenttiin.

Asento LIUKU Asento PYORAILY
Ojennus Taivutus Ojennus Taivutus

(Esitaivutus 12°) (Laajuus 50°) (Ei esitaivutusta) (Laajuus 130°)

/L\ Ruuvien kiristys ja avaus on tehtdva Torx T30 -vaantiolla varustetulla momenttiavaimella.
Mikali ruuvipdan kuvio rikkoutuu, vaihda ruuvi toiseen mukana toimitetuista ruuveista.
Enimmaistaipumisen pysayttimien tarkoitus PYORAILY-asennossa on ainoastaan sylinterin suojaaminen. Niitd ei saa missaan
tapauksessa altistaa sadanndlliselle ja toistuvalle rasitukselle.
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C. Asennon valinta ja sdadot urheilulajin perusteella

Mukana toimitetussa sylinterissa on kolme saadinta:
¢ SININEN saadin (FIRM / MEDIUM /OPEN), puristusnopeuksille hidas, keskisuuri ja nopea.
. MUSTA saadin (ADJUSTING TRAIL MODE) on puristusnopeuden hienosaadélle. Sita voidaan kdyttda vain OPEN-tilassa, ja se
sisdltda 3 asentoa: 1, 2 ja 3 pehmedsta jaykkaan.
¢ PUNAINEN s3@adin (REBOUND) ojennuksen palautusnopeudelle.

D. Iskunvaimentimen paineen saato

Aseta iskunvaimentimen paine haluamallesi tasolle mukana toimitetun pumpun avulla.
Ylipaineen tapauksessa laske painetta pumpussa olevan tyhjennyspainikkeen avulla.
Kayta ainoastaan mukana toimitettua pumppua tai pumppua, jossa on 20 barin painemittari ja joka soveltuu FOX-iskunvaimentimille.

Alla esitetyt asentojen ja saant6jen yhdistelmat ovat viitteellisia ja voivat vaihdella potilaan toiminnan ja painon perusteella:
Urheilulajit:
1. Akselin asento:
. PYORAILY: maantiepyériily, maastopydriily, alamakipyéréily ja motocross
e LIUKU: kaikki muut lajit
2. Taivutuksen sdato:
¢ OPEN (sininen saadin)
3. Ojennuksen sdito:
. REBOUND yleensa ddriasennossa ja sdddettdvissa tarpeen mukaan (punainen saadin)
4. Paine:
e 0 bar: Maantiepyoraily, maastopyoraily
. 1-3 bar: Lainelautailu, seisomamelonta, vesihiihto, wakeboard
e 4-6 bar: Alamakipyoraily, lumilautailu, laskettelu
. 5-10 bar: Fitness, mailaurheilulajit, kamppailulajit, motocross

&Iskunvaimentimen ilmanpaine ei saa koskaan ylittaa arvoa 20,6 bar.
&Ilma on ehdottomasti tyhjennettava iskunvaimentimesta korkeassa ilmanalassa (lentdminen).

&Aseta korkki takaisin venttiiliin ilmanpaineen saadon jalkeen.

Liikkuminen aktiviteettien vililld / esteiden ylitys / turvallisuustarve:
1. Taivutuksen saato:
¢ FIRM (sininen saadin)

7. TOIMINTAHAIRIOIDEN HAVAITSEMINEN

A Mikali havaitset epatavallista toimintaa, tai tunnet, etta laitteen ominaisuudet ovat muuttuneet, tai jos laite on saanut voimakkaan iskun,
ota yhteytta apuvalineteknikkoon.

8. VAROITUKSET, VASTA-AIHEET, SIVUVAIKUTUKSET
A. Varoitukset

A\ Polven ensimmaisten kayttokertojen aikana voi esiintya 6ljyjaamia. Pyyhi ne pois pehmealla liinalla.
A Erikoisvalmisteista iskunvaimenninta ei saa missaan tapauksessa purkaa tai kdyttdd muuhun tarkoitukseen.
/N Iskunvaimentimen on annettava jadhtya kayton jalkeen. Palovammojen vaara.

A Mikali iskunvaimentimen lampétila vaihtelee voimakkaasti, sen toiminta voi muuttua.

& Iskunvaimennin toimitetaan paineettomana kuljetuksenaikaisten ongelmien valttamiseksi.

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

B. Vasta-aiheet

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

A Polvessa voi esiintya toimintahdirioitd kuormaa kannettaessa.

A Takuu ei kata vaurioita, jotka johtuvat virheellisesta kaytosta, vadranlaisesta kohdistuksesta, kdytosta epdsopivassa ymparistossa
tai mista tahansa epasopivasta kaytosta.

A Ota valittémasti yhteyttd apuvalineteknikkoon, mikali toimintahdirigitd, ennenaikaista kulumista tai ruostetta havaitaan.
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A Laitetta ei saa koskaan jattaa lahelle lammonlahdetta: palovammojen ja myrkyllisten paastéjen vaara.

A Liuottimien kayttd on kiellettya.

C. Sivuvaikutukset

Tahan laitteeseen ei liity suoria sivuvaikutuksia.

Kaikista vakavista laitteeseen liittyvista poikkeustapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

9. HUOLTO, VARASTOINTI, HAVITTAMINEN JA KAYTTOIKA
A. Huolto / puhdistus

A Tarkasta saannollisesti taivutuspysdyttimien ruuvien kunto
A Tarkasta saannollisesti M6-ruuvien kiinnitys (kiristysmomentti 6 Nm).

A Ota valittomasti yhteyttd apuvélineteknikkoon, mikdli toimintahairioita,
ennenaikaista kulumista tai ruostetta havaitaan.

A Polvi voidaan puhdistaa kostealla sienella.
A Puhdista polvi ”likaavan” toiminnan jalkeen (vesi, kura, kdytto veteen upotettuna).

A Kun polvi on ollut merivedessa, huuhtele se huolellisesti makealla vedelld ja anna
kuivua tdysin kuivaksi.

/N puhdistukseen ei saa kayttaa liuotinta tai muita syovyttavia aineita.

/N Huolla iskunvaimennin mukana toimitettujen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

B. Varaosasarjan asennus

(2X)
taivutuspysayttimen
ruuvi

EASY RIDE -urheilupolviproteesin normaalin kdyttéidn aikana on mahdollista, ettd tietyt osat vanhenevat nopeammin kuin toiset

suoritetun kdyton mukaisesti. PROTEOR toimittaa eniten kuluvia osia varaosasetissa (1P653), joka sisdltda seuraavat osat:

Oikeanpuoleinen kotelo (x1)
Yldkotelo (x1)
Vasemmanpuoleinen kotelo (x1)
Aluslevyt M3 (x8)

Ruuvi M3x8 (x8)

Asennus tehd&an seuraavasti:

1.

Irrota kahdeksan ruuvia M3x8* kuusiokoloavaimella koko 2 ja irrota sitten kolme liimattua koteloa (liuottimen, kuten
asetonin, kaytto voi olla tarpeen).

Puhdista liimajaamat laippojen ja yldlevyn pinnoilta.

Puhdista rasva liimapinnoilta kuivalla liuottimella (alumiinipinnat ja suojukset) ja levitd toiselle kahdesta pinnasta
syanoakrylaattiliimaa (viite XC053) (yleensa pintojen reunoja pitkin kulkeva nauha riittaa).

Liimaa suojukset paikalleen ja paina yhtamittaisesti vahintdan 3 minuutin ajan

A Kun pinnat ovat tarttuneet kiinni, 413 tee mikroliikkeita, alaka asettele kappaleita uudestaan.
Aseta paikalleen kahdeksan mukana toimitettua aluslevya kahdeksan ruuvin kanssa keskilujan kierrelukitteen XC047 kanssa.
Kirista momenttiin 0,25 Nm.

A Ruuvin kiristys on tehtava kuusiokolovaantimella koko 2 varustetulla momenttiavaimella.

A Polven on kuivuttava liimaamisen jalkeen vahintdaan 24 tuntia ennen kayttoa.
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C. Varastointi

/N Kiytts- ja varastointilampétila: -25°C—+40 °C
IlIman suhteellinen kosteus: ei rajoituksia

D. Havittdminen

Taman laitteen eri osat ovat erikoisjatteita: alumiini, akselit ja ruuvit ruostumatonta terasta, titaaniliittimet ja muovihelat ja 6ljy. Niita
on kasiteltava voimassa olevien lakien mukaisesti.

E. Kayttoika

Apuviéliteknikon on tarkastettava polvi jokaisen 100 kdyttotunnin jalkeen (kerran vuodessa keskivoimakkaalle aktiivisuudelle tai 6
kuukauden valein voimakkaalle aktiivisuudelle).

10. SYMBOLIEN KUVAUS
d Valmistaja A Madritetty vaara c €

11. LAINSAADANTOA KOSKEVAT TIEDOT

CE-merkintd ja 1.
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen vuosi

LYY

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

12. VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Ranska
Puh: +33 3 80 78 42 42 — Faksi: +33 38078 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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EASY RIDE - 1P650

Instrukcja uzytkowania przeznaczona dla protetykdow

ortopedycznych

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z trescia

instrukgji

1P65099
2021-07

Nalezy przeczytaé i wyjasnic instrukcje uzytkowania przeznaczona dla uzytkownika w jego obecnosci.

1. LISTA ELEMENTOW

. W zestawie / Sprzedawane
Nazwa Numer referencyjny -
oddzielnie
Kolano 1P650 W zestawie
Pompa powietrza 1P65012 W zestawie
Sruba M6x14 (x2) WMBT6014Z W zestawie
Klucz Torx T30 (x2) WKTO030 W zestawie
Narzedzie do zmiany osi 1P65019 W zestawie
Zeriskie ztgcze piramidalne 1K185i 1K66 Sprzedawane oddzielnie
Zestaw czesci zapasowych 1P653 Sprzedawane oddzielnie

2. OPIS, WEASCIWOSCI | MECHANIZM DZIAtANIA

A. Opis

Jednoosiowy przegub kolanowy do ekstremalnych aktywnosci fizycznych, wyposazony w amortyzator powietrzno-olejowy nowej
generacji oraz dwa zfacza, z ktérych gorne jest ztgczem rotacyjnym.
W zaleznosci od aktywnosci uzytkownik moze w prosty sposéb zmieni¢ pozycje i ustawienia przegubu kolanowego: SLIZG lub JAZDA

ROWEREM

Przegub tworza dwa meskie ztacza piramidalne z elementami ztgcza gérnego i dolnego. Piramidy przeznaczone sg do potaczenia z
zenskimi ztgczami piramidalnymi. Znajdujace sie w zestawie meskie ztgcza piramidalne mozna zastgpi¢ zamawianymi osobno zenskimi

ztgczami piramidalnymi.

Wiasciwosci

(wraz z obcigzeniem)

Numer referencyjny 1P650

Waga 1200 g

Pozycja SLIZG JAZDA NA ROWERZE
Zgiecie wstepne 12° 0°
Maksymalny kat zgiecia 50° 130°
Maksymalna waga uzytkownika 125 ke

Pozycja SLIZG

Catkowita wysokos$¢ 257 mm

Wysokos$¢é konstrukcji 227 mm

Pozycja JAZDA NA ROWERZE

Ef =i

El
Ny
%)

Catkowita wysokosé 260

Wysokos$¢ konstrukcji 230 mm

Produkt zostat przetestowany zgodnie z wymaganiami normy NF EN ISO 10328 dla obcigzenia na poziomie P6 (czyli 125 kg), w ciggu 1
miliona cykli. Dtugos¢ zycia zalezy od aktywnosci i sposobu uzytkowania przez pacjenta.
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3. PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA

Wyréb medyczny jest dostarczany pracownikom stuzby zdrowia (protetykom ortopedycznym), ktérzy nastepnie uczg uzytkownika jego
stosowania. Zlecenie na wyrdob medyczny jest wypisywane przez lekarza po konsultacji z protetykiem ortopedycznym w celu oszacowania
zdolnosci pacjenta do stosowania wyrobu.

A Wyréb jest przeznaczony do uzytku przez JEDNEGO UZYTKOWNIKA. Nie moze byé uzywany ponownie przez innego uzytkownika.
Wyréb jest urzadzeniem ortopedycznym dedykowanym dla oséb po amputacji, przeznaczonym do

uprawiania sportu. Zalecany jest w szczegdlnosci najbardziej aktywnym uzytkownikom (L4), ktorym
° mlz"g 4 umozliwia uprawianie sportéw, takich jak surfing, snowboard, jazda na rowerze, zjazdy MTB, jazda na

k rolkach, deskorolce czy wioslarstwo.
A Wyréb nie jest przeznaczony do chodzenia.
IA Maksymalna waga (wraz z obcigzeniem): 125 kg
A Nie nadaje sie dla dzieci.

4. KORZYSCI KLINICZNE

Wyréb medyczny umozliwia:

. Uprawianie licznych aktywnosci sportowych, zaréwno sportéw letnich (kolarstwo szosowe, jazda na deskorolce, surfing), jak i
zimowych (snowboard)

. Regulacje amortyzacji w fazie zginania i wyprostu

. Regulacje oporu w fazie zginania oraz wspomaganie wyprostu przez napompowanie uktadu pneumatycznego

. Dostosowanie do wielu aktywnosci sportowych przez zmiane pozycji osi mocowania amortyzatora.

5. AKCESORIA | KOMPATYBILNOSC

Numer referencyjny 1P650

1K179 + 1K183

Kotwa 1K173 lub 1K176
Potaczenie gorne 1K177 (maksymalna waga 100 kg)
Ztacza 1K172 lub 1K207-HD

1G01-HD + 1D41HD

Pot ie dol Tuleja izt
ofaczenie dolne uleja i zigcze 1D52-P6

6. MONTAZ | ZAKLADANIE PROTEZY UZYTKOWNIKOWI
A. Ustawienia

Przygotowanie:
Wyznaczy¢ linie obcigzenia i 0§ stawowag kolana (uzytkownik powinien znajdowac sie

W pozycji stojacej, kolano w petnym wyproscie). Plaszczyzna Plaszczyzna
strzatkowa czotowa
Kretarz
Pozycja $lizg: wigkszy

Ptaszczyzna strzatkowa:

Zatozy¢ lej protezowy w zgieciu, tak zeby linia obcigzenia przechodzita przez o$
stawu biodrowego, o okoto 3 cm (w zaleznosci od aktywnosci) za osig przednio-
gdrng kolana i na poziomie stawu $rédstopno-paliczkowego.

Pieta moze odrywac sie od podtoza.

Ptaszczyzna czotowa:
Zatozy¢ przegub kolanowy na przedtuzenie leja protezowego.
Zamontowac segment protezy nogi w pozycji przywodzacej w stosunku do kolana,

zachowujac kat okoto 10° (w zaleznosci od aktywnosci). 4 A
Linia obcigzenia przechodzi przez o$ stawowg leja i Srodkowa krawedz stopy (w = £ 0¢ tulei
zaleznosci od aktywnosci). Iﬁ

m
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o Ptaszczyzna Ptaszczyzna
Pozycja jazda na rowerze: strzatkowa czotowa
Ptaszczyzna strzatkowa: T\ Kretarz
Zatoivé . R . Y/ \ wiekszy f—rof—
atozy¢ przegub kolanowy w tej samej osi co lej protezowy. \ OM l ﬂ
Linia obcigzenia powinna przechodzi¢ przez o$ stawu biodrowego, srodek leja | J/ \ ]
|
protezowego i za osig obrotu kolana. \ | \\ !
Dochodzi do okoto jednej trzeciej dtugosci stopy (nalezy przestrzega zalecen \ / obcl-il:;]ilgniaﬂx \
dotyczacych ustawien stopy). \\ Aj/ ‘\ J/
1
Ptaszczyzna czotowa:

Zatozy¢ przegub kolanowy w tej samej osi co lej protezowy.
Linia obcigzenia przechodzi przez o$ stawu kolanowego i 0$ stopy.
Wewnetrzny obroét segmentu protezy nogi moze okazac sie niezbedny.

Uwaga: Podawane zalecenia wynikajg z testéw i badan przeprowadzonych w laboratorium. W
czasie uprawiania aktywnosci sportowej uzytkownik moze dokona¢ modyfikacji hipotetycznych
ustawien, pod warunkiem przestrzegania zasad bezpieczenistwa oraz zasad prawidtowego
montazu tego typu wyrobu. Od tego zalezy bezpieczenstwo i komfort uzytkownika.

B. Zmiana pozycji
Przejécie z pozycji SLIZG do pozycji JAZDA NA ROWERZE odbywa sie przez zmiane potozenia gérnej osi zaworu z pozycji 1 do 2 w
nastepujacy sposob:
. Odkreci¢ dwie $ruby z obu stron osi za pomocg dwéch kluczy Torx T30 znajdujgcych sie w zestawie.
. Wyjac 0$ za pomoca znajdujacego sie w zestawie narzedzia do zmiany osi.
. Umiesci¢ o$ w odpowiedniej pozycji.
e Zatozy¢ dwie sruby z podktadkami, natozy¢ krople uszczelniacza XC048, nastepnie dokreci¢ z momentem 6 Nm.

Pozvcia SLIZG Pozycja JAZDA NA ROWERZE
Wyprost Zgiecie Wyprost Zgiecie
(Zgiecie wstepne 12°) (Zakres 50°) (Brak zgiecia wstepnego) (Zakres 130°)

A Do odkrecania i dokrecania $rub nalezy uzywac klucza dynamometrycznego wyposazonego w koricéwke Torx T30.
W przypadku deformacji oznaczenia na gtéwce $ruby nalezy j3 wymienic na jedng z dwéch $rub znajdujgcych sie w zestawie.
Ograniczniki maksymalnego zgiecia w pozycji JAZDA ROWEREM s3 obecne jedynie w celu ochrony zaworu, w zadnym razie nie
powinny by¢é poddawane regularnym i powtarzalnym ograniczeniom.

C. Wybor pozycji i regulacja w zaleznosci od aktywnosci

Znajdujacy sie w zestawie zawor posiada trzy elementy regulujace:
e NIEBIESKI element regulujacy (FIRM / MEDIUM / OPEN) odpowiada za predkos¢ $ciskania, odpowiednio: wolng, $rednig i
szybka.
¢ CZARNY element regulujacy (ADJUSTING TRAIL MODE) odpowiada za regulacje predkosci $ciskania, stosowang jedynie w
trybie OPEN; posiada 3 pozycje: 1, 2 i 3 — od elastycznej do twarde;.
. CZERWONY element regulujgcy (REBOUND) odpowiada za predko$¢ obrotu w pozycji wyprostu.
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D. Regulacja cisnienia amortyzatora
Za pomocg znajdujacej sie w zestawie pompy ustawi¢ odpowiednie cisnienie w amortyzatorze.
W przypadku nadci$nienia obnizy¢ je za pomoca przycisku odpowietrzajgcego znajdujacego sie na pompie.
Nalezy uzywaé wytgcznie pompy znajdujgcej sie w zestawie lub pompy wyposazonej w manometr 20 bardw i przeznaczony do
amortyzatoréw FOX.

Przedstawione nizej kombinacje pozycji i ustawien podano jedynie w celach informacyjnych — moga one ulega¢ zmianom w
zaleznosci od aktywnosci i wagi uzytkownika.
Aktywnosci sportowe:
1. Pozycja osi:
e JAZDA NA ROWERZE: kolarstwo szosowe, zjazdy MTB, cross-country MTB
o SLIZG: pozostate aktywnosci
2. Regulacja zginania:
¢ OPEN (niebieski element regulujgcy)
3. Regulacja wyprostu:
. REBOUND zazwyczaj maksymalnie, dostosowa¢ w zaleznosci od potrzeb (czerwony element regulujgcy)
4. Cisnienie:
. 0 baréw: kolarstwo szosowe, cross-country MTB
. od 1 do 3 bardéw: surfing, wioslarstwo, narty wodne, wakeboard
. od 4 do 6 baréw: zjazdy MTB, snowboard, narciarstwo
. od 5 do 10 bardw: fitness, sport rakietowy, sporty walki, moto-cross

ACis'nienie powietrza w amortyzatorach nie moze przekraczac 20,6 bara.
&Bezwzglednie nalezy spusci¢ powietrze z amortyzatora po w czasie zmiany wysokosci (podréz samolotem...).

&Zaloiyé nasadke na zawor po wyregulowaniu cisnienia.

Zmiana aktywnosci / pokonywanie przeszkéd / bezpieczenstwo:
1. Regulacja zginania:
¢ FIRM (niebieski element regulujacy)

7. NIEPRAWIDLOWE DZIALANIE

A W przypadku stwierdzenia nietypowego zachowania wyrobu lub odczuwania zmian w zakresie wtasciwosci wyrobu, albo w przypadku gdy
zostat on uderzony z duzg sitg, nalezy skonsultowac sie z protetykiem ortopedycznym.

8. OSTRZEZENIA, PRZECIWWSKAZANIA, EFEKTY UBOCZNE
A. Ostrzezenia
Vi Na poczatku uzywania przegubu kolanowego moga by¢ na nim widoczne $lady smaru. Nalezy je usungé za pomoca miekkiej
Sciereczki.
A Amortyzator, po specjalnym przygotowaniu, nie moze by¢ demontowany lub uzywany w nieodpowiedni sposéb.
Vi Po uzytkowaniu nalezy zostawi¢ amortyzator do ostygniecia ze wzgledu na ryzyko oparzen.

Vi W przypadku znacznej zmiany temperatury amortyzatora jego zachowanie moze ulec zmianie.

AAmortyzator jest dostarczany bez powietrza w celu jego tatwiejszego transportu.

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

B. Przeciwwskazania

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

A Obcigzenie moze zaktdci¢ dziatanie przegubu kolanowego.

A Gwarancja nie obejmuje uszkodzen bedacych nastepstwem nieprawidtowego uzytkowania, niewtasciwej regulacji, stosowania w
nieodpowiednim otoczeniu lub jakiegokolwiek niewtasciwego stosowania.

A W przypadku nieprawidtowego funkcjonowania, przedwczesnego zuzycia lub sladéw korozji nalezy niezwtocznie skontaktowac sie
z protetykiem ortopedycznym.

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

A Stosowanie rozpuszczalnikdw jest zabronione.
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C. Skutki uboczne

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

9. KONSERWACJA, PRZECHOWYWANIE, USUWANIE | ZYWOTNOSC

A. Konserwacja / czyszczenie

A Kontrolowac¢ regularnie stan Srub ograniczajacych zginanie i
(2x) $ruba

ograniczaja
ca zginanie

Vi Kontrolowac¢ regularnie dokrecenie srub M6 (moment dokrecenia 6 Nm).

A W przypadku nieprawidtowego funkcjonowania, przedwczesnego zuzycia lub
$ladoéw korozji nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z protetykiem ortopedycznym.

A Proteze kolana nalezy czysci¢ za pomocg wilgotnej ggbki.

Vi Po kazdej ,brudzacej” aktywnosci (woda, btoto, zanurzenie) przegub kolanowy
nalezy oczyscic.

A Po zanurzeniu w wodzie morskiej nalezy doktadnie optukaé w wodzie stodkiej a
nastepnie catkowicie osuszyé.

Vi Nie stosowal rozpuszczalnikdw ani innych substancji zracych do czyszczenia
wyrobu.

Vi Prace konserwacyjne amortyzatora nalezy wykonywac zgodnie z instrukcjg obstugi
jego producenta dostarczang w zestawie z przegubem kolanowym.

B. Montaz zestawu czesci zapasowych

W trakcie normalnego cyklu zycia sportowego przegubu kolanowego EASY RIDE istnieje mozliwos¢ szybszego starzenia sie niektérych
czesci, w zaleznosci od uprawianej aktywnosci. PROTEOR zapewnia zestaw najbardziej narazonych na zuzycie czesci zapasowych
(1P653):

o Ostona prawa (x1)

¢  Ostona gorna (x1)

o Ostona lewa (x1)

¢ Podkfadki M3 (x8)

e Sruba M3x8 (x8)

Montaz przeprowadza sie w nastepujacy sposob:

1. Nalezy wyjg¢ osiem $rub M3x8* za pomoca klucza imbusowego rozmiar 2, nastepnie odklei¢ trzy ostony (zastosowanie
rozpuszczalnika, np. acetonu, moze okazac sie niezbedne).

2. Usuna¢ pozostatosci kleju z powierzchni ptaskich i z gérnej ostony.

3. Odttusci¢ powierzchnie do sklejenia za pomoca suchego rozpuszczalnika (powierzchnie aluminiowe i czesci zapasowe),
nastepnie natozy¢ na jedna z dwdéch powierzchni klej cyjanoakrylowy (nr. ref. XC053) (zazwyczaj wystarcza struzka kleju
natozona wokot krawedzi powierzchni).

4.  Przyklejac czesci zamienne w odpowiednim miejscu, przyciskajac z jednolitg sitg co najmniej przez 3 minuty.

A Po potaczeniu obu powierzchni nie wykonywac ruchdw, nie zmienia¢ pozycji czesci.
5. Natozyc¢ osiem podktadek z oSmioma Srubami znajdujacymi sie w zestawie z uszczelniaczem o sredniej mocy XC047. Dokrecic¢
z momentem 0,25 Nm.

A Do dokrecania $rub nalezy uzywac¢ klucza dynamometrycznego wyposazonego w koricowke szesciokatng o rozmiarze 2.

A Po przyklejeniu pozostawi¢ przegub kolanowy do wyschniecia na co najmniej 24 godziny przed uzyciem.
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C. Przechowywanie

A Temperatura uzytkowania i przechowywania: od -25°C do +40°C
Wilgotnos¢ wzgledna powietrza: brak ograniczen

D. Usuwanie

Poszczegdlne czesci wyrobu sg odpadami specjalnymi: aluminium, osie i Sruby ze stali nierdzewnej, tytanowe ztgcza, obrecze z
tworzywa sztucznego i olej. Nalezy je przetwarzac zgodnie z przepisami prawa obowigzujacymi w tym zakresie.

E. Zywotnos¢

Po kazdych 100 godzinach uzytkowania przegub kolanowy powinien zosta¢ skontrolowany przez protetyka ortopedycznego (czyli po 1
roku w przypadku aktywnosci fizycznej o sredniej intensywnosci lub po 6 miesigcach w przypadku aktywnosci fizycznej o wysokiej
intensywnosci).

10. OPIS SYMBOLI

d Producent A Zidentyfikowane ryzyko C E

Oznaczenie CE oraz rok pierwszej deklaracji

aron

11. INFORMACIJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWA

c € Produkt jest wyrobem medycznym z oznaczeniem CE i posiada certyfikat zgodnosci z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745

12. NAZWA | ADRES PRODUCENTA

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Francja
Tel.: +33 38078 42 42 — Fax: +33 38078 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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\ Je dulezité precist a vysvétlit navod pacientovi v jeho pfitomnosti.

ORON

1. OBSAH BALENIi

Oznaceni Referencni ¢. V baleni / Prodavano zvlast
Koleno 1P650 V baleni
Vzduchova pumpicka 1P65012 V baleni
Srouby M6x14 (2x) WMBT6014Z V baleni
Kli¢ Torx T30 (2x) WKT030 V baleni
Nastroj na vyménu osy 1P65019 V baleni
Pyramidalni objimky 1K185 a 1K66 Prodévén zvlast
Sada krytd 1P653 Prodévén zvlast

2. POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIKA FUNGOVANI
A. Popis

Jednoosé sportovni koleno pro silné narazy se vzducho-olejovym tlumi¢em nové generace a se dvéma konektory, z nichz proximalini je
otocny.

V zavislosti na zvolené aktivité muizZe uzivatel snadno zménit polohu kolene a jeho nastaveni: SKLUZ nebo KOLO

Proximalni a distaIni pfipojeni je zajisténo dvéma vnitfnimi pyramidami, které maji zapadnout do pyramidalnich objimek. Je také mozno
tyto vnitfni pyramidy vyménit za pyramidalni objimky, které je tfeba objednat zvI4st.

B. Vlastnosti

Referencni ¢. 1P650
Hmotnost 1200 g
Poloha SKLUZ KOLO
Pre-flexe 12° 0°
Maximalni flexe 50° 130°
Max. hmotnost pacienta
—_ C zaxy 125 ki
(VEetné nesené zatéie) 3
Poloha SKLUZ Poloha KOLO
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Tato pomdcka byla testovana za podminek stanovenych normou EN ISO 10328 pro Uroven zatizeni P6 (125 kg) na 1 milion cyklG.
Zivotnost zavisi na aktivité a pouZivani pacientem.

3. URCENI/INDIKACE

Tato zdravotnicka pomicka je dodavéna zdravotnickym odbornikiim (ortoprotetikiim), ktefi nauci pacienta ji pouzivat. Pfredepisuje ji ékar
spolecné s ortopedickym technikem, ktefi posuzuji zplsobilost pacienta ji pouzivat.
Tato pomdicka je uréena k pouzivani JEDINYM PACIENTEM a nesmi byt znovu pouzita pro jiného pacienta.
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Tato zdravotnicka pomdcka je uréena vyhradné pro protetické vybaveni osob s amputaci vhodnou pro
R sportovni aktivity. Doporucena je predevsim velmi aktivnim pacientdim (L4), kterym umoZriuje provozovat
x m 4 sporty jako surfing, snowboard, cyklistiku, horské kolo, skateboard, paddleboard.

Tato pomiuicka neni uréena k chazi.
. Celkova hmotnost (véetné nesené zatéze): 125 kg
A Neni vhodné pro déti.

4. KLINICKE VYHODY

Protéza umozniuje:
. Provozovani sportt jak letnich (silni¢ni kolo, skateboard, surfing), tak zimnich (snowboard)
. Nastaveni tlumeni ve flexi i v extenzi
. Nastaveni odporu ve flexi a vratné sily v extenzi nahusténim pneumatického systému.

. Ptizplsobeni riiznym sportdm zménou polohy osy uchyceni tlumice.

z

5. PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA

Referencni ¢. 1P650

1K179+1K183
Adaptér 1K173 nebo 1K176

Proximalni pFipojeni 1K177 (maximalni hmotnost 100 kg)

Konektory 1K172 nebo 1K207-HD
Distalni pipoieni Trubka a 1G01-HD+1D41HD
pripol konektor 1D52-P6

6. SESTAVENI A NASAZENI PACIENTOVI

A. Zarovnani

Pfiprava:
Vyznacte linie zatiZeni a stfed ohybu kolena (pacient vzpfimeny, koleno v tGplné

extenzi). Sagitélni Frontalni

rovina rovina
Velky
trochanter

Poloha skluz:
Sagitalni rovina:
Nasadte l0zko ve flexi tak, aby linie zatiZzeni prochazela stfedem artikulace kycelniho
kloubu, pfiblizné 3 cm (podle ¢innosti) za horni zadni osou kolene a rovinou MTF
artikulace chodidla.
Pata mlze byt zvednuta.

Frontalni rovina:

Koleno umistéte v prodlouzeni lGzka.

Stehenni ¢ast nasadit v addukci vzhledem ke koleni v Uhlu priblizné 10° (v zavislosti
na ¢innosti).

Linie zatiZeni prochazi stfedem artikulace 1Gzka a medialni hranou nohy (zavisi na
¢innosti).
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Poloha kolo:

Sagitalni rovina:
Koleno umistéte v ose lGzka.

Linie zatiZzeni musi prochazet stredem artikulace kycelniho kloubu, stfedem Ilzka a za

osou rotace kolene.

Chodidlo pak protina ptiblizné v jedné tretiné (dodrzte pokyny k zarovnani chodidla).

Frontdlni rovina:

Koleno umistéte v ose llzka.

Linie zatizeni prochazi sttedem kolene a stfredem chodidla.
MizZe byt potieba vnitini natoCeni stehenni ¢asti.

Poznamka: Tyto pokyny vychazi z testl a zkousek provadénych v laboratofi. PFi pfipravé pro
sportovni aktivity pacienta je samoziejmé mozné tato teoretickd zarovnani ménit za podminky
dodrZeni viech pravidel bezpecnosti a spravného pouzivani tohoto druhu pomucek. Nejdalezitéjsi

je bezpeci a pohodli pacienta.

B. Zména polohy

Sagitalni
rovina

TN

\, y B
X/ ()‘%’trrochanter\(tﬂ

\\ Aj/ zatizeni ﬂ‘x J
\ f"
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Frontalni
rovina
Velky

\ (
- \ i
Linie \ ‘

Zména z polohy SKLUZ do polohy KOLO se provadi zménou polohy horni osy pistu z polohy 1 do polohy 2 nasledujicim zptsobem:
e Vysroubujte oba Srouby na koncich osy pomoci dvou dodanych kli¢t Torx T30.

¢ Vyjméte osu z jejiho uloZeni pomoci dodaného nastroje na vyménu osy.
. Zasunte osu do pozadované polohy.

. Nasroubujte zpét oba Srouby s podlozkou a s kapkou slabého lepidla na zavity XC048, pak utdhnéte utahovacim momentem

6 Nm.

Poloha SKLUZ

Extenze
(Pre-flexe 12°)

Flexe
(Rozsah 50°)

Extenze

(Zadné pre-flexe)

Poloha KOLO

& Povolovéni a utahovani Sroubu musi byt provadéno momentovym klicem s nastr¢kou Torx T30.
V pfipadé poskozeni drazky v hlavé nékterého Sroubu nahradte tento Sroub jednim z dodanych nahradnich Sroub.
Dorazy maximalni flexe v poloze KOLO slouZi pouze k ochrané pistu a nesmi byt v Zadném pfipadé pravidelné ani opakované

namahany.

C. Volba polohy a nastaveni v zavislosti na ¢innosti

Dodany pist ma tfi ovladace nastaveni:

Flexe

(Rozsah 130°)

*  MODRY ovlada¢ (FIRM/MEDIUM/OPEN) nastavuje rychlost komprese na pomalou, stfedni a rychlou.
«  CERNY ovladag (ADJUSTING TRAIL MODE) je pouzitelny pouze v reZimu OPEN a nastavuje 3 Grovné konce komprese: 1,2 a 3

od mékkého po tvrdy.
. CERVENY ovladaé (REBOUND) nastavuje rychlost ndvratu do extenze.

n



NAVOD K POUZITI Strana4z6

D. Nastaveni tlaku tlumice

Tlak v tlumici nastavte na pozadovanou hodnotu pomoci dodané pumpicky.
V pripadé pfilis velkého tlaku jej snizte pomoci upoustéciho tlacitka na pumpicce.
PouZivejte pouze dodanou pumpicku nebo pumpi¢ku s manometrem 20 bard a pfizplsobenou tlumic¢im FOX.

Nize uvedené kombinace poloh a nastaveni jsou pouze ilustrativni a mohou se ménit v zavislosti na ¢innosti a hmotnosti pacienta:
Sportovni aktivita:

1. Poloha osy:
. KOLO: silni¢ni kolo, horské kolo v terénu, sjezd na horském kole a motokros
e SKLUZ: vSechny ostatni aktivity

2. Nastaveni flexe:
o OPEN (modry ovladac)

3. Nastaveni extenze:
¢ REBOUND na maximum a ptizpUsobit podle potfeby (¢erveny ovladac)

4. Tlak:
. 0 bar(: Silniéni kolo, horské kolo v terénu
e 1az3baru: Surfing, paddleboard, vodni lyZe, wakeboarding
. 4 az 6 baru: Sjezd na horském kole, snowboard, béh na lyzich
. 5 az 10 bard: Fitness, raketové sporty, bojové sporty, motokros

ATlak vzduchu v tlumici nesmi nikdy prekrodit 20,6 bart.
Ale naprosto nutné vypustit vzduch z tlumice pfi pobytu ve vysoké nadmorské vysce (cestovani letadlem...).

N\ po nastaveni tlaku vzduchu nasadte zpét na ventil cepicku.

Pfesun mezi ¢innostmi / pfekonavani prekaiek / potfeba zabezpeceni

1. Nastaveni flexe: (7))
¢ FIRM (modry ovladac) 0

7. DETEKCE PORUCH

Pokud pozorujete neobvyklé chovéani nebo zmény parametr( vasi pomcky, pfipadné pokud byla vystavena velkému nédrazu, poradte se s
vasim ortoprotetikem.

8. VAROVANI, KONTRAINDIKACE, VEDLEJSi UCINKY
A. Varovani

VAN PFi prvnich pouzitich kolene je mozné, Ze se objevi stopy oleje. Utfete je mékkym hadrem.

A Pouzity specidlné upraveny tlumi¢ nesmi byt v Zadném pripadé demontovan nebo pouzit k jinému ucelu.
VAN Po pouzivani nechte tlumic vychladnout, nebezpeci popaleni.

VAN V pfipadé vyrazné zmény teploty tlumice se mlze jeho chovani zménit.

& Pro zabranéni problém0m pti prepravé je tlumi¢ dodavan bez tlaku.

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

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

A Pti neseni bremene muze byt fungovani kolene naruseno.

A Zaruka nekryje poskozeni zplisobena nespravnym pouZzivanim, nevhodnym zarovnanim, pouzivanim v nevhodném prostredi,
nebo v pfipadé jakéhokoliv nevhodného pouZzivani.

A V ptipadé nespravného fungovani, pred¢asného opotrebeni nebo koroze se co nejdfive obratte na vaseho ortoprotetika.
A Nikdy nenechdvejte tuto pomlcku v blizkosti tepelného zdroje - nebezpeci popalenin nebo nebezpecnych vypard.
A Pouzivani rozpoustédel je zakazano.

C. Vedlejsi u€inky

Pfimo s pomUckou nejsou spojeny Zadné vedlejsi Gcinky.
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Jakdkoliv vazna nehoda souvisejici s touto zdravotnickou pomuckou musi byt ozndmena vyrobci a odpovédnému organu ¢lenského
statu.

9. UDRZBA, SKLADOVANI, LIKVIDACE A ZIVOTNOST
A. Udriba/¢isténi

A Kontrolujte pravidelné stav Sroubl na dorazech flexe. y
2 Srouby na

AN\ Kontrolujte pravidelné utaZeni Sroubd M6 (utahovaci moment 6 Nm). dorazech

A V pfipadé nespravného fungovani, predcasného opotiebeni nebo koroze se co
nejdfive obratte na vaseho ortoprotetika.

flexe

A Koleno mUzete Cistit vihkou houbickou

VAN Po kazdé ,Spinavé” aktivité (voda, blato, pouZiti pod vodou) koleno vycistéte.

A Po ponoreni kolene do morské vody jej nejdfive peclivé oplachnéte sladkou vodou,
a pak jej radné osuste.

N K igteni nepouzivejte rozpoustédla ani jiné agresivni pripravky.

N\ Udribu tlumice provadéjte podle pokynl vyrobce dodanych s kolenem.

B. Montaz sady nahradnich krytt

V prabéhu pouzivani sportovniho kolene EASY RIDE je mozné, Ze v zavislosti na provozovanych aktivitach nékteré dily starnou rychleji.
PROTEOR dodava nejvice exponované dily v sadé kryt( 1P653 obsahuijici:
e Pravy kryt (1x) )
¢ Hornikryt (1x)
e Levykryt (1x)

o Podlozky M3 (8x)
e Srouby M3x8 (8x)

Postup montaze je nasledujici:

1. Pomoci imbusového klice €.2 vySroubujte osm Sroubl M3x8*, a pak sejméte vSechny tfi kryty (mlZe byt potfeba pouZiti
rozpoustédla, jako napfiklad acetonu).

2. Odstrarite zbytky lepidla z povrchu bokl a z horni patky.

3. Suchym rozpoustédlem odmastéte lepené povrchy (hlinikové plochy a kryty) a naneste na obé lepené plochy kyanoakrylatové
lepidlo (XC053) (obvykle staci prouZek lepidla po obvodu plochy).

4. Nalepte kryty na jejich misto a rovhomérné je tisknéte po dobu nejméné 3 minut.

A Jakmile jsou obé plochy v kontaktu, nepohybujte s nimi ani nemérnite jejich polohu.
5. Nasroubujte zpét osm dodanych Sroubll s podlozkami, na zavity naneste stfedné silné lepidlo na zavity XC047. Utdhnéte je
utahovacim momentem 0,25 Nm.

A Utahovani Sroubu musi byt provadéno momentovym klicem s imbusovym nastavcem ¢.2.
A Pred dalsim pouzitim musi koleno schnout nejméné 24 hodin.

C. Skladovani

A Teplota pouziti a skladovani: -25°C az +40°C
Relativni vihkost vzduchu: bez omezeni



NAVOD K POUZITI Strana 6z 6

D. Likvidace

Jednotlivé soucastky této pomucky jsou zvlastnimi odpady: hlinik, osy a Srouby z nerezové oceli, konektory z titanu, krouzky z plastu a
olej. Likvidovany musi byt podle platnych predpist.

E. Zivotnost

Kazdych 100 hodin pouzivéani kolene (tedy 1 rok pti béZzném pouzivani nebo 6 mésicl pfi intenzivnim pouzivani) musi byt provedena
vasim ortoprotetikem jeho revize.

10. POPIS SYMBOLU

2
d Vyrobce A Identifikovana rizika C E 2 Znaceni CE a rok prvniho prohlaseni o shodé
6

11. POVINNE INFORMACE

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

12. NAZEV A ADRESA VYROBCE

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Francie
Tel: +33 3807842 42 —Fax: +333 807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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EASY RIDE - 1P650
Ndvod na pouzZivanie pre odbornika na ortoprotézy
Precitajte si pred pouzitim

1P65099
2021-07

Je délezité precitat si a vysvetlit navod uréeny pre pacienta a za jeho pritomnosti.

1. ZAHRNUTE PRVKY

Oznacenie Referencia Zahrnuté / Prediva sa
oddelene
Koleno 1P650 Zahrnuté
Vzduchové cCerpadlo 1P65012 Zahrnuté
Skrutka M6x14 (x2) WMBT6014Z Zahrnuté
Klué Torx T30 (x2) WKTO030 Zahrnuté
Nastroj na vymenu osi 1P65019 Zahrnuté

Samicie pyramidy 1K185 a 1K66 Preddva sa samostatne

Pripravna stuprava 1P653 Predava sa samostatne

2. POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIZMUS UCINKU

A. Popis

Monoaxiadlne koleno urcené na viacero Sportov pre silné narazy vybavené vzduchovo-olejovym timicom novej generacie a dvomi
konektormi, pricom vrchny je rotacny.
V zévislosti od zvolenej aktivity méZe pouZivatel lahko menit polohu kolena a jeho nastavenia: GLISSE alebo VELO

Je tvorené dvomi samcimi pyramidami z vrchného a spodného spojovacieho dielu. Tieto pyramidy s ur¢ené na spojenie so samicou
pyramidou. Je mozné vymenit samcie pyramidy dodavané bez samicich pyramid pre samostatné ovladanie.

B. Vlastnosti

Referencia

1P650

Hmotnost

1200 g

Poloha

GLISSE

VELO

Predflexia

12°

0°

Maximalna flexia

50°

130°

Maximalna hmotnost pacienta
(zahrnuté nosenie zataze)

125 kg

Poloha GLISSE

1

Celkovd vyska: 257mm
Stavebnd vyska: 227mm

38mm

Poloha VELO

38mm

Celkova vyska: 260mm

Stavebna vyska: 230mm

Toto zariadenie bolo testované za podmienok normy NF EN ISO 10328 pri Urovni zatazenia P6 (alebo 125 kg), poéas 1 miliéna cyklov.
Zivotnost zavisi od aktivity a pouZivania pacientom.

3. URCENIE/INDIKACIE

Toto zdravotnicke zariadenie sa doddva zdravotnickym odbornikom (odbornikom na ortoprotézy), ktori poucia pacienta o jeho pouzivani.
Predpis vystavuje lekar s odbornikom na ortoprotézy, ktori postdia schopnost pacienta pouZivat toto zariadenie.
Toto zariadenie je uréené pre JEDNEHO PACIENTA. Nesmie ho znovu pouzit iny pacient.
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Toto zariadenie je uréené len ako proteticky nastroj pre pacienta s amputaciou koncatiny uréeny na Sport.

R Odporuca sa Specificky pre velmi aktivnych pacientov (L4), umoZriuje Sporty ako je surfovanie,
x m 4 snowboardovanie, bicyklovanie, VTT, kolieskové korcule, skate, paddle.

Toto zariadenie nie je urc¢ené na chodzu.
. Maximalna hmotnost (vratane nosenia zataze): 125 kg
A Neprispdsobené pre deti.

4. KLINICKE VYHODY

Toto zariadenie umoZniuje:

¢ Vykonavanie Sportovych aktivit ako letnych (cestna cyklistika, skateboard, surf) ako aj zimnych (snowboard)
. Nastavenie Urovne timenia pri flexii a extenzii

. Nastavenie odporu pri flexii a spatnej sily nafuknutim pneumatického systému

. Prispdsobenie na rozne Sporty zmenou polohy osi upevnenia timica.

5. PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

Referencia 1P650
1K179+1K183
Atrament 1K173 alebo 1K176
Vrchné spojenie 1K177 (maximalna hmotnost 100 kg)
Konektory 1K172 alebo 1K207-HD
S00dné spoienie Trubica a 1G01-HD+1D41HD
P pol konektor 1D52-P6

6. MONTAZ A NASADENIE NA PACIENTA
A. Nastavenia

Priprava:
Sleduijte liniu zatazenia a kibovy stred kolena (pacient stoji, koleno je celkom

natiahnuté). Sagltfilna Predna
rovina rovina
Grand
Poloha glisse: Trochanter

Sagitalna rovina:

Namontujte kryt pri flexii, zatial ¢o linia zataZenia prechadza kibovym stredom
bedra, asi na 3 cm (v zavislosti od aktivity) v zadnej Casti osi v prednej vrchnej Casti
kolena a na Grovni metatarso-falangalneho kibu nohy.

P&ta sa moze odlepovat od zeme.

Predna rovina:

Namontuijte koleno do predizenia krytu.

Namontujte segment pre nohu do addukcie ku kolenu, pri dodrzani uhla priblizne
10° (v zavislosti od aktivity).

linia zatazenia prechadza cez kibovy stred krytu a na strednom okraji nohy (v
zavislosti od aktivity).
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Poloha vélo:
Sagitalna rovina:
Namontujte koleno na rovnaku os ako kryt.
Linia zataZzenia musf prechadzat kibovym stredom bedier, stredom krytu a zadnou
¢astou osi rotacie kolena.
Potom sa dostane do stredu nohy (dodrZujte odporucania nastavenia nohy).

Predna rovina:

Namontujte koleno na rovnaku os ako kryt.

Linia zataZenia prechadza stredom kolena a stredom nohy.
Moze byt potrebna vnuitornd rotacia segmentu nohy.

Poznamka: Tieto odporucania vyplyvaju z testov a skisok vykonanych v laboratériu. Ked' pacient

zacne vykondvat Sportovu ¢innost, je mozna zmena tychto teoretickych nastaveni za podmienky
spravneho dodrziavania bezpecnostnych pravidiel a pravidiel spravneho pouzivania montaze
tohto typu materidlu. Ide tu o bezpe¢nost a pohodlie pacienta.

Zmena polohy

Sagitalna
rovina

7=
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Grand

)‘\}Trrocha nte r“/(P
{ \
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Linia
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zat’aieniaﬂ\A \
h
|

\ ‘ /
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Predna
rovina

\ f
\

\ |

Prechod z polohy GLISSE do polohy VELO sa vykonava zmenou miesta vrchnej osi podpery z polohy 1 do polohy 2 nasledujicim

spésobom:

Odskrutkujte dve skrutky po boku osi s pomocou doch doddvanych kltic¢ov Torx T30.
Vytiahnite os s pomocou nastroja na vymenu dodavanej osi.

Nastavte os do pozadovanej polohy.

moment 6 Nm.

Poloha GLISSE

Extenzia
(Predflexia 0 12°)

Flexia
(Amplituda 50°)

Extenzia
(Ziadna predflexia)

& Utiahnutie a uvolnenie skrutiek sa vykonava dynamometrickym kld¢om vybavenym ndstavcom T

C. Vyber polohy a nastavenia v zavislosti od ¢innosti

Dodavana podpera ma tri nastavitelné ovladania:

v rezime OPEN, obsahuje 3 polohy: 1, 2 a 3 od pruZnej po pevnu.
CERVENE ovladanie (REBUND) zodpovedajtce rychlosti navratu do extenzie.

Poloha VELO

Flexia
(Amplitadda 130°)

orx T30.
V pripade deformacie odtlacku na hlave skrutky vymerite skrutku za jednu z dvoch dodanych skrutiek.

Dorazy maximalnej flexie v polohe VELO st pritomné len pre ochranu podpery, v Ziadnom pripade nesmu byt podrobené
pravidelnému a opakovanému namahaniu.

MODRE ovladanie (FIRM / MEDIUM /OPEN) zodpovedajtce nizkej, strednej a vysokej rychlosti kompresie.
CIERNE ovladanie (ADJUSTING TRAIL MODE) zodpovedajlice jemnému nastaveniu rychlosti kompresie, ktoré sa pouziva len

Namontujte naspat dve skrutky s podlozkami a kvapnite trochu kvapaliny na zavity XC048, a potom utiahnite na krutiaci
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D. Nastavenie tlaku timica

S pomocou dodavaného Cerpadla nastavte tImi¢ na pozadovany tlak.
V pripade nadmerného tlaku tlak znizte pomocou tlacidla uvolnenia, ktoré sa nachadza na cerpadle.
Pouzivajte len Cerpadlo doddvané alebo Cerpadlo vybavené tlakomerom 20 bar a adaptované na timice FOX.

Kombinacie pol§h ako aj niZsie uvedené nastavenia si uvedené len ako priklad a m6Zu sa menit v zavislosti od ¢innosti a hmotnosti
pacienta:
Sportové aktivity:
1. Poloha osi:
e VELO: cestny bicykel, VTT ndahodny, VTT klesanie a motocross
. GLISSE: vsetky ostatné Cinnosti
2. Nastavenie flexie:
¢ OPEN (modré ovladanie)
3. Nastavenie extenzie:
e REBOUND na maximum vo vSeobecnosti a na adaptaciu v zavislosti od potreby (¢ervené ovladanie)
4. Tlak:
e 0 bar: Cestny bicykel, VTT ndhodny
. 1 az 3 bar: Surf, paddle, vodné lyZe, wakeboard
. 4 az 6 bar: VTT klesanie, snowboard, bezky
e 5az10 bar: Fitness, raketové Sporty, bojové Sporty, moto-cross

N\Tlak vzduchu timica nesmie nikdy prekrodit 20,6 bar.
Me nevyhnutné vypustit vzduch z timi¢a poéas prechodu do vysokej nadmorskej vysky (cestovanie lietadlom...).

M\vratte na ventil kryt po nastaveni tlaku vzduchu.

Presuny medzi éinnostami / prekraovanie prekazok / potrebna bezpeénost:
1. Nastavenie flexie:

o FIRM (modré ovladanie) E
DETEKCIA PORUCH

Ak zistite abnormalne sprévanie alebo ak pocitujete zmeny vlastnosti zariadenia alebo ak ste s nim do nie¢oho silno narazili, poradte sa so
svojim odbornikom na ortoprotézy.

VAROVANIA, KONTRAINDIKACIE, SEKUNDARNE UCINKY
A. Varovania

N potas prvych pouZivani kolena je mozné, Ze sa objavia stopy oleja. Utrite ich s pomocou jemnej handricky.

A TImi¢, ktory podstupil $pecifickd pripravu, sa v Ziadnom pripade nesmie demontovat alebo pouZivat na iny Gcel.
VAN Po poufZiti nechajte timi¢ vychladnut, existuje riziko popélenia.

VAN pripade vyznamnej zmeny teploty timi¢a sa mdze menit jeho spravanie.

&Tlmié sa dodava nafuknuty, aby sa zabranilo problémom pocas prepravy.

A Existuje riziko stlatenia prsta alebo prepichnutia oblegenia v kibe kolena. Ak sa chcete vyhnut riziku poranenia v désledku pohybu
kibu, dbajte na to, aby nikto nedaval prsty do okolia alebo dovnitra mechanizmu.

B. Kontraindikacie

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

A V pripade nosenia zétaze sa méze fungovanie kolena narusit.

A Zaruka nepokryva poskodenia sposobené nespravnym pouZzivanim, nevhodnym nastavenim, pouzivanim v nevhodnom prostredi
alebo kazdym inym nevhodnym pouZzivanim.

A V pripade poruchy, pred¢asného opotrebovania alebo stop hrdze sa ¢o najrychlejsie poradte s odbornikom na ortoprotézy
A Nikdy nenechavajte toto zariadenie blizko zdroja tepla: riziko popalenia a toxickych unikov.

A Je zakazané pouzivat rozpustadla.
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C. Sekundarne ucinky

Neexistuju Ziadne sekundarne ucinky priamo spojené so zariadenim.

Strana5z6

Kazda vaina nehoda, ktora sa vyskytne v suvislosti s tymto zariadenim, sa musi oznamit vyrobcovi a kompetentnému organu
prislusného clenského statu.

9. UDRZBA, SKLADOVANIE, ODSTRANENIE A ZIVOTNOST
A. Udriba/ ¢istenie

A Pravidelne overujte stav dorazovych skrutiek flexie
VAN Pravidelne overujte utiahnutie skrutiek M6 (utahovaci moment 6 Nm).

A V pripade poruchy, predcasného opotrebovania alebo stop hrdze sa co
najrychlejsie poradte s odbornikom na ortoprotézy

A Mézete koleno vycistit s pomocou vlhkej $pongie

VAN Vydistite koleno po kaZdej ,znedistujicej” ¢innosti (voda, blato, pouZivanie pri
ponoreni vo vode).

A Po ponoreni v morskej vode dbkladne oplachnite v sladkej vode a nasledne
kompletne vysuste.

N Na gistenie nepouzivajte rozpustadlo alebo iné agresivne produkty

VAN Pre Udrzbu timica si pozrite navody pre vyrobcu dodavané spolu s kolenom.

B. MontaZ nahradnej stipravy

(2x)
dorazové
skrutky

flexie

(10x)
skrutka

Pocas normalneho cyklu Zivotnosti Sportového kolena EASY RIDE je moZné, Ze niektoré diely podstipia rychlejsie starnutie ako iné
podla vykonavanej innosti. Spoloénost PROTEOR dodava najexponovanejsie diely v ndhradnej siprave (1P653), ktoru tvori:

Pravy kryt (x1)
Vrchny kryt (x1)
Lavy kryt (x1)
Podlozky M3 (x8)
Skrutka M3x8 (x8)

Montdz sa vykonava podla nasledujucich operacii:

1.

b

Vyberte osem skrutiek M3x8* s pomocou Allenovho kliéa velkosti 2, a potom odlepte tri kryty (mdZe byt potrebné pouZit

rozpustadlo ako je acetdn).

Vycistite zvysky lepidla na povrchoch bokov a vrchnej platne.

Odmastnite povrchy na prilepenie s pomocou suchého rozpuastadla (hlinikové povrchy a latky), potom na jeden z dvoch

povrchov naneste kyanoakrylatové lepidlo (ozn. XC053) (jedna vrstva na povrchu obycajne postacuje).

Nalepte obklad do svojej polohy a minimalne 3 minuty vyvijajte jednotny tlak

A Ked'sa tieto dva povrchy dostanu do kontaktu, nevykondavajte mikro pohyby, nepremiestriujte diely.

Zavedte osem podloZiek s 5smymi skrutkami doddvanymi so strednou brzdou XC047. Utiahnite na utahovaci moment 0,25 Nm

A Skrutky sa musia utiahnut pomocou dynamometrického kliéa vybaveného Sesthrannym nastavcom 2.

A Po nalepeni musi koleno schnit minimalne 24 hodin, kym sa bude moct pouzivat.

C. Skladovanie

& Teplota pouzivania a skladovania: -25°C az +40°C
Relativna vlhkost vzduchu: Ziadne obmedzenie
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D. Eliminacia
Rbzne prvky tohto zariadenia predstavuju Specidlne odpady: hlinik, osi a skrutky z nerezovej ocele, titanové konektory a plastové

prstene a olej. Musia sa spracovavat podla platnej legislativy.

E. Zivotnost
Reviziu kolena musi vykonat po kaZzdych 100 hodindch pouZivania va$ odbornik na ortoprotézy (alebo raz za rok pri miernej aktivite

alebo raz za 6 mesiacov pri vysokej aktivite).

10. POPIS SYMBOLOV
d Vyrobca A Zistené riziko C E

11. INFORMACIE O NARIADENIACH

Oznacenie ES a rok prvého vyhlasenia

aron

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

12. NAZOV A ADRESA VYROBCU

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

Tel: +3338078 4242 —Fax: +333 807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com



EASY RIDE - 1P650
Upute za uporabu za ortopedskog tehnicara
Procitati prije uporabe

1P65099
2021-07

€

\ Vazno je pacijentu procitati i objasniti upute za uporabu u njegovoj prisutnosti.

ORON

1. UKUUCENE STAVKE

Naziv Referenca Ukljuéeno / prodaje se

zasebno
Koljeno 1P650 Ukljuceno
Zracna pumpa 1P65012 Ukljuceno
Vijak M6 x 14 (x 2) WMBT6014Z Uklju¢eno
Torx odvija¢ T30 (x 2) WKT030 Uklju¢eno
Alat za promjenu osi 1P65019 Uklju¢eno

Zenske piramide 1K185i 1K66 Prodaje se zasebno

Pribor za presvlacenje 1P653 Prodaje se zasebno

2. OPIS, SVOIJSTVA | MEHANIZAM DJELOVANIJA
A. Opis

Multisport monoaksijalno koljeno za snazne udarce opremljeno suspenzijom zrak/ulje nove generacije i dvama konektorima od kojih
se gornji moZze zakretati.

Ovisno o odabranoj aktivnosti, nositelj moze lako promijeniti poloZaj koljena i njegove postavke: KLIZANJE ili BICIKL

Sastoji se od dvije muske piramide u gornjem i donjem spoju. Ove su piramide namijenjene primanju Zenske piramide. Isporucene
muske piramide moguce je zamijeniti Zenskim piramidama koje se posebno narucuju.

B. Svojstva

Referenca 1P650

TeZina 1200 g

Polozaj KLIZANJE BICIKL
Prethodna fleksija 12° 0°
Maksimalna fleksija 50° 130°
Maksimalna tezina pacijenta
(ukljuéujuéi prikljucak)

125 kg

PoloZaj KLIZANJE Polozaj BICIKL

1

38 mm
38 mm

Ukupna visina: 257 mm
Visina konstrukcije: 227 mm
Ukupna visina: 260 mm

Visina konstrukcije: 230 mm

Ovaj je proizvod testiran u skladu sa standardom NF EN I1SO 10328 za razinu opterecenja P6 (odnosno 125 kg) tijekom 1 milijuna
ciklusa. Zivotni vijek ovisi o aktivnosti pacijenta i njegovoj uporabi proizvoda.

3. SVRHA/NAMIJENE

Ovaj medicinski proizvod isporucuje se zdravstvenim radnicima (ortopedskim tehnicarima) koji ¢e obuditi pacijenta za njegovu upotrebu.
Recept izdaje lijecnik zajedno s ortopedskim tehnicarom koji procjenjuje sposobnost pacijenta da upotrebljava proizvod.
Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu na JEDNOM PACIJENTU. Ne smije ga ponovno koristiti drugi pacijent.
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Ovaj je uredaj namijenjen iskljuCivo protetskom opremanju osobe s amputacijom koja se bavi sportom.
R Posebno se preporucuje za vrlo aktivne pacijente (L4) omogucujuéi bavljenje sportovima poput surfanja,
x m 4 daskanja na snijegu (snowboarding), biciklizma, brdskog biciklizma, rolanja, voZnje skateboarda, veslanja.

Ovaj uredaj nije namijenjen za hodanje.
. Maksimalna teZina (ukljucujuéi prikljucak): 125 kg
A Nije prikladno za djecu.

4. KLINICKE KORISTI

Proizvod omogucuje:
. Provodenje mnogih sportskih aktivnosti, kako ljetnih (cestovni biciklizam, skateboarding, surfanje), tako i zimskih (snowboard)
. Podesavanje razine ublazavanja u fleksiji i ekstenziji
. Podesavanje otpora za fleksiju i sile mehanizma za olakSanje ekstenzije napuhavanjem pneumatskog sustava

. Prilagodavanje razlic¢itim sportovima promjenom poloZaja osi za pricvricivanje suspenzije.

5. PRIBOR | KOMPATIBILNOST

Referenca 1P650
1K179+1K183
Sidriste 1K173ili 1K176
Gornji spoj 1K177 (maksimalna teZina 100 kg)
Konektori 1K172ili 1K207-HD
Donii spoi Cijev i 1G01-HD+1D41HD
I 5PO) konektor 1D52-P6

6. MONTAZA | POSTAVLIANJE NA PACIJENTA

A. Poravnanja

Priprema:
Nacrtajte crte opterecenja i srediste zgloba koljena (pacijent koji stoji s koljenom u
punoj ekstenziji). Sagitalna Frontalna

ravnina ravnina
Veliki
obrtac

PoloZaj za klizanje: -
Sagitalna ravnina:
Postavite leziste u fleksiji tako da crta opterecenja prolazi kroz srediste zgloba kuka,

Crta

otprilike 3 cm (ovisno o aktivnosti) iza prednje gornje (anterosuperiorne) osi koljena opterecenja

i na razini metatarzofalangealnog zgloba stopala.
Peta se moze podici s tla.

Frontalna ravnina:

Podignite koljeno u istu ravninu s lezistem.

NozZni segment postavite u adukciju u odnosu na koljeno, pod kutom od priblizno
10° (ovisno o aktivnosti).

Crta opterecenja prolazi kroz zglobno srediste leZista te do medijalnog ruba stopala T
(ovisno o aktivnosti). f Os cijevi

z
&

]

R &~
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Sagitalna Frontalna
PoloZaj za bicikl: ravnina ravnina

Sagitalna ravnina: ST Veliki p
Podignite koljeno u istu os s lezistem. X/ O‘-}fobrtac ‘ \ﬂ

‘ani < i i Sitpa i ; " | {
Crta opterecenja treba proci kroz srediste zgloba kuka, srediste leZista i iza osi rotacije | \

|

koljena. \. \

Pada otprilike na trecinu stopala (slijedite preporuke za poravnavanje stopala).

Frontalna ravnina:

Podignite koljeno u istu os s lezistem.

Crta opterecenja prolazi kroz srediste koljena i srediste stopala.
MozZda ce biti potrebna unutarnja rotacija noZznog segmenta.

Napomena: Ove su preporuke proizasle iz testova i ispitivanja provedenih u laboratoriju. Pri
ukljuivanju pacijenta u njegovu sportsku aktivnost sasvim je moguce izmijeniti ova teoretska
poravnanja, pod uvjetom da se postuju sigurnosna pravila i pravila za pravilno koristenje sklopa
ove vrste opreme. UgroZeni su sigurnost i udobnost pacijenta.

B. Promjena polozaja

Prijelaz iz poloZaja KLIZANJE u poloZaj BICIKL provodi se promjenom mjesta gornje osi cilindra iz poloZaja 1 u polozaj 2 kako slijedi:
. Odvrnite dva vijka s obje strane osi pomocu dva priloZena torx odvijaca T30.
. Uklonite os iz njezina poloZaja pomocu isporuc¢enog alata za promjenu osi.
. Umetnite os u Zeljeni poloZzaj.
e Vratite dva vijka na mjesto s njihovim podloskama i kapljicom slabog ljepila XC048, a zatim ih pritegnite na moment od 6 Nm.

Polozai KLIZANJE PolozZaj BICIKL
Ekstenzija Fleksija Ekstenzija Fleksija
(Prethodna fleksijaod  (Amplituda od 50°) (Bez prethodne (Amplituda od 130°)

— 12°) fleksije)
2 i A

1 P—

A Pritezanje i odvrtanje vijaka mora biti izvedeno moment klju¢em opremljenim torx nastavkom T30.

A U slucaju deformacije udubljenja na glavi vijka, zamijenite vijak jednim od dva isporucena vijka.
Granicnici maksimalne fleksije u poloZaju BICIKL prisutni su samo radi zastite cilindra i ni u kojem slucaju ne smiju biti izloZeni
redovitim i ponavljanim naprezanjima.

C. lzbor polozaja i podesavanja prema aktivnosti

Isporuceni cilindar ima tri naredbe za podesavanje:
e PLAVA naredba (FIRM/MEDIUM/OPEN), sto odgovara sporoj, srednjoj i brzoj brzini kompresije.
. CRNA naredba (ADJUSTING TRAIL MODE) koja odgovara finom podesavanju brzine kompresije, a moze se koristiti samo u
nacinu rada OPEN te sadrzi 3 poloZaja: 1, 2 i 3, od mekog do tvrdog.
. CRVENA naredba (REBOUND) koja odgovara brzini povratka u ekstenziju.
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D. Podesavanje tlaka suspenzije

Pomocu isporucene pumpe stavite suspenziju pod Zeljeni tlak.
U slucaju prekomjernog tlaka, spustite ga pomocu gumba za ispustanje koji se nalazi na pumpi.
Koristite samo isporu¢enu pumpu ili pumpu opremljenu manometrom od 20 bara i pogodnu za FOX suspenzije.

Kombinacije polozaja kao i dolje navedena podesavanja sluze samo u informativne svrhe i vjerojatno i vjerojatno ce se razlikovati
ovisno o aktivnostima i teZini pacijenta:
Sportske aktivnosti:
1. Polozaj osi:
. BICIKL: cestovni bicikl, touring brdski bicikl, brdski bicikl za spust (downhill) i motokros
. KLIZANJE: sve ostale aktivnosti
2. Podesavanije fleksije:
e OPEN (plava naredba)
3. Podesavanje ekstenzije:
¢ REBOUND do maksimuma opcenito i za prilagodbu prema potrebi (crvena naredba)
4. Tlak:
. 0 bara: cestovni bicikl, touring brdski bicikl
. 1 do 3 bara: surfanje, veslanje, skijanje na vodi, wakeboard
e 4do 6 bara: brdski bicikl za spust, skijanje na dasci (snowboarding), skijanje na stazi
. 5 do 10 bara: fitness, sportovi s reketom, kontaktni sportovi, motokros

&Tlak zraka suspenzije nikada ne smije prelaziti 20,6 bara.
&Potrebno je isprazniti zrak iz suspenzije kada se putuje na velikoj visini (putovanje avionom itd.).

ANakon podesavanija tlaka zraka vratite poklopac na ventil.

Kretanje izmedu aktivnosti / uklanjanje prepreka / potreba za sigurnoséu:
1. Podesavanje fleksije:
o FIRM (plava naredba)

OTKRIVANJE KVAROVA E

Ako primijetite bilo kakvo neuobitajeno ponasanje ili osjetite bilo kakve promjene u karakteristikama uredaja ili ako je proizvod snazno
udaren, obratite se svom ortopedskom tehnicaru.

UPOZORENJA, KONTRAINDIKACIJE, NUSPOJAVE
A. Upozorenja

Vi Prvih nekoliko puta kada se koljeno koristi mogu se pojaviti tragovi ulja. Obrisite ih mekom krpom.

A Suspenziju se, nakon $to je posebno pripremljena, ni u kojem slu¢aju ne smije rastavljati ili nepravilno upotrebljavati.
Vi Nakon uporabe ostavite suspenziju da se ohladi zbog opasnosti od opeklina.

Vi U slu¢aju znatne promjene temperature u suspenziji, hjezino ponasanje moze varirati.

Vi Suspenzija se isporucuje ispraznjena da bi se izbjegli problemi tijekom transporta.

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

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

A Prilikom nosenja tereta funkcija koljena moze biti poremecena.

A Jamstvo ne pokriva Stetu nastalu zlouporabom, nepravilnim poravnavanjem, uporabom u neodgovaraju¢em okruzenju ili uslijed
bilo kakve neprikladne uporabe.

A U slucaju kvara, preranog trosenja ili tragova hrde obratite se svom ortopedskom tehnicaru sto je prije moguce
A Nikada ne ostavljajte proizvod pored izvora topline: postoji opasnost od opeklina i otpustanja otrovnih tvari.
A Uporaba otapala je zabranjena.

C. Nuspojave

Ne postoje nuspojave koje su izravno povezane s proizvodom.
O svakom ozbiljnom dogadaju povezanom s proizvodom potrebno je obavijestiti proizvodaca i nadlezno tijelo drzave ¢lanice.
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9. ODRZAVANIE, SKLADISTENJE, ODLAGANIJE | VIJEK TRAJANJA

A. Odrzavanje/ciséenje

A Redovito provjeravajte stanje vijaka za granicnike fleksije o
(2 x) vijci za

granicnike
fleksije

Vi Redovito provjeravajte pritegnutost vijaka M6 (moment pritezanja 6 Nm).

A U slucaju kvara, preranog trosenja ili tragova hrde obratite se svom ortopedskom
tehnicaru sto je prije moguce

A Koljeno moZzete Cistiti vlaznom spuzvom

A\ Ocistite koljeno nakon svake ,onecis¢ujuée”aktivnosti (voda, blato, uporaba uz
uranjanje).

A Nakon uranjanja u morsku vodu temeljito isperite slatkom vodom, a zatim
potpuno osusite.

Vi Za Cis¢enje nemojte koristiti otapala ili druge agresivne proizvode

Vi Za odrzavanje suspenzije pogledajte upute proizvodaca isporucene s koljenom.

B. Sastavljanje zamjenskog pribora za presvlacenje

Tijekom normalnog Zivotnog ciklusa sportskog koljena EASY RIDE neki dijelovi mogu propadati brze od drugih, ovisno o aktivnosti.
PROTEOR isporucuje najizloZenije dijelove u priboru za presvlacenje (1P653) koji se sastoji od:

o Desne navlake (x 1)

¢ Visoke navlake (x 1)

¢ Lijeve navlake (x 1)

o Podloski M3 (x 8)

¢ Vijaka M3x8 (x 8)

MontaZa se obavlja prema sljede¢im postupcima:

1. Uklonite osam vijaka M3x8 * pomodu imbus klju¢a veli¢ine 2, a zatim odlijepite tri navlake (mozda ¢e biti potrebno otapalo
kao sto je aceton).

2. Ocistite ostatke ljepila s povrsina prirubnica i gornje ploce.

3. Odmastite povrsine koje cete lijepiti suhim otapalom (aluminijske povrsine i obloge), a zatim premazite jednu od dvije
povrsine cijanoakrilatnim ljepilom (ref. XC053) (jedan premaz po obodu povrsine obi¢no je dovoljan).

4. Zalijepite obloge na mjesto i ujednaceno pritis¢ite najmanje 3 minute

A Jednom kad su dvije povrsine u kontaktu, nemojte izvoditi mikropokrete i ne mijenjajte polozaje dijelova.
5. Postavite osam podloski s osam vijaka isporucenih sa srednje ¢vrstim lijepilom XC047. Pritegnite na moment od 0,25 Nm

A Pritezanje vijaka mora biti izvedeno moment klju¢em koji je opremljen imbus glavom velicine 2.
A Nakon lijepljenja koljeno se mora susiti najmanje 24 sata prije uporabe.

C. Skladistenje

& Temperatura uporabe i skladistenja: -25 °C do +40 °C
Relativna vlaznost zraka: nema ogranicenja

D. Odlaganje

Razli¢ite sastavnice ovog uredaja razvrstavaju se u poseban otpad: aluminij, osi i vijci od nehrdajuceg cCelika, titanski konektori,
plasti¢ni prstenovi i ulje. Potrebno je postupati u skladu s vazeé¢im zakonima.
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E. Vijek trajanja
Pregled koljena treba obaviti svakih 100 sati koriStenja kod vaseg ortopedskog tehnicara (odnosno nakon 1 godine za umjerenu
aktivnost ili 6 mjeseci za znatnu aktivnost).

10. OPIS SIMBOLA

“ Proizvodaé A Utvrdeni rizik C E

11. REGULATORNE INFORMACUE

CE oznaka i godina 1. deklaracije

aron

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

12. IME | ADRESA PROIZVODACA

PROTEOR SAS

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




EASY RIDE — 1P650
MHCmMpyKyuA Mo ucrnosanb308aHUK 014 1P65099
opmonpome3sucma 2021-07
MpounTtaTb 40 UCNOAb30BaHUA

€

‘ Ba)XKHO NPoYUTaTb U 06BACHUTD UHCTPYKLMUIO, NPeAHA3HAYEHHYI0 ANA NALUEHTA, B ero NPpUCYTCTBUMN.

AR ON

1. KOMNAEKT U3AENUA

HanMeHoBaHWe Aptukyn BxoguTt B KOMNeKT/npogaerca
oTAeNbHO

KoneHHbI moaynb 1P650 BxoamT B KOMNAEKT
MHeBMaTMYECKMI Hacoc 1P65012 BxoauT B KOMNNEKT
BUHT M6x14 (x2) WMBT6014Z BXOAWT B KOMMNIEKT

Kntou Torx T30 (x2) WKT030 BXOAWT B KOMMNEKT
MHCTPYMEHT o1 3aMeHbl OCH 1P65019 BxoanT B KOMNIEKT
fMpammuaky ¢ rHesAoseim 1K185 un 1K66 MNpopaaetca otaenbHO

pasbemom

Komnnekt 0611L0BKM 1P653 MNpopaaetca otaenbHO

2. OMWCAHUE, XAPAKTEPUCTUKU U MEXAHU3M AENCTBUA

A. OnucaHue

YAaponpoyHbIi OAHOOCEBOW KOJIEHHbIM MOAY/Ab ANA 3aHATUM PasHbIMKM BMAAMW CMOPTA, OCHALLEHHbIA BO3AYLWHO-MACAAHBIM
aMOPTU3aTOPOM HOBOTO NMOKONIEHUA U ABYMA KOHTAaKTHbIMU COEAMHEHUAMM, BEPXHEE N3 KOTOPbIX BPaLLAeTCa.

B 3aBMCMMOCTM OT BbIGPAHHOIO BUAA AEATENbHOCTU MOJ/Ib30BaTE/Ib MOXKET JIErKO M3MEHUTb NOJOXKEHNE KONEHHOro MOAYNA U ero
HacTpoiku: CKOJIbXKEHWE nnan BENTOCUNEL,

MmeeT ABe NMpaMUAKM CO LITHIPEBLIM PasbeMOM B BEPXHEW M HUMKHel yacTax. [Mpamuakvm npegHasHavyeHbl ANA COeAMHEHUA C
rHe340BbIM pa3beMom. Bo3moxKHa 3ameHa CoeANHEHMI B BUAE NMMPAaMUAKM CO LITbIPEBLIM PasbeMOM Ha MUPAMUAKN C THE3L,0BbIM,
KOTOPble 3aKa3blBalOTCA OTAE/bHO.

B. XapaKtepuctuku

ApTUKYN 1P650
Bec 1200 r
MonoxxkeHue CKOJIbXXEHUE BEJTOCUNMEL
MNpeasaputenbHoe crubaHue 12° 0°
MakcumanbHoe crubaHue 50° 130°
MaKcumanbHbIA BeC naymeHTa 125 Kr
(BKntouas Harpysky)
NonoxxeHnne CKOJIbXXEHUE Nonoxenne BEJIOCUNEL,
==

s § - =

2 0

) N

)

O61uwana BbicoTa: 257 mm
BbiCOTa KOHCTPYKUMN: 227 MM

O6uas BbicoTa: 260 mm
BbicoTa KOHCTpPYKUMKM: 230 mm

M3penune npotecTpoBaHo B cooTBeTCTBUM O cTaHaapTom NF EN ISO 10328 ana ypoBHA Harpysku P6 (T. e. 125 Kr) B TedeHune 1
MWAIMOHA UMKN0B. CPOK CyKDbl 3aBUCUT OT YPOBHA aKTUBHOCTU M UCMO/Ib30BAHMA NALUEHTOM.



MHCTPYKLMA NO NCNOJ/Ib3OBAHNIO

3. NPEAHA3HAYEHME/MOKA3AHUA

Hactoawee meauLMHCKOE u3genue MnocTaBaseTcd MeaMUMHCKUM paboTHMKam (opTonpoTesncTam), KoTopble 0b6y4aloT naumeHTa
obpalleHuto ¢ HUM. HazHavyaeTcs BpayuoM BMeCTe C OPTONPOTE3UCTOM, KOTOPble OLLeHWBAIOT FOTOBHOCTb MALMEHTA K €ro UCMO0/Ib30BaHUIO.
[JaHHoe u3penve npeaHasHavyeHo Ana nonb3oBaHua OOAHUM MAUMEHTOM. OHO He AO/IKHO NOBTOPHO MCMONAb30BATbCA APYrum

nauveHTom.

CtpaHunua 2 u3 6

[aHHoe usgenne npegHa3HaYeHo TOJIbKO A1 UCNONb30BaHMA NLAMK C aMI'IyTVIpOBaHHOi;I KOHEeYHOCTbIO B

5@@@!

A [laHHOe uspenve He NpeAHasHA4YEHO ANA XOAb6bI.
IA MaKcrmanbHbIi Bec (BKAOYan Harpysky): 125 kr
A He npeaHasHaveHo gna aereil.

4. B/IATONPUATHBLIE KTMHUYECKUE SDDEKTDI

N3penne nossonder:

KauyecTBe NpoTesa, NPUro4HOro 41 3aHATMI cnopTom. OHO 0COBEHHO PEKOMEHAYETCA A1 OYEHb aKTUBHbIX
nauveHToB (L4), no3BoiAET MM 3aHMMaTbCA TaKUMM BUAAMW CMOPTa, Kak cepduHr, cHoybopa, e34a Ha
Beocuneae, KaTaHue Ha ropHbIX BeNocunesax, PoavKax, CKeMTbopanHr, nagan6opamHr.

*  3aHMMATbCA MHOTMMM BUAAMM CNOPTA KaK JIETOM (LLIOCCEMHbIN BENOCNOPT, CKeUTOopANHT, cepdUHT), Tak 1 3umoi (cHoybopa,).

¢ PerynupoBaTb ypoBeHb amopTU3aLMKM B dpase crubaHusa u pasrubaHums.

e PeryavMpoBaTb COMpOTMBAEHWE MpWU crMbaHUM M ycuave Bo3BpaTa NpU pasrMbaHUM NyTem HaKauMBaHWUA MHEBMATUYECKOW
CUCTEMBI.

® A[anTMpPOBaTbCA K Pa3HbIM BUAAM CNOPTA 3@ CHET U3MEHEHWA NONOXKEHUA OCU KpenaeHnsa amopTtmsaTopa.

5. AKCECCYAPbl U COBMECTUMOCTb

ApTukyn 1P650
1K179+1K183

Akopb 1K173 nnmn 1K176
Bepxree 1K177 (makcumanbHbiii Bec 100 Kr)
coegnHeHne

KOHTaKTHble coeanHeHUns 1K172 wnn 1K207-HD
HuxkHee Mnb3a 1 KOHTaKTHOe 1G01-HD+1D41HD
coeanHeHne coefnHeHune 1D52-P6

6. MOHTAX U KPENJIEHUE HA NALMEHTE

A. BbipaBHUBaHMue

NoarortoBKa:

HameTbTe AMHMM HarpysK1 U LLeHTP KOJIEHHOTO CYCTaBa (MawMeHT CTOMT, KOJIeHHbIM
CYCTaB NOJAHOCTbHIO BbINPAMEH).

NonoxeHue CKoNbKeHuUA:

CarutranbHas NJ10CKOCTb:

YcTaHoBUTE coeguHeHne npu crmbaHum Tak, YTobbl IMHUA Harpy3ku npoxoauna
yepes LeHTp cycTasa 6eapa, NPUMEpPHO B 3 cM (B 3aBUCMMOCTU OT aKTUBHOCTM)
nosagy nepegHe-BepxHei 0Cy KONEHHOrOo CyCTaBa M Ha ypoBHe
natocHedanaHroBoro cyctasa CTonbl.

MATKa MOXKeT HaXOANTLCA B OTPbIBE OT MOBEPXHOCTY.

®PpoHTaNbHAA NIOCKOCTb:

CobepuTe KoNeHHbIN CyCcTaB Kak NPOLO/IKEeHUE COeANHEHMS.

MpUKpenuTe CErMeHT HOMM K KOIEHHOMY CyCTaBy nog, yrnom npumepHo 10° (8
3aBMCMMOCTU OT poAa 3aHATUN).

JIMHWA Harpy3KW NPOXOAUT Yepes LLeHTP CYCTaBHOro COeAMHEHUsA A0 MeauanbHoro

Kpaa ctonbl (B 3aBUCUMOCTU OT aKTVIBHOCTM).

CaruttanbHasa

NNOCKOCTb

®dpoHTanbHasn

NNOCKOCTb
bonbwon
Bepren

Ocb
MAb3bl
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NonoxeHue anA e3abl Ha Benocunege:

CarntranbHas Ni0CKOCTb:

CobepunTe KONIeHHDbIH CYCTaB Mo TOM e 0CU, YTO M COeAMHEHMeE.

JIMHMA Harpy3KM A0KHA NPOXOANTb Yepes LLeHTP Ta3o6eapeHHOro cycTasa, LeHTp
COEAMHEHMA 1 C33a441 OCU BPALLLEHMS KONIEHHOTO CYCTaBa.

[LocTturaet npMmepHo TPETK cTonbl (cobtoaaiiTe PEKOMEHAALMMN MO PACNOOKEHMIO
cTonbl).

®poHTanbHaA NNOCKOCTb:
CobepuTe KONEeHHbIN CYCcTaB No TOM e 0CH, YTO U COeIUHEHME.
JIMHWA Harpy3KM NPOXOAUT Yepes LLeHTP KOJIEHHOTO CYCTaBa U LLeHTp CTOMbI.

MoskeT noTpeboBaTbCa BHYTPEHHAA poTauma 6onbwebepL,oBoro cermeHTa.

MpumeyaHue: TN peKOMeEHAALNN ABNAIOTCA Pe3ybTaTOM TECTOB M UCMbITaHWUI, MPOBEAEHHbIX B
nabopatopuu. NMpu 3aHATUM CNOPTOM ANA NALMEHTA BNOJHE BO3SMOXKHO U3MEHUTb 3TH

TeopeTUYecKre HaCTPOMKK, MPK YyCNoBKUM cobNtoAeHNA NPaBMA 6e30NacHOCTU U HaZ/1eXKaLlero
MOHTaXKa ycTpoiicTea. Ha KapTy nocTtaBneHbl 6€30nacHOCTb U KOMGOPT NauueHTa.

N3meHeHune NonoxeHus

Y/ : EOﬂbLUOl‘/I!,/(L_\,\
gepTen |
\ ()‘%EAPEH Hof
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CarutranbHaa  ®dpoHTanbHas
NNOCKOCTb NA0CKOCTb
//‘ \\\
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MNepexopg 13 nonoxkeHns CKOJIbXKEHWUE B nonoxeHne BETOCUMNEL ocyliecTBaseTcA NyTeM U3MEHEHUSA NOOKEHUS BEPXHEN ocn
CU/I0BOrO LUMAUHAPA U NepemelLeHnsa U3 NoNoxKeHus 1 B nonoxeHue 2 cnegyrowmm obpasom:
OTBWHTUTE A,Ba BUHTA C KaXXA0M CTOPOHbI OCM C MOMOLLBIO ABYX Npuaaraembix Katodelt Torx T30.

CHMMUTE OCb, UCNONL3YA NPUAAraeMblil UHCTPYMEHT.
3aduKcupyiiTe OCb B KEMAEMOM MOJIOKEHUMN.

YCcTaHOBWTE HAa MECTO A,Ba BUHTA C Wwalibamuu Kannein ¢ukcaTopa gns cnaboi pesbbbl XCO48, 3aTem 3aTAHUTE UX C

MOMEHTOM 6 Hm.

CrubaHue

MonoxxkeHune CKOJIbXXEHUE Nonoxxenne BEJIOCUNEA
Pa3rnbaHue CrubaHue Pa3srnbaHue
(NpeaaputenbHoe (AmnanTyga 50°) (MpeasaputensHoe
crnbanmne 12°) crubanue otcyTcTayerT)

A33THFMBaHMe 1 ocnabneHne BUHTOB LO/IKHO BbINOHATLCA AMHAMOMETPUYECKUM Ktoyom ¢ 6utoi Torx T30.
Ecnu yrnybneHune Ha ronoske BUHTa AedOPMUPOBAHO, 3aMEHUTE BUHT OAHWUM U3 BYX NPUAAraemblX BUHTOB.
OrpaHnynTENIM MaKCUMaAbHOTO crmbaHma B nonoxkeHmm BEJTOCUNE/L npucyTCTBYHOT TO/IbKO AN1S 3aLLMTbI LMAWHAPA, OHU HU NpK
KaKux 06CToATeNIbCTBAX HE AO/KHbI NOABEPraTbCA PEryNAapHbIM M NOBTOPAIOWMMCA Harpy3Kam.

C. Bbi60op NONOXKEHUA U HAaCTPOEK B 3aBUCMMOCTU OT poAa 3aHATUMN

MocTaBnsemMblii LUAVHAP UMEET TPU PYYKU PEryINpPOBKU:

(AmnanTtyaa 130°)

CUHAA pyuka (YKECTKUIM/CPEAHWUN/OTKPBITBIN), 4To COOTBETCTBYET MeA/IEHHOM, CPeAHEN U BbICOKOW CKOPOCTU CxaTUA

COOTBETCTBEHHO.

YEPHAS pyuka (ADJUSTING TRAIL MODE — HACTPOMKA PEXMMA [BUKEHWA), Ana TOHKOM HAaCTPOIKM CKOPOCTM CKaTus,
[OCTYMHO TONbKO B pexkume OTKPbITbIN, ¢ ToeMA BO3MOXKHBIMU NONOKEHNAMM: 1, 2 U 3 — OT MATKOW [0 eCTKOM.

KPACHAS pyuka (REBUND — BO3BPAT) cOOTBETCTBYET CKOPOCTM BO3BpaTa npu pasrnbaHuu.
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D. PerynupoBKa gaBneHna amoptusaropa

C nomoLLbio NpUaraeMoro Hacoca floBeaunTe AaBJeHne aMopTM3aTopa [0 Kesaaemoro.

B cnyyae nsbbITouHOro fasneHna cbpocbTe ero ¢ NOMOLLbIO KHOMKM CTPaBAWBaHWA Ha Hacoce.

McnonbayliTe TONIbKO HAcOC U3 NOCTAaBAAEMOro KOMMIEKTa UM HAaCcoC, OCHALLEHHbIN MaHOMeTpoM Ha 20 6ap 1 noaxoaALmA ana
amopTtusaTtopos FOX.

KombBUWHaUMKM NONOXKEHWNI, @ TaKXKe HACTPOMKM, YKa3aHHbIe HUXKe, JaHbl A1A CNPAaBKM MU MOTYT BapblMpOBaTbCA B 3aBUCMMOCTM OT BUAA
[eATeNbHOCTU 1 Beca NauMeHTa.
Buapbl cnopra:
1. MNonoxeHue ocu:
. BE/TOCUNE/L: woccenHbIV Benocunes, €343 Ha ropHOM Besiocuneae, CNyck Ha ropHOM Beslocunese M MOTOKPOCC
. CKOJIbXXEHMWE: Bce ocTanbHble BUAbI ABUXKEHUA, NOAPa3yMeBatowme CKONbXKeHne
2. Perynuposka crubaHus:
e CBOBO/JHbIN (cuHas pyuka)
3. PerynaunpoBka pa3rubaHua:
. BO3BPAT, 06bI4HO Ha MaKCMMyMe M NpY HeOBXOAMMOCTU aJaNTUPOBATL K NOTPebHOCTAM (KpacHas pyyKa)
4. [asneHue:
. 0 6ap: LWoccelHbllt Benocunes, e3ga Ha ropHOM Beslocunee
. 1-3 6ap: CepduHr, rpebns, BoAHbIE NbIXKM, BEMKOOPA,
o 4—-6 6ap: Cnyck Ha ropHOM Beslocuneae, CHoybopa, ropHONbINKHbBIA COPT
. 5-10 6ap: ®uTHeC, BUAbI CrOpTa C paKeTKoM, eANHOBOPCTBA, MOTOKPOCC

Aﬂ,asneHme amMopTM3aTopa HUKOTAA He A0/IKHO npeBbiwats 20,6 6ap.
N\ 06szatensho CTPaBMTb BO3AYX M3 aMOPTM3aTopa Npu nogbeme Ha 60/1bLUyiO BbICOTY (NepeneT Ha camonete U T. 4.).

Mnocne perynnpoBKu faBneHns BO3gyxa CHOBa HafleHbTe KO/INAYoK Ha KaanaH.

MepemeLueHue mexay 3aHATUAMMU cnopTom/npeogoneHue npenaTcrenii/6esonacHocTb:
1. PerynuposkKa crubaHums:
e ECTKMM (cnHasa pyuyka)

BbIAB/IEHWUE HEUCNPABHOCTEN

Ecnun Bbl 3aMeTUAN KaKne-nMbo HapylleHus B paboTe M34ennMA AN YyBCTBYETE M3MEHEHMA B €ro XapaKTepUCTUKax, MW eciu usgenve
noZBeprnoch CUAbLHOMY yaapy, 06paTUTech K CBOEMY OPTOMPOTE3UCTY.

NPEAOCTEPEXXEHUA, NTPOTUBONOKA3AHUA, NOBOYHbIE 3PPEKTDI
A. TMpepoctepexkeHusn

/\ B nauane ncnonbsosaHus KoneHHoro MOAYNA BO3MOKHO NOABAEHUE MACAAHbIX NATEH. YAANUTb UX MATKOW TPAMOYKOM.
A nocne cneuuanbHOM NOArOTOBKM aMOPTMU3ATOP HM B KOEM Clydae Henb3sA pa3bupaTb UAM MEHATb BUA €ro UCMOoJb30BaHuUA.
AN\ [laTb OCTbITb aMOPTM3ATOPY NOC/IE UCNOILb30BAHUA BO U36eKaHME NONYYEHUA OXKOTOB.

AN\ Mpu cyLecTBeHHOM U3MEHEHUM TeMNepaTypbl aMOpPTU3aTOPa ero NoBeAEHNE MOMKET MEeHATLCA.

A\ AMOPTM3ATOP NOCTAB/AAETCA B CNYLLEHHOM COCTOAHUM, YTOBbI M36exaTb Npobaem Npu TPAHCNOPTUPOBKeE.

A CywiecTsyeT pUCK 3aLLeMNeHNaA NabLes UK O4eXKAbl B KONEHHOM moayne. Bo nsbexkaHve pucka NonyyeHns TpaBmbl B pesysbtate
OBUNKEHUA Mmoayna ybeauTech, 4To Nasblibl HE HAXOAATCA PALOM C MEXaHM3MOM MW BHYTPU Hero.

B. lMpoTtuBonokasaHwus

A\ Hu g koem c/lydae He cMa3sblBaiiTe WTUGTHI MOAYASA, 3TO MOMKET NPUBECTU K UX BbICTPOMY U3HOCY.

A Mpu nepeHocke rpy3a GpyHKLMOHMPOBAHUE KOSIEHHOTO MOAY/IA MOYET BbITb HapyLLIEHO.

A [apaHTNA He pacnpoCTpaHAETCA Ha NOBPEXAEHUA, BO3HUKLUNE B pe3ynbTaTe HeNnpaBu/bHOro UCNONb30BaHMA, HEI'IpaBVIﬂbHOVI
perynmpoBsku, UCNONb30BaHUA B HEI'IO,EI,XO,EI,HLLI,EIZ cpeae nan noboro HeHagnexawero MCNosb3oBaHUA.

A\ g C/ly4ae HeWCrnpaBHOCTM, MPEXAEBPEMEHHOTO M3HOCA WM CNEAOB PXKABYMHbBI KaK MOXHO CKopee obpaTutech K CBOemy
opTONpPOTE3UCTY.

A Hukorga He ocTaBnsiTe yCTpOﬁCTBO PAAOM C UCTOYHUKOM Tenna: CywecTByeT OnaCHOCTb npu»ora un BblAeNEHUA TOKCUYHDbIX
BeLlWecTs.

A Mcnonb3oBaHue pacTBopuTeNeit 3anpeLeHo.



C.

MHCTPYKLMA NO NCNOJ/Ib3OBAHNIO

Nob6ouyHble 3¢ peKTbI

MobouHble S(bd)eKTbl, HenocpeaCTBEHHO CBA3aHHbIE C U3gesimem, He BblAB/IEHbDI.
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O no6om Cepbe3HOM NHUMAeHTe, CBA3aHHOM C U3je/Inem, HEOGXOAMMO YBEAOMUTL NPOU3BOAUTENA U KOMNETEHTHbIN opraH.

9. OBCNYXUBAHUE, XPAHEHUE, YTUTU3ALIMA U CPOK CNYXKBbI

A.

O6cnyxusBaHue/unctka

A PerynsapHo npoBepsiiTe COCTOAHME BUHTOB OrpaHnYeHnsa crubaHms
AN\ PerynapHo npoBepsiiTe 3aTAXKKY BUHTOB M6 (MOMEHT 3aTAXKKMN 6 HMm).

A B c/iyyae HeMCNPaBHOCTYH, MPEXAEBPEMEHHOr0 3HOCA UM CNELO0B PXKABUMHbI Kak
MOXHO CKopee 06paTUTech K CBOEMYy OPTONPOTE3UCTY.

A KoneHHbI MOAY/1b MOXKHO MPOTMPATb BAAXKHOM rybKoM.

VAN OunwaiiTe KONEHHbIM MOAYNb NOCNE KaxKAoro "rpsasHoro” Buaa AeatenbHoCTU
(BOAa, rps3b, NOrpyKeHue B Boay).

A nocne NOrPy}KEeHUs B MOPCKYIO BOAY TLLATE/NbHO MPOMOMTE MpecHoi BOAOM,
3aTeM MONHOCTLIO NPOCYLUUTE.

VANITR 1cnonb3yiiTe pacTBopuTeny uamn nobble apyre arpeccuBHbIE NPOAYKTbI Npu
YuCTKe.

AN\ MopagoKk  ob6CnyKMBaHWA  amopTM3aTopa NpWMBEAEH B WMHCTPYKLMK
NPOU3BOAMUTENA, MPUAAraemoi K KOSIERHHOMY MOAYIO.

MoOHTaXX CMEeHHOro KomnJieKra OGJWILI,OBKM

(2x) BUHT
OrpaHuyeHus
crnbanmn

(10x)
BUHT
M6

B TeuyeHWe HOpPMaNbHOrO CpPoKa CAyKObl KONEHHOTo CycTaBa ANA 3aHATMA cnopTtom EASY RIDE HeKoTopble 4acTW MOryT CTapeTb
6bicTpee, Yem Apyrve, B 3aBUCMMOCTU OT poaa 3aHATMIN. PROTEOR nocTasnseT Hanbonee ya3BMMble KOMMOHEHTbI B KOMMNEKTe ANA

0611L0BKM (1P653), B COCTAaB KOTOPOro BXOAMUT:
o Mpagas rmnb3a (x1)
e BepxHaAsa runb3a (x1)
e JleBasa runb3a (x1)
e |laibbl M3 (x8)
o BUHT M3x8 (x8)

MoHTa ocylecTsiseTca cneayowmm obpasom:

1. OTBepHUTe BOocEMb BUHTOB M3X8* C MOMOLLbIO LECTUIPAHHOrO K/to4Ya pasmepa 2, 3aTeEM CHUMWUTE TPU TUAb3bl (MOXKeT

notpeboBaTbCA PacTBOPUTENb, HANPUMED, ALLETOH)

2. YpanuTe oCTaTKM Knes c NoBepXHOCTen GNaHLEB U BEPXHEN NAACTUHDI.

3. 06e3xupbTe CKAeMBaeMble MOBEPXHOCTM C MOMOLLbBIO CYXOro pacteopuTens (a/sloMMHMEBbIE MOBEPXHOCTU M OBLIMBKY),
3aTeM CMaKbTe OAHY U3 ABYX NOBEPXHOCTEW LMaHOaKpWUAaTHbIM Kneem (cm. XCO53) (06bI4HO JOCTAaTOUHO CETKM MO Kpato

NOBEPXHOCTH).

4.  3adukcupyitte 06AMLOBKY M yaep:KUBaiTE ee NoA PaBHOMEPHbIM AaBJeHUEeM B TeYeHUe 3 MUHYT

A Mocne CONPUKOCHOBEHUA ABYX I'IOBerHOCTeﬁ He ,qenaﬁTe MMKpO,CI,BM)KeHMﬁ, He CMELLI,aﬁTe 3/1IEMEHTbI.

5. YcTaHOBWTE BOCEMb LIANb C BOCEMbIO BUHTaMM, BXOAALLMMU B KOMIIEKT CO cpeaHel pe3bboii XCO47. 3aTtaHute go 0,25 Hm.

A BUHTbI HEOGXO,CI,MMO 3aTArMBaTb AUHAMOMETPUYECKMM KTIOHOM C BHYTPEHHUM WWECTUTPAHHUKOM Ha 2.

A Mocne NPUKNenBaHUA KOJEHO HEO6XO,CIMMO BblAaepXaTb HEe meHee 24 yacoB 40 NCNONb30BaHMA.
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C. XpaHeHue

A TemnepaTypa MCNoONb30BaHUA U XpaHeHus: oT -25 no +40 °C
OTHOCUTE/IbHAA BNAXKHOCTb: 6€3 OrpaHNYeHNUN.

D. Ytunusauyma

Pa3nnyHble sanemeHTbl 3TOro U3genna npeacTasanatoT coboli ocobble oTXoA4bl: aﬂIOMMHVIl‘;I, CTEP>XHU U BUHTbI U3 Hep)KaBerou.l,eﬁ CTanm,
coeanHUTEeNn U3 TUTaHa, XOMYTbl U3 N1aCTUKA, Macno. OHM AONXKHDI YTUNAN3NPOBATLCA COrnacHoO Tpe6OBaHVIﬂM ,ﬂ,el:ICTByPOLIJ,EFO
3aKOHOAaTe/IbCTBa.

E. Cpok cnyxb6bl

KOHTPObHBIN OCMOTP KO/IEHHOTO MOAYANA AO/MKEH BbINOAHATLCA Kaxable 100 4acoB MCNONb30BAHUA BALUMM OPTOMNPOTE3UCTOM (TO
ecTb 1 pas B ro 419 YyMepPeHHO akKTUBHOCTU WU KaxKable 6 MecALEeB — Mpu BbICOKOM YPOBHE aKTUBHOCTH).

10. ONUCAHUE CUMBOJ10B
“ Mpoussogutenn A BbisiBNIEHHbIA PUCK c E 'z’ MapkuposKa CE v ropg, 1-i1 peknapauumn
11. HOPMATUBHAA UH®OPMALUA
c € HacToawwmi npoayKT nmeet mapkuposky CE 1 cepTuduumposaH B cootsetcteun ¢ Pernamertom (EC) 2017/745.

12. HAMMEHOBAHUE U AAPEC NMPOU3BOANTENA

PROTEOR SAS

6, ynuua ae na Pegyt — 21850 CeHT-AnonnnHep — ®paHuma
Ten.: +333 807842 42 — dakc: +333 807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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IHCMpyKUia 3 BuKopucmaxHA 044 cneyianicma 3 1P65099
opmonpome3y8aHHs 2021-07

MpouuTaiiTe nepea BUKOPUCTAHHAM

€

BaK/nMBO NnpounTaTH i HagaTU PO3'ACHEHHA WOoA40 iIHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTAHHSA, NPU3HayYeHoi ans
naui€eHTa B MOro NPUCYTHOCTI.

AR ON

1. AETANIY KOMMNAEKTI

MpusHaueHHA MNo3HauyeHHA BxoauTs y Komnext /
MNpopaaeTbca okpemo
KoniHo 1P650 BxoanTb y KOMNAeKT
MHeBMaTMYHWUIN Hacoc 1P65012 BxoanTb y KOMNAeKkT
IBUHT M6x14 (x2) WMBT6014Z BXOAWTb Y KOMMNIEKT
Kntou Torx T30 (x2) WKT030 BXOAWTb Y KOMMNAEKT
IHCTPYMEHT N5 3MiHWM ocei 1P65019 BxoanTb y KOMMNeKT
Mipamiaanbhui apantep 1K185i 1K66 MpoaaeTbca okpemo

TUNY «<Mama»

KomnnekT 06010HOK 1P653 MpoaaeTbca OKpemo

2. ONUC, XAPAKTEPUCTUKU | NPUHLUAN POBOTU
A. Onuc

BucokomilHe ogHOBiCHE KONMIHO ANA MyNbTUCMOPTY, OCHALLEHe MOBITPAHO-MACAAHMM aMOPTM3aTOPOM HOBOFO MOKOJIHHA i ABOMA
3'elHYBaYaMm, BEPXHili 3 AKUX € NOBOPOTHUM.

3aneKHo Big 06paHOro BUAY AiANbHOCTI KOPUCTYBAY MOXKE IETKO 3MIHUTM NOJIOXKEHHSA KoJiHa i Moro HanawTtyBaHHA: KOB3AHHA abo
BENIOCNOPT

BOHO CKNagaeTbea 3 ABOX MipaMiZasbHUX afanTepiB TUMY «TAaTO» Y BEPXHIW | HUMKHIM cnony4yHMX YacTuHax. Lii nipamiganbHi agantepm
npu3HaveHi oA OTPUMaHHA 3'€AHaHHA 3 aganTepamu TUMNY «mama». MOXKHa 3aMiHUTK NipamiganbHi aganTepy TUNY «TaTo» Ha
nipamiganbHi agantepun Tuny "mama", ix MOXKHa 3aMOBUTU OKPEMO.

B. XapaKtepuctuku

Mo3HauyeHHA 1P650
Bara 1200 r
MonoxkeHHa KOB3AHHA BE/TOCNOPT
NonepeaHe 3rMHAHHA 12° 0°
MaKcumanbHe 3rMHaHHA 50° 130°
MaKcumanbHa Bara nauieHTa
125 Kkr

(3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaXKEHHA)

NonoxxeHHs KOB3AHHA NonoxeHHsa BEJIOCMNOPT

s é EF -

2 )

[o%) %)

I%%)

3arasibHa BucoTa: 257 mm
BrncoTa KOHCTPYKLIi: 227 Mm
3aranbHa BucoTa: 260

BucoTta KoHcTpyKLUii: 230 mm

Llelt npucTpiii 6ys npoTecToBaHuii BianosigHo ao ctaHgapty NF EN ISO 10328 w040 piBHA HaBaHTaXeHHA P6 (Tob6To 125 Kr)
npotarom 1 minbioHa uuKknie. TepmiH cy»Kbu 3aneKuTb Bifg, akTUBHOCTI | YMOB BUKOPUCTAHHSA MOro NaLieHTOM.
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3. NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

Lleli meanMyHuii NpUCTPit HAZAETbCA MegUYHMM MpauiBHUMKaM (cneujanictam 3 opToONpoTe3yBaHHA), AKi HaBY4aTMMYTb NaLieHTa MoOro
BMKOPUCTaHHIO. [pM3HaYeHHA NPOBOAMTLCA NiKapem Pa3oM 3 TEXHIKOM-0PTONeA0M, AKi OLiHIOITb MPUAATHICTb NaLLiEHTa A0 BUKOPUCTAHHA
NPUCTPOIO.
A Lei npucTpilt npu3HadYeHui ana sukopuctaHHa avwe OAHUM KOHKPETHUM NALUIEHTOM. BiH He NOBMHEH BUKOPUCTOBYBATUCA MOBTOPHO
LA IHWOro naujieHTa.
Llei npucTpit NpuM3HaYeHWn TiNbKM ONA NPOTe3yBaHHA OCi6 3 amnyTOBaHMMM KiHLiBKaMW, fKi MaloTb
30aTHICTb 3aAMaTMCA CNOPTOM. BiH cneujianbHO peKoMeHA0BaHWI A1 AyXKe aKTUBHUX nauieHTis (L4) i Hapgae
2 mlﬂg 3MOry 3aliMaTMcA TakMMM BMAAMM CropTy, Ak cepdiHr, cHoybopa, i34a Ha Benocunedi, ripcbkomy
-

k Besiocunesi, PoanKax, CKenTi, naaanbopaiHr.
A Lleit npucTpiii He Nnpu3HaueHunii s xoab6U.
IA MaKcumanbHa Bara (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaxKeHHs): 125 Kr
A He niaxoauTb ansa girei.

4. KNIHIYHI NEPEBATU

MpwucTpii fo3BoNAe:
e 3ailimaTtucA baraTbma BUOAMM CNOPTY AK BAITKY (LLOCEMHMUIA BENOCNOPT, CKEMTOOPAMHT, cepdiHr), Tak i B3MMKY (cHoybopa)

. PeryntoBaHHA piBHA AemndipyBaHHA 3rMHAHHA Ta PO3rMHAHHA

. PeryntoBaHHA CNPOTUBY 3rMHAHHIO | MOBEPHEHHA CUMAW 3YCUANA NOBEPHEHHA MNif4 4Yac PO3rMHAHHA LW/AAXOM HaKauvyBaHHSA
NHEeBMaTUYHOI cucTeMU

. ApanTauia 4o pi3HMX BUAIB CNOPTY 3@ PaxyHOK 3MiHM NONOXEHHA OCi KpinJeHHA amopTn3aTopa.

5. AKCECYAPU TA CYMICHICTb

Mo3HayeHHA 1P650
1K179+1K183
KpinneHHn 1K173 abo 1K176
BepxHe 3'eqHaHHA 1K177 (makcumanbHa Bara 100 Kr)
3'egHyBau 1K172 abo 1K207-HD
HuKHe 3'eaHanHA | Tpyba Ta 3'eaHyBay 1G01-HD+1D41HD
A Py ARy 1D52-P6
6. BCTAHOBJIEHHA TA MNOCAAKA HA NALUIEHTA
A. BupiBHIOBaHHA
Niarotoska:
MpoBeaiTb NiHil HABaHTaXKeHHA | LeHTPY cyrno6a KosiHa (MaLieHT CTOITb, KONIHO
NOBHICTIO po3irHyTe). Cariranbna PponTanbHa
NNOWMNHA naowmHa
Bennkni

NonokeHHA KOB3aHHA: BepTen
CaritanbHa NaoWMHa:

BcTaHOBITb 3'€gHaHHA B 3irHYTOMY NONOXEHHI TaK, W06 NiHiA HaBaHTaXKEeHHA NPoXoauia

yepes LeHTp cyrnoba crerHa, Npuban3HO B 3 cM (B 3a71€XKHOCTI Bif, aKTUBHOCTI) No3agy
nepesHbO-BepXHbOI OCi KoAiHa i Ha piBHI NaecHe-¢panaHrosoro cyrnoba cronu.
M'aTa moske 6yTM NpuNigHATa Hag 3emnelo.

®PpoHTaNbHA NAOWMHA:

MiaHiMiTL KONiHO [0 pPiBHA 3'€AHAHHA.

MpUKpPINiTb cermeHT HOTKU 0 KoJliHa Nig KyTom npubaunsHo 10° (B 3aneHOCTI Big,
BMAY OiANbHOCTI).

JTiHiA HaBaHTaXeHHA NPOXOAUTL Yepes LeHTp cyrnoboBoi 3anaauHu i Ao
MeAianibHOro Kpato CTonu (B 3aN1eKHOCTI Big, BUAY AiANbHOCTI).
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CaritanbHa ®dpoHTanbHa
MonoxKeHHsa BeNnocnopr: nAoWMHa nAoLWMHa
CaritanbHa naowmHa: [\ Benukuii
S . - . L Y/ \ Bepren [f—i/f—
MigHIMITb KONIHO B3A0BX Ti€El X OCi, WO i 3'€AHaHHA. \ ()M ] ﬂ
(

JliHiA HaBaHTaXeHHA NOBMHHA NPOXOANTU Yepes LLeHTP Ta30CTErHOBOrO cyrnoba, LeHTp !
3'eQHaHHA i 334HbOI YaCTMHM OCi 06epTaHHA KoniHa.

BoHa f0x0aMTb NPUBAN3HO A0 TPETUHM CTONW (AOTPUMYIMTECH PEKOMEHAAL,N LWoA0
BMPIBHIOBAHHSA CTOMNM).

®PpoHTaNbHA NAOWMHA:

MiaHIMiTL KONIHO B34,0BMK Ti€l 3K OCi, WO i 3'€AHaHHSA.

JliHiA HaBaHTaXKeHHA NPOXOAMUTb Yepes LLeHTP KOiHa i LeHTp cTonu.
Moske 3Haf06uTUCA BHYTPILWHE 0BepTaHHA cermeHTa romisKu.

Npumitka: Li pekomeHaaLii € pesynbTaTom TecTis i nabopaTtopHMx BUNpobysaHb. Mig vac
34iACHEHHA MALiEHTOM MOro CNOPTUBHOI AiANBbHOCTI, L,i/IKOM MOX/IMBO 3MIHUTU Lii TEOPETUYHI
BMPIBHIOBAHHA 32 YMOBM JOTPMMAHHA Npasua 6e3nekn i npaBua NPaBUALHOFO BUKOPUCTAHHA Ni
yac 36ipku uboro TMNy obnagHaHHA. Ha KapTy nocTtasneHi 6e3neka i KompopT nauieHTa.

b

B. 3miHa nonoXKeHHA

Mepexia 3 nonoxeHHa KOB3AHHA po nonoxkeHHa BE/TOCNOPT 34ilMCHIOETLCA LWAXOM 3MiHW NOJIOXKEHHS BEPXHbOI OCi uuniHApa 3
NosIoXKeHHA 1 Ha NONOXKEHHA 2 HACTYNMHUM YUHOM:
. BUrBMHTITb ABa rBUHTU 3 060X CTOPIH OCi 3a oNomoroto Box Katodis Torx T30, wo A0[a0TbCS.
o 3HiMmiTb BiCb 3 1i MicLA, BAKOPUCTOBYIOUYM IHCTPYMEHT 418 3MiHUM OCi, WO A0AAETHCA.
. BcTaHOBITb Bicb Y HaykaHe MNONOXKEHHS.
. BcTaHOBITb Ha micLie ABa FBUHTU 3 Wanbamu i Kpanneto cnabkoro ¢ikcaTopa pisbbosumx 3'egHaHb XCO48, NOTiM 3arBUHTITb iX
3 MOMEHTOM 6 Hm.

NonoxxeHHsa KOB3AHHA NonoxxeHHsa BEZIOCMOPT
PoO3rMHaHHA 3ruHaHHA Po3rnHaHHA 3ruHaHHA

(MonepeaHe (Amnnityaa 50°) (Be3 nonepe/HLOro (Amnnityaa 130°)

A33TﬂryBaHHﬂ i ocnabneHHA rBUHTIB NOBUHHO BUKOHYBATMCA 33 4OMNOMOrO0 AMHAMOMETPUYHOTO Ktouya 3 6utoto Torx T30.
Y pasi aedopmaliii BUiIMKM Ha roNiBL,i FBUHTA, 3aMiHiTb TBUHT HA OAMH 3 IBOX IBUHTIB, LLO A0AAOTbCA.
MaKcumanbHe 06MeKeHHA 3rMHaHHA B NonoxKeHHi BEJIOCMOPT npucyTHE nwie ANs 3aXMCTy UMAIHAPA, BOHO Hi B AKOMY pasi He
NOBWHHE 33a3HaBaTU BMNBY PEryiAapHUX | NOBTOPIOBAHMX HaBaHTaXeHb.

C. Bubip nonoKeHHs i peryntoBaHHA B 3a/1€KHOCTi Big, BUAY AiANbHOCTI

LnniHap, Wo NnocTaBNAETLCA, MAE TPU €/1IEMEHTM YNPaBAiHHA PeryatoBaHHAM:
. CUHIN perynatop (}KOPCTKWI / CEPESIHIN / BIAKPUTUI) Bignosisae 3a NoBinbHy, cepeiHio Ta BUCOKY LBUAKICTb CTUCKAHHA
BiANOBIAHO.
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. YOPHUM perynatop (HANALUTYBAHHSA PEMMY TPENNPAHIHT) Bignosigae 3a TOYHe HaNalTyBaHHA WBUAKOCTI CTUCKAHHS,
3aCTOCOBYETLCA AL B pexkumi BIOKPUTUI, mae 3 nonoskeHHa: 1, 2 i 3 Big, M'AKOrO A0 }KOPCTKOrO.
. YEPBOHWWM perynatop (NMOBEPHEHHS) Bignosigae 3a WBMAKICTb NOBEPHEHHA NPU PO3TMHAHHI.

PerynioBaHHA TUCKY B amopTU3aTopi

3a ,ONOMOrOt0 HAcoCy, WO A0AAETLCA, BCTAHOBITb BarKaHUM TUCK B amMOpPTU3aTopi.
Y pasi, AKLWO TUCK 3aHAATO BUCOKMIA, BUKOPUCTOBYINTE KHOMKY CTPaBNOBAHHA Ha HACcOCi, WO6 3HU3UTU TUCK.
BMKOpPUCTOBY#TE NNLLIE HACOC 3 KOMMJIEKTY NOCTaBKM abo Hacoc 20 6ap 3 MaHOMETPOM, Lo NiAX0aNUTb Ana amopTusaTtopis FOX.

3a3HayeHi HU¥KYe KoMBiHaLT NONOMKEeHb | HanalTyBaHHA HaBeAeHi TiNbKK AN iHGopMaLLT i MOXKYTb BapiloBaTUCA B 3a71€XKHOCTI Big,
AKTMBHOCTI Ta Baru naujieHTa:
CnopTuBHi 3axogu:
1. MonoxkeHHs oci:
. BE/TOCMNOPT: wocenHUin Benocunes, ripCbKnin Benocunes, ripCbKnin senocunes, AN LWBUAKICHOrO CNyCcKy i MOTOKpOC
. KOB3AHHA: Bci iHWi 3axogmn
2. PerynioBaHHA 3rMHaHHA:
e BIAKPUTWUM (cuHiit perynatop)
3. PerynioBaHHA 3BOPOTHOrO XoA4y:
. MOBEPHEHHA A0 MaKkcMManbHOro 3Ha4YeHHA B LiIOMY | aganTauis 32 HeobXiA4HOCTI (YepBOHMIA perynaTop)
4. Tuck:
e 0 6ap: WoceliHnit Benocunea, ripCbKuii Benocumnes,
. Big 1 fo 3 6ap: CepdiHr, BeCNyBaHHA, KaTaHHA Ha ANKaX, BelKkbopa,
. Big 4 no 6 6ap: MNpcbKuii Benocunes, cHoybopa, ripcbKi i
. Big 5 fo 10 6ap: diTHec, pakeTouHUI cnopT, EANHOBOPCTBA, MOTOKPOC
ATMCK NoBITPSA B aMOPTU3aTOPi HiKOM He NOBMHEH nepesBuLyyBaTh 20,6 6ap.
AHeo6xi,u,Ho 0608B'A3KOBO BUNYCTUTU NOBITPA 3 aMOPTU3ATOPA Nig, Yac 3HAXOAMKEHHA HA BE/IMKIN BUCOTI (aBianepenbotuiT. 4.).

A\ nicas perynoBaHHA TUCKY NOBITPSA 3HOBY HaAiHbTE KOBNAYOK Ha K/ianaH.

MepeKntoueHHA MiK BUAaMM AianbHOCTI / nogonaHHA nepelwKkog / HeobXigHICTb AOTPUMAHHA TeXHiKK 6e3neKku:
1. PeryntoBaHHA 3rMHAHHA:
e YKOPCTKWM (cuHiit perynaTop)

BUABNEHHA HECMPABHOCTEM

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

3ACTEPEXXEHHA, MPOTUMOKA3AHHA, MNOBIYHI E®PEKTU

A.

3acrepeXKeHHA
VAN Mif Yac Nepwmx KiNbKOX pa3iB BUKOPUCTaHHA KONiHa MOXYTb 3'ABUTUCA CiaM macTuna. Ix cnig BUTEPTH 3a 4ONOMOroI0 M'AKOT
TKaHUHMWU.

A AMOpPTM3aTOp, AKMI NPOMLLOB CrewianbHy MiArOTOBKY, Hi B AKOMY pas3i He MOXKHAa po3bupaTv abo BMKOPMCTOBYBATU He 3a
NPU3HAYEHHAM.
N nicaa BMKOPMUCTaHHA AaiTe 3MOry aMopTU3aTOpPy OXO/IOHYTH, iCHYE HebGe3neKa OTPUMaHHS OMiKy.

VAN Y pasi 3HaYHOi 3MiHM TemnepaTypu amopTM3aTopa MOro NoBeaiHKa MOoXKe 3a3HaT 3MiH.

&Amopmaamp NOCTaBAAETLCA B HE3APAAKEHOMY CTaHI 419 YHUKHEHHA Npob6iem nig, Yac TpaHCNoPTyBaHHA.

A IcHye Hebe3neKa 3aleMneHHaA nasbLis abo 3aLemeHHs oaAry B KONIHHOMY cyri106i. LLLo6 YHUKHYTU PU3KMKY OTPUMAHHA TPaBMuU
B pe3ynbTaTi pyxy cyrnoba, nepekoHamTecs, Wob HiXTO He NigHOCMB NanbLi A0 MexaHi3ma cyrnoba abo He BCTPOMAAB iX BCEpeanHy
mexaHizma cyrnoba.

MpoTunoKasaHHA

A Hi B AKOMY pasi He 3MalLyiTe KONiHHI OCi, Lie MOoXe NPU3BEeCTU A0 iX LWBUAKOIO 3HOCY.

A Mpu NepeHeceHHi TAXKKUX NpeaMeTiB GYHKLIOHYBAHHA KOiHA MOXKe ByTu nopyLieHe.

A FapaHTiA He NOLIMPIOETLCA Ha NMOLIKOAMKEHHS, LLLO BUHUK/IW B PE3YbTaTi HENPABU/IbHOTO BUKOPUCTAHHA, HENPABU/IbHOTO
BUPIBHIOBaHHA, BUKOPUCTAHHA B HEBIANOBIAHOMY cepefioBULLi 360 ByAb-AKOro HEHANEKHOTO BUKOPUCTAHHS.

A Y pasi HecnpaBHOCTi, nepeayYacHoro 3Hocy abo cnigis ipxi cnig AKomora wWBMAWe 3BEepPHYTUCS A0 CBOro cneuianicta 3
opTOnpOTEe3yBaHHA



IHCTPYKUIA 3 BUKOPUCTAHHA CropiHka 536

A HikoNM He 3anuwaiite Lei NpUCTPii Nopaa 3 AKepenom Tenna: iCHye Hebesneka OTPMMAHHA ONIKy i BUAINEHHA TOKCUYHMX
pPeYoBMUH.

A BMKOPUCTaHHA PO3YMHHMKIB 3a6OPOHEHO.

C. MNob6iuHi epekTn

MobiuHi edpekTn, besnocepegHbO NOB'A3AHI 3 TPUCTPOEM, BiACYTHI.
Mpo 6yab-aKi cepMosHi iHULMAEHTWN, NOB'A3aHI 3 NPUCTPOEM, HEOOXiAHO MOBIAOMAATU BUPOOHUKA | KOMNETEHTHUI OpraH AeprKaBu-
yneHa.

9. TEXHIYHE OBC/NTYTOBYBAHHA, YMOBW 3BEPITAHHA, YTUNI3ALIA | TEPMIH CNTYXXBU

A. TexHiyHe 06cnyroByBaHHA/ OUMLLEHHA

A PerynsipHO NepesipsAnTe CTaH rBUHTIB 0BMEXKEHHSA 3TMHAHHSA
(2x) rBuHTH

VAN PerynapHo nepesipsAiTe 3aTAryBaHHA rBuHTIB M6 (MOMEHT 3aTaryBaHHA 6 Hm).
0OMeEKEeHHs

A Y pasi HecnpaBHOCTI, nepegyacHoro 3Hocy abo caiais ip:i cnig AKomora wemalwe 3rMHaHHA

3BEepPHYTUCA A0 CBOTO CreLjianicta 3 opTonpoTe3yBaHHA
A B MOXKeTe 0YUCTUTH KOMIHO 3a AOMOMOTrOH BONOTOI r'y6KM

VAN 34iMCHIONTE OYMLLEHHA KOAIHA MicnA  KOXHOro «3abpyaHioloyoro» Buay
OianbHOCTI (Boaa, bpya, 3aHYpeHHs).

A Micna 3aHypeHHA Y MOPCbKY BOAY MOrO CAif, peTeNbHO NPOMUTU NPICHOK BOAOH0,
a MOTiM NOBHICTIO BUCYLUUTH. BUHTU

A\ He cnig, BUKOPMCTOBYBATU 18 OYULLEHHS PO3YMHHMKM abo iHLWI arpecuBHi 3acobu M6

A\ [na obcnyroByBaHHA amopTu3aTopa AMB. IHCTPYKLiT BUPOOHMKA, WO [04a0TbCA
[0 KoNiHa.

B. BcTaHOB/IEHHA 3MiIHHOrO KOMNIEKTY 060/1I0HOK

MpoTArom HOPManbHOro KUTTEBOTO LUKAY CNOPTUBHOTrO KoniHa EASY RIDE gefki YaCTMHM MOXKYTb 3HOLIYBATMUCA LWBMALIE 32 iHLWI, B
3aN1€XKHOCTI Big, BUAY BUKOHYBaAHOI AisnbHocTi. PROTEOR noctaBnse Halibinblu CXMAbHI A0 3HOCY AeTani B KOMNAeKTi 06010HOK (1P653),
LLIO CKN1AJA€ETbCA 3:

e [paBuit KOXyx (x1)

e BepxHiit KOXyx (x1)

e JliBUi KOXyX (x1)

o LWainbu M3 (x8)

e [BMHTM M3x8 (x8)

BcTaHOBNEHHSA 34iMCHIOETLCA BiANOBIAHO A0 HAacTyNHUX onepawin:

1. BiarsuHTITL BiciM rBuMHTIB M3x8* 32 4OMOMOrOI0 WECTUIPAHHOrO K/oYa Po3mipy 2, MOTIM 3HIMITb BCi TPU KOXYXU (MOKe
3HaZ06UTMCA PO3YMHHUMK, HANPUKNAA, ALLETOH).

2. Buganitb 3anULLKK KNeto 3 NOBEPXOHb GNaHLiB i BEPXHbOT NAACTUHU.

3. 3HexupTe NOBEPXHi, LLLO CKAEIOTHCA 33 AOMNOMOrOH CYX0ro PO34YMHHMKA (aNtoMiHIEBI NoBepXHi i 06010HKY), NOTIM HaHECITb
Ha OfHY 3 ABOX MOBEPXOHb LiaHOAKpUAaTHUIM Knel (apT. XCO53) (3a3BMYalt AOCTAaTHLO CiTKWM, HAaHECEeHOi No nepumeTpy
NoBepPXHi).

4. BcTaHOBITb 060/I0HKM HA MicLLe | PIBHOMIPHO NPUTUCKaITE HEe MeHLe 3 XBUIWH

A Micnsa KOHTaKTY ABOX NOBEPXOHb He 3iNCHIONTE }KOAHUX MIKPOPYXiB, He NepecyBalTe AeTani.



IHCTPYKUIA 3 BUKOPUCTAHHA CropiHka 636

5. BCTaHOBITb BiCim Waib 3 BicbMOMa BMHTaMM, LLO A04AIOTbCA, BUKOPUCTOBYOUM cepegHin ¢ikcaTop pi3bboBux 3'eaHaHb
XCO047. 3aTarHitb 3 momeHTOM 0,25 Hm

A 3aTAryBaHHA rBUHTIB CNig BUKOHYBATU 32 4ONOMOro ANHAMOMETPUYHOIO LECTUrPaHHOTO KAtoYa po3mipy 2.

A Micnsa NnpuKkneoBaHHA KONIHO NOBMHHO BUCOXHYTU HE MEHLLE HiX 33 24 rogMHU 40 NOr0 BUKOPUCTAHHSA.

C. YmoBwu 36epiraHHsA

A TemnepaTypa BUKOPUCTaHHA i 36epiraHHA: Big -25°C go + +40°C
BiaHoCHa BosoricTb NoBITPA: 6e3 obmexKeHb

D. Ytunisauis

PisHOMaHiTHI geTani Lboro NPUCTPOIO ABAAIOTL COBOIO CrnewianbHi BiAXoaM, TaKi AK: aNtoMiHIN, OCi | FrBUHTU 3 HEPXKaBitOYOi cTani,
TUTAHOBI 3'€HYBaYi, NNACTMKOBI Ta MacAsHI KinbuA. MOBOAMKEHHA 3 HAMM NOBUHHE PO3rNALATUCA BIANOBIAHO [0 YUHHOIO
3aKOHO4ABCTBA.

E. TepmiH cnykbu

MepeBipKa KONiHA NOBMHHA BUKOHYBATMCA KOXHi 100 roanH BUKOPUCTAHHA BalLMM crnewianicTom 3 opTonpoTe3yBaHHA (pa3 Ha 1 pik
ANA NomipHOT akTMBHOCTI abo pas Ha 6 MicALiB A9 BUCOKOI aKTUBHOCTI).

10. onumc cuviBosniB
d Bupo6HuK A BuasneHuit pusmk C E

11. HOPMATUBHA IH®GOPMALIA

MapkKyBaHHsa CE i pik Bugaudi nepBMHHOI
AeKknapauii

aron

c € Llelt NpoAyKT € MeaMYHMM NPUCTPOEM, L0 Mae MapKyBaHHA CE i € cepTudikoBaHMMm BignosiaHo Ao PernamenHTty (EC) 2017/745.

12. HA3BA TA AAPECA BUPOBHUKA

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 CeHT-AnonniHep — ®paHuia
Ten.: +333 8078 42 42 — dakc:+333 807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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