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EASY RIDE - 1P650

Notice d’utilisation Patient

1P65098
2021-04

Lire avant toute utilisation en présence de votre Orthoprothésiste

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) WKTO030 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 pieces de liaison supérieure et inférieure. Ces pyramides sont destinées a recevoir une
pyramide femelle. |l est possible de remplacer les pyramides males fournies pas des pyramides femelles a commander séparément.

B. Propriétés

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

(Port de charge inclus)

Référence 1P650

Poids 1200 g

Position GLISSE VELO
Pré-flexion 12° 0°
Flexion maximale 50° 130°
Poids maximum Patient 125 kg

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.

"oah .
I |

BENEFICES CLINIQUES

Le dispositif permet :

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

Il est préconisé spécifiquement pour des patients trés 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.

FONCTIONNEMENT/INSTRUCTIONS D’UTILISATION

A. Changement de position

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

e 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 Position VELO

Extension Flexion Extension Flexion
(Pré-flexion de 12°) (Amplitude de 50°) (Aucune Pré-flexion) (Amplitude de 130°)

& 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.

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

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

C. Réglage de la pression de I’lamortisseur

A I'aide de la pompe fournie, mettre '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 a6 bars : VTT descente, snowboard, ski de piste
. 5a 10 bars : Fitness, sport de raquettes, sports de combat, moto-cross

&La pression d’air de 'amortisseur ne doit jamais dépasser 20,6 bars.

&II est impératif de vider I’air de I'amortisseur lors d’un passage en haute altitude (voyage en avion...).
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/N\Remettre le capuchon sur la valve aprés un réglage de la pression d’air.

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

6. DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS

f 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.

7. MISES EN GARDE, CONTRE-INDICATIONS, EFFETS SECONDAIRES
A. Mises en garde

A 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.
/N Laisser refroidir Famortisseur apres utilisation, risque de brdlures.

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

A L’amortisseur est livré dégonflé pour éviter tout probléme lors de son transport.

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

B. 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 prés d’une source de chaleur : risque de brdlure et de dégagement toxique.
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.

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

A Vérifier régulierement I'état des vis de butées de flexion
(2x) vis de

butées de
flexion

A\ 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

A\ 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 (10x)
douce, puis a un séchage complet. vis M6

A\ 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.



A Température d’utilisation et de stockage : -25°C a +40°C

C.

9. DESCRIPTION DES SYMBOLES

Stockage
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Humidité relative de I'air : aucune restriction

Elimination
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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.

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).

&l

Fabricant

YA

Risque identifié

g

LYY

Marquage CE et année de 1ére déclaration

10. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

3

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

11. NOM ET ADRESSE DU FABRICANT

PROTEOR SAS

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

Version

Date

Rédacteur

Modifications

2021-04

30/04/2021

V. Barbour

Mise au format MDR
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Please read before use in the presence of your Prosthetist/Orthotist

1. COMPONENTS INCLUDED

Designation Ref. Included/Sold separately
Knee 1P650 Included
Air pump 1P65012 Included
M6x14 screws (x2) WMBT6014Z Included
Torx T30 key (x2) WKTO030 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 1200 g

Position SLIDING BIKING
Pre-flexion 12° 0°
Maximum flexion 50° 130°

Maximum patient
weight
(Including carried load)

125 kg

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.
A This device should be used on ONE PATIENT ONLY. It must not be reused on other patients.

This device is exclusively intended to be used as prosthetic equipment by amputees wishing to engage in sports
R mlﬂg! activities. It is specifically recommended for very active patients (L4) and allows them to practice sports such as
iﬂ

surfing, snowboarding, cycling, mountain biking, roller skating, ice skating and paddleboarding.
This device is not intended to be used for walking.

4. CLINICAL BENEFITS

The device allows:

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

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

e 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.
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5. OPERATION/INSTRUCTIONS FOR USE
A. Change of position setting

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 BIKING position
Extension Flexion Extension Flexion

(Pre-flexion of 12°) (Amplitude of 50°) (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.

B. Selecting the position and settings for different activities

The shock-absorber fitted offers three setting controls:
e 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.

C. 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 setting:
o OPEN (blue control)
3. Extension settings:
. 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 41to 6 bars: Downhill MTB, snowboarding, piste skiing
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. 5 to 10 bars: Fitness training, racket sports, combat sports, motocross
&The air pressure in the shock-absorber must never exceed 20.6 bars.
&It 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

N\ 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.

&The 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 might 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.

A If a malfunction occurs or if premature wear or traces of rust are detected, consult your prosthetist/orthotist as soon as possible
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.
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8. MAINTENANCE, STORAGE, DISPOSAL AND SERVICE LIFE

A. Maintenance/cleaning

A Check regularly the condition of the maximum flexion stop screws

(2x)
VAN Check regularly that the M6 screws are tight (tightening torque of 6 Nm). maximum
VAN 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

A 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

(10x)
completely. M6
/N Do not use a solvent or other aggressive product when cleaning ) N\ R 4 screws

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

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

C. 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.

D. 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).

9. DESCRIPTION OF THE SYMBOLS

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

10. REGULATORY INFORMATION

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

11. NAME AND ADDRESS OF MANUFACTURER

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — France
Tel.: +33380 78 42 42 — Fax: +33 380 78 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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Vor dem Gebrauch und in Gegenwart lhres Orthopéddietechnikers zu lesen |

1. LIEFERUMFANG

Bezeichnung Best.-Nr. Enthalten/Separat erhiltlich
Prothesenkniegelenk 1P650 Enthalten
Luftpumpe 1P65012 Enthalten
Schrauben M6x14 (x2) WMBT6014Z Enthalten
Torx-Schlissel T30 (x2) WKTO030 Enthalten
Werkzeug fiir den 1P65019 Enthalten
Achsaustausch
Pyramidenanschlisse 1K185 und 1K66 Separat erhaltlich
Abdeckungs-Set 1P653 Separat erhaltlich

2. BESCHREIBUNG, EIGENSCHAFTEN UND WIRKUNGSMECHANISMUS
A. Beschreibung

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

Je nach gewadbhlter Aktivitdt 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 kdnnen durch separat erhaltliche Pyramidenanschllsse ersetzt werden.

B. Eigenschaften

Best.-Nr. 1P650

Gewicht 1200 g

Position BRETTSPORT FAHRRAD
Vorbeugung 12° 0°
Maximale Beugung 50° 130°
Maximales Anwendergewicht
(einschl. Belastung)

125 kg

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

Dieses Medizinprodukt richtet sich an medizinische Fachkrafte (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 fiir

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

k Skateboard, Paddle) ausiiben kdnnen.
Dieses Medizinprodukt eignet sich nicht zum Gehen.

IA Maximales Anwendergewicht (einschl. Belastung): 125 kg
A Nicht fiir Kinder geeignet.

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.
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5. FUNKTIONSWEISE/GEBRAUCHSANWEISUNGEN

A. Positionswechsel

Der Wechsel der Position BRETTSPORT auf FAHRRAD geschieht durch die Anderung der Achsposition am Zylinder von 1 auf 2. Dies ist
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 gewiinschten Position wieder einsetzen.
. Die beiden Schrauben mit den jeweiligen Unterlegscheiben wieder eindrehen — nachdem ein Tropfen
Schraubensicherungsmittel (XC050) aufgetragen wurde — und mit 6 Nm festziehen.

Position BRETTSPORT Position FAHRRAD
Streckung Beugung Streckung Beugung

(Vorbeugung 12°) (50°-Winkel) (Keine Vorbeugung) (130°-Winkel)
: 2

A Die Schrauben miissen mit einem Drehmomentschlissel und Torx-Bit T30 festgezogen und gel6st 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.

B. Auswahl der Position und Einstellungen je nach Aktivitat

Der mitgelieferte Zylinder bietet drei Einstellungsmodi:
e BLAUE Einstellung (FIRM / MEDIUM /OPEN) fur 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.
e ROTE Einstellung (REBUND) fir die Einstellung der Vorbringergeschwindigkeit.

C. Druckeinstellung des StoBdampfers

Den StoRdampfer mit der mitgelieferten Luftpumpe auf den gewiinschten Druck bringen.
Bei zu hohem Druck kann Luft Giber die Ablassschraube an der Pumpe abgelassen werden.
Es darf nur die mitgelieferte Pumpe bzw. eine Luftpumpe mit einem 20-bar-Manometer verwendet werden, der fir FOX-

StoRdampfer 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 Aktivitédten:
1. Achsposition:
. FAHRRAD: Rennrad, Downhill-Mountainbike, Tourenbike und Motocross.
. BRETTSPORT: alle anderen Aktivitaten
2. Einstellung der Beugung:
o OPEN (blaue Einstellung)
3. Einstellung der Streckung:
e REBOUND allgemein auf maximaler Einstellung, je nach Bedarf anzupassen (rote Einstellung)
4. Druck:
. 0 bar: Rennrad, Tourenbike
. 1 bis 3 bar: Surfboard, Wasserski, Wakeboard
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. 4 bis 6 bar: Downhill-Mountainbike-Abfahrt, Snowboard, Ski
e 5bis 10 bar: Fitness, Schlagersport, Kampfsport, Motocross
A\ Der Luftdruck des StoRdampfers darf niemals 20,6 bar tberschreiten.

Vi Die Luft muss unbedingt aus dem StoRdampfer entlassen werden, bevor sich der Patient in groRe Hohe begibt
(Flugreise ...).

Vi Die Kappe nach der Druckeinstellung wieder auf dem Ventil anbringen.

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

6. PROBLEMERKENNUNG

A 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.

7. WARNHINWEISE, KONTRAINDIKATIONEN, NEBENWIRKUNGEN

A.

Warnhinweise
/\ Bei der ersten Anwendung des Prothesenkniegelenks kénnen Olspuren auftreten. Diese kénnen mit einem weichen Tuch
abgewischt werden.
er StoRdampfer wurde speziell vorbereitet und darf keinesfalls zerlegt oder zweckentfremdet werden.
N per stoRdampf d iell vorberei d darf keinesfall I d kentfremd d
Vi Den StoRddampfer nach dem Gebrauch abkiihlen lassen. Achtung: Verbrennungsgefahr!

Vi Bei starken Temperaturwechseln kann sich der StoRdampfer anders verhalten.

& Der StoRdampfer 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.

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.

A Die Garantie deckt keine Schaden, die auf die unsachgeméaRe Verwendung, die ungeeignete Justierung, den Einsatz in einer
ungeeigneten Umgebung sowie auf jegliche andere zweckwidrige Verwendungen zuriickzufiihren sind.

A Bei Funktionsstorungen, dem friihzeitigen VerschleiR oder dem Auftreten von Rostspuren, sollte umgehend ein
Orthopdadietechniker aufgesucht werden.

A Dieses Medizinprodukt darf niemals in der Nahe einer Warmequelle aufbewahrt werden, da hier erhéhte Verbrennungsgefahr
besteht und sich giftige Dampfe freisetzen konnen.

A Die Verwendung von Losungsmitteln ist untersagt.

Nebenwirkungen

Die Anwendung dieses Medizinproduktes fiihrt zu keinen direkten Nebenwirkungen.
Jegliche schwerwiegende Vorfdlle im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt sind dem Hersteller sowie der zustandigen staatlichen
Behorde umgehend zu melden.
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8. WARTUNG, LAGERUNG, ENTSORGUNG UND LEBENSDAUER
A. Wartung/Reinigung

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

(2x) Schrauben am
Beugeanschlag

Vi Den festen Sitz der Schrauben M6 regelmaRig Uberprifen (Anzugsdrehmoment:
6 Nm).

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

A Das Prothesenkniegelenk kann mit einem feuchten Schwamm gereinigt werden.

Vi 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.

Vi Keine LOsungsmittel oder sonstigen aggressiven Mittel fir die Reinigung
verwenden.

Vi Der StoRdampfer muss gemdR den Herstellerangaben gereinigt werden (siehe
entsprechende Anleitung).
B. Lagerung

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

C. 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.

D. Lebensdauer

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

9. BESCHREIBUNG DER ABBILDUNGEN

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

10. ALLGEMEINE ANGABEN

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

11. NAME UND ANSCHRIFT DES HERSTELLERS

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Frankreich
Tel.: +333 8078 42 42 — Fax: +33 3807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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\ Leggere prima dell’uso in presenza del proprio Ortoprotesista
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1. ELEMENTI INCLUSI

. i 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’l 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°
Peso massimo del paziente
(Carico incluso)

125 kg

Questo dispositivo & stato testato nelle condizioni della norma NF EN I1SO 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.
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)
k EBQ consentendo la pratica di sport quali il surf, lo snowboard, il ciclismo, il ciclismo fuoristrada, il pattinaggio in

linea, lo skate, il paddle surf.

A Questo dispositivo non é destinato alla marcia.
IA Peso massimo (carico incluso): 125 kg

A Non indicato per i bambini.

4. BENEFICI CLINICI

Il dispositivo consente:

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

. 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.




ISTRUZIONI PER L'USO Pagina 2 di 4

5. FUNZIONAMENTO/ISTRUZIONI PER L'USO

A. 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.
. Sfilare I'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°)

2

A 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.

B. 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.
¢ Interruttore NERO (ADJUSTING TRAIL MODE) corrispondente a una regolazione precisa dalla velocita di compressione,
utilizzabile solo in modalita OPEN, dispone di tre posizioni: 1, 2 e 3 da flessibile a fissa.
. Interruttore ROSSO (REBUND) corrispondente alla velocita del ritorno in estensione.

C. Regolazione della pressione del’ammortizzatore

Con l'ausilio della pompa in dotazione, portare I'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
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. 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’lammortizzatore non deve mai superare 20,6 bar.
ViN imperativo svuotare I'aria dell’lammortizzatore in caso di passaggio ad alte altitudini (viaggio in aereo...).

ARimettere il cappuccio sulla valvola dopo la regolazione della pressione dell’aria.

Spostamenti tra attivita/superamento di ostacoli/bisogno di sicurezza:
1. Regolazione della flessione:
¢ 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 e 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 'uso, per evitare il rischio di bruciature.

N 1n caso di variazioni notevoli della temperatura dell’ammortizzatore, il suo comportamento puo variare.

A 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 |'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.

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.
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8. MANUTENZIONE, CONSERVAZIONE, SMALTIMENTO E DURATA

A. Manutenzione/Pulizia

A Verificare regolarmente lo stato delle viti dei fermi di flessione
(2x) viti dei

N verificare regolarmente il serraggio delle viti M6 (coppia di serraggio 6Nm). formi di

AIn caso di problemi di funzionamento, di usura precoce o di tracce di ossidazione,
consultare rapidamente I'ortoprotesista.

flessione

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.

VAN Non utilizzare solventi o altri prodotti aggressivi per la pulizia.

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

B. Conservazione

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

C. 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.

D. Durata

Una revisione del ginocchio deve essere effettuata ogni 100 ore di utilizzo dal proprio ortoprotesista (ovvero 1 anno per un’attivita
moderata o 6 mesi per un’attivita significativa).

9. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI
d Produttore A Rischio identificato c €

10. INFORMAZIONI RELATIVE ALLE NORMATIVE

Marcatura CE e anno della 1a dichiarazione

LYY

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

11. NOME E INDIRIZZO DEL PRODUTTORE

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — France
Tel: +3338078 42 42 —Fax: +33 3807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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EASY RIDE - 1P650 1P65098
Instrucciones de uso para el paciente 2021-04

Lea detenidamente y en presencia de su ortoprotésico antes de la utilizacién

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 p.|e?as de 1P653 Se vende por separado

revestimiento

2. DESCRIPCION, PROPIEDADES Y MECANISMO DE ACCION

A. Descripcion

Rodilla monoaxial multideportiva de alto impacto provista de un amortiguador de aire/aceite de Ultima generacién y dos conectores,

el superior rotativo.

Dependiendo de la actividad deseada, el usuario puede modificar de manera sencilla la posicion de la rodilla y sus ajustes:
DESLIZAMIENTO o BICICLETA

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

B. Propiedades

Referencia 1P650

Peso 1200 g

Posicién DESLIZAMIENTO BICICLETA

Preflexion 12° 0°

Flexion maxima 50° 130°

Peso maximo del
paciente 125 kg
(incluyendo la carga)

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 millén 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.
A Este dispositivo esta exclusivamente destinado a un UNICO PACIENTE. No se debe reutilizar en otros pacientes.

oah .
I |

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

Este dispositivo no esta diseiiado 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 amortiguacién para la flexion y extension.

e Ajustar la resistencia durante la flexidn 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 fijacion del amortiguador.
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5. FUNCIONAMIENTO E INSTRUCCIONES DE USO

A. Cambio de posicion

Para pasar de la posicién de DESLIZAMIENTO a la de BICICLETA hay que mover el eje superior del cilindro de la posicion 1 a la
posicidn 2 como se indica a continuacién:
. 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.

Posicidn para DESLIZAMIENTO Posicidn para BICICLETA
Extension Flexion Extension Flexion

(Preflexion de 12°) (Amplitud de 50°) (Sin preflexion) (Amplitud de 130°)

A Los tornillos deben apretarse y aflojarse usando una llave dinamomeétrica provista de un conector Torx T30.

& En caso de deformacién de la marca de la cabeza del tornillo, sustitiyalo por otro de los tornillos suministrados.

A En la posicidn para BICICLETA, los topes de flexion maxima solamente sirven para proteger el cilindro; en ningln caso se deben
tensar ni forzar de forma regular o continuada.

B. 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 compresidon lenta, media y rapida
respectivamente.
¢ 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.

C. Ajuste de la presiéon del amortiguador

Adapte la presidn 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
amortiguadores FOX.

A continuacién se muestran a titulo indicativo las combinaciones de posiciones y los ajustes, que pueden variar en funcion 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:
. En general, REBOUND al maximo y adaptar segun sea preciso (ntcleo rojo)
4. Presion:
. 0 bar: Bicicleta de carretera, MTB senderismo
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. De 1 a 3 bares: Surf, paddle, esqui nautico, wakeboard
. De 4 a 6 bares: MTB descenso, snowboard, esqui de pista
. De 5 a 10 bares: Fitness, deportes de raqueta, deportes de combate, motocross
ALa presidn de aire del amortiguador no debe superar en ningun caso los 20,6 bares.
AES obligatorio vaciar el aire del amortiguador después de haber estado expuesto a una gran altitud, como un viaje en
avién.
&Después de ajustar la presion de aire, vuelva a poner el tapén 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

A 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.

/N El rendimiento del amortiguador puede variar si hay un cambio brusco de temperatura.

A 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 articulacion de la rodilla. Para evitar hacerse

dafio con el movimiento de la articulacion, evite poner los dedos cerca o dentro del mecanismo.
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 Estd prohibido utilizar disolventes.

Efectos secundarios

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



INSTRUCCIONES DE USO Paginad de 4

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

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

(2x)
AN\ Compruebe con frecuencia la sujecidn 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

AN\ Limpie la rodilla después de cada actividad «contaminante» (agua, barro,
inmersion).

A Después de sumergirla en agua salada, hay que enjuagarla cuidadosamente con B \
agua dulce y secarla del todo. Z W\ N\ tornillos

/N 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. Almacenamiento

A Temperatura de uso y almacenamiento: entre -25 °Cy 40 °C
Humedad relativa del aire: ningun requisito

C. Eliminacidon

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.

D. 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).

9. EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS
“ Fabricante A Riesgo identificado C €

10. INFORMACION REGLAMENTARIA

aron

Marcado CE y afio de la 12 declaracion

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

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE

PROTEOR SAS

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

Instrugbes de utilizagéo Paciente

1P65098
2021-04

Ler antes de qualquer utilizagdao, na presenga do seu ortoprotesista

1. ELEMENTOS INCLUIDOS

. = a Incluido/Vendido
Designagdo 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
Piramides fémea 1K185 e 1K66 Vendido separadamente
Kit de revestimento 1P653 Vendido separadamente

2. DESCRIGAO, PROPRIEDADES E MECANISMO DE AGAO

A. Descrigcao

Joelho monoaxial multidesportivo de impacto forte, equipado com um amortecedor de ar/éleo de nova geragdo e com dois conectores,
sendo o superior rotativo.
Em fungdo da atividade escolhida, o utilizador pode modificar facilmente a posi¢do 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

Posigao DESPORTOS DE PRANCHA BICICLETA
Pré-flexdao 12° 0°
Flexdo maxima 50° 130°
Peso maximo paciente

(Porte de carga incluido) 125 ke

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/INDICAGOES

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

prescrigao é feita por um médico juntamente com o ortoprotesista, considerando a aptiddo do paciente para a respetiva utilizagdo.
A Este dispositivo é de uso num UNICO PACIENTE. N&o deve ser reutilizado noutro paciente.

"oah .
|

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 Nao 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 mudanga de posi¢do do eixo de fixagdo do amortecedor.
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5. FUNCIONAMENTO/INSTRUGOES DE UTILIZACAO

A. Alteracao de posi¢cao
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 posicao 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¢cdo 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 bindrio de 6 Nm.

Posicao PRANCHA Posi¢ao BICICLETA
Extensao Flexao Extensdo Flexao

(Pré-flexdo de 12°) (Amplitude de 50°) (Sem pré-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 posi¢do de BICICLETA s estdo presentes para proteger o cilindro. Nao devem, em caso algum, ser
submetidos a limitagGes de forma regular e repetida.

B. Escolha da posi¢ao 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 compressdo, utilizavel
apenas no modo OPEN, e possui 3 posicdes: 1, 2 e 3 de flexivel a firme.
. Controlo VERMELHO (REBUND), que corresponde a velocidade de retorno em extenséo.

C. 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 fungao
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:
o 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 nautico, wakeboard
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. 4 a 6 bar: BTT em descidas, snowboard, ski de pista
3 5 a 10 bar: Fitness, desportos de raquetes, desportos de combate, motocross

AA 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:
¢ FIRM (controlo azul)

6. DETECAO DE AVARIAS

f Se constatar um comportamento anédmalo ou se sentir modificagGes das caracteristicas do dispositivo, ou se este tiver recebido um choque

importante, consulte o seu ortoprotesista.

7. ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACOES, 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 preparagado 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.

Vi O 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.

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 ndo 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 toxicas.
A E proibida a utilizacdo de solventes.

Efeitos secundarios

Nao existem efeitos secunddrios diretamente ligados ao dispositivo.
Qualquer incidente grave ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser objeto de uma notificagdo ao fabricante e a autoridade
competente do estado membro.
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8. MANUTENGAO, ARMAZENAMENTO, ELIMINAGAO E VIDA UTIL

A.

Manutencao/limpeza

A Verificar regularmente o estado dos parafusos dos batentes de flexdao

(2x)
Vi Verificar regularmente o aperto dos parafusos M6 (binario de aperto 6 Nm). parafusos
A Em caso de avaria, desgaste prematuro ou vestigios de ferrugem, consultar o seu de batentes
ortoprotesista o mais rapidamente possivel de flexdo

A Pode limpar o joelho com uma esponja humida

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

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

doce e a uma secagem completa. (10x)

N NEa util . . parafusos
Nao utilizar solventes ou outros produtos agressivos para a limpeza M6
& Para a manuten¢do do amortecedor, consultar os manuais do fabricante |

fornecidos com o joelho.

Armazenamento

& Temperatura de utilizagdo e armazenamento: -25 °C a +40 °C

C.

Humidade relativa do ar: nenhuma restrigdo

Eliminagao

Os diferentes elementos deste dispositivo sdo residuos especiais: aluminio, eixos e parafusos em ago inoxidavel, conectores em
titanio, e buchas em plastico e 6leo. Devem ser tratados de acordo com a legislagdo em vigor.

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).

9. DESCRICAO DOS SIMBOLOS

el

Marcagao CE e ano da 1.2 declaragao

Fabricante A Risco identificado C E

aron

10. INFORMAGOES REGULAMENTARES

Ce

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

11. NOME E ENDERECO DO FABRICANTE

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Franca
Tel.: +33 38078 42 42 — Fax: +33 3807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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Lezen voor elk gebruik in het bijzijn van uw orthopedisch technicus

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

Referentie 1P650

Gewicht 1200 g

Positie GLIJDEN FIETSEN
Preflexie 12° 0°
Maximale flexie 50° 130°
Maximumgewicht patiént 125 kg

(Dragen van lasten inbegrepen)

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.
Dit hulpmiddel mag uitsluitend gebruikt worden als sportprothese voor iemand met een amputatie. Het is
R Q! specifiek bedoeld voor zeer actieve patiénten (L4) en maakt sportbeoefening mogelijk zoals surfen,
k m@ snowboarden, 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.



GEBRUIKERSHANDLEIDING Pagina2van 4

5. WERKING/GEBRUIKSINSTRUCTIES
A. 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 Zet de 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°)

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

B. Positiekeuze en afstellingen in functie van de activiteit

De vijzel telt drie regelaars:
e 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.

C. 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:
o OPEN (blauwe regelaar)
3. Afstelling van de extensie:
e 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
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. 4 tot 6 bar: Downhill-mountainbiken, snowboarden, skién
. 5 tot 10 bar: Fitness, racketsporten, vechtsporten, motorcross

ADe 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).

APlaats 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

Vi 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.
Vi Laat de demper na gebruik afkoelen om brandwonden te voorkomen.

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

& 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.

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.

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.
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8. ONDERHOUD, OPSLAG, AFDANKING EN LEVENSDUUR

A.

Onderhoud/reiniging

A Controleer regelmatig de staat van de schroeven van de flexieaanslagen

Vi 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

Vi 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.

Vi Gebruik geen oplosmiddelen of andere agressieve reinigingsproducten

Vi Voor onderhoud van de demper: raadpleeg de gebruikershandleiding van de
fabrikant die bij de knie meegeleverd werd.

Opslag

A Gebruiks- en opslagtemperatuur: -25°C tot +40°C

C.

Relatieve luchtvochtigheid: geen beperkingen

Afdanking

Pagina4van4

(2x) schroeven
van de
flexieaanslagen

10x) M6-
schroeven

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.

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).

9. BESCHRUVING VAN DE SYMBOLEN

&l

Fabrikant A Geidentificeerd risico c €

LYY

CE-markering en jaar van de 1ste verklaring

10. REGLEMENTAIRE INFO

3

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

11. 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
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Brugervejledning for patient

1P65098
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AR ON

Laes f@r brug i neerheden af din ortoprotetiker

1. ELEMENTER INKLUDERET

Betegnelse Reservedelsnummer Medfglger/szelges separat
Knze 1P650 Inkluderet
Luftpumpe 1P65012 Inkluderet
Skruer M6x14 (x2) WMBT6014Z Inkluderet
Torxnggle T30 (x2) WKTO030 Inkluderet
Vaerktgj til ndring af 1P65019 Inkluderet
aksen
Hunpyramider 1K185 og 1K66 Seelges 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 andre knaeets 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
Prae-bgjning 12° 0°
Maksimal bgjning 50° 130°
Maksimal patientvaegt
(Inkl. belastning)

125 kg

Denne enhed er blevet testet i henhold til normen NF EN ISO 10328 for et belastningsniveau pa P6 (eller 125 kg) over 1 million
cyklusser. Levetiden afhanger 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 laege sammen med ortoprotetikeren, som vurderer patientens evne til at bruge enheden.
A Denne enhed er kun til brug for EN PATIENT. Den mé ikke genbruges pa en anden patient.
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,
k m 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.

4. KLINISKE FORDELE

Enheden tillader:
. 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 forlaenges, ved at det pneumatiske system pumpes op
e Tilpasning til forskellige sportsgrene ved at andre positionen for stgddeemperens monteringsaksel.
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5. BETJENING/BRUGERVEJLEDNING

A. Positionsandring

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
Udstraekning Bg@jning Udstraekning Bg@jning

(12° prae-bgjning) (50° udsving) (Ingen prae-bgjning) (130° udsving)

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.

A 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.

B. 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.
*  R@D Styring (REBOUND) svarer til en forgget returhastighed ved udstraekning.

C. Justering af stoddeempertrykket

Brug den medfglgende pumpe til at indstille stsddaemperen 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 afhangigt af patientens aktiviteter og
vaegt:
Sportsaktiviteter:
1. Akseposition:
e VELO: Landevejscykel, mountainbiking, alpin mountainbike og motocross
¢ GLIDER: Alle andre aktiviteter
2. Justering af bgjningen:
o ABEN (bl kontrol)
3. Justering af udstraekningen:
e Generel maksimal FREMGANG og tilpasning efter behov (rgd kontrol)
4. Tryk:
e 0 bar: Landevejscykling, cross country mountain bike
e 1-3 bar: Surf, paddle, vandski og wakeboarding
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. 4-6 bar: Mountainbiking ned ad bakke, snowboard, skibakke
e 5-10 bar: Fitness, ketchersport, kampsport og moto-cross

ADaemperens lufttryk ma aldrig overstige 20,6 bar.
M\ pet er vigtigt at tsmme luften ud af steddaemperen under bevaegelse i stor hgjde (flyrejser osv.).
ASaet hatten pa ventilen igen efter en justering af lufttrykket.

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

6. FEJLFINDING

Hvis du oplever unormal adfzerd eller fgler @ndringer i enhedens egenskaber, eller hvis denne har faet et betydeligt stgd, skal du konsultere
din ortoprotetiker.

7. ADVARSLER, KONTRAINDIKATIONER, BIVIRKNINGER

A.

Sikkerhedsskilte

A 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 stsddaemper ma under ingen omstandigheder skilles ad eller flyttes fra dens anvendelse.
A Lad stgddeemperen kgle af efter brug, risiko for forbraendinger.

A Hvis der er en betydelig a&ndring i stsddaemperens temperatur, kan dens adfzerd 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 holde gje med, at ingen saetter fingrene i naerheden af eller inde i mekanismen.

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 ethvert forkert brug.

A | tilfaelde 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.

Bivirkninger
Der er ingen bivirkninger, der er direkte relateret til enheden.

Enhver alvorlig haendelse, der indtraeffer i forbindelse med enheden, skal anmeldes til fabrikanten og medlemsstatens kompetente
myndighed.
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8. VEDLIGEHOLDELSE, OPBEVARING, BORTSKAFFELSE OG FORVENTET LEVETID

A.

Vedligeholdelse/renggring

A Kontroller regelmaessigt bgjningsstopboltenes tilstand

(2x)
A\ Kontroller regelmaessigt, at M6-skruerne er tilspaendte (tilspeendingsmoment 6 giningssto
Nm). pbolte

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

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

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

A\ Brug ikke oplgsningsmidler eller andre aggressive stoffer til renggring

A For vedligeholdelse af stéddeemperen henvises til producentens instruktioner, der
leveres sammen med knaeet.

Opbevaring

A Drifts- og opbevaringstemperatur: -25°C til +40°C

C.

Relativ luftfugtighed: Ingen begraensning

Bortskaffelse

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.

Forventet levetid

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

9. BESKRIVELSE AF SYMBOLER

e

CE-maerkning og 1. ars erklzering

aron

Producent A Risikoidentificeret C €

10. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

Ce

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

11. 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 pasient

1P65098
2021-04

Skal leses for bruk i neerveer av ortopediingenigren

1.

INKLUDERTE ELEMENTER

Designasjon Referanse Inkludert/solgt separat
Kne 1P650 Inkludert
Luftpumpe 1P65012 Inkludert
Skrue M6x14 (x2) WMBT6014Z Inkludert
Torx-ngkkel T30 (x2) WKTO030 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

gverste 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

(Bruksvekt inkludert)

Referanse 1P650

Vekt 1200 g

Posisjon SKLI SYKKEL
For fleksjon 12° 0°
Maksimal fleksjon 50° 130°
Maksvekt for pasienten 125 kg

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/INDIKASJIONER

A Denne enheten skal BARE BRUKES AV PASIENTEN. Den skal ikke gjenbrukes pa en annen pasient.

"oah .
I |

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.

BRUK/BRUKSINSTRUKSJONER

A. Posisjonsendring

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:

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 er utelukkende tiltenkt som et protetisk apparat for personer med amputasjon, tilpasset

sport. Den anbefales spesielt for sveert aktive pasienter (L4), og muliggjgr sporter som surfing, snowboard,

svkling, terrengsykling, rulleskgyter, skateboard og padling.
Denne enheten er ikke tiltenkt gange.

Maksvekt (inkludert bruksvekt): 125 kg

/N Passer ikke for barn.
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. 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.

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

Posision SKLI
Utstrekning Fleksjon

Posisjon SYKKEL
Utstrekning Fleksjon

(Ingen forhandsbgying) (Omfang pa 130°)

(Forhandsbgying pa 12°)

(Omfang pa 50°)

AStramming 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.

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

B. 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.

C. Justering av stgtdemperens 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:
. 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
. 5 til 10 bar: Trening, rakettsporter, kampsport, motocross

Aswtdemperens lufttrykk ma aldri overstige20,6 bar.
ADet er essensielt 3 tamme stgtdemperen for luft ved store hgyder (flyreiser...).

&Sett proppen tilbake pa ventilen etter justering av lufttrykket.
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Forflytning mellom aktiviteter / Krysning av hindringer / Behov for sikkerhet:
1. Justering av fleksjon:
¢ FIRM (bla kommando)

6. SPORING AV FEILFUNKSJONER

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

7. ADVARSLER, KONTRAINDIKASJONER, BIVIRKNINGER

A.

Advarsler

Vi Ved fgrste gangs bruk av kneet, er det mulig at det oppstar spor av olje. Terk 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.

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

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

& Stgtdemperen leveres uten trykk for 3@ unnga problemer under transport.
A Det finnes en risiko for klemming av fingre eller kleer i kneleddet. For a unnga all skaderisiko ved bevegelse av leddet, sgrg for at

fingre ikke kommer i naerheten eller inne i mekanismen.
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.

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.

8. VEDLIKEHOLD, LAGRING, AVHENDING OG LIVSLENGDE

A.

Vedlikehold / rengjgring

A Utfgr en jevnlig kontroll av bgyestoppenes skruer

Vi Utfgr en jevnlig kontroll av skruene M6 (dreiemoment 6Nm). (2x)
A | tilfelle feilfunksjon, for tidlig slit eller spor av rust, ta kontakt med pyestoppenes
skruer

ortopediingenigren umiddelbart
A Kneet kan rengjgres med en fuktig svamp

Vi Rengjor 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.

Vi Ikke bruk Igsemidler eller andre aggressive produkter for rengjgring

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

Lagring

A Bruks- og lagringstemperatur: -25°C a +40 °C

Relativ luftfuktighet: ingen begrensninger



BRUKERVEILEDNING

C. Avhending

Side4av4

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.

D. Livslengde

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

aktivitet.).

9. BESKRIVELSE AV SYMBOLER

d Produsent A Identifisert risiko C E

CE-merking og ar for fgrste gangs erkleering

10. LOVFESTET INFORMASJON

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

11. 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
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Las alltid fore aktivitet i narvaro av din ortoped

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 6vre roterar.

Utifran vald aktivitet kan anvdandaren dndra knaets lage 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 1200g

Lage GLIDNING CYKEL
For-flexion 12° 0°
Maximal b6jning 50° 130°
Patientens maxvikt
(inklusive belastning)

125 kg

Den hér 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.
A Den har enheten far endast anvandas till EN PATIENT. Den far inte ateranvandas pa nagon annan patient.
Den har produkten ska anvandas som en protetisk utrustning for en person med en amputation dar

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

7( rullskridskor, skating eller paddla.
Den hir produkten &r inte avsedd for gang.

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

4. 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.
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5. FUNKTIONSSATT/ANVANDARANVISNINGAR

A. Andra lige

Overgéngen fran laget GLIDNING till Iiget CYKEL genomfdrs genom att man dndrar den hoga axelns lage fér den hydrauliska
cylindern fran lage 1 till lage 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 Sattinaxelniodnskat lage.

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

GLID laget CYKEL laget

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

&Skruven maste lasas fast och lasas upp med en dynamometrisk nyckel med torxmunstycket T30.
Om sparet pa skruvhuvudet deformeras ska man byta ut skruven mot ndgon 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.

B. Vailja lage och justering utifran aktiviteten

Den hydrauliska cylindern har tre justeringskommandon:
e BLATT kommando (FIRM/MEDIUM/OPEN), motsvarar respektive en langsam, 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 (REBUND) motsvarar returhastigheten vid extension.

C. Justera damparens 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 medfdljande pumpen eller en pump med en tryckmatare pa 20 bar och som anpassats till FOX-dampare.

Lageskombinationerna samt de justeringarna som finns angivna nedan &r vagledande och kan variera utifran aktiviteterna och
brukarens vikt:
Idrottsaktiviteter:
1. Axelldge:
e CYKEL: langdistanscykling, mountainbike, mountainbike i nedférsbacke och motorcross
. GLIDNING: alla Ovriga aktiviteter
2. Justera flexionen:
¢ OPEN (blatt kommando)
3. Justera extensionen:
o REBOUND i allmédnhet maximalt och anpassas utifran behov (rétt kommando)
4. Tryck:
e 0 bar: Langdistanscykling, mountainbike
. 1 till 3 bar: Surfning, paddling, vattenskidor eller wakeboard
. 4 till 6 bar: Mountainbike i nedférsbackar, snowboard eller slalom
e 5till 10 bar: Gymnastik, racketsport, kampsport, motorcross
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ADémparens lufttryck far aldrig 6verstiga 20,6 bar.
ADémparens luft maste under alla omsténdigheter témmas nar man ska upp pa hoga hojder (flygplansresor osv).

N\ sitt tillbaka huven pa ventilen nér lufttrycket har justerats.

Forflyttningar mellan aktiviteter/6vervinnande av hinder/behov av sikerhet:
1. Justera flexionen:
o FIRM (blatt kommando)

UPPTACK AV FELFUNKTIONER

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

VARNINGAR/KONTRAINDIKATIONER, SEKUNDARA EFFEKTER

A. Varningar

N\ | samband med att man anvénder 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 ndgra omstandigheter.
VAN Lat damparen svalna efter anvandningen, risk for brannskador.

VAN Om damparens temperatur andras mycket kan egenskaperna variera.

& 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 forhindra 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 anvdandning, olampliga anpassningar, om produkten
anvdnts i en missanpassad miljo eller felaktigt.

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 anvanda Iésningsmedel.

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 behorig myndighet i
medlemslandet.
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8. UNDERHALL, FORVARING, AVFALLSHANTERING OCH LIVSLANGD

A.

Underhall/rengéring

A\ Kontrollera skicket pa bojfastenas skruvar
(2x) skruva

for
bojfasten

N Kontrollera regelbundet att skruven M6 ar 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

VAN Rengor alltid knaet efter aktivitet”férorenande aktivitet” (vatten, lera anvdandning
vid nedsankning).

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

VAN Anvand inte I6sningsmedel eller andra fratande produkter for rengoringen

VAN Las om underhallet av damparen i tillverkarinformationen som féljer med vid
leverans av kndet.

Forvaring

A Anvandnings- och lagringstemperatur: -25°C till +40°C

C.

Relativ luftfuktighet: inga begransningar

Bortskaffning

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

Livslangd

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).

9. SYMBOLBESKRIVNING

&l

Tillverkare A Identifierad riskfaktor c €

LYY

CE-maérkning och forsdkran under forsta aret

10. LAGSTADGAD INFORMATION

€

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

11. TILLVERKARENS NAMN OCH ADRESS

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Frankrike
Tfn: +33 3807842 42 —Fax: +3338078 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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\ Luettava ennen kayttda apuvilineteknikon ldasna ollessa

AR ON

1. PROTEESIPAKKAUKSEEN SISALTYVAT OSAT

Nimi Viite Sisiltyy / Myydain 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 Myydaéan 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.

Kayttaja pystyy helposti sdatdmaan polven asentoa ja sen sdatdja valitun urheilulajin perusteella: LIUKU tai PYORAILY

Polvessa on kaksi urospyramidia yla- ja alaliitidntakappaleissa. Ndima pyramidit on tarkoitettu naaraspyramidin kiinnittamiseen. Mukana
toimitetut urospyramidit voidaan vaihtaa erikseen tilattaviin naaraspyramideihin.

B. Ominaisuudet

Viite 1P650

Paino 1200 g

Asento LIUKU PYORAILY
Esitaivutus 12° 0°
Enimmadistaipuminen 50° 130°
Potilaan enimmadispaino
(sisdltda kuorman kannon)

125 kg

Tama laite on testattu standardin NF EN ISO 10328 olosuhteissa kuormatasolle P6 (eli 125 kg), 1 miljoona syklia. Kaytt6ika 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 kaytettdvaksi VAIN YHDELLA POTILAALLA. Sit3 ei saa kdyttda uudestaan toisella potilaalla.
Tama laite on tarkoitettu yksinomaan kaytettavaksi amputoidulla henkil6lla urheiluun sopivana proteesilaitteena.

R Suosittelemme sitd erityisesti erittdin aktiivisille potilaille (L4) seuraavien urheilulajien harrastamiseen:
x m lainelautailu, lumilautailu, pyoraily, maastopyordily, rullaluistelu, rullalautailu, seisomamelonta.
-

Tata laitetta ei ole tarkoitettu kdvelyyn.
. Enimmaispaino (sisdltda kuorman kannon): 125 kg
A Ei sovellu kiytettiviksi lapsilla.

4. KLIINISET HYODYT

Laite mahdollistaa:

. Usean seka kesaurheilulajin (maantiepydraily, rullalautailu, lainelautailu) etta talviurheilulajin (lumilautailu) harrastamisen.
. Taivuttamisen ja ojennuksen iskunvaimennustason saadon

e Taivutusjannityksen ja ojennuksen palautusvoiman saadon paineilmajarjestelman tayton avulla

. Mukautuksen useita urheilulajeja varten iskunvaimentimen kiinnitysakselin asentoa vaihtamalla.
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A. Asennon vaihtaminen

KAYTTOOHJEET

Sivu2/4

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 vaihtotyokalun avulla.

. Siirra akseli haluamaasi asentoon.

. Kiinnita kaksi ruuvia aluslevyjensa kanssa, laita tippa mietoa kierrelukitetta XC048, ja kirista ruuvit 6 Nm:n

kiristysmomenttiin.

Asento LIUKU

Ojennus

Taivutus

Ojennus

Asento PYORAILY

Taivutus

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

(Esitaivutus 12°)

2

A Ruuvien kiristys ja avaus on tehtava Torx T30 -vaantiolla varustetulla momenttiavaimella.

& Mikali ruuvipaan kuvio rikkoutuu, vaihda ruuvi toiseen mukana toimitetuista ruuveista.
Enimmaistaipumisen pysayttimien tarkoitus PYORAILY-asennossa on ainoastaan sylinterin suojaaminen. Niit3 ei saa missdan
tapauksessa altistaa sdanndlliselle ja toistuvalle rasitukselle.

B. Asennon valinta ja sdddot 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.

C. Iskunvaimentimen paineen saaito

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 saantdjen yhdistelmat ovat viitteellisid ja voivat vaihdella potilaan toiminnan ja painon perusteella:
Urheilulajit:
1. Akselin asento:
*  PYORAILY: maantiepydraily, maastopy®draily, alamakipydraily ja motocross
. LIUKU: kaikki muut lajit
2. Taivutuksen saito:
e OPEN (sininen saadin)
3. Ojennuksen sdito:
e REBOUND yleensa dariasennossa ja sdadettavissa tarpeen mukaan (punainen sdadin)
4. Paine:
e 0 bar: Maantiepyoraily, maastopyoraily
. 1-3 bar: Lainelautailu, seisomamelonta, vesihiihto, wakeboard
e 4-6 bar: Alamakipyoraily, lumilautailu, laskettelu
e 5-10 bar: Fitness, mailaurheilulajit, kamppailulajit, motocross
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Alskunvaimentimen ilmanpaine ei saa koskaan ylittaa arvoa 20,6 bar.
&Ilma on ehdottomasti tyhjennettava iskunvaimentimesta korkeassa ilmanalassa (lentdminen).

AAseta korkki takaisin venttiiliin ilmanpaineen saadon jalkeen.

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

6. TOIMINTAHAIRIOIDEN HAVAITSEMINEN

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

7. VAROITUKSET, VASTA-AIHEET, SIVUVAIKUTUKSET

A.

Varoitukset

Vi Polven ensimmaisten kdyttokertojen aikana voi esiintya 6ljyjaamia. Pyyhi ne pois pehmeilld liinalla.
A Erikoisvalmisteista iskunvaimenninta ei saa missaan tapauksessa purkaa tai kayttdaa muuhun tarkoitukseen.
Vi Iskunvaimentimen on annettava jadhtya kayton jalkeen. Palovammojen vaara.

A\ Mikali iskunvaimentimen lampdtila vaihtelee voimakkaasti, sen toiminta voi muuttua.

& Iskunvaimennin toimitetaan paineettomana kuljetuksenaikaisten ongelmien valttamiseksi.

ASormi Voi puristua tai vaatteet voivat tarttua polvinivelen valiin. Nivelen liikkkumisesta aiheutuvien henkilovahinkojen valttamiseksi
huolehdi, ettd kukaan ei laita sormiaan mekanismin ldhelle tai sisaan.

Vasta-aiheet

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

A Polvessa voi esiintya toimintahdirioitd kuormaa kannettaessa.

A Takuu ei kata vaurioita, jotka johtuvat virheellisesta kdytosta, vaaranlaisesta kohdistuksesta, kaytosta epasopivassa ymparistossa
tai mista tahansa epdsopivasta kaytosta.

A Ota valittémasti yhteytta apuvalineteknikkoon, mikali toimintahairioita, ennenaikaista kulumista tai ruostetta havaitaan.
A Laitetta ei saa koskaan jattaa lahelle lammaoénlahdetta: palovammojen ja myrkyllisten padstéjen vaara.
A Liuottimien kayttd on kiellettya.

Sivuvaikutukset

Tahan laitteeseen ei liity suoria sivuvaikutuksia.
Kaikista vakavista laitteeseen liittyvista poikkeustapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

8. HUOLTO, VARASTOINTI, HAVITTAMINEN JA KAYTTOIKA

A.

/N Kiytts- ja varastointilampétila: -25°C—+40 °C

Huolto / puhdistus

A Tarkasta saannollisesti taivutuspysadyttimien ruuvien kunto (2X)

taivutuspysayttimen

Vi Tarkasta saannollisesti M6-ruuvien kiinnitys (kiristysmomentti 6 Nm).

A Ota vaélittomasti yhteyttd apuvalineteknikkoon, mikdli toimintahairioita,
ennenaikaista kulumista tai ruostetta havaitaan.

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

A Kun polvi on ollut merivedessa, huuhtele se huolellisesti makealla vedella ja anna

kuivua tdysin kuivaksi. (10X)
Vi Puhdistukseen ei saa kdyttaa liuotinta tai muita sydvyttdvia aineita. ruuvi
Vi Huolla iskunvaimennin mukana toimitettujen valmistajan ohjeiden mukaisesti. Mé

Varastointi

llman suhteellinen kosteus: ei rajoituksia -
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C. Havittaminen

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

D. Kiyttdika

Apuviliteknikon on tarkastettava polvi jokaisen 100 kdytt6tunnin jalkeen (kerran vuodessa keskivoimakkaalle aktiivisuudelle tai 6
kuukauden vilein voimakkaalle aktiivisuudelle).

9. SYMBOLIEN KUVAUS

d Valmistaja A Madritetty vaara C E

10. LAINSAADANTOA KOSKEVAT TIEDOT

CE-merkintd ja 1.
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen vuosi

aron

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

11. 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 pacjenta

1P65098
2021-04

\ Przed uzyciem nalezy zapozna¢ sie z trescig instrukcji w obecnosci protetyka ortopedycznego

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, WtASCIWOSCI | 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. Znajdujgce sie w zestawie meskie ztgcza piramidalne mozna zastgpi¢ zamawianymi osobno zerskimi
ztgczami piramidalnymi.

B. Witasciwosci

1P650
1200 g

Numer referencyjny
Waga

Pozycja SLIZG JAZDA NA ROWERZE
Zgiecie wstepne 12° 0°
Maksymalny kat zgiecia 50° 130°
Maksymalna waga uzytkownika
(wraz z obcigzeniem)

125 kg

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.

3. PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA

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

& Wyréb jest przeznaczony do uzytku przez JEDNEGO UZYTKOWNIKA. Nie moze by¢ uzywany ponownie przez innego uzytkownika.

Wyrdéb jest urzadzeniem ortopedycznym dedykowanym dla oséb po amputacji, przeznaczonym do
BQ! uprawiania sportu. Zalecany jest w szczegdlnosci najbardziej aktywnym uzytkownikom (L4), ktérym

umozliwia uprawianie sportow, takich jak surfing, snowboard, jazda na rowerze, zjazdy MTB, jazda na
rolkach, deskorolce czy wioslarstwo.

4. KORZYSCI KLINICZNE

Wyréb medyczny umozliwia:

A Wyrab nie jest przeznaczony do chodzenia.
Maksymalna waga (wraz z obcigzeniem): 125 kg
A Nie nadaje sie dla dzieci.

. 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.
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5. DZIALANIE/ INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

A. 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:
e Odkreci¢ dwie Sruby z obu stron osi za pomoca dwéch kluczy Torx T30 znajdujacych sie w zestawie.
. Wyja¢ o$ za pomoca znajdujacego sie w zestawie narzedzia do zmiany osi.
. Umiesci¢ 0§ w odpowiedniej pozyciji.
e Zatozy¢ dwie sruby z podktadkami, natozy¢ krople uszczelniacza XC048, nastepnie dokreci¢ z momentem 6 Nm.

Pozvcia SLIZG Pozycja JAZDA NA ROWERZE
Wyprost
(Brak zgiecia wstepnego)

Zgiecie
(zakres 130°)

Wyprost Zgiecie
(Zgiecie wstepne 12°) (zakres 50°)

& 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¢ poddawane regularnym i powtarzalnym ograniczeniom.

B. Wybdr pozycji i regulacja w zaleznosci od aktywnosci

Znajdujacy sie w zestawie zawor posiada trzy elementy regulujace:
¢ NIEBIESKI element regulujacy (FIRM / MEDIUM / OPEN) odpowiada za predkosc¢ $ciskania, odpowiednio: wolng, srednig 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 regulujacy (REBOUND) odpowiada za predkos¢ obrotu w pozycji wyprostu.

C. Regulacja ci$nienia 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 uzywac wytacznie pompy znajdujacej sie w zestawie lub pompy wyposazonej w manometr 20 baréw i przeznaczony do
amortyzatorow 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:
e OPEN (niebieski element regulujacy)
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 baréw: 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
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ACis’nienie powietrza w amortyzatorach nie moze przekraczac 20,6 bara.
ABezwzglednie nalezy spusci¢ powietrze z amortyzatora po w czasie zmiany wysokosci (podréz samolotem...).

AZafoiyc’ nasadke na zawor po wyregulowaniu cisnienia.

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

6. NIEPRAWIDtOWE DZIAtANIE

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.

7. OSTRZEZENIA, PRZECIWWSKAZANIA, EFEKTY UBOCZNE

A.

Ostrzezenia

N\ Na poczatku uzywania przegubu kolanowego moga by¢ na nim widoczne $lady smaru. Nalezy je usungc za pomoca miekkiej Sciereczki.
A Amortyzator, po specjalnym przygotowaniu, nie moze by¢ demontowany lub uzywany w nieodpowiedni sposéb.
A\ po uzytkowaniu nalezy zostawi¢ amortyzator do ostygniecia ze wzgledu na ryzyko oparzen.

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

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 substanciji.
A Stosowanie rozpuszczalnikdw jest zabronione.

Skutki uboczne

Brak skutkow ubocznych bezposrednio zwigzanych z wyrobem.
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego.
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8. KONSERWACJA, PRZECHOWYWANIE, USUWANIE | ZYWOTNOSC
A. Konserwacja / czyszczenie

A\ Kontrolowa¢ regularnie stan Srub ograniczajacych zginanie

(2x) $ruba
ograniczajaca
zginanie

A\ Kontrolowa¢ regularnie dokrecenie $rub M6 (moment dokrecenia 6 Nm). -

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

A Proteze kolana nalezy czysci¢ za pomoca wilgotnej gabki.

A\ po kazdej ,brudzacej” aktywnosci (woda, btoto, zanurzenie) przegub kolanowy
nalezy oczyscic.

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

A\ Nie stosowac rozpuszczalnikow ani innych substancji zracych do czyszczenia wyrobu.

N\ prace konserwacyjne amortyzatora nalezy wykonywac zgodnie z instrukcja obstugi
jego producenta dostarczang w zestawie z przegubem kolanowym.
B. Przechowywanie

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

C. Usuwanie

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

D. 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).

9. OPIS SYMBOLI

M Producent A Zidentyfikowane ryzyko C E

Oznaczenie CE oraz rok pierwszej deklaracji

aron

10. INFORMACIJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWA

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

11. NAZWA | ADRES PRODUCENTA

PROTEOR SAS

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



EASY RIDE — 1P650 1P65008
Ndvod k pouziti pro pacienta 2021-04

C€

\ Pfed pouzitim peclivé prectéte za pfitomnosti vaseho ortoprotetika

AR ON

1. OBSAH BALENIi

Oznadeni Referenéni ¢. V baleni / Prodavano zvlast
Koleno 1P650 V baleni
Vzduchova pumpicka 1P65012 V baleni
Srouby M6x14 (2x) WMBT6014Z V baleni
Kli¢ Torx T30 (2x) WKTO030 V baleni
Nastroj na vyménu osy 1P65019 V baleni
Pyramidalni objimky 1K185 a 1K66 Prodéavén zvlast
Sada krytQ 1P653 Prodéavén 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 proximaini je
otocny.

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

Proximalni a distalni 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 zvlast.

B. Vlastnosti

Referencni ¢. 1P650

Hmotnost 1200 g

Poloha SKLUZ KOLO
Pre-flexe 12° 0°
Maximalni flexe 50° 130°
Max. hmotnost pacienta
(VCetné nesené zatéze)

125 kg

Tato pomdicka byla testovana za podminek stanovenych normou EN ISO 10328 pro Urover zatizeni P6 (125 kg) na 1 milion cyklG.
Zivotnost zavisi na aktivité a pouZivani pacientem.

3. URCENIi/INDIKACE

Tato zdravotnicka pomlcka je dodavana zdravotnickym odbornikiim (ortoprotetikiim), ktefi nauci pacienta ji pouzivat. Pfredepisuje ji Iékar
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.

Tato zdravotnickd pomdlcka je urcena vyhradné pro protetické vybaveni osob s amputaci vhodnou pro

R sportovni aktivity. Doporucena je predevsim velmi aktivnim pacientdim (L4), kterym umozriuje provozovat

x mlﬂ soorty jako surfing, snowboard, cyklistiku, horské kolo, skateboard, paddleboard.
Tato pomticka neni uréena k chzi.

— Celkova hmotnost (véetné nesené zatéze): 125 kg

IA /I\ Neni vhodné pro déti.

4. KLINICKE VYHODY

Protéza umoznuje:

. Provozovani sportll 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.

. PtizplGsobeni rlznym sportdm zménou polohy osy uchyceni tlumice.

5. FUNGOVANI / POKYNY K POUZIVANi

A. Zména polohy
Zména z polohy SKLUZ do polohy KOLO se provadi zménou polohy horni osy pistu z polohy 1 do polohy 2 nasledujicim zptsobem:
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¢ Vysroubujte oba Srouby na koncich osy pomoci dvou dodanych kli¢t Torx T30.

¢ Vyjméte osu z jejiho uloZzeni 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 utahnéte utahovacim momentem
6 Nm.

Poloha SKLUZ Poloha KOLO

Extenze Flexe Extenze Flexe
(Pre-flexe 12°) (Rozsah 50°) (Za'dné pre-flexe) (Rozsah 130°)

& Povolovani a utahovani Sroubu musi byt provadéno momentovym klicem s nastrckou 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.

B. Volba polohy a nastaveni v zavislosti na ¢innosti

Dodany pist ma tfi ovladace nastaveni:
*  MODRY ovladaé (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 ovlada¢ (REBUND) nastavuje rychlost navratu do extenze.

C. 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 bar( a pfizplsobenou tlumi¢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 ptizpGsobit 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
o 5 az 10 bard: Fitness, raketové sporty, bojové sporty, motokros

M\ Tlak vzduchu v tlumii nesmi nikdy prekrodit 20,6 barq.
AJe naprosto nutné vypustit vzduch z tlumice pfi pobytu ve vysoké nadmorské vysce (cestovani letadlem...).

N\ po nastaveni tlaku vzduchu nasadte zpét na ventil Cepicku.
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Pfesun mezi ¢innostmi / piekonavani piekazek / potfeba zabezpeéeni
1. Nastaveni flexe:
¢ FIRM (modry ovladac)

6. DETEKCE PORUCH

Pokud pozorujete neobvyklé chovani nebo zmény parametr( vasi pomcky, pfipadné pokud byla vystavena velkému ndrazu, poradte se s
vasim ortoprotetikem.

7. VAROVANI, KONTRAINDIKACE, VEDLEJSi UCINKY

A.

Varovani

A Pti prvnich pouzitich kolene je mozné, Ze se objevi stopy oleje. Utfete je mékkym hadrem.

A Pouzity specialné upraveny tlumi¢ nesmi byt v Zadném pripadé demontovan nebo pouzit k jinému ucelu.
A\ po pouzivani nechte tlumic¢ vychladnout, nebezpedi popaleni.

A V pfipadé vyrazné zmény teploty tlumice se mlze jeho chovani zménit.

& Pro zabranéni problémdm pti prepravé je tlumi¢ dodavan bez tlaku.

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

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

A PFi neseni bremene muze byt fungovani kolene naruseno.

A Zaruka nekryje poskozeni zplsobena nespravnym pouZzivanim, nevhodnym zarovnanim, pouzivanim v nevhodném prostredi,
nebo v pfipadé jakéhokoliv nevhodného pouZzivani.

A V ptipadé nespravného fungovani, pfed¢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.

Vedlejsi ucinky

Pfimo s pomUckou nejsou spojeny Zadné vedlejsi Gcinky.

Jakékoliv vazna nehoda souvisejici s touto zdravotnickou pomuckou musi byt ozndmena vyrobci a odpovédnému organu ¢lenského
statu.

8. UDRZBA, SKLADOVANI, LIKVIDACE A ZIVOTNOST

A.

B.
A Teplota pouziti a skladovani: -25°C az +40°C

C.

Udrzba/¢isténi

A Kontrolujte pravidelné stav Sroubu na dorazech flexe. 5
2 Srouby na

dorazech
flexe

A Kontrolujte pravidelné utaZzeni sSroubl M6 (utahovaci moment 6 Nm).

A V ptipadé nespravného fungovani, predéasného opotrebeni nebo koroze se co
nejdfive obratte na vaseho ortoprotetika.

A Koleno muzete Cistit vihkou houbickou
A Po kazdé ,Spinavé” aktivité (voda, blato, pouZiti pod vodou) koleno vycistéte.

A Po ponofeni kolene do morské vody jej nejdrive peclivé oplachnéte sladkou vodou,

a pak jej radné osuste. 10b°
Sroubl
A K CiSténi nepouzivejte rozpoustédla ani jiné agresivni pfipravky. M6

N\ Udrzbu tlumice provadéjte podle pokyn(li vyrobce dodanych s kolenem.

Skladovani

Relativni vihkost vzduchu: bez omezeni i

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.
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D. Zivotnost
Kazdych 100 hodin pouzivani kolene (tedy 1 rok pti bézném pouzivani nebo 6 mésicl pfi intenzivnim pouzivani) musi byt provedena
vasim ortoprotetikem jeho revize.

9. POPIS SYMBOLU

“ Vyrobce A Identifikovana rizika C E

10. POVINNE INFORMACE

Znaceni CE a rok prvniho prohlaseni o shodé

aron

c € Tento vyrobek je zdravotnickd pomucka s oznacenim CE a certifikovana podle nafizeni (EU) 2017/745

11. NAZEV A ADRESA VYROBCE

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Francie
Tel: 4333807842 42 —Fax: +333807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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\ Precitajte si pred kazdym pouzitim za pritomnosti odbornika na ortoprotézy

AR ON

1. ZAHRNUTE PRVKY

. . X Zahrnuté / Predava sa
Oznacenie Referencia

oddelene
Koleno 1P650 Zahrnuté
Vzduchové Cerpadlo 1P65012 Zahrnuté
Skrutka M6x14 (x2) WMBT6014Z Zahrnuté
Klué Torx T30 (x2) WKTO030 Zahrnuté
Nastroj na vymenu osi 1P65019 Zahrnuté

Samicie pyramidy 1K185 a 1K66 Predava sa samostatne

Pripravna suprava 1P653 Predava sa samostatne

2. POPIS, VLASTNOSTI A MECHANIZMUS UCINKU
A. Popis

Monoaxialne koleno uréené na viacero Sportov pre silné ndrazy vybavené vzduchovo-olejovym timicom novej generacie a dvomi
konektormi, pricom vrchny je rotacny.

V zévislosti od zvolenej aktivity méze pouzivatel l'ahko menit polohu kolena a jeho nastavenia: GLISSE alebo VELO

Je tvorené dvomi samc¢imi 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°
Maximéalna hmotnost pacienta
(zahrnuté nosenie zataze)

125 kg

Toto zariadenie bolo testované za podmienok normy NF EN ISO 10328 pri Grovni zataZenia P6 (alebo 125 kg), po¢as 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 poufit iny pacient.

Toto zariadenie je uréené len ako proteticky nastroj pre pacienta s amputaciou koncatiny uréeny na Sport.

Odporuca sa S3Specificky pre velmi aktivnych pacientov (L4), umoiZriuje Sporty ako je surfovanie,
k m snowboardovanie, bicyklovanie, VTT, kolieskové korcule, skate, paddle.

& Toto zariadenie nie je urcené na chédzu.
. 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 Grovne timenia pri flexii a extenzii

. Nastavenie odporu pri flexii a spatnej sily nafuknutim pneumatického systému

. Prisp&sobenie na rézne Sporty zmenou polohy osi upevnenia timica.
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5. FUNGOVANIE/POKYNY NA POUZIVANIE
A. Zmena polohy

Prechod z polohy GLISSE do polohy VELO sa vykonava zmenou miesta vrchnej osi podpery z polohy 1 do polohy 2 nasledujicim
spésobom:
e Odskrutkujte dve skrutky po boku osi s pomocou doch dodavanych kltuéov Torx T30.
e Vytiahnite os s pomocou nastroja na vymenu dodavanej osi.
. Nastavte os do pozadovanej polohy.
. Namontujte naspat dve skrutky s podlozkami a kvapnite trochu kvapaliny na zavity XC048, a potom utiahnite na krutiaci
moment 6 Nm.

Poloha GLISSE Poloha VELO

Extenzia Flexia Extenzia Flexia
(Predflexia o0 12°) (Amplituda 50°) (Ziadna predflexia) (Amplitadda 130°)

2

A Utiahnutie a uvolnenie skrutiek sa vykondva dynamometrickym kfi¢om vybavenym nastavcom Torx 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.

B. Vyber polohy a nastavenia v zavislosti od ¢innosti

Doddavana podpera ma tri nastavitelné ovladania:
«  MODRE ovladanie (FIRM / MEDIUM /OPEN) zodpovedajtice nizkej, strednej a vysokej rychlosti kompresie.
. CIERNE ovladanie (ADJUSTING TRAIL MODE) zodpovedajlice jemnému nastaveniu rychlosti kompresie, ktoré sa pouZiva len
v reZzime OPEN, obsahuje 3 polohy: 1, 2 a 3 od pruznej po pevnu.
«  CERVENE ovladanie (REBUND) zodpovedajlice rychlosti ndvratu do extenzie.

C. Nastavenie tlaku timica

S pomocou dodavaného Cerpadla nastavte tImic¢ na pozadovany tlak.
V pripade nadmerného tlaku tlak znizte pomocou tlacidla uvolnenia, ktoré sa nachadza na cerpadle.
Pouzivajte len ¢erpadlo dodavané alebo ¢erpadlo vybavené tlakomerom 20 bar a adaptované na timice FOX.

Kombinacie pol§h ako aj nizsie uvedené nastavenia st 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 ndhodny, VTT klesanie a motocross
e GLISSE: vsetky ostatné ¢innosti
2. Nastavenie flexie:
o OPEN (modré ovladanie)
3. Nastavenie extenzie:
. REBOUND na maximum vo vSeobecnosti a na adaptéciu v zavislosti od potreby (¢ervené ovladanie)
4. Tlak:
e 0 bar: Cestny bicykel, VIT ndhodny
. 1 az 3 bar: Surf, paddle, vodné lyze, wakeboard
. 4 az 6 bar: VTT klesanie, snowboard, bezky
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. 5 az 10 bar: Fitness, raketové Sporty, bojové Sporty, moto-cross
N\ Tiak vzduchu timi¢a nesmie nikdy prekrodit 20,6 bar.
Ale nevyhnutné vypustit vzduch z timi¢a poéas prechodu do vysokej nadmorskej vysky (cestovanie lietadlom...).

AVra’t’te na ventil kryt po nastaveni tlaku vzduchu.

Presuny medzi éinnostami / prekraovanie prekazok / potrebna bezpeénost:
1. Nastavenie flexie:
¢ FIRM (modré ovladanie)

6. 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.

7. VAROVANIA, KONTRAINDIKACIE, SEKUNDARNE UCINKY

A.

Varovania

A\ Pocas prvych pouzivani kolena je mozné, Ze sa objavia stopy oleja. Utrite ich s pomocou jemnej handricky.

A TImi¢, ktory podstupil Specifickd pripravu, sa v Ziadnom pripade nesmie demontovat alebo pouzivat na iny tcel.
A\ Po poufZiti nechajte timi¢ vychladnut, existuje riziko popélenia.

Ay pripade vyznamnej zmeny teploty timi¢a sa mdze menit jeho spravanie.

AN\ TImi¢ 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.

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 pouzivanim, nevhodnym nastavenim, pouzivanim v nevhodnom prostredi
alebo kazdym inym nevhodnym pouzivanim.

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.

Sekundarne ucinky

Neexistuju Ziadne sekundarne ucinky priamo spojené so zariadenim.
Kazdd vaina nehoda, ktora sa vyskytne v suvislosti s tymto zariadenim, sa musi oznamit vyrobcovi a kompetentnému organu
prislusného clenského statu.
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8. UDRZBA, SKLADOVANIE, ODSTRANENIE A ZIVOTNOST

A.

Udriba/ ¢istenie

A Pravidelne overujte stav dorazovych skrutiek flexie
A\ Pravidelne overujte utiahnutie skrutiek M6 (utahovaci moment 6 Nm).

A V pripade poruchy, pred¢asného opotrebovania alebo stép hrdze sa co
najrychlejsie poradte s odbornikom na ortoprotézy

A Mozete koleno vycistit s pomocou vihkej $pongie

A\ Vycdistite koleno po kazdej ,znecistujucej ¢innosti (voda, blato, pouzivanie pri
ponoreni vo vode).

A Po ponoreni v morskej vode dbkladne oplachnite v sladkej vode a nasledne
kompletne vysuste.

A\ Na ¢istenie nepouZivajte rozpustadlo alebo iné agresivne produkty

/N pre udribu timica si pozrite navody pre vyrobcu dodavané spolu s kolenom.

Skladovanie

A Teplota pouzivania a skladovania: -25°C az +40°C

C.

Relativna vlhkost vzduchu: Ziadne obmedzenie

Eliminacia
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(2x)
dorazové
skrutky
flexie

(10x)

Rozne 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.

Zivotnost

Reviziu kolena musi vykonat po kazdych 100 hodinach pouzivania vas odbornik na ortoprotézy (alebo raz za rok pri miernej aktivite

alebo raz za 6 mesiacov pri vysokej aktivite).

9. POPIS SYMBOLOV

&l

Vyrobca A Zistené riziko c €

LYY

Oznacenie ES a rok prvého vyhlasenia

10. INFORMACIE O NARIADENIACH

3

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

11. NAZOV A ADRESA VYROBCU

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — Francuzsko
Tel: +3338078 42 42 —Fax: +333807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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Procitajte prije uporabe u nazoc¢nosti vaseg ortopedskog tehnicara

1. UKUUCENE STAVKE

Naziv Referenca Ukljuéeno / prodaje se

zasebno
Koljeno 1P650 Uklju¢eno
Zracna pumpa 1P65012 Uklju¢eno
Vijak M6 x 14 (x 2) WMBT6014Z Uklju¢eno
Torx odvija¢ T30 (x 2) WKT030 Uklju¢eno
Alat za promjenu osi 1P65019 Ukljuceno

Zenske piramide 1K185i 1K66 Prodaje se zasebno

Pribor za presvlacenje 1P653 Prodaje se zasebno

2. OPIS, SVOISTVA | MEHANIZAM DJELOVANIJA
A. Opis

Multisport monoaksijalno koljeno za snazne udarce opremljeno suspenzijom zrak/ulje nove generacije i dvama konektorima od kojih
se gornji moze 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
(ukljucujuéi prikljucak)

125 kg

Ovaj je proizvod testiran u skladu sa standardom NF EN ISO 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 tehni¢arima) koji ¢e obuditi pacijenta za njegovu upotrebu.
Recept izdaje lijec¢nik zajedno s ortopedskim tehni¢arom koji procjenjuje sposobnost pacijenta da upotrebljava proizvod.
Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu na JEDNOM PACIJENTU. Ne smije ga ponovno koristiti drugi pacijent.
Ovaj je uredaj namijenjen iskljuCivo protetskom opremanju osobe s amputacijom koja se bavi sportom.
Posebno se preporucuje za vrlo aktivne pacijente (L4) omogucujuéi bavljenje sportovima poput surfanja,
k EBQ! 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 olak$anje ekstenzije napuhavanjem pneumatskog sustava
. Prilagodavanje razli¢itim sportovima promjenom poloZaja osi za pri¢vricivanje suspenzije.
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5. MEHANIZAM DJELOVANIJA / UPUTE ZA UPORABU

A. 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 PoloZaj BICIKL
Ekstenzija Fleksija Ekstenzija Fleksija
(Prethodna fleksija (Amplituda od 50°) (Bez prethodne (Amplituda od 130°)

-od 12°) 4f|eksije)

2 -

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.

B. 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.

C. PodeSavanje tlaka suspenzije

Pomodu 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 sluZze 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:
o OPEN (plava naredba)
3. Podesavanje ekstenzije:
e REBOUND do maksimuma opcenito i za prilagodbu prema potrebi (crvena naredba)
4. Tlak:
. 0 bara: cestovni bicikl, touring brdski bicikl
e 1do 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.
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APotrebno je isprazniti zrak iz suspenzije kada se putuje na velikoj visini (putovanje avionom itd.).

&Nakon podesavanja tlaka zraka vratite poklopac na ventil.

Kretanje izmedu aktivnosti / uklanjanje prepreka / potreba za sigurnoséu:
1. Podesavanje fleksije:
o FIRM (plava naredba)

6. OTKRIVANJE KVAROVA

A Ako primijetite bilo kakvo neuobicajeno ponasanje ili osjetite bilo kakve promjene u karakteristikama uredaja ili ako je proizvod snazno
udaren, obratite se svom ortopedskom tehnicaru.

7. UPOZORENIJA, 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.

ASuspenzija se isporucuje ispraznjena da bi se izbjegli problemi tijekom transporta.

A Postoji rizik od zahvacdanja 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 Clanice.

8. ODRZAVANIE, SKLADISTENJE, ODLAGANIJE | VIJEK TRAJANJA

A. Odrzavanje/¢iséenje

A Redovito provjeravajte stanje vijaka za granicnike fleksije .
(2 x) vijci za

granicnike
fleksije

Vi Redovito provjeravajte pritegnutost vijaka M6 (moment pritezanja 6 Nm).

A U sluéaju kvara, preranog trosenja ili tragova hrde obratite se svom ortopedskom
tehnicaru sto je prije moguce

A Koljeno mozete 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 odrZzavanje suspenzije pogledajte upute proizvodaca isporucene s koljenom.

B. Skladistenje

A Temperatura uporabe i skladistenja: -25 °C do +40 °C =g
Relativna vlaznost zraka: nema ogranicenja
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C. 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 vaze¢im zakonima.

D. 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).

9. OPIS SIMBOLA

d Proizvodaé A Utvrdeni rizik C E

10. 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

11. IME | ADRESA PROIZVODACA

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute — 21850 Saint-Apollinaire — France
Telefon: +33 3 80 78 42 42 — Faks: +33 380 78 42 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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‘ MpounTaTb A0 UCNONbL30BAHUA B NPUCYTCTBMU OPTONPOTE3UCTA

AR ON

1. KOMNAEKT U3AENNA

HanmeHoBaHWe Aptukyn BxoguTt B KOMNeKT/npogaerca
oTAEeNbHO
KoneHHbIN moaynb 1P650 BxoauT B KOMNNEKT
MHeBMaTUYECKMI Hacoc 1P65012 BxoauT B KOMNNEKT
BUHT M6x14 (x2) WMBT6014Z BXo4MT B KOMMNIEKT
Kntou Torx T30 (x2) WKTO030 BXo4MT B KOMMNIEKT
MHCTPYMEHT oA 3aMeHbl OcKn 1P65019 BxoanT B KOMNIEKT
fMpammaxy c rHesAosbim 1K185 1 1K66 Mpopaaetca oTaenbHO
pasbemom

KomnnekT 06anuoBKu 1P653 MNpopaaetca otaenbHO

2. OMWUCAHUE, XAPAKTEPUCTUKU U MEXAHU3M AENCTBUA

A. OnucaHue

Y[aponpoyHblii 0QHOOCEBOW KONEHHbIM MOAY/Nb ANA 3aHATMI pasHbIMM BMAAMMU CMOPTA, OCHALLEHHbIN BO3AYLIHO-MACAAHLIM
aMOPTU3aTOPOM HOBOMO NMOKONEHMA U ABYMA KOHTAaKTHbIMU COEAMHEHUAMM, BEPXHEE N3 KOTOPbIX BPaLLAeTCA.

B 3aBMCMMOCTU OT BbIGPAHHOIO BUAA AEATENbHOCTU MOJ/Ib30BATE/Ib MOXKET JIETKO U3MEHUTb MOJIOXKEHUE KONEHHOTO MOAYA U ero
HacTpoku: CKOJIbXKEHWE nan BENTOCUNEL,

MmeeT ABe NMpaMUAKM CO LITHIPEBLIM PasbeMOM B BEPXHEW W HUMKHel yacTax. [Mpamuakv npegHasHavyeHbl ANA COeAMHEHUA C
rHe3g0BbIM pa3beMoM. Bo3morKHa 3ameHa coeguHEeHNI B BUAE MMPAMUAKN CO LUTbIPEBbIM Pa3beMOM Ha NUPAMUIKK C THE3A0BbIM,
KOTOPble 3aKa3blBalOTCA OTAE/bHO.

B. XapaKtepuctuku

ApTUKYN 1P650

Bec 1200 r

MonoxxkeHue CKOJIbXXEHUE BEJTOCUNMEL
MNpeasaputenbHoe crubaHue 12° 0°
MaKcumanbHoe crubanue 50° 130°
MaKcuMmanbHbIA Bec naymeHTa
(BKntouas Harpysky)

125 kr

N3penne npotecTMpoBaHo B cooTBeTCTBUM cO cTaHAapTom NF EN ISO 10328 ansa ypoBHA Harpysku P6 (1. e. 125 Kr) B Te4eHue
1 munnvoHa umknoB. CPoK cny>Kbbl 3aBUCUT OT YPOBHA aKTUBHOCTU M MCMNO/Ib30BAHWA NALMEHTOM.

3. NPEAHA3HAYEHME/MOKA3AHUA

Hactoawee meauUMHCKOE u3genue MocTaBaseTcd MeaMUMHCKMM paboTHMKam (opTonpoTesncTam), KoTopble 06y4aloT naumeHTa
obpalleHuto ¢ HUM. HazHavyaeTca BpayuoM BMeCTe C OPTONPOTE3UCTOM, KOTOPbIe OLLeHWBAIOT FOTOBHOCTb MALMEHTA K ero UCMO/Ib30BaHUIO.
[JaHHoe u3genve npegHasHavyeHo AnA nonb3osaHua OAHUM MAUMEHTOM. OHO He AO/MKHO NOBTOPHO MCMOAb30BATbCA APYrum
naumMeHToMm.
[aHHoe uspenve npegHasHaYeHoO TONbKO ANA UCMONb30BAHMA ANLLAMU C aMNYTUPOBAHHOW KOHEYHOCTbIO B
KayecTBe NpoTesa, NPUrogHOro ANs 3aHATUIN cnopToM. OHO 0COBEHHO PeKOMeHAYeTCA A1 O4EHb aKTUBHbIX
° EBEI! nauneHToB (L4), no3BonseT MM 3aHMMATbCA TaKMMWM BUAAMM CMOPTa, Kak cepduHr, cHoybopa, esda Ha
-

k Besiocunese, KaTaHue Ha ropPHbIX BeNoCcUneaax, POIMKax, CKeMTOOPAMHT, NaaanbopanHTr.
A [aHHOe usaenune He NpeaHa3HauyeHo ANA XoAb6bI.

IA MaKcrMmanbHbI Bec (BKAKOYan Harpysky): 125 kr
A He npegHa3HaueHo ana aeteit.

4. BNATOMPUATHbLIE KTUHNYECKUE SO DEKTDI

N3penve nossonsert:

. 3aHMMaTbCA MHOMMMM BMAAMM CNOPTa KaK J1IeTOM (LLOCCeMHbIN BENOCNOPT, CKENTOOPAUHT, cepdUHT), TaK 1 3umoit (cHoybopa).

e PerynupoBaTb ypoBeHb amopTM3aLmm B dpase crubaHua U pasrubaHums.

e PerynupoBsaTb conpotusieHue npu crubaHuuM u ycuave Bo3BpaTa MpU pasrMbaHUM MyTem HaKauyMBaHMA MHEBMaTUYECKOM
cucTembl.

e AJanTMpoBaTbCA K pasHbIM BUAAM CNOPTA 3@ CYET U3SMEHEHUA MOJIOXKEHNA OCU KpernieHns amopTmsaTopa.
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5. ®YHKUUOHUPOBAHUE/UHCTPYKL MM NO UCNO/Ib3OBAHUIO

A. N3meHeHue nonoxeHus

Mepexopn n3 nonoxkeHns CKOJIbXKEHWUE B nonoxkernne BETOCUMNEL ocywiecTBafaeTcA NyTemM U3MEHEHUSA NOJOXKEHUA BEPXHEN ocn
CUNIOBOTO LMMHAPA U NepeMeLleHNA U3 NnonoxeHna 1 8 nonoxexune 2 cnegytowmm obpasom:
o OTBWHTUTE A,Ba BUHTA C KaXXA0M CTOPOHbI OCM C NOMOLLBIO ABYX Npuaaraembix Katodert Torx T30.
. CHMMUTE OCb, UCNONb3YA NPUAAraeMblil UHCTPYMEHT.
. 3aduKcupyiiTe OCb B KEMAEMOM MOJIOKEHUMN.
. YcTaHOBWTE Ha MECTO fiBa BUHTa C Waibammm Kannen dpukcatopa ansa cnaboit pesbbbl XCO48, 3aTem 3aTAHUTE UX C
MOMEHTOM 6 Hm.

NMonoxxeHune CKOJIbXXEHUE Nonoxxenne BETIOCUNEL
PasrnbaHue CrnbaHve Pasrmbanue Crnbanue
(MpeasaputensHoe (Amnantyaa 50°) (MpepBaputensHoe (AmnanTtyaa 130°)

chQane 12°) crnbaHue oTcyTCTBYET)

2

A?)aTHI'MBaHMe 1 ocnabneHve BUHTOB JOMKHO BbINOJHATHCA AMHAMOMETPUYECKUM Kato4om ¢ 6uton Torx T30.
Ecnu yrnybneHune Ha ronoske BUHTa 4ehOPMUPOBAHO, 3aMEHUTE BUHT OAHMUM M3 ABYX NPUAaraemblX BUHTOB.
OrpaHnynTENIM MaKCUMaAbHOTO crmbaHma B nonoxkeHmum BEJTOCUNE/L npucyTCTBYHOT TO/IbKO A5 3aLUMTbI LMAVHAPA, OHU HU NpK
KaKux 06CTOATeNbCTBAX HE AO/KHbI NOABEPraTbCA PEryNAapHbIM M NOBTOPAIOWMMCA Harpy3Kam.

B. Bbi6bop N0ONOXKEeHUA U HACTPOEK B 3aBUCMMOCTU OT POAA 3aHATUM

MocTaBnAemMblli ULUAVHAP UMEET TPU PYYKU PETYNINPOBKU:
. CUHAA pyuka (YKECTKUIM/CPEAHUN/OTKPBITBIN), 4To COOTBETCTBYET MeAJ/IEHHOM, CPeAHEN U BbICOKOW CKOPOCTU CxaTUA
COOTBETCTBEHHO.
. YEPHAS pyuka (ADJUSTING TRAIL MODE — HACTPOMKA PEXMMA [BUKEHWA), Ana TOHKOM HaCTPOIKM CKOPOCTM CKaTus,
[LOCTYMHOM ToNbKO B pesknme OTKPBITBIN, ¢ Tpema BOZMONKHBIMM NONONKEHUAMM: 1, 2 U 3 — OT MAFKOW A0 KECTKOIA.
. KPACHAS pyuka (REBUND — BO3BPAT) cOOTBETCTBYET CKOPOCTM BO3BpaTa npu pasrnbaHuu.

C. PerynupoBKa gasBneHma amoptusaropa

C nomoLLbio NpUaraeMoro Hacoca foBeaunTe AaBJeHne aMopTM3aTopa [0 ¥Kesaaemoro.

B cnyyae n3bbITOUHOro AaBneHna cbpocbTe ero ¢ NOMOLLBIO KHOMKM CTPaBANBaHUA Ha Hacoce.

McnonbayliTe TONIbKO HACOC U3 NOCTAaBAAEMOro KOMMIEKTa UM HACcOC, OCHALLEHHbIN MaHoMeTpoM Ha 20 6ap 1 noaxoaALmin ana
amopTtusaTtopos FOX.

KombBUWHaUMKM NONOXKEHWNI, A TaKXKe HACTPOMKM, YKa3aHHbIe HUXKe, JaHbl A1A CNPAaBKM MU MOTYT BapblMpOBaTbCA B 3aBUCMMOCTM OT BUAA
[eATeNbHOCTU U BeCca NaLuMeHTa.
Buapbl cnopra:
1. TMNonoxeHue ocu:
. BE/TOCUNE/L: woccenHbIV Benocunes, 343 Ha ropHOM Besiocuneae, CNyck Ha ropHOM Beslocunese U MOTOKPOCC
. CKOJIbXXEHMWE: Bce ocTanbHble BUAbI ABUMXKEHUA, MOAPa3yMeBatowe CKONbXKeHne
2. PerynampoBka crubaHus:
e CBOBO/JHbIN (cuHas pyuka)
3. PerynaunpoBka pa3rubaHua:
. BO3BPAT, 06bI4HO Ha MaKCMMyMe M NpY HeObXOAMMOCTU aJaNTMPOBATL K NOTPeBHOCTAM (KpacHas pyyKa)
4. [asneHue:
o 0 6ap: LWoccelHbllt Benocunes, e3ga Ha ropHoM Beslocunese
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. 1-3 6ap: CepduHr, rpebns, BoAHbIE NbIXKM, BENKOOPA,
¢ 4-6 6ap: Cnyck Ha ropHOM Beslocunese, CHoybopa, ropHObINKHbIN CopT
e 5-10 6ap: PuTHec, BUABI CNOpTa C pakeTKoM, eAMHOB0PCTBA, MOTOKPOCC

Aﬂ,asneHme amopTM3aTopa HUKOrAa He A0/IKHO npesbiwaTh 20,6 6ap.
N\ oasarensho CTPaBUTb BO3AYX M3 aMOPTM3aTopa Npu nogbeme Ha 60/bLLYIO BbICOTY (NepeneT Ha camonerte U T. 4.).

A\ nocne perynnpoBKu faBneHns BO3gyXa CHOBa HafleHbTe KO/INAYoK Ha KaanaH.

MepemeuieHne mexay 3aHATUAMM COpTOM/NpeoaosieHne NpenaTcTenit/6esonacHoCTb:
1. PerynupoBkKa crubaHums:
e XECTKUM (cuHasa pyuka)

BbIAABNEHUE HEMCMPABHOCTEWN

Ecau Bbl 3ameTunmn Kakne-nmbo HapylleHus B pabote U3Lenna Uan YyBCTByeTe M3MEHEHUA B ero XapaKTepucTUKax, Wiu eciu usgenue
noABepri1och CUAbHOMY yaapy, obpatutech K CBoemMy OpTONpPOTE3UCTY.

NPEAOCTEPEXXEHUA, NPOTUBONOKA3AHUA, MOBOYHbIE 3P DEKTbI

A.

MpepocTteperkeHUA

/N B Havane ucnonbaosaHmMa KoneHHoro MOAYNA BO3MOXKHO NOABAEHUE MACAAHbIX NATEH. YAAAUTb UX MATKOW TPAMOYKOM.

A Mocne cnewuymanbHON NOAFOTOBKM aMOPTU3ATOP HY B KOEM C/lyYae Henb3a pa3bupaTtb AU MEHATb BUA, €ro UCMOb30BaHuA.

AN\ [aTb OCTbITb aMmOpPTM3aTOPy NOC/E UCMOb30BaHNUA BO M36erKaHNe NONYYEHWUA OXKOMOB.

i MpK CyWecTBEHHOM U3MEHEHUW TEMMEPaTYPbl aMOPTM3aTOPa ero NOBEAEHNE MOXKET MEHATHCA.

&Amopmaamp NOCTaBAAETCA B CNYLEHHOM COCTOAHMUM, YTOBbI M36exkaTb NPo6iem NpU TPAHCNOPTUPOBKE.

A CywiecTsyeT pUCK 3aLLeMAeHNaA NabLes UK O4eXKAbl B KONEHHOM moayne. Bo nsbekaHve pucka nonyyeHns TpaBmbl B pesysbtate

ABUXKeHNA moayna y6e,EI,MTECb, 4YTO Nanblbl HE HAXOAATCA PAAOM C MEXAHU3MOM NN BHYTPU HeEro.

n POTNBONOKAa3aHUA

A\ 1y & koem c/lydae He cmasblBaiiTe WTUGTLI MOAYASA, 3TO MOMKET NPUBECTU K UX BbICTPOMY U3HOCY.

A Mpu nepeHocKe rpy3a GyHKLMOHMPOBaHME KOIEHHOTO MOZYA MOXKET 6bITb HapyLeHo.

A FapaHTvm He PacnpocCTpaHAEeTCA Ha noBpeXaeHnA, BO3HUKLINE B pe3y/ibTaTe HeENPaBU/IbHOTO UMCNON1b30BaHUA, HEI'IpaBMJ'IbHOﬁ
perynmpoBsku, UCNONb30BaHUA B HEI'IO,EI,XO,EI,FILLI,eﬁ cpeae naun noboro HeHagnexawero MCNosb3oBaHUA.

VN B cnyyae HEMCnpaBHOCTU, NPEXAEBPEMEHHOrO M3HOCA WKW CNELOB PXKaBUMHbI KaK MOXHO CKopee obpaTtuTecb K CBOEMY
opTONpOTE3UCTY.

A HuKorga He ocTasnAliTe YCTPOWCTBO PAAOM C UCTOYHMKOM TEMAa: CyLW,ecTByeT OMNacHOCTb MPUMKOra U BblAENEeHUSA TOKCUYHbIX
BELLLECTB.

A Mcnonb3oBaHue pacTBopuTeNeit 3anpeLeHo.

Nob6oyHble 3¢ eKTbI

MobouHble 3¢¢'EKTbI, HenocpeACTBEHHO CBA3aHHbIe C U3gesimem, He BblAB/IEHbI.
O nobom Cepbe3HOM NHUMAeHTe, CBA3aHHOM C U3geninem, HEO6XO,EI,MMO yBea4OMUTb NponssoanTenAa u KOMMETEHTHbIN opraH.



MHCTPYKLMA MO UCMNONb3OBAHUIO CtpaHunua 4 us 4

8. OBC/NYHKUBAHUE, XPAHEHUE, YTUTU3ALIUA U CPOK C/TYXKbBbI

A.

O6cnyxusBaHue/uncTka

A PerynsipHo npoBepsiiTe COCTOAHWE BUHTOB OrpaHUYeHunn crubanus

AN\ PerynapHo npoBepsiiTe 3aTAXKKY BUHTOB M6 (MOMEHT 3aTAXKKMN 6 HMm). (2X) BUHT

orpaHuyeHus
crmbaHua

A B caiyyae HeMCNPaBHOCTYH, MPEXAEBPEMEHHOr0 M3HOCA UM CNEAO0B PXKABUMHbI Kak
MOXHO CKopee 06paTuTech K CBOEMY OPTONPOTE3UCTY.

A KoneHHbI MOAYy/b MOXKHO MPOTUPATb BAAXKHOM rybKoM.

VAN OunwaiiTe KONEHHbIM MOAYNb Nocne Kaxaoro "rpasHoro” Buaa AeaTeNbHOCTU
(BOAa, rpsa3b, NOrpyKeHue B Boay).

A Mocne norpysKeHuMs B MOPCKYHO BOAY TLLATe/bHO MPOMOWTE MpPecHoi BOAOMW,
3aTem NOHOCTbIO NpocyLwmnTe.

A He MCNONb3yiTe PacTBOPUTENN UK NtoBble ApyrMe arpeccuBHble NPOAYKTbI NpU
yucTKe.

AN\ MopagoK  ob6CAyKMBAaHMA  amopTu3aTopa NpWMBEAEH B MHCTPYKUMM
NpPOu3BOAMUTENA, MPUAAraemoi K KOJIERHHOMY MOAYIO.

XpaHeHue

A TemnepaTypa MCNONb30BAHUA M XpaHeHua: oT -25 go +40 °C

C.

OTHOCKTeIbHaA BAAXKHOCTb: 6e3 orpaHquHMﬁ.

Ytununsauyma

PasnnyHble snemeHTbl 3TOro n3genna npeacTaBaAT coboli ocobble OoTXoA4bl: aNlOMUHUINA, CTEePXXHU U BUHTbI U3 Hep)KaBerouJ,eﬁ CTanm,
CoOeanNHUTENN U3 TUTAHA, XOMYTbl U3 NJ1IaCTUKA, Macno. OHn AO0JIXKHbl YTUNN3UPOBATLCA COrNacHO TpeGOBaHMﬂM ,CI,eVICTByIOLIJ,eI'O
3aKOHOAaTe/1bCTBa.

CpOK cny»K6bl

KOHTPO/IbHbI OCMOTP KOJIEHHOTO MOAYNA LO/IKEH BbINOAHATLCA Kaxable 100 yacos MCNO/b30BaHNUA BaWMM OPTONPOTE3UCTOM (TO
ectb 1 pas B rog A8 yMepPeHHOM aKTUBHOCTU UM Kaxable 6 MecaLes — Npu BbICOKOM YPOBHE aKTUBHOCTH).

9. OMUCAHUE CUMBOJ10B

o

Mapkuposka CE u rog 1-ii aeknapauum

Mpoussoautenn A BbifABNEHHbI PUCK c E

aroN

10. HOPMATUBHAA UH®OPMALUA

3

HacToawwmi npoayKT nmeet mapkuposky CE 1 ceptuduumposaH B cootsetcteun ¢ Pernamertom (EC) 2017/745.

11. HAMMEHOBAHUE U AAPEC NMPOU3BOANTENA

PROTEOR SAS

6, yamua ge na Peayt — 21850 CeHT-AnonnmHep — ®paHuyma
Ten.: +333 8078 42 42 — dakc: +333 807842 15
cs@proteor.com — www.proteor.com
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EASY RIDE - 1P650 1P65098

MpouuTaiiTe nepes BUKOPUCTAHHAM B MPUCYTHOCTI BALLIOro crnewianicra 3 opTonpoTesyBaHHA

1. OETANY KOMMAEKTI

MpusHayeHHA Mo3HayeHHA BxoauTs y Komnext /
MpoaaeTbca okpemo
KoniHo 1P650 BxoanTb y KOMNneKkT
MHeBMaTMYHWUI Hacoc 1P65012 BxoanTb y KOMNAeKkT
BMHT M6x14 (x2) WMBT60142 BXOAWTb Y KOMNIEKT
Kntou Torx T30 (x2) WKTO030 BXOAWTb Y KOMNIEKT
IHCTPYMEHT N5 3MiHWM ocei 1P65019 Bxoantb y KOMNneKkT
Mipamiaanbhmit apantep 1K185i 1K66 Mpoaa€eTbca OKpemo

T™MNY «Mama»

KomnnekTt 06010HOK 1P653 MpoaaeTbca OKpemo

2. ONnUC, XAPAKTEPUCTUKU | MPUHLIUN POBOTU

A. Onuc

BucoKkomiLHe ogHOBICHE KONIHO ANA MY/AbTUCMNOPTY, OCHaLleHe MOBITPAHO-MACAAHMM aMOPTU3aTOPOM HOBOMO MOKOJIHHA | ABOMa

3'egHyBaYaMm, BEPXHill 3 AKUX € NOBOPOTHUM.
3anexHo Big, 06paHOro BUAY AiSNbHOCTI KOPUCTYBAY MOXKE IerKO 3MIHUTU NONOXKEHHA KOANiHA i Moro HanawTysaHHA: KOB3AHHA abo

BE/IOCNOPT

BOHO CKNagaeTbea 3 ABOX MipaMiZasbHUX aaanTepiB TUMY «TAaTO» Y BEPXHIW | HUMKHIM cnony4yHMX YacTuHax. Lii nipamiganbHi agantepwm
npu3HayeHi gna OTPMMaHHA 3'€eAHaHHA 3 aganTepamu TUMNy «Mama». MOXKHa 3amMiHUTKU NipamiganbHi aganTepu TUNY «TaTo» Ha
nipamiganbHi agantepy TMny "Mama", ix MOXHa 3aMOBUTM OKPEMO.

B. XapaKtepuctuku

Mo3HauyeHHn 1P650

Bara

1200 r

MonoxkeHHa KOB3AHHA BE/TOCNOPT

NonepeaHe 3rMHAHHA 12° 0°

MaKcumanbHe 3rMHaHHA 50° 130°

MaKkcumanbHa Bara nauieHTa
(3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaXKEHHA)

125 Kkr

Llelt npucTpiit 6ye npoTecToBaHuii BianosigHo Ao ctaHgapty NF EN ISO 10328 w040 piBHA HaBaHTaXeHHA P6 (Tob6To 125 Kr)

npotarom 1 minbioHa uuKknie. TepmiH cny»Kbu 3anexKuTb Big, akTUBHOCTI | YMOB BUKOPUCTAHHSA MO0 NaLieHTOM.

3. NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

Llelt meamyHuii NpUCTPit HAZAETbCA MegUYHMM MpauiBHUMKaM (cneujanictam 3 opTONpOTe3yBaHHA), AKi HaBY4aTMMYTb NaLieHTa MoOro

BMKOPUCTaHHI0. MpU3HaYEHHA NPOBOAUTLCA NIKapeM Pa3om 3 TEXHIKOM-0PTONea0M, AKi OLLIHIOTb NPUAATHICTb NaLieHTa 4,0 BUKOPUCTAHHA

NpUCTPOIO.

A Lle npucTpili npM3HayYeHuin ana BukopucTaHHa avwe OAHUM KOHKPETHUM NAUIEHTOM. BiH He NOBMHEH BUKOPMCTOBYBATMCS MOBTOPHO

ONA HWOro NaljieHTa.

"oah .
i

Lleit npucTpiii NpusHayeHuin TibKM Ans NpoTe3yBaHHA OCI6 3 amnyTOBaHMMM KiHLiBKamM, AKi maloTb
3[1aTHICTb 3aiMaTMCA CNOPTOM. BiH cneuianbHO peKoMeHA0BaHWI ANA Ay¥Ke aKTUBHUX nauieHTis (L4) i Hapae
3MOry 3alimaTucAa TakMMW BMAAMK cnopTy, AK cepdiHr, cHoybopa, i3ga Ha Benocunegi, ripcbkomy
BeJIocuneai, PosInNKax, CKenTi, Naganbopainr.

A Lleit npucTpiii He Nnpu3HaueHuii s xoab6U.

MaKcrmasbHa Bara (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaXKeHHs): 125 Kr

A He niaxoauTb ansa girei.

4. KNIHIYHI NEPEBATU

MpucTpiit go3sonse:

e 3ailimaTtucA baraTbma BUOAMM CNOPTY AK BAITKY (LLOCEMHMUIA BENOCMOPT, CKEMTOOPAMHT, cepdiHr), Tak i B3MMKY (cHoybopa)

e PeryntoBaHHsA piBHA AemndipyBaHHA 3TMHAHHA Ta PO3rMHaHHA
e PerynioBaHHA CMPOTWMBY 3IMHAHHIO i MOBEPHEHHA CWUAW 3YCWU/NA MOBEPHEHHA Mi4 Yac PO3rMHAHHA LAAXOM HaKauyyBaHHA

NHEBMATUYHOI cUCTEMM

. ApanTauia 4o pi3HMX BUAIB CNOPTY 3@ PaxyHOK 3MiHM NONOXEHHA OCi KPinJeHHA amopTn3aTopa.
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5. EKCNNIYATALUIA/IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHA

A. 3miHa noNoXeHHA

Mepexia 3 nonoxeHHa KOB3AHHA o nonoxkeHHa BEJTOCNOPT 34iMCHIOETbCA LWAAXOM 3MiHWM NOJIOXKEHHA BEPXHbOI OCi unaiHApa 3
NON0XKeHHA 1 Ha NONOXKEHHA 2 HACTYMHUM YMHOM:
o BUrBUHTITb ABa FBUHTM 3 060X CTOPIH OCi 33 4ONOMOroto ABOX KAtouiB Torx T30, wo AoaatoTbes.
. 3HiMiTb BiCb 3 i MicLLfi, BUKOPUCTOBYIOUM IHCTPYMEHT A/1A 3MiHM OCi, WO A0AAETHCA.
. BcTaHOBITb Bicb Y HaykaHe MNONOXKEHHS.
. BcTaHOBITb Ha MicLe ABa rBUHTYM 3 Wabamu i Kpanneto cnabkoro ¢ikcatopa pisbbosux 3'egHaHb XCO48, NOTiM 3arBUHTITb iX
3 MOMEHTOM 6 Hm.

MonoxeHHa KOB3AHHA MonoxxkeHHa BEJIOCMNOPT
Po3rMHaHHA
(Monepease 3ruHaHHA PosruHaHHA 3ruHaHHA
pea (Amnnityaa 50°) (Bes nonepeaHboro (Amnnityaa 130°)

3rMHaHHA 12°)

3rMHaHHA)

A?,arﬂryBaHHﬂ i ocnabneHHA rBUHTIB NOBUHHO BUKOHYBATMCA 33 AOMNOMOrO0 AMHAMOMETPUYHOTO Ktoua 3 6utoto Torx T30.

Ay pasi fedopmadii BUIMKM Ha roniBLyi rBMHTA, 3aMiHiTb FBUHT Ha OAMH 3 ABOX MBUHTIB, LLLO A0AAIOTLCA.
MakcumanbHe 0bMeKeHHA 3rMHaHHA B nonoxkeHHi BEJTOCMOPT npucyTHE anwwe A4 3aXMCTy LMAiHAPa, BOHO Hi B AKOMY pasi He
NOBMHHE 3a3HaBaTU BN/INBY PEryAsPHUX | MOBTOPOBAHMX HaBaHTaXKEHb.

B. Bubip nonoxKeHHsn i perynioBaHHA B 3aN1€XHOCTI Big BUAY AiANbHOCTI

UuniHap, Wo NocTaBAAETLCA, MAE TPU €/IeMEHTU YNPaBiHHA PeryntoBaHHAM:
*  CMHIN perynaTop (FKOPCTKUIA / CEPEAHIN / BIAKPUTWUI) Binnosiaae 3a NOBiNbHY, CEPeAHIO Ta BUCOKY LIBUAKICTb CTUCKAHHS
BiANOBIAHO.
. YOPHWI perynarop (HANALITYBAHHA PEXUMY TPEM/IPAHIHT) Bignosigae 3a TouHe HaNALWTYBaHHA WBUAKOCTI CTUCKAHHA,
3aCTOCOBYETLCA AL B pexkumi BIOKPUTUN, mae 3 nonoskeHHa: 1, 2 i 3 Big, M'AKOrO A0 }KOPCTKOrO.
. YEPBOHWWM perynatop (MOBEPHEHHS) Bignosigae 3a WBMAKICTb NOBEPHEHHA NPU PO3TUHAHHI.

C. PerynioBaHHA TUCKY B amopTU3aTopi

3a 4ONOMOro0 HacoCy, WO A0AAETLCA, BCTAHOBITb HarkaHWt TUCK B amMOpPTM3aTopi.
Y pasi, AKLWO TUCK 3aHAATO BUCOKMIA, BUKOPUCTOBYINTE KHOMKY CTPaBNOBAHHA Ha HACcOCi, WO6 3HU3UTU TUCK.
BMKOPUCTOBY#TE NNLLIE HACOC 3 KOMMNJIEKTY NOCTaBKM abo Hacoc 20 6ap 3 MaHOMETPOM, Lo MiAX04auUTb Ana amopTusaTtopis FOX.

3a3HayeHi HUKYe KOMBiHALLT NONOXKEHDb | HaNAWTYBaHHA HaBeAeH TiIbKM ans iHGopMaLLii | MOXKyTb BapitoBaTMUCA B 3a/1€XKHOCTI Big,
AKTMBHOCTI Ta Barn NawieHTa:
CnopTuBHi 3axogu:
1. MonoxkeHHs oci:
. BE/IOCMNOPT: wocenHUit Benocunes, ripCbKnin Benocunes, ripCbKnin senocunes, AN LWBUAKICHOrO CNycKy i MOTOKpOC
. KOB3AHHA: Bci iHWi 3axoamn
2. PerynioBaHHA 3rMHaHHA:
e BIAKPUTWUM (cuHiit perynatop)
3. PerynioBaHHA 3BOPOTHOrO X0A4y:
. MOBEPHEHHA A0 MaKkcMManbHOro 3Ha4YeHHA B LiIOMY | aganTauis 32 HeobXiA4HOCTI (YepBOHMIA perynaTop)
4. Twuck:
e 0 6ap: WoceliHunit Benocunes, ripcbkuii Benocunes,
. Big 1 fo 3 6ap: CepdiHr, BeCNyBaHHA, KaTaHHA HA NKaX, BelKbopa,
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. Big 4 no 6 6ap: MNpcbKuii Benocunea, cHoybopa, ripCbKi i

. Big 5 fo 10 6ap: diTHec, pakeTouHUI cnopT, EANHOBOPCTBA, MOTOKPOC

ATMCK NoBITPSA B aMOPTM3aTOPi HiKOM He NOBMHEH nepeBuLyyBaTh 20,6 6ap.

AHeo6xip,Ho 0608B'A3K0BO BUMYCTUTU NOBITPA 3 aMOPTU3aTOPa Nif YacC 3HAXOAMKEHHA HA BE/IMKIN BUCOTI (aBianepenbotu i T.
a.).

Al'licnﬂ perynoBaHHA TUCKY NOBITPA 3HOBY HaiHbTe KOBMAYOK Ha KNanaH.

MepeKnoyeHHA MiXK BUAaMM AianbHOCTI / noaonaHHA nepewKkos / HeobXiaHICTb AOTPUMaHHA TeXHiKK 6e3neku:
1. PeryntoBaHHA 3rMHAHHA:
e YKOPCTKWM (cuHiit perynaTop)

BUABNIEHHA HECNPABHOCTEMN

AKLWO BU NOMITUNMN ByAb-AKY HEHOPMaNbHY NOBEAIHKY MPUCTPOIO abo BiAYYIM 3MiHM B MOr0 XapaKTepucTMKax, abo AKLWOo NpucTpilt nigaasca
CUIbHOMY YZiapy, 3BEPHITbCA A0 CBOTO CreLiianicTa 3 opTonpoTe3yBaHHA.

3ACTEPEXXEHHA, MNPOTUMOKA3AHHA, MNOBIYHI E®PEKTU

A.

3acTepexkeHHA
A\ Mif Yac Nepwmx KiNbKOX pa3is BUKOPUCTaHHA KONiHa MOXYTb 3'ABUTUCA CiAM MacTuAa. Ix cnig BUTEPTH 3a 4ONOMOTOI0 M'AKOT
TKaHUHMWU.

A AMOpPTM3aTOpP, AKMIA NPOWMLLOB crnewjianbHy NiArOTOBKY, Hi B AKOMY pasi He MOXHa po3bupaTtv abo BMKOPUCTOBYBATM He 3a
NpU3HaYEeHHAM.

\ Ricna BMKOPWCTAHHA AaiiTe 3MOry aMOpTM3aToOPy OXOIOHYTH, icHYE Hebe3neka OTPUMaHHA oniKy.

A\ Y pasi 3HaYHOi 3MiHM TemnepaTypu amopTM3aTopa MOro NoBeaiHKa MOXKe 3a3HaT 3MiH.

&Amopmaamp NOCTaBAAETLCA B HE3APAAKEHOMY CTaHI 419 YHUKHEHHA Npob6iem nig, Yac TpaHCNoPTyBaHHS.

A IcHye Hebe3neKa 3aleMneHHA nabLiB abo 3aLemseHHs oaary B KONIHHOMY cyrn106i. LLLo6 YHUKHYTU PU3KMKY OTPUMAHHA TPaBMuU
B pe3ynbTaTi pyxy cyrnoba, nepekoHanTecs, Wob HiXTO He NigHOCKMB NanbLi A0 MexaHi3ma cyrnoba abo He BCTPOMAAB iX BCepeanHy
mexaHizma cyrnoba.

MpoTunoKasaHHA

A Hi B AKOMY pasi He 3MalLyliTe KONiHHI OCi, Lie MOoXe NPU3BEeCTU A0 iX LWBUAKOIO 3HOCY.

A Mpu NepeHeceHHi TAXKKUX NpeaMeTiB GYHKLIOHYBAHHA KOiHA MOXKe ByTu nopyLieHe.

A FapaHTifA He NOLIMPIOETLCA Ha NMOLIKOAMKEHHS, LLLO BUHUK/IW B PE3YbTaTi HENPABU/IbHOTO BUKOPUCTAHHA, HENPABU/IbHOTO
BUPIBHIOBAHHA, BUKOPUCTaHHA B HEBIANOBIAHOMY cepefioBULLi 360 ByAb-AKOro HEHANEKHOIO BUKOPUCTAHHS.

A Y pasi HecnpaBHOCTi, nepeAyYacHoro 3Hocy abo cnigis ipxi cnig AKomora wBMAWe 3BEePHYTUCS A0 CBOro cneuianicta 3
opTONnpOTe3yBaHHA

A HikoNM He 3anuwaiite Lei NpUCTPili Nopaa 3 AKepenom Tenna: iCHye Hebesneka OTPMMAHHA ONIKy i BUAINEHHA TOKCUYHMX
pPeyoBMH.

A BMKOPUCTaHHA PO3YMHHMKIB 3a6OPOHEHO.

MNobiuHi epeKkTn

MobiuHi edpekTn, besnocepegHbO NOB'A3AHI 3 MPUCTPOEM, BiACYTHI.
Mpo 6yab-aKi cepMosHi iHUMAEHTKN, NOB'A3aHI 3 NPUCTPOEM, HEOOXiAHO MOBIAOMAATU BUPOOHMKA | KOMNETEHTHUI OpraH AeprKaBu-
yneHa.
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8. TEXHIYHE OBC/1YTOBYBAHHA, YMOBU 3BEPITAHHA, YTUNI3ALUIA | TEPMIH C/TYXKBU

A. TexHiuHe 06cnyrosyBaHHA/ OUMLLEHHA

B.
A

C.

A PerynapHo nepesipAnTe CTaH rBUHTIB 0BMEXKEHHA 3rMHAHHA
(2x) rBuHTH

0bMeENKEeHHs
3rMHaHHA

AN\ PerynsipHo nepesipsiTe 3aTATYBaHHA rBUHTIB M6 (MOMEHT 3aTAryBaHHA 6 Hm).
A Y pasi HecnpaBHOCTI, Nepea4YacHoOro 3Hocy abo cnigis ipsKi cnig AKomora weuawe
3BEPHYTUCA A0 CBOTO CreLiaiicta 3 OpToNpoTe3yBaHHA

A B MOKeTe 0YUCTUTH KOMIHO 3a AOMOMOTrOH BONOTOI r'y6KM

VAN 34iMicHIONTE OYMLLEHHA KONIHA NiCAA KOMHOTO «3abpyaHiolouoro» Buay
OianbHOCTI (Boaa, bpya, 3aHYpeHHs).

A Micns 3aHypeHHs Y MOPCbKY BOAY MOro CAif, peTenbHO NPOMUTU NPICHOK BOAOH0,

a NOTiM NOBHICTIO BUCYLLUTH. rBUHTU

A\ He CNif, BUKOPUCTOBYBATU ANA OYULLEHHSA PO3YMHHMKM abo iHLWI arpecuBHi 3acobu M6

A\ [na obcnyroByBaHHA amopTM3aTopa AMB. IHCTPYKLiT BUPOOHMKa, WO A0A30TbCA
0,0 KoJliHa.

YmoBwu 36epiraHHA

TemnepaTypa BUKOPUCTaHHA i 36epiraHHA: Big -25°C go + +40°C
BigHoCHa BosoricTb NOBITPA: 6e3 obmexkeHb

YTunisauis

PisHOMaHiTHi AeTani Lboro NPUCTPOIO ABNAIOTL COHOIO CrewianbHi Bigxoau, Taki AK: aNtoOMiHil, OCi | rBUHTU 3 Hep»KaBitoyoi cTani,
TUTAHOBI 3'€HYBaYi, NNACTMKOBI Ta MacAsHI KinbuA. MOBOAMKEHHA 3 HAMK NOBUHHE PO3rNAL4ATUCA BIANOBIAHO [0 YUHHOIO
3aKOHO4ABCTBA.

TepmiH cnyx6bu

MepeBipKa KONiHA NOBMHHA BUKOHYBATMCA KOXHi 100 roanH BUKOPUCTAHHA BalLMM CnewianicTom 3 opTonpoTesyBaHHA (pa3 Ha 1 pik
A1A NomipHOT akTMBHOCTI abo pas Ha 6 MicALiB A9 BUCOKOI aKTUBHOCTI).

9. onuc cumeoniB

&l

2 . . . .
BUpOGHNK ﬁ BUABREHMI pU3MK C E 0 MapkyBaHHsa CE i piK BMﬂa‘-II NepBUHHOI
6 Aeknapauii

10. HOPMATUBHA IH®OPMALIA

€

Llelt NpoAyKT € MeAMYHMM NPUCTPOEM, L0 Mae MapKyBaHHA CE i € cepTudikoBaHMMm BignosiaHo Ao PernamenTty (EC) 2017/745.

11. 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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