o
PSPC Cylinder

Instructions for Use

239130

EN Instructions for Use

SL Navodila za uporabo

BG VIHCTpyKumn 3a ynotpeba
HR Upute za uporabu

SK Navod na pouzitie

HU Hasznalati utmutato

EL Odnyieg xpriong

LV LietoSanas pamaciba

LT Naudojimo instrukcija

ET Kasutusjuhend

PK2

p)
15
28
41
54
67
80
93

106

119

Blatchford:



Contents

Contents

Description and Intended Purpose

Safety Information

Construction

Function

Maintenance

Limitations on Use

NOoOubhwN =

Fitting Instructions

7.1 Upper Attachment

7.2 ESK+ Demountable Shin

7.3 SFESK and ESK/MKL with Anterior Extension Stop
7.4 SFESK+ Anterior Extension Stop

O oONNOCTOOULL D WN

el

7.5 Length Adjustment

—_
o

8 Adjustment Instructions

—_
—_

9 Functional Checks

—_
—_

10 Technical Data

_
N

11 Ordering Information

_
w

938057PK2/1-0521



1 Description and Intended Purpose

These Instructions for Use are intended for use by the practitioner and user unless otherwise
stated.

The term device is used throughout these instructions for use to refer to the PSPC (Pneumatic
Swing Phase Control) Cylinder.

Please read and ensure you understand all instructions for use, in particular all safety information
and maintenance instructions.

Application
This device is to be used exclusively as part of a lower limb prosthesis.
Intended for a single user.

The device is used to control the swing phase in a transfemoral or knee disarticulation lower
limb external prosthesis during normal locomotion. It is to be fitted only as part of a Blatchford
modular limb system. (See Ordering Information.)

Activity Level

As a general guide this device is recommended for users that have the potential to achieve
Activity Level 2 or 3. For further advice refer to the instructions for use of the specific Blatchford
limb system the device is used in conjunction with.
Of course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique,
individual circumstances and any such decision should be made with sound and thorough
justification.

Activity Level 2

Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low-level environmental barriers

such as curbs, stairs, or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.

Activity Level 3

Has the ability or potential for ambulation with variable cadence. Typical of the community ambulator
who has the ability to traverse most environmental barriers and may have vocational, therapeutic, or
exercise activity that demands prosthetic utilization beyond simple locomotion.

Activity level 4 users should adhere to the weight limitations set out in the Technical Data section.

Activity Level 4

Has the ability or potential for prosthetic ambulation that exceeds basic ambulation skills, exhibiting
high impact, stress, or energy levels. Typical of the prosthetic demands of the child, active adult, or
athlete.

Contraindications
This device may not be suitable for Activity Level 1.

Activity Level 1

Has the ability or potential to use a prosthesis for transfers or ambulation on level surfaces at fixed
cadence. Typical of the limited and unlimited household ambulator.

Clinical Benefits

The clinical benefits of the device are determined by the specific Blatchford limb system it is used
in conjunction with. (See instructions for use supplied with limb system.)
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

& Any changes in the performance or

function of the limb e.g. restricted
movement, non-smooth motion or
unusual noises should be immediately
reported to your service provider.

A After continuous use the device may
become hot to the touch.

Do not place near any heat source. Do
not leave in direct sunshine or inside a
car in hot weather.

The device is not intended for use
when immersed in water or as a
shower prosthesis. If the limb comes
into contact with water wipe dry
immediately.

The device is not suitable for extreme
sports, running or cycle racing, ice and
snow sports, extreme slopes and steps.
Any such activities undertaken are done
so completely at the users’ own risk.

A Be aware of finger trap hazard at all
times

ﬁ Assembly, maintenance and repair of
the device must only be carried out by a
suitably qualified practitioner.

The user must not adjust or tamper
with the setup of the device.

The user should be advised to contact
their practitioner if their condition
changes.

A Ensure only suitably retrofitted vehicles
are used when driving. All persons are
required to observe their respective
driving laws when operating motor
vehicles.

938057PK2/1-0521



3 Construction

Principal Parts

+ Piston Rod Titanium

« Top Housing Aluminum

+ BottomBlock  Aluminum

- Barrel Aluminum

+ Silencing Ring  Nitrile Rubber

Component Identification

Piston Rod

Extension Adjustment Valve

Flexion Adjustment Valve

Silencing Ring

P
<//

Bottom Block
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4 Function

The device is a pneumatic cylinder which controls the flexion and extension resistance of a limb
during swing phase. The device is fitted with two manually adjustable needle valves to allow
customization of resistances in both directions.

5 Maintenance
Visually check the device regularly.

Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider e.g.
unusual noises, increased stiffness or restricted/excessive rotation or significant wear.

Inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or activity level.

Cleaning
Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces, do not use aggressive cleansers.

The remaining instructions in this section are for practitioner use only.

This maintenance must be carried out only by competent personnel (practitioner or suitable
trained technician).

The following routine maintenance is to be carried out at least annually:
«  Check smoothness of operation.
+ If necessary, relubricate piston rod surface using a drop of STP oil treatment.
Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.

Advise the user that a regular visual check of the device is recommended and signs of wear that
may affect function should be reported to their service provider.

Advise the user to inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or
activity level.

If this device is used for extreme activity, the maintenance level and interval should be reviewed
and if required advice and technical support sought to plan a new maintenance schedule
dependent upon the frequency and nature of the activity. This should be determined by a local
risk assessment carried out by a suitably qualified individual.

6 Limitations on Use

Intended Life
A local risk assessment should be carried out based upon activity and usage.

Lifting Loads
User weight and activity is governed by the stated limits.
Load carrying by the user should be based on a local risk assessment.

Environment

Avoid exposing the device to corrosive elements such QJ X =X
as water, acids and other liquids. Also avoid abrasive

environments such as those containing sand for example

as these may promote premature wear.

Exclusively for use between -10 °C and 50 °C (14 °F to 122 °F).

Suitable for outdoor use
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7 Fitting Instructions

The instructions in this section are for practitioner use only.

A Use appropriate health and safety equipment at all times including extraction facilities.

A Be aware of finger trap hazard at all times.

Fitting Kit: ESK+ Demountable Shin 019758

7.1 Upper Attachment
Fitting Trunnion Assembly

Spring Assist %

230313

If Spring Assist is required, fit over PSPC piston
rod.

i
Trunnion

239009

Tighten % A

Locking

Screw ﬁ 243

Apply a small quantity of Loctite 243 to threaded
end PSPC piston rod, attach Trunnion Assembly
and tighten locking screw.

938057PK2/1-0521




7.2 ESK+ Demountable Shin

The instructions in this section are for practitioner use only.
A Remove silencing ring and discard prior to fitting cylinder into either ESK+ shin.

Thrust Washer
Thrust Washer 230080
230080

. 230079
Trunnion

Nut 239009

230078
Assistor Spring
230313

PSPC Unit

Shin Bearings

Lower Pivot Lower Pivot
230088 230088
Thrust Washer Thrust Washer

230090 230090

A Caution: On assembly, ensure the shoulders of the lower pivots align correctly with the
shin bearings.

ESK+ Stanceflex shown as example.
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7.3  SFESKand ESK/MKL with Anterior Extension Stop

The instructions in this section are for practitioner use only.

When used with SFESK or ESK/MKL with Anterior Extension Stop, the stop should be adjusted as
follows:

Light estension movement applied
during adjustment. (See step 5)

Screw down front
extension stop.

Strip of paper
pulled out with a
slight resistance.

1. Slacken Trunnion Clamping Screw.

2. Using a 6 mm Spanner rotate piston rod until Knee Lock Patella locks into place without
rock and with ease.

3. Retighten the Trunnion Clamping Screw.
Remove Patella (except MKL).

5. Using a strip of paper 5 mm wide, place on top of the front buffer. Screw down front
extension stop until paper can be pulled out with a slight resistance. A light extension
movement should be applied to the top of the socket whilst carrying out this adjustment.

6. Replace the Patella(except MKL).

7.4  SFESK+ Anterior Extension Stop

When fitted with a PSPC, the ESK+ extension stop should be wound fully home. No adjustment is
necessary.
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7.5 Length Adjustment

The instructions in this section are for practitioner use only.
For modules supplied with control cylinder already assembled into the shin, the following has
already been carried out.

2 6 mmA/F
Spanner

A Witness line must NOT
be visible below trunnion
after adjustment.
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8 Adjustment Instructions

The instructions in this section are for practitioner use only.

‘ Extension
Adjuster

/

—
‘ ‘ The red ring
should never
be visible after

Flexion
Adjuster

adjustment.

ymatic Swing Ph,
Gontrol Gylingey 2S¢

o I ¢
Blatchforg;

pre

9 Functional Checks

Setting The Flexion And Extension Valve

The Flexion and Extension Valves should be
adjusted to suit the individual wearers gait
characteristics. Turn each adjuster within the
range specified below, clockwise to increase
resistance and anti-clockwise to reduce

resistance.

To ensure the limb extends fully always start
of with the Extension resistance at a minimal

value.

A User setup should initially be done with
the support of parallel bars.

Approximate Range of Adjustment

Minimum Maximum
. 3 Rings No Rings
Extension Showing Showing
. 3 Rings No Rings
jexen Showing Showing

The following manual checks may be made to ensure correct function of the cylinder non return

valves and seals.

Flexion Resistance Minimum

Valve Positions Outstroke Instroke
Extension Resistance Minimum .
. . i Free Cushioned
Flexion Resistance Maximum
Extension Resistance Maximum .
Cushioned Free

1"
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10 Technical Data

Operating and

Storage Temperature Range: -10°C and 50 °C (14 °F to 122 °F)
Component Weight: 25249
Activity Level: 2-3(4)

Maximum User Weight:

Activity Levels 2-3 125 kg (275 Ib)
Activity Level 4 100 kg (220 Ib)
Build Height: See Diagrams Below.

Fitting Length

Suitable for 160 mm x 30 mm geometry knees.

(A
I:l - T
— — 125.5 mm 160.5 mm
C— )
Va )
@ O
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11 Ordering Information

Compatible Blatchford Knee Systems

ESK+ Knee Module

Part Number

Supplied without PSPC Cylinder Fitted

ESKSF30

ESKSFPYR

ESK4B30

ESK4BPYR

Supplied with PSPC Cylinder Fitted

ESKSFP30

ESKSFPPYR

ESK4BP30

ESK4BPPYR

ESKSBMKLP30

ESKSBMKLPPYR

Fitting Kit

PSPC

019758

13
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Liability

The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use
supplied with the device. The manufacturer is not liable for any adverse outcome caused by any
component combinations that were not authorized by them.

CE Conformity

This product meets the requirements of the European Regulation EU 2017/745 for medical
devices. This product has been classified as a class | device according to the classification rules
outlined in Annex VIl of the regulation. The EU declaration of conformity certificate is available at
the following internet address: www.blatchford.co.uk

Medical Device (.= Single Patient — multiple use
N

Compatibility
Combination with Blatchford branded products is approved based on testing in accordance

with relevant standards and the MDR including structural test, dimensional compatibility and
monitored field performance.

Combination with alternative CE marked products must be carried out in view of a documented
local risk assessment carried out by a Practitioner.

Warranty

This device is warranted for 24 months.

The user should be aware that changes or modifications not expressly approved could void the
warranty, operating licenses and exemptions.

The above may vary by market; consult your local representative for details.
See the Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

In the unlikely event of a serious incident occurring in relation to this device it should be
reported to the manufacturer and your national competent authority.

Environmental Aspects

To help prevent potential harm to the environment or to human health from uncontrolled waste
disposal, Blatchford offers a take-back service. Please contact Customer Services for details.
Retaining the Packaging Label

The practitioner is advised to keep the packaging label as a record of the device supplied.

Trademark Acknowledgements
Blatchford is a registered trademark of Blatchford Products Limited.

Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Opis in namen uporabe

Ta navodila za uporabo so predvidena za zdravnika in uporabnika, razen ¢e je navedeno drugace.
Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo uporablja za PSPC-valj (pnevmatski nadzor faze
nihanja).

Preberite in poskrbite, da boste razumeli vsa navodila za uporabo, predvsem vse varnostne
informacije in navodila za vzdrZevanje.

Uporaba

Pripomocek je predviden izklju¢no kot del proteze za spodnje okoncine.

Predviden je za enega uporabnika.

Pripomocek se uporablja za nadzor faze nihanja pri transfemoralni protezi spodnje okoncine ali
protezi spodnje okoncine s kolensko disartikulacijo med normalnim gibanjem. Namestiti ga je
dovoljeno samo kot del modularnega sistema okoncin Blatchford. (Glejte razdelek Podatki za
narocanje.)

Stopnja aktivnosti

Kot splosni napotek velja, da je ta pripomocek priporocen za uporabnike, ki imajo potencial
doseci stopnje aktivnosti 2 ali 3. Za nadaljnje napotke glejte navodila za uporabo specifi¢cnega
sistema okoncin Blatchford, s katerim uporabljate pripomocek.

Seveda pa obstajajo izjeme, zato pri nasem priporocilu dopus¢amo moznost edinstvenih,
posameznih okolis¢in, odlocitev o tem pa je treba sprejeti na osnovi temeljite presoje.

Stopnja aktivnosti 2

Ima sposobnost ali potencial za premikanje s sposobnostjo premagovanja nizkih ovir, kot so robniki,
stopnice ali neravne povrsine. Obicajno je to omejeno pokretna oseba v javnosti.

Stopnja aktivnosti 3

Ima sposobnost ali potencial za premikanje s spremenljivim korakom. Obicajno pokretna oseba,
ki lahko premaga vecino okoljskih ovir in morda opravlja poklicno, terapevtsko ali fizi¢cno aktivnost,
ki zahteva uporabo proteze, ki presega zgolj preprosto gibanje.

Uporabniki stopnje aktivnosti 4 morajo upostevati omejitve teze, navedene v razdelku Tehnicni
podatki.

Stopnja aktivnosti 4
Ima sposobnost ali potencial za hojo s protezo, ki presega osnovne sposobnosti hoje, in je izpostavljena
moc¢nim udarcem, visokim obremenitvam ali visokim ravnem energije. Obicajno za zahteve za protezo
otroka, aktivne odrasle osebe ali Sportnika.

Kontraindikacije

Ta pripomocek morda ni primeren za posameznike s stopnjo aktivnosti 1.
Stopnja aktivnosti 1
Ima sposobnost ali potencial uporabljati protezo za transferje oz. premikanje po ravnih povrsinah z
enakomernim korakom. Obicajno omejeno in neomejeno pokretna oseba v gospodinjstvu in domacem
okolju.

Klini¢ne prednosti

Klini¢cne prednosti pripomocka so odvisne od specificnega sistema okoncin Blatchford, s katerim
se uporablja pripomocek. (Glejte navodila za uporabo, priloZzena sistemu okoncin.)
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2 Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije, ki jih je

treba natanc¢no upostevati.

Morebitne spremembe v delovanju
okondine, kot so npr. omejeno gibanje,
zatikajoce gibanje ali neobicajni zvoki,
je treba nemudoma javiti ponudniku
storitve.

Po neprekinjeni uporabi lahko postane
pripomocek vroc na dotik.

Ne postavljajte v blizino virov toplote.
Ne puscajte na neposredni son¢ni

svetlobi ali v vozilu ob vro¢éem vremenu.

Pripomocek ni predviden za uporabo
v vodi ali kot proteza za prhanje.

Ce proteza pride v stik z vodo, jo takoj
obrisite.

A\

Pripomocek ni primeren za ekstremne
Sporte, tekaske ali kolesarske dirke,
Sporte na ledu in snegu ter za hojo po
strminah in strmih stopnicah. Tovrstne
aktivnosti uporabnik izvaja na lastno
odgovornost.

A

17

Vedno bodite pozorni na nevarnost
zmeckanja prstov.

A
A\

Pripomocek lahko sestavi, vzdrzuje in
popravlja samo ustrezno usposobljen
zdravnik.

Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomocka.
Uporabniku je treba svetovati, da se

naj obrne na svojega zdravnika, ¢e se
njegovo stanje spremeni.

A
A\

Poskrbeti je treba, da se za voznjo
uporabljajo samo ustrezno predelana
vozila. Vse osebe morajo pri upravljanju
motornih vozil upostevati veljavne
cestno-prometne predpise v svoji
drzavi.
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3 Konstrukcija

Glavni deli
+ Batnica titan
« Zgornje ohisje aluminij
+ Spodniji sklop aluminij
+ Cev aluminij
+ Dusilni obro¢ nitrilna guma

Identifikacija komponente

Batnica

Ventil za nastavitev ekstenzije

Ventil za nastavitev fleksije

Zgornje ohisje

Cev

Dusilni obro¢

Spodniji sklop
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4 Delovanje

Pripomocek je pnevmatski valj, ki nadzira upor fleksije in ekstenzije okoncine med fazo nihanja.
Pripomocek ima dva ro¢no nastavljiva iglicna ventila, ki omogocata prilagajanje upora v obe
smeri.

5 Vzdrzevanje
Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.

Morebitne spremembe v delovanju pripomocka, kot so npr. neobicajni zvoki, povecana togost,
omejeno/prekomerno vrtenje ali mo¢na obraba, je treba nemudoma javiti zdravniku/ponudniku
storitve.

Zdravnika/ponudnika storitve obvestite o morebitnih spremembah v telesni tezi in/ali stopniji
aktivnosti.

Ciséenje

Z vlazno krpo in blagim milom odistite zunanje povrsine. Ne uporabljajte agresivnih ¢istil.
Preostala navodila v tem poglavju so samo za zdravnika.

To vzdrzevanje lahko izvaja samo usposobljeno osebje (zdravnik ali ustrezno usposobljen
zdravstveni tehnik).

Rutinsko vzdrzevanje v nadaljevanju je treba opraviti najmanj enkrat letno:
+ preverite, ali je delovanje neovirano.
+ Po potrebi namazite povrsino batnice s kapljico vzdrzevalnega olja STP.

Poskrbite, da bo uporabnik prebral in razumel vse varnostne informacije ter informacije o
vzdrzevanju, ki ga mora opravljati uporabnik.

Uporabniku svetujte, naj redno vizualno pregleduje pripomocek in ¢e opazi morebitno obrabo,
ki bi lahko vplivala na delovanje, naj o tem obvesti ponudnika storitve.

Uporabniku svetujte, da zdravnika/ponudnika storitve obvesti o morebitnih spremembah v
telesni tezi in/ali stopniji aktivnosti.

Ce se pripomocek uporablja za ekstremne aktivnosti, je treba preveriti raven in interval
vzdrZevanja ter se po potrebi posvetovati s tehni¢no podporo glede novega vzdrzevalnega
nacrta na osnovi pogostosti in narave aktivnosti. To je treba dolociti na osnovi lokalne ocene
tveganja, ki jo mora opraviti ustrezno usposobljen posameznik.

6 Omejitve uporabe
Predvidena uporabna doba

Na osnovi aktivnosti in uporabe je treba opraviti lokalno oceno tveganja.

Dviganje bremen
Glede na teZo in aktivnost uporabnika veljajo navedene omejitve.
Pri prenasanju bremena mora uporabnik upostevati lokalno oceno tveganja.

Okolje

Pripomocka ne izpostavljajte korozivnim elementom, °

kot so voda, kisline in druge tekocine. Prav tako se - x A 1m
izogibajte abrazivnim okoljem, ki npr. vsebujejo pesek, R i ~———

ker povzrocajo pred¢asno obrabo.

Samo za uporabo pri temperaturi med -10 in 50 °C. Primerno za uporabo na prostem
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7 Navodila za namestitev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.
A Vedno uporabljajte primerno zascitno opremo, vklju¢no z odsesovalnimi napravami.

A Bodite pozorni, saj obstaja nevarnost, da se vam prsti ujamejo.
Montazni komplet: ESK+ odstranljiva golen 019758

7.1 Zgorniji prikljucek
Sestav montaznega tecaja

[{]

Pomozna %
vzmet 230313 Zategnite %' LOCTITE|)
243

varov‘?.lnl )
vijak

Na navojni konic batnice PSPC nanesite majhno
Ce je potrebna pomozna vzmet, jo namestite cez koli¢ino lepila Loctite 243, pritrdite sestav tecaja
batnico PSPC. in zategnite varovalni vijak.

Tecaj 239009
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7.2 Snemljiva golen ESK+

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

A Odstranite dusilni obro¢ in ga zavrzite, preden namestite valj v katero od goleni ESK+.

Naletna podlozka 230080
Naletna podlozka 230080

230079

Matica
230078

Pomozna vzmet
230313

Enota PSPC

Lezaji goleni
Spodnji tecaj
230088

Spodnji tecaj
230088

Naletna Naletna
podlozka 230090 podlozka 230090

A Pozor: med sestavljanjem poskrbite, da sta prirobnici spodnjih tecajev pravilno
poravnani s tecaji goleni.

Kot primer je prikazan ESK+ Stanceflex.
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7.3 SFESKin ESK/MKL z anteriornim omejevalom iztega

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Pri uporabi s SFESK ali ESK/MKL z anteriornim omejevalom iztega je treba omejevalo prilagoditi,
kot sledi:

Med prilagoditvijo okoncino rahlo i
iztegnite. (Glejte 5. korak.) i

Privijte sprednje
omejevalo iztega.

Kos papirja pri
tem izvlecite z
rahlim uporom.

1. Popustite prizemni vijak tecaja.
2. S6-mm klju¢em obracajte batnico, dokler se varovalna pogacica kolena ne fiksira na mestu,
tako da se ne bo vec zibala.

3. Ponovno zategnite prizemni vijak tecaja.
Odstranite pogacico (razen MKL).

5. Kos 5 mm Sirokega papirja polozite na vrh sprednjega blaZilnika. Privijte sprednje omejevalo
iztega, dokler ne bo mogoce papirja izvleci z rahlim uporom. Med to nastavitvijo je treba na

vrhu lezi$¢a izvajati rahli izteg.
6.  Namestite pogacico (razen MKL).

7.4  Anteriorno omejevalo iztega SFESK+

Ce ima PSPC, bi moralo biti omejevala iztega ESK+ povsem navito. Prilagoditev ni potrebna.
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7.5 Prilagoditev dolzine

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.
Za module, dobavljene z Ze namesc¢enim krmilnim valjem na golen, je naslednje ze bilo izvedeno.

2 6 mmkljuc
A/F

A Orientacijska ¢rta po
nastavitvi te¢aja NE sme biti
vidna.
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8 Navodila za prilagoditev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Nastavitev ventila za kréenje in izteg
Ventila za kréenje in izteg je treba prilagoditi

\/ tako, da bosta ustrezala nacinu hoje
uporabnika. Vsak nastavitveni element zavrtite
glede na razpon, naveden v nadaljevanju, in

Prilagoditveni Prilagoditveni sicer v desno, da upor povecate, in v levo,
element za element za da ga zmanjsate.
krcenje izteg Da zagotovite popoln izteg okon¢ine, vedno

zacnite z najmanj$o vrednostjo upora pri
iztegu.

/_\ Pri nastavitvi se naj uporabnik opira na
vzporedne bradlje.

‘ ‘ Po prilagoditvi . . . .
rdeciobro¢ne  Priblizno obmogje prilagoditve

sme biti viden.

matic Swing p Najmanjsi Najvedji

pne! hase

control Cylinde,

o I ¢
Blatchforg;

Noben obro¢

Izteg Vidni 3 obroci ni viden

Noben obro¢
ni viden

Kréenje Vidni 3 obroci

9 Preverjanje delovanja

Z naslednjimi ro¢nimi preizkusi je treba preveriti, ali nepovratni ventili in tesnila valja pravilno
delujejo.

Polozaji valja Hod navzven Hod navznoter

Najmanjsi upor pri iztegu

L L Prosto Oblazinjeno
Najvedji upor pri kréenju
Najvedji upor pri iztegu .
Oblazinjeno Prosto

Najmanjsi upor pri kréenju
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10 Tehni¢ni podatki

Temperaturno obmogje

za uporabo in hrambo: -10do 50°C
Teza komponente: 25249
Stopnja aktivnosti: 2-3(4)

Najvecja teza uporabnika:

Stopnja aktivnosti 2-3 125kg
Stopnja aktivnosti 4 100 kg
Visina sestava: Glejte diagrame v nadaljevanju.

Namestitvena dolzina

Primerno za kolena geometrije 160 x 30 mm.

— — 125,5mm 160,5 mm

™
L/
L/

VY FaaY
&) O
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11 Podatki za narocanje

Zdruzljivi sistemi kolen Blatchford

Kolenski modul ESK+

Stevilka dela

Dobavljeno brez namesc¢enega valja PSPC

ESKSF30

ESKSFPYR

ESK4B30

ESK4BPYR

Dobavljeno z namescenim valjem PSPC

ESKSFP30

ESKSFPPYR

ESK4BP30

ESK4BPPYR

ESKSBMKLP30

ESKSBMKLPPYR

Montazni komplet

PSPC

019758

26
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Odgovornost

Proizvajalec priporoca, da se pripomocek uporablja samo pri specificiranih pogojih in v
predvidene namene. Pripomocek je treba vzdrzevati v skladu z navodili, prilozenimi pripomocku.
Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za morebitne nezelene posledice, nastale zaradi kakrsnih
koli kombinacij komponent, ki jih ni odobril.

Skladnost CE

Ta izdelek je v skladu z zahtevami evropske Uredbe EU 2017/745 o medicinskih pripomockih.
Ta izdelek je klasificiran kot izdelek razreda | v skladu z merili za klasifikacijo, navedenimi v
prilogi VIIl Uredbe. ES-izjava o skladnosti je na voljo na naslednjem spletnem naslovu:
www.blatchford.co.uk

MD)| veccnspponoce ) 5omoz2cnesablnes -
k p

Zdruzljivost

Kombiniranje z izdelki znamke Blatchford je odobreno na osnovi preizkusov v skladu z ustreznimi
standardi in uredbo o medicinskih pripomockih, vklju¢no s strukturnim testom, dimenzijsko
zdruzljivostjo in nadzorovano ucinkovitostjo med uporabo.

Pri kombinacijah z alternativnimi izdelki z oznako CE je treba upostevati dokumentirano lokalno
oceno tveganja, ki jo opravi zdravnik.

Garancija

Ta pripomocek ima 24-mesec¢no garancijo.

Uporabnik se mora zavedati, da zaradi sprememb ali prilagoditev, ki niso izrecno odobrene,
garancija, uporabne licence in izieme morda ne bodo veljavne.

Zgornje navedbe se lahko razlikujejo glede na trg; za podrobnosti se posvetujte z lokalnim
zastopnikom.

Za trenutno celotno garancijsko izjavo obiscite spletno stran podjetja Blatchford.

Prijava resnih nesrec

V malo verjetnem primeru resnih nesre¢, nastalih v povezavi s tem pripomockom, je treba o
dogodku obvestiti proizvajalca in pristojne oblasti v vasi drzavi.

Okoljski vidiki

Za preprecitev morebitne okoljske skode ali nevarnosti za ¢lovekovo zdravje zaradi
nenadzorovanega odlaganja odpadkov podjetje Blatchford nudi storitev vracila svojih izdelkov.
Za podrobnosti se obrnite na sluzbo za pomoc strankam.

Nalepka na embalazi

Zdravniku svetujemo, da nalepko na embalazi names¢enega pripomocka shrani za morebitno
uporabo v prihodnje.

Izjave o blagovnih znamkah
Blatchford je registrirana blagovna znamka podjetja Blatchford Products Limited.

Uradni naslov proizvajalca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Zdruzeno kraljestvo.
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1 OnucaHue v npenHasHaveHmne

HacToAwwmTe nHcTpyKkuum 3a ynotpeba ca npefHa3HayeHu 3a non3BaHe camo OT nekaps/
npoTe3ncTa U NOTPeOUTENs, OCBEH ako HE € MOCOYEHO APYro.

TepMUHBT ,u30e/1ue” B HaCTOALLMTE MHCTPYKLIMM 3a ynoTpeba ce oTHacA 3a uunuHabp 3a PSPC
(MHeBMaTMYHO ynpaBneHre Ha MaxoBaTa ¢asa).

Mons, npoueTeTe 1 ce yBepeTe, Ye pa3brpaTe BCUUKM MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba 1 no-cneumanHo
uanata MHdopMaLma OTHOCHO 6€30MacHOCTTa 1 MHCTPYKLUWTE 3a NOAAPBKKA.
MNpunoxeHune

HacToAwoTo nsaenue ce n3nosnsBa caMo KaTo YacT OT NpoTe3a 3a AoMNeH KpanHuK.
MpenHa3HayeHo e 3a HAVBMAYanHa ynorpeoa.

M3penueto ce n3non3Ba 3a KOHTPO/ Ha MaxoBaTa $a3a Mo Bpeme Ha HOPMaJIHO ABUKEHVE
Npv BbHLUHa NpoTe3a Ha AONHUA KpaHUK cnef 6efpeHa amnyTauma unm fesapTukynauma Ha
KoneHHaTa cTaBa. To cnefiBa ja Ce MOHTMPA CamMo KaTo 4acT OT MOAY/HA NPOTe3Ha cMcTeMa 3a
KpaliHuK Ha Blatchford. (Bx. MHgpopmayus 3a nopwuka.)

HuBo Ha mobunHoct

O6LwMTe HACOKM Ca, Ye HaCTOALLOTO M3eNne Ce NPenopbYBa 3a NoTpebuTeny ¢ noTeHuman

[a NOCTUIHaT HMBO Ha MOOMTHOCT 2 Un 3. 3a AOMBAHUTENHN CbBETU BUMXTE UHCTPYKLIMUTE 33
ynotpeba Ha CboTBETHaTa NpoTe3Ha cMcTeMa 3a KpalHuK Ha Blatchford, c koaTo ce n3nonsea
nsgenuerto.

Pa36upa ce, Ma 13KTIOYEeHMA 1 HaLlaTa NpenopbKa e Aa ce B3emaT npeasug cneunuduyHnTe n
WHAVBYAYANHN XapaKTePUCTUKI, KaTo BCSKO TaKOBA PeLLeHe TpsbBa Aa Obe B3eTO Bb3 OCHOBA
Ha pa3yMHa 1 n3dyeprartesiHa 000CHOBKa.

HuBo Ha Mo6unHoOCT 2
nOTpe6I/ITeJ'IFIT € B CbCTOAHME 1 Ma NoTeHUWan fa npeofonAasa Maskm NPenATCTBMA Ha OKOJTHaTa
cpepa, KaTto bopatopu, CTbNana Uv HepaBHY MOBbPXHOCTU. XapaKTePHO 3a NaLMEHTUTE C OFrpaHnYeHa
CNoco6HOCT 3a ABUXEHWE, KOUTO Ce NPpUABMXKBAT Ha OTKPUTO.
HuBo Ha mobunHocT 3
|_|0Tp66I/ITerIﬂT € B CbCToAHME NI Ma NoTeHUKan Aa ce NnpuaBmXea C passiMyeH pUTbmM Ha KpadkaTa.
XapaKTepHO 3a NaLMeHTV, KOUTO ce MPUABUXKBAT Ha OTKPUTO 6e3 orpaHnYeHus, KOMTo ca CocobHM Aa
NpeofonsABaT NOBEUYETO NPENATCTBIA B OKOJIHAaTa Cpefia U MOXe Aia MMaT NoTpe6GHOCT OT npodecnoHanHa,
TepaneBTUYHa NIV TPDEHUPOBDBYHA aKTUBHOCT, KOATO Hanara U3nosi3aBaHe Ha npoTe3aTta U3BbH PaMKUTE Ha
06NKHOBEHOTO npunasnBaHe.
MoTpebuTenute C HUBO Ha MOBUIHOCT 4 TPAGBa Aa ce NPYAbPXKAT KbM OrpaHNYEHMSATA 3a
TeNIeCHOTO Terno, U3NTOXeHW B pasfen TexHu4yecku OaHHU.
HuBo Ha mo6unHocT 4
|_|0Tp€6I/ITeﬂﬂT € B CbCTOAHME 1IN Ma NoTeHUKWan fa ce npuaBuXBea C npoTe3aTta U3BbH paMKUTE Ha
6a3oBuTe YMEHWA 3a NpuABUXBaHE, KOETO € CBbP3aHO C NOBULLIEHO HAaTOBApPBaHe, HanpeXeHmne nin HMBO
Ha eHeprua. XapaKTepHo 3a USNCKBaAHWATa KbM NMPOTe3nNTe 3a Aela, akTUBHU Bb3PaCcTHU NN CNOPTUCTI.
lMpoTnBonokasaHusA
HacToswoTo n3genuve moxe aa He e NOAXOAALLO 3a HYBO Ha MOGWHOCT 1.
HuBo Ha Mo6unHocT 1
nOTpe6VITeJ'IFIT € B CbCTOAHME I Ma NoTeHUWan fa 1n3non3Ba npoTesaTa 3a NpuaBMMXBaHe UM XoaeHe
MO paBHM NOBBPXHOCTU NMPU PaBHOMEPEH PUTDBM Ha KpayKaTa. XapaKTepHo 3a NauneHTnTe C orpaHnYeHa
N HeorpaHmn4yeHa CNoco6HOCT 3a ABUXKeHne, NpefMHO Ha 3aKpUTO.
KnnHnyHu nonsnm
KnrHMYHWUTE NON3K OT U3LENNETO Ce ONPEefesAT OT KOHKPETHATa NPOTe3Ha C1CTEMA 3a KPaWHWK Ha
Blatchford, c kosiTo ce n3non3sea. (Bukte MHCTPyKUMMTE 3a ynoTpeba, NpefoCcTaBeHy C NpoTe3HaTa
cucTeMa 3a KparHmK.)
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2 VIHQOopMaLma OTHOCHO He30MacHOCTTa

To3n npepynpepunteneH CMMBOJ o603HavyaBa BaXkHa I/IH(I)OpMaLII/IFI OTHOCHO
6e30MacHOCTTa, Ha KOATO Tpﬂ63a Aa ce 06'pre BHMMaHWMe.

> B> B P

BcAkaKBM NpoMeHN B ABUXEHNETO
unu GYHKLMOHMPaAHETO Ha KpaliHUKa,
KaTo Hanpumep orpaHnyYeHmns

B ABVKEHNETO, CKOBAHOCT UM
HeobuyvaliHu WymoBe, TpsibBa Aa ce
AoKnapBaT He3abaBHO Ha nekaps/
nporesucra.

Cnep npogbmkutenHa ynotpeba e
Bb3MOXHO U3[eNNeTo Aa CTaHe ropeLyo
Ha gonup.

He nocraBsiite 651130 JO U3TOUYHUK

Ha TonnuHa. He octaBAnTe Ha npAKa
CTbHYeBa CBET/IHA UK B aBTOMOGW
npu ropeLyo Bpeme.

M3penneTo He e NnpeAHa3HayeHo 3a
nonsBaHe BbB BOZa WM MO BpeMe Ha
Aayuw. Mopcywete He3abaBHO KpaliHMKa
B CJly4all Ha KOHTaKT € BoAa.

N3penneTto He e noagxoaALo 3a
eKCTPEeMHM CopToBe, 6siraHe unu
CcbCTe3aTesIHO KoJloe3feHe, 3MHIU
CMOPTOBE, rofieMU HaKJIOHU U CTbNana.
MpeanprnemaHeTo Ha BCAKaKBU TakuBa
[eCcTBUA e N3LAN0 Ha COGCTBEH pUCK
Ha notpeb6uTenuTe.

30

A Heo6xoaumo e BMHaru ga BHUMaBaTe

Aa He 3aKnewuTe NpbCcTuTe CnN

MoHTMpaHeTo, nogapbKKaTa n
PEeMOHTMpPAHETO Ha n3genuerto TpA6Ba
[la ce U3BbPLUBA €AUHCTBEHO OT lnLe C
nogxoasawa Keanudukaums.

MoTpebutenaT He TpA6GBa Aa perynupa
VAN fa NPOMEHA HacTpoliKaTa Ha
nsgenuero.

MpenopbuBa ce noTpebuTenaT ga ce

CBDbpKe CbC CBOA HEKap/HPOTe3VICT,
AKO CbCTOAHNETO My Ce MPpOMeHN.

ﬁ Korato wodwuparte, nsnonspaiite camo

NPeBO3HU CPeACTBa C MOAXOAALLO
JOMbJIHUTENHO 06opyaBaHe. Bcnukm
nuua TpAGBa fa crna3BaT CbOTBETHUTE
3aKOHM 3a ABVKEHe No MbTuLLaTa npu
ynpaerneHne Ha MOTOPHU NPEBO3HM
cpepacTBa.
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3

YCTpOWCTBO

OCHOBHM YacTn

byTaneH npbt
lopeH kopnyc
[oneH 650k
Ban

Lymo3zarnywunTeneH npbCcTeH

O603HauyeHre Ha efleMeHTUTe

J

TutaH

AnymnHuin
AnymnHumn
AnymunHun

HuTpunen Kayuyk

BytaneH npbr

KnanaH 3a perynnpaHe Ha eKCTeH3nATa

lopeH Kopnyc

UJyMO3aI'J'IyLIJVITeﬂeH NPbCTEH

LoneH 6nok
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4 QyHKUMA

M3penveto npenctaBnasa NHEBMATUYEH LMIUHABP, KOMTO KOHTPONMPA CbNPOTUBIIEHNETO NPY
bnekcna n ekcTeH3Ms Ha KpaliH1Ka Mo Bpeme Ha MaxoBaTa ¢dasa. M3genveTo e o6opyasaHo ¢ ABa
WMNEHN BEHTUMA C PBYHO PerynnpaHe 3a NpoMsHa Ha CbNPOTHBIIEHUATA 1 B ABETE NOCOKU Criopen,
VHAVBUAYANHAUTE NOTPEGHOCTU.

5 Tlogapbxka
[poBepsBaliTe pefOBHO M34ENNETO BM3YasHO.

[JoknazBaiiTe BCAKaKBM NPOMeH BbB GYHKLMOHUPAHETO Ha M3AENMETO Ha NeKapa/npoTesncTa,
KaTo Hanpvmep HeobMyYaliHM LLYMOBE, 3aTPYAHEHO ABVKEHME, OrpaHyYeHa/NMpeKkoMepHa poTauua
W 3HAUUTENTHO N3HOCBAHE.

NHdbopmupaliTte nekapsa/npoTesncTa 3a BCAKAKBY NPOMEHN B TEIECHOTO TEro U/UN HABOTO Ha
MOGUMHOCT.

MouncTBaHe

M3non3BaniTe HaBna)kHeHa Kbprna 1 MeK canyH 3a MOYMNCTBAHE HA BbHLUHUTE MOBbPXHOCTY.
He n3non3gariTte arpecnBHM NOYNCTBALLYM NpenapaTy.

OcmaHanume UHCMpPYKYyuu 8 mosu pa36en caa npeOHasﬁaquu camo 3a neKapﬂ/npomesucma.

MopapbKKaTa TPAOBa Aa ce N3BBbPLUBA CAMO OT KOMMETEHTEH NepcoHa (MEAULIMHCKO MLe Unu
TEXHWK C MOoAXoAsLa KBanudurKkaums).

Haii-manko BejHbX rognwHo TpsbBa Aa ce M3BbpPLUBA ClleHaTa PYTVHHA NOAAPBKKA:
+ [poBepeTe 6e3npob1emMHOTO GYyHKLMOHUPAHE.
+  AKO e He0bX0IMMO, CMaXKeETE OTHOBO NMOBBbPXHOCTTa Ha By TanHNA NPBCT € Kanka macno STP.

YBepeTe ce, ue NOTPeOUTENAT e Mpoyen 1 pas3dpan uanata MHGopMaLua, CBbp3aHa ¢
6e30MacHOCTTa U MOAAPBKKATA, 33 KOATO NOTPEBUTENAT OTrOBaps.

NHpopmmpaiite noTpebuTens, Ye e npenopbuMTesiHa pefoBHa BU3yasiHa MPOBepKa Ha U3AenveTo,
KaKTO 1 Ye BCAKAKBU MPMU3HALW Ha M3HOCBAHE, KOUTO MOXe Aa NOBMAAT Ha GYHKLMOHNPAHETO,
TpsA6Ba fa 6bAaT AOKafBaH Ha fleKaps/npoTe3ncTa.

NHdopMupaiiTe nekapsi/npoTesncTta 3a BCIKaKBY MPOMEHN B TENIECHOTO TErNO U/WUIM HUBOTO Ha
MOOGUTHOCT.

AKO 13[enveTo ce 13MoJi3Ba 3a BUCOKO HaToBapBaHe, CTeNeHTa Ha NoAAPbKKa Y HTePBaJTbT 3a
nopfpbKKa TpsabBa fa 6baaT npepasrnefaHn 1, ako e HeobXoArMO, fia Ce MOTbPCY KOHCYNTaLusA 1
TEXHUYECKO CbAENCTBME 3a MaHMPaHe Ha HOB rpaduK Ha NOAAPBKKA, B 3aBUCMMOCT OT YecToTaTa
1 eCTeCcTBOTO Ha HaToBapBaHeTo. ToBa TPsAOBa [1a ce onpeaenv Ypes NHAVBMAYaHa OLeHKa Ha
pUCKa, 3BbpLLIEHA OT N1LE C NMOAXOAALLA KBannpuKaumsa.

6 OrpaHuyeHuAa B ynoTpebaTa
CpOK Ha eKcrioatTaymna

Heobxoanmo e 13BbplUBaHe Ha MHAVBUAYaIHA OLieHKa Ha p1cka Bb3 OCHOBa Ha MOOMIHOCTTa U
ynotpe6arta.

MoBpuraHe Ha TexxecTu

Ol'paHI/ILIEHI/IﬂTa 3aBUCAT OT TernoTo Ha FIOTpe6I/ITEJ'IF| 11 HErOBOTO HMBO HA MOOUITHOCT.

HoceHeTo Ha TexecTn oT I'IOTpe6VITEJ1ﬂ Tpﬂ6Ba Aa 61>ne cnopen nHameBuayanHata oUeHKa Ha pyUcka.
OkonHa cpepa

M36narBaiiTe n3naraHe Ha U3AeNNeTo Ha KOPO3VBHU Q P S A 1m
eneMeHTU, KaTo BOAA, KUCENVHW 1 APYTN TEYHOCTU. rYXX3 J . x ———
D) HiHH ===

OcBeH ToBa 136sAreaiiTe abpasusHa cpeaa, Hanpuvep
cpefa, CbabpKalla NACHK, Thil KaTo TOBa MOXe Aa
nosefe [0 NpexaeBpeMeHHO N3HOCBaHe.
M3penneto moxe fa ce n3nonssa camo npu temnepatypa mexgy -10 °Cwu 50 °C.
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7 VIHCTpYKLUMM 38 MOHTaX

MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHa3Ha'-leHu €amo 3a MeouyUuHCKo nuue/npome3ucm.

M3non3BaviTe nogxoaALm MNYHN npeapnasHu cpeacTBa 3a ocUrypsABaHe Ha 34paBOC/IOBHA
n 6e3onacHu YyC/10B/A Ha TPyA Npes3 LAJIOTO Bpeme, BKITIOUYUTENTHO eKCTPaKTopu.

A HEOGXOAVIMO € BUHaru fa BHUMaBaTe Aa He 3aKnewuTe npbCTuTe Cn.

Komnnekt 3a MoHTUpaHe: ESK+ aemoHTupyem nuwan 019758

7.1 TopHO 3akpenBaHe

MOHTMPaHe Ha MexaHm3ma Ha LiandaTa

[1]
¥

MpyunHHo
npucnocobnexue
230313

AKO e HeobXOAMMO MPYXMHHO NPUCIOCObNeHMe,
MOHTVpaiiTe Bbpxy 6yTanHusa npbT Ha PSPC.

Llanda
239009

3aTerHete
cTOnopHYA %' LOCTITE '
BUHT

E. 243

HaHecete manko konnuectso Loctite 243 Bbpxy
pe36oBaHuWA Kpall Ha 6yTanHua npbT Ha PSPC,
3aKperneTe MexaHu3Ma Ha Landata u 3aTerHeTe
CTOMOPHWA BUHT.

33
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7.2 ESK+ pemoHTMpyem nnwan

MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHasHaquu €amo 3a MeouyUuHCKo nuue/npomesucm.

A OTcTpaHeTe WyMo3ariyWwnTeNH1A NPbCTEH U U3XBbpeTe Npeay MOHTUPaHe Ha
yunnHabpa B nuwan ESK+.

OnopHa waiba
OnopHa waiiba 230080
230080

[ 8\
.‘ o6 &
@ ) @
T0Nm
bont
230079
Landa
larka 239009
230078

MpyXMHHO Npucnocobnexve
230313

Mopyn Ha PSPC

Jlarepwn Ha
NonHa oc U NonHa oc
230088 230088
OnopHa warba OnopHa wainba
230090 230090

A BHuMmaHme: I'Ip|/| MOHTUPAHETO Ce yBepeTe, Ye paMeHaTa Ha A0/THUTe OCU Ca NPaBUTHO
nogpaBHEHM C larepuTe Ha nuwAana.

KaTo npvmep e nokasaHo nsgenvieto ESK+ Stanceflex.
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7.3 SFESK U ESK/MKL ¢ npefeH orpaHnymTen Ha eKCTeH3uA

MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHa3Ha'-leHu €amo 3a MeouyUuHCKo nuue/npome3ucm.

Mpu n3nonssaHe ¢ SFESK nnun ESK/MKL ¢ npeaeH orpaHnunten Ha eKCTeH3nA, OrpaHnunTenaT
TpAb6Ba Aa 6bae perynupaH no clefHuA HaumH:

MpunoxeHo neKko ABMKeHNe
3a eKCTeH3ViA Mo BpeMe Ha
perynupane. (Bx. cTbnka 5)

3aTerHete npegHuA
OrpaHNYNTEN Ha EKCTEH3UATA.

XapTrieHaTa neHTa TpAbBa
[la MoXe Aia ce n3abpna ¢
NeKo CbMpoTUBEHNE.

1. Pa3xnabete 3aTAralyus BYHT Ha Landara.

2. CraeuveH K/lo4 6 MM 3aBbpTeTe ByTasiHUA NPT, AOKATO KONEHHOTO Kamaye 3a 3aK/iouBaHe
3acTaHe Ha MsACTO, 6e3 fa ce nionee 1 6e3 ycunve.

3. 3aTerHeTe OTHOBO 3aTAraliMs BUHT Ha Landara.

OTcTpaHeTe KONEHHOTO Kanaue (OCBEH aKO M3AENNETO HE e C PbYHO 3aKJtouBaHe Ha
konaHoto (MKL)).

5. TocTaBeTe xapTueHa NeHTa C WMPMHA 5 MM BbpXy npefHua 6ydep. 3aterHete npegHna
OrpaHNuYnTeN Ha eKCTeH3nATa, JOKaTO XapTuATa MoXe fa 6bAe n3abpnaHa C 1eko
cbnpoTtusneHue. [lokato ce 3BbpLUBa TOBa perynnpaHe, TpA6Ba fa ce NpuIoXu eKo
[BVPKEHME Ha eKCTeH3UA BbpXy ropHaTa 4acT Ha MpreMHaTa runsa.

6. CmeHeTe KoneHHaTa Karnauka (ocBeH ako m3genuneto He e MKL).

7.4  SFESK+ c npeneH orpaHuumTen Ha ekcteH3us

Mpun moHTUpaHe Ha PSPC orpaHnunTenaT Ha ekcTeH3us 3a ESK+ Tpa6Ba fa 6bae 3aBUHTEH
Jokpali. He e Heobxoaumo perynupaxe.
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7.5 PerynupaHe Ha gb/KknHata
UHcmpykyuume 8 mo3su pasodes ca npedHA3HAYeHU camo 3a MeOUYUHCKO iuye/npomesucm.

CnepHuTe CTBMKM Ca BeYe U3MbJIHEHN npwu moaynum, CHabfeHu ¢ UMNNHAODP 3a ynpasneHve,
KOWTO Beye e MOHTUPAH B NuiAna.

PedepeHTHa
SINHNA

A PedepeHTHaTa nnHMA
' HE Tps6Ba ga ce Bmxkga nop
uandara cnep perynvipaxe.
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8 VHCTpyKumm 3a perynmpaHe

MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHa3Ha'-leHu €amo 3a MeouyUuHCKo nuue/npome3ucm.

N

BuHT 3a @-
perynupane ) [

Ha dnekcus

BuHT 32
perynupaHe
Ha eKCTeH3Ms

Cnep,

perynupaHe
YepBeHNAT
NpbCTeH B HAKaKbB
cnyuJaii He TpA6GBa
fa ce BIXKAa.

ymatic Swing py

pne! hase

control Cylinde,

sN Cg
Blatchforg;

HacTtpoiika Ha KnanaHuTe 3a ¢pnekcus n
eKcTeH3us

KnanaHuTe 3a ¢pnekcus 1 ekcteH3us Tpsibea da
6bhaT perynpanu cnopes NHAMBUAYyanHuTe
XapaKTePUCTMKM Ha MOXOAKaTa Ha
noTpebuTens. 3aBbpTeTe BCEKM OT BUHTOBETE
3a perynupaHe B pamMmKuTe Ha NOCOYEHMsA
no-Aosy Arana3oH Mo NocoKa Ha
YaCOBHMKOBATA CTPESIKa, 3a Aa yBenmuure
CbNPOTUBNIEHNETO, 1 0B6PATHO Ha
YacoBHMKOBATa CTPeSIKa, 3a Aa Fo HamanuTe.

3a Aa rapaHTUpaTe MbiiHa eKCTEH3NA Ha
KpalHWKa, BUHAry 3anoysainTe ¢ MUHUMAsIHa
CTOMHOCT Ha CbMPOTUBIEHNETO NpW
EKCTeH3VA.

A

HacTpoiikute 3a notpe6utens Tpsbsa
MbpPBOHAYANHO Aa Ce U3BbpLIAT C
M3rnon3eaHe Ha ycnopeaHu nepuna
3a onopa.

Mpu6nusuteneH grnana3oH Ha

perynupaHe
MuHumanHa | MakcumanHa
Bwxpat ce | He ce Buxpat
EKcTeH3unAa
3 npbcTeHa npbCTEHN
Buxpat ce | He ce Buxpar
Onekcus A A
3 NpbcTeHa NpbCcTeHn

9 TllpoBepKn Ha PYHKLIMOHANHOCTTa

3a rapaHTMpaHe Ha NpPaBuUJIHOTO (byHKLI,I/IOHI/IpaHe Ha HEBB3BPATHUTE KJlanaHW U yniibTHEHUA Ha
UNNHADBPA MOXe ia Ce N3BbpLUBaT C/1eAHNTE PDbUYHU NPOBEPKU.

Mo3uynn Ha KnanaHa

I/I3nyCKaTeneH xon Bnyc KaTeJieH Xoa

MwuHnmanHo CbnpoTuByieHe NpU eKCTeH3nA

MakcumanHo cbnpoTuBiieHne npu pnekcma

CBobopeH OmeKoTeH

MaKcmanHo CbnpoTrBAEHNE MPU eKCTEH3UA
MuviHUManHa cbnpoTtueneHune npuv dnekcms

OmekoTeH Cso6opeH
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10 TexHW4YeCKM JaHHM

TemnepaTypeH Anana3oH
Ha eKcnioataunAa n CbXpaHeHne:

Terno Ha enemeHTa:

HnBO Ha MOBUNHOCT:

MakcrmanHo Terno Ha I'IOTpe6VITeJ1ﬂZ

HuBa Ha mobunHocT 2-3
HuBo Ha mobunHocT 4

BucoumHa Ha KOHCTPYyKUMATa:

mexay -10 °Cun 50 °C

252r

2-3(4)

125 Kr
100 Kr

BuxTe avarpamuTte no-gony.

MoHTaXHa AbJKMHA

M3penveTo e noaxoaALLo 3a NPOTE3HMN KoneHa ¢ pa3mepur 160 Mm x 30 Mm.

™
L/
L/

125,5 mm 160,5 mm

VY FaaY
&) O
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11 IHpopmaLms 3a nopbUka

CbBMeCcTUMIM CUCTEMU 3a NPOTE3HU KoslieHa Ha Blatchford

Mopyn Ha npoTe3HO KonAaHo ESK+ KaTtanoxeH Homep

Mpepnara ce 6e3 MOHTUPAH LUAMHABP 3a PSPC

Mpeanara ce ¢ MOHTUPaH UUNMHADBP 3a PSPC

ESKSBMKLP30

ESKSBMKLPPYR

KomnnekT 3a MOHTMpaHe

PSPC
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OTroBopHoOCT

MpousBoaUTENsT NpenopbyBa U3LENVNETO Aa CE U3MON3Ba CaMO NPY MOCOUEHNTE YCIIOBUSA 1
no npefHasHaveHve. M3genveTo TpabBa fa ce NoALbp»Ka B CbOTBETCTBYE C MHCTPYKLMUTE 33
ynotpeba, npefocTaBeHy ¢ Hero. [pon3BoanTENsAT He HOCU OTFTOBOPHOCT 3a HEGAronpPUATHM
CbOUTMA, NPUYMHEHMN OT KOMOVHALMM OT efIEMEHTU, KOUTO He ca OLOOPEHM OT Hero.

MapkupoBka 3a cboTBeTcTBMe CE

To3n NnpogyKT oTroBapA Ha n3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a megnunHckmTe
nsgenus. Tosn NpoayKT e KnacndurumpaH Kato NpoayKT oT Knac | cnopep npasunara 3a
Knacudukauus, onvcanu B MNpunoxeHue VIl Ha pernamenTa. EC geknapauusTta 3a CboTBETCTBYE
€ [OCTbMNHa Ha cnefgHus nHTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

(]
M D MeauLHcKo nagenve llrn‘) MpenHasHaueHo 3a MHOTOKpaTHa

ynotpeba OT eiviH NauneHT

CbBMeCcTUMoCT

KomburHupaHeTo ¢ npoaykti Ha Blatchford e ogo6peHo Bb3 0cHOBa Ha M3NUTBaHUA B
CbHOTBETCTBME C NPUNOXKUMUTE cTaHZapTU 1 PernamenT (EC) 2017/745 3a meguumHCK1Te
n3aenus, BKIUYNTENHO N3MUTBAHE HAa KOHCTPYKLMATA, CbBMECTUMOCT OTHOCHO pa3mepuTe un
npocnenaBaHe Ha GYHKLMOHANHOCTTa B peasnHn yCnoBUs.

KombrHupaHeTo ¢ fipyru NnpoayKT ¢ MapkupoBka CE TpabBa fia ce n3BbpLUBa C OrJief Ha
[OKYMeHTUpaHaTa MHAMBYAYaHa OLeHKa Ha PUCKa, N3BbpLUeHa OT CneunanmncT.
FapaHuwms

[apaHuMATa Ha TOBa n3genue e 24 meceua.

MoTpebutenaT TpsabBa f1a e HasiCHO, Ye MPOMeH 1N MoandUKaLUm, KOUTO He ca N3PUYHO
ofobpeHy, brixa MOrnn fa JOBEAAT A0 aHYIMPaHe Ha rapaHLMATa, N1MueH3uTe 3a paboTa u
N3KMoYeHnATa.

lapaHLMOHHUTE YCIOBYA MOXe fia BaprpaT Ha pasnnyHuTe nasapu. KoHcynTrpaiTte ce ¢ MeCTHUsA
npencTaBuTen 3a noeeye nHbopmaLma.

BuxTe yebcaiita Ha Blatchford 3a akTyanHaTa nbiHa feknapauus 3a rapaHuus.

JloknagBaHe Ha CepUO3HU NHLAEHTU

B mManko BeposATHUA Crlyyail Ha Cepro3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C HACTOALOTO n3agenue,
WNHUMLEHTBT TPA6Ba fa ce AOKafBa Ha NPOM3BOAUTENA U HA KOMMETEHTHUA HaLVIOHANEH OpraH.

EkonornyHm acnektn

3a fa NoMorHe 3a NpeAoTBpaTABaHE Ha MOTEHLMaNHKTE BPeAm 3a OKONHaTa cpefa uim
YOBELLKOTO 34paBe B pe3ynTaT OT HEKOHTPONIMPAHOTO U3XBbPIIAHE Ha OTNagbLy,

Blatchford npepnara ycnyra no npuemaHe Ha nsgenvieto obpatHo. Mons, cBbpXeTe ce ¢ oTAen
,O6CnyXBaHe Ha KNmeHTH" 3a noseye NHGopmMaL .

3ana3BaHe Ha eTUKeTa Ha OfnaKkoBKaTa

MpenopbuBa ce MeANLMHCKOTO NNLE/NPOTE3UCTBT [a 3anasm eTKeTa Ha ONakoBKaTa KaTo
[OKYMEHT 33 JOCTAaBEHOTO U3gesnme.

MoTBbpXKAeHMe 3a TbProBcka Mapka
Blatchford e pervctpupaHa Tbproscka mapka Ha Blatchford Products Limited.

Appec Ha ynpaBneHue Ha npoussoauTens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6efuHeHO KpancTao.

40 938057PK2/1-0521


http://www.blatchford.co.uk

Sadrzaj

Sadrzaj 41

1 Opis i predvidena namjena 42
2 Informacije o sigurnosti 43
3 lzvedba 44
4 Funkcija 45
5 Odrzavanje 45
6 Ogranicenja uporabe 45
7 Upute za postavljanje 46
7.1 Gornji priklju¢ak 46
7.2 Rasklopiva cijev ESK+ 47
7.3 SFESKiESK/MKL s prednjom blokadom ekstenzije 48
7.4 Prednja blokada ekstenzije SFESK+ 48
7.5 Prilagodba duljine 49
8 Upute za prilagodbu 50
9 Provjere funkcija 50
10 Tehnicki podaci 51
11 Informacije za narucivanje 52

41

938057PK2/1-0521



1 Opis i predvidena namjena

Ove upute za uporabu namijenjene su zdravstvenim djelatnicima i korisnicima, osim ako nije
druk¢ije navedeno.

Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na cilindar PSPC (pneumatska kontrola faze
njihanja).

Molimo s razumijevanjem procitajte sve upute za uporabu, posebno sve informacije o sigurnosti
i upute o odrzavanju.

Primjena

Ovaj se proizvod smije upotrebljavati isklju¢ivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.
Namijenjen je za jednog korisnika.

Proizvod je namijenjen kontroliranju faze njihanja za vrijeme normalnog kretanja kod vanjskih
proteza donjeg ekstremiteta za dezartikulaciju natkoljenice ili koljena. Ugraduje se iskljucivo kao
dio modularnih sustava ekstremiteta Blatchford. (Pogledajte Informacije za narucivanje.)
Stupanj aktivnosti

Okvirno se ovaj proizvod preporucuje za korisnike koji su u moguénosti postici stupnjeve
aktivnosti 2 ili 3. Za daljnje savjete pogledajte upute za uporabu posebnog sustava ekstremiteta
Blatchford s kojim se proizvod upotrebljava.

Naravno, postoje iznimke, i u svojim preporukama trudimo se uzeti u obzir jedinstvene,
individualne okolnosti te svako donosenje odluka mora biti razumno i detaljno obrazlozeno.

Stupanj aktivnosti 2

Moze hodati ili postoji potencijal za hod uz sposobnost prelazenja manjih prepreka u okruzenju, poput
rubnika, stuba ili neravnih povrsina. Karakteristi¢no za ogranicene sposobnosti hoda u vanjskom
okruzenju.

Stupanj aktivnosti 3

MozZe hodati ili postoji potencijal za hod promjenjivim tempom. Karakteristi¢no za osobu sa
sposobnoscu hoda u vanjskom okruzenju koja moze prelaziti vecinu prepreka u okruzenju i bavi se
radnim, terapijskim ili rekreacijskim aktivnostima koje zahtijevaju sloZeniju uporabu proteze koja
nadilazi jednostavne oblike kretanja.

Korisnici stupnja aktivnosti 4 moraju se pridrzavati ogranicenja tezine navedenih u odjeljku
Tehnicki podaci.
Stupanj aktivnosti 4
Moze hodati ili postoji potencijal za hod s protezom koji nadilazi osnovne sposobnosti kretanja,
a pokazuje znacajnu razinu upora, izdrzljivosti i energije. Karakteristi¢no za proteticke potrebe djece,
aktivnih odraslih osoba ili sportasa.
Kontraindikacije
Proizvod mozda nije prikladan za stupanj aktivnosti 1.

Stupanj aktivnosti 1
Moze upotrebljavati ili postoji potencijal upotrebljavanja proteze za transfer ili kretanje na ravnim
povrsinama ujednacenim tempom. Karakteristicno za osobu ogranicene i neogranicene sposobnosti
hoda u stambenom prostoru.

Klinicke prednosti

Klinicke prednosti proizvoda odreduje poseban sustav ekstremiteta Blatchford s kojim se
proizvod upotrebljava. (Pogledajte upute za uporabu isporucene uz sustav ekstremiteta.)
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2 Informacije o sigurnosti

Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti kojih se

potrebno pazljivo pridrzavati.

Bilo kakve promjene funkcionalnosti
ili u radu ekstremiteta npr. ograniceni
pokreti, neuravnotezeni pokreti ili
neobicni zvukovi, moraju se odmah
prijaviti pruzatelju usluge.

A

Nakon neprekidne uporabe proizvod
moze postati vru¢ na dodir.

Ne postavljajte blizu izvora topline.
Ne ostavljajte na izravnoj suncevoj

svjetlosti ili u automobilu na vru¢inama.

Ovaj proizvod nije namijenjen uporabi
pod vodom ili kao proteza za tusiranje.
Ako ekstremitet dode u doticaj s vodom
odmah ga osusite brisanjem.

A\

Proizvod nije primjeren za ekstremne
sportove, natjecanja u tréanju

ili biciklizmu, zimske sportove,
ekstremne padine i stube. Bavljenje
takvim aktivnostima na iskljucivu je
odgovornost korisnika.

A

43

U svakom trenutku vodite ra¢una o
riziku od prignjecenja prstiju
Sklapanje, odrzavanje i popravak
proizvoda mora obavljati odgovarajuce
osposobljeni zdravstveni djelatnik.

A\

Korisnik ne smije prilagodavati ili
preinacavati proizvod.
Korisnika treba uputiti da o svakoj

promjeni svog stanja obavijesti
zdravstvenog djelatnika.

A
A\

Osigurajte da se za voznju koriste
odgovarajuce prilagodena vozila.
Svi korisnici duzni su pridrzavati se
vazecih prometnih propisa prilikom
upravljanja motornim vozilima.
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3 lzvedba

Glavni dijelovi

« Klipnjaca Titanij

+ Gornje kuciste Aluminij

» Donja blokada Aluminij

+ Valjak Aluminij

+ Prigudni prsten Akrilonitril/butadienska guma

Prikaz komponenti

Klipnjaca

Ventil za prilagodbu ekstenzije

Ventil za prilagodbu fleksije

Gornje kuciste

Prigusni prsten

P
<//

Donja blokada
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4 Funkcija

Proizvod je pneumatski cilindar koji kontrolira otpore fleksije i ekstenzije ekstremiteta za vrijeme
faze njihanja. Proizvod je opremljen s dva ru¢no podesiva igli¢asta ventila za prilagodavanje
otpora u oba smjera.

5 Odrzavanje
Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

Bilo kakve promjene funkcionalnosti ovog proizvoda prijavite zdravstvenom djelatniku/
pruzatelju usluge, npr. neobic¢ne zvukove, povecanu ukocenost, ograni¢enu/pretjeranu rotaciju ili
znacajnu dotrajalost.

Obavijestite zdravstvenog djelatnika/pruzatelja usluge o svim promjenama u tjelesnoj tezini i/

ili stupnju aktivnosti.

Ciscenje

Vanjske povrsine cistite vlaznom krpom i blagim sapunom, ne upotrebljavajte agresivna sredstva
za Ciscenje.

Ostale upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Ovo odrzavanje smije izvoditi samo kvalificirano osoblje (zdravstveni djelatnik ili odgovarajuce
osposobljeni tehnicar).
Sljedece rutinsko odrzavanje potrebno je izvoditi najmanje jedanput godisnje:

+  Provjerite postoje li poteskoce u radu.

+ Ako je potrebno, ponovno podmazite povrsinu klipnja¢e mazivom STP.
Osigurajte da je korisnik procitao i shvatio sve informacije o sigurnosti i odrzavanju na korisnickoj
razini.
Korisniku preporucite da redovito vizualno pregledava proizvod i da znakove dotrajalosti koji bi
mogli utjecati na funkcionalnost obavezno prijavi svom pruzatelju usluga.

Korisniku preporucite da obavijesti zdravstvenog djelatnika/pruZatelja usluge o svim
promjenama tjelesne tezine i/ili stupnja aktivnosti.

Ako se proizvod upotrebljava za ekstremnu aktivnost, opseg i raspored odrzavanja potrebno
je analizirati i, po potrebi, zatraZiti savjet i tehni¢ku podrsku radi planiranja novog rasporeda
odrzavanja ovisno o ucestalosti i prirodi aktivnosti. To je potrebno odrediti procjenom rizika na
licu mjesta od strane odgovarajuce kvalificirane osobe.

6 Ograni¢enja uporabe

Predviden rok trajanja

Lokalnu procjenu rizika potrebno je izvrsiti na temelju aktivnosti i uporabe.
Podizanje tereta

Tjelesna tezina korisnika i aktivnosti podlijezu navedenim ogranicenjima.
Teret koji korisnik smije nositi mora se odrediti lokalnom procjenom rizika.

Okruzenje

Izbjegavajte proizvod izlagati korozivnim elementima .
poput vode, kiselina i drugih tekucina. Takoder Q - ZA\ 1m
izbjegavajte abrazivna okruzenja s npr. pijeskom [XXX J i ———
jer to moze pridonijeti prijevremenom trosenju. Prikladno za uporabu

Isklju¢ivo za uporabu na temperaturi od -10 °C do 50 °C. na otvorenom
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7 Upute za postavljanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Upotrebljavajte odgovarajucu zdravstvenu i zastitnu opremu u svakom trenutku,

ukljucujudi pribor za vadenje.

A U svakom trenutku vodite racuna o riziku od prignjecenja prstiju.

Komplet za postavljanje: Rasklopiva cijev ESK+ 019758

7.1 Gornji prikljucak
Sklop stopice za postavljanje

[1]
¥

Potpora
opruzi 230313

Ako je potrebna potpora opruzi, namjestite je na
klipnjacu cilindra PSPC.

Stopica
239009

Zategnite
blokirni %A| LOCTITE '
vijak

E. 243

Nanesite manju koli¢inu ljepila Loctite 243 na
kraj klipnjace cilindra PSPC s navojima, postavite
sklop stopice i zategnite blokirni vijak.
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7.2 Rasklopiva cijev ESK+

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

A Skinite i odlozZite prigusni prsten prije postavljanja cilindra u bilo koju cijev ESK+.

Potisna podloska
Potisna podloska 230080
230080

) 230079
Stopica
Matica 239009

230078

Potpora opruzi
230313

Jedinica PSPC

LeZajevi cijevi
Doniji svornjak
230088

Donji svornjak
230088

Potisna podloska Potisna podloska
230090 230090

A Oprez: Kod sklapanja, osigurajte da su rubovi donjih svornjaka ispravno poravnati s
lezajevima cijevi.

Kao primjer prikazan ESK+ Stanceflex.
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7.3 SFESKiESK/MKL s prednjom blokadom ekstenzije

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Prilikom uporabe sa sustavima SFESK ili ESK/MKL s prednjom blokadom ekstenzije, blokadu je
potrebno prilagoditi na sljededi nacin:

Primjenjuje se lagani ekstenzijski
pokret prilikom prilagodbe.
(Pogledajte korak 5)

Zategnite prednju blokadu
ekstenzije prema dolje.

Komad papira
izvlaci se pod
laganim otporom.

1. Otpustite vijak stezaljke stopice.

2. Klju¢em za matice 6 mm okrecite klipnjacu sve dok se patela blokade koljena s lakocom i
bez ljuljanja ne osigura na polozaj.

3. Ponovno zategnite vijak stezaljke stopice.
Izvadite patelu (osim kod MKL-a).

5. Postavite komad papira Sirine 5 mm na gornji dio prednjeg odstojnika. Zatezite prednju
blokadu ekstenzije prema dolje sve dok se papir ne moze izvudi pod laganim otporom.
Prilikom prilagodbe potrebno je primijeniti lagani ekstenzijski pokret na vrh lezista.

6.  Zamijenite patelu (osim kod MKL-a).

7.4  Prednja blokada ekstenzije SFESK+

Kada je opremljena s cilindrom PSPC, blokada ekstenzije ESK+ mora biti potpuno zategnuta.
Nije potrebna prilagodba.
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7.5 Prilagodba duljine

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.
Kod modula koji se isporucuju s ve¢ ugradenim kontrolnim cilindrom u cijevi, sljedeéi postupci

vec su obavljeni.

[
LY

SES

2 Kljucza
matice
6 mm A/F

A Reperna linija NE SMIJE
se nazirati ispod stopice
nakon prilagodbe.
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8 Upute za prilagodbu

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Regulator ) |
fleksije

\

Regulator
ekstenzije

/

Crveni prsten

ne smije se ni
u kojem slucaju
nazirati nakon
prilagodbe.

ymatic Swing py

pne! hase

control Cylinde,

o I ¢
Blatchforg;

9 Provjere funkcija

Podesavanje ventila za fleksiju i
ekstenziju

Ventili za fleksiju i ekstenziju moraju

biti prilagodeni prema obiljeZjima hoda
pojedinacnog korisnika. Okrenite svaki
regulator unutar dolje navedenog raspona,

u smjeru kretanja kazaljke na satu za povecanje
otpora i u smjeru suprotnom od smjera kretanja
kazaljke na satu za smanjenje otpora.

Kako biste osigurali da se ekstremitet potpuno
ispruza uvijek zapocnite s otporom ekstenzije
postavljenim na najnizu vrijednost.

/_\ Prvo prilagodavanje korisniku potrebno
je obaviti pomocu paralelnih ruca.

Priblizni raspon prilagodbe

Minimalno | Maksimalno
.. Vide se Ne..VIdI €
Ekstenzija nijedan
3 prstena
prsten
.. Vide se Ne..VIdI °€
Fleksija nijedan
3 prstena
prsten

Moguce je izvrsiti sljedece ru¢ne provjere kako bi se osigurao ispravan rad nepovratnih ventila i

brtvi.
Polozaji ventila I1zlazni hod Povratni hod
Minimalan otpor ekstenzije .
. . Slobodan Podlozen
Maksimalan otpor fleksije
Maksimalan otpor ekstenzije .
. . Podlozen Slobodan
Minimalan otpor fleksije
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10 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni

raspon skladistenja: -10°Cdo 50°C
TeZina komponente: 2529
Stupanj aktivnosti: 2-3(4)
Maksimalna tjelesna tezina korisnika:
Stupnjevi aktivnosti 2-3 125kg
Stupanj aktivnosti 4 100 kg
Visina izvedbe: Pogledajte crteze ispod.

Duljina prilagodavanja

Prikladno za geometriju koljena 160 mm x 30 mm.

— — 125,5mm 160,5mm

™
L/
L/

P\l
N
Ve
I
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11 Informacije za narucivanje

Kompatibilni sustavi koljena Blatchford

Modul koljena ESK+

Broj dijela

Isporucuje se bez ugradenog cilindra PSPC

ESKSF30

ESKSFPYR

ESK4B30

ESK4BPYR

Isporucuje se s ugradenim cilindrom PSPC

ESKSFP30

ESKSFPPYR

ESK4BP30

ESK4BPPYR

ESKSBMKLP30

ESKSBMKLPPYR

Komplet za postavljanje

PSPC

019758
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Odgovornost

Proizvodac preporucuje uporabu proizvoda u skladu s navedenim uvjetima i za predvidene
namjene. Proizvod mora biti odrzavan u skladu s uputama za uporabu isporucenim uz proizvod.
Proizvodac nije odgovoran ni za kakve nezeljene ishode uzrokovane kombiniranjem komponenti
koje nije odobrio.

CE sukladnost

Ovaj proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. Ovaj
proizvod razvrstan je kao proizvod klase rizika | prema kriterijima razvrstavanja navedenima
u Dodatku VIII. Uredbe. Certifikat EU Izjava o sukladnosti dostupan je na sljedecoj internetskoj
stranici: www.blatchford.co.uk

M D Medicinski proizvod / 1 = ) Jedan korisnik - vi$estruka uporaba
N

Kompatibilnost

Kombiniranje s proizvodima marke Blatchford odobrava se na temelju ispitivanja u skladu s
primjenjivim normama i Uredbom o medicinskim proizvodima (MDR) ukljucujudi ispitivanje
strukture, uskladenost dimenzija i nadziranu radnu ucinkovitost.

Kombiniranje s alternativnim proizvodima s oznakom CE mora se provesti uz dokumentiranu
lokalnu procjenu rizika od strane zdravstvenog djelatnika.

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 24 mjeseca.

Korisnik mora biti svjestan da promjene ili preinake koje nisu izri¢ito dopustene mogu ponistiti
jamstvo, odobrenja za rad i izuzeca.

Gore navedeno moze se razlikovati prema trzistu, obratite se svom lokalnom predstavniku za
detalje.

Pogledajte internetsku stranicu tvrtke Blatchford za uvid u cjelovitu vazecu izjavu o jamstvu.
Prijavljivanje ozbiljnih nezeljenih dogadaja

U malo vjerojatnom slucaju pojave ozbiljnog neZeljenog dogadaja vezanog uz ovaj proizvod,
potrebno je isti prijaviti proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

Ekoloski aspekti

Radi sprecavanja potencijalne Stete za okolis i ljudsko zdravlje zbog nekontroliranog zbrinjavanja
otpada, tvttka Blatchford nudi uslugu preuzimanja i zbrinjavanja otpada. Molimo kontaktirajte
korisnicku sluzbu za detalje.

Cuvanje oznake pakiranja

Zdravstveni djelatnik treba sacuvati oznaku pakiranja kao evidenciju isporu¢enog proizvoda.

Izjave o Zigu

Blatchford je registrirani zig tvrtke Blatchford Products Limited.
Adresa sjedista proizvodaca

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Opis a zamyslany ucel

Navod na pouzitie je ur¢eny odbornikovi a pouzivatelovi, ak nie je uvedené inak.

V ndvode sa pouziva termin pomdcka a odkazuje na valec PSPC (pneumatické ovladanie fazy
Svihu).

Pozorne si precitajte cely ndvod na pouzitie, predovsetkym vsetky informacie o bezpecnosti,
a navod na udrzbu.

Pouzitie

Pomdcka sa smie pouzivat vyhradne ako stcast protézy dolnej koncatiny.

Je urcend jednému pouzivatelovi.

Pomocka sltzi na ovladanie fazy svihu s transfemoralnou externou protézou dolnej koncatiny

alebo pri disartikulacii kolena pocas bezného pohybu. Osadzat ju mozno len ako stcast systému
modularnych koncatin Blatchford. (Pozri Informdcie pri objedndvant.)

Uroven aktivity
Vo vseobecnosti sa pomdcka odporuca pouzivatelom s potencialom dosiahnutia Urovne aktivity
2 alebo 3.Viac informacii ndjdete v ndvode na pouzitie konkrétneho koncatinového systému,
s ktorym sa pomocka pouziva.
Samozrejme, existuju vynimky, a pri odporuicani chceme zohladnit individualne okolnosti.
Rozhodovat sa treba na zaklade rozumného a dékladného oddvodnenia.
Uroven aktivity 2
Ma schopnost alebo potencial chddze so schopnostou prechadzat cez nizke prekazky v okolitom
prostredi, ako s obrubniky, schody alebo nerovny povrch. Typicka pre komunitného chodca s
obmedzenim.
Uroven aktivity 3
Ma schopnost a potencial chddze s rozli¢cnou kadenciou. Typicka pre komunitného chodca so
schopnost prechadzat cez vacsinu prekazok v okolitom prostredi, ktory méze vykonavat pracovnu,
terapeuticku alebo cvi¢ebnu aktivitu vyzadujuci si pouzivanie protézy mimo jednoduchého pohybu.
Pouzivatelia s Urovnou aktivity 4 by sa mali riadit hmotnostnymi obmedzeniami v ¢asti Technické
udaje.
Uroven aktivity 4
Ma schopnost alebo potencial protetickej chodze, ktora prekracuje zékladné ambulantné zruc¢nosti,

ma velku mieru dopadu, tlaku alebo energie. Typicka pre protetické naroky deti, aktivnych dospelych
alebo atlétov.

Kontraindikacie
Pomocka nemusi byt vhodna pre troven aktivity 1.

Uroven aktivity 1
Ma schopnost alebo potencial pouzivat protézu na presun alebo chédzu na rovnom povrchu pri fixnej
kadencii. Typicka pre chodca v domacnosti s obmedzenim alebo bez obmedzenia.
Klinické vyhody
Klinické vyhody pomocky urcuje konkrétny koncatinovy systém Blatchford, s ktorym sa pouziva.
(Pozri ndvod prilozeny ku koncatinovému systému.)
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2 Informacie o bezpecnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na doélezité bezpe¢nostné informacie,

ktoré treba dosledne dodrziavat.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach alebo
fungovani koncatiny, napr. obomedzeny
pohyb, drhnutie pri pohybe alebo
nezvycajné zvuky, treba ihned nahlasit
servisnému pracovnikovi.

A

Po dlhodobom pouzivani méze byt
pomodcka horuca na dotyk.

A\

Neukladajte do blizkosti tepelného
zdroja. Nenechavajte na priamom sinku
ani vnutri vozidla pri horicom pocasi.

Pomoécka nie vhodna na ponaranie do
vody ani ako protéza do sprchy. Ak sa
koncatina dostane do kontaktu s vodou,
ihned'ju vysuste.

A\

Pomadcka nie je vhodna na extrémne
Sporty, beh ani cyklistické zavody,
ladové ani snehové Sporty, extrémne
svahy ani schody. Absolvovanie
takychto aktivit je vyhradne na riziko
pouzivatela.

A\

56

Upozoriujeme na riziko zachytenia
prstov

A

Skladanie, udrzbu a opravu
pomacky sme vykonavat len vhodne
kvalifikovany odbornik.

Pouzivatel nesmie nastavovat ani
neodborne upravovat nastavenie
pomocky.

Pouzivatela treba upozornit, ze v
pripade zmeny zdravotného stavu sa
ma obratit odbornika.

A
A

Pri Soférovani dbajte na to, aby sa
pouzivali len vhodne upravené vozidla.
Pri riadeni motorového vozidla sa

od kazdého oc¢akava dodrziavanie
prisludsnych zakonov o cestnej
premavke.
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3 Konstrukcia

Hlavné diely
« Tyc piestu Titan
« Vrchny kryt Hlinik
+  Spodny blok Hlinik
+ Bubon Hlinik
+  Tlmiaci krdzok Nitrilovd guma

Identifikacia dielu

Ty¢ piestu

Ventil na nastavenie vystretia

Ventil na nastavenie ohybu

Vrchny kryt

TImiaci krazok

Spodny blok
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4 Funkcia

Pomocka je pneumaticky valec, ktory ovlada odpor koncatiny pri ohybe a vystreti pocas fazy
$vihu. Ma dva ruc¢ne nastavitelné ihlové ventily, ktoré umoznuju Gpravu odporu v oboch
smeroch.

5 Udrzba
Pomocku pravidelne kontrolujte zrakom.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach pomocky nahlaste technikovi/servisnému pracovnikovi, napr.
nezvycajné zvuky, zvysenu tuhost, obmedzenu/nadmernu rotdciu alebo zna¢né opotrebovanie.

Informujte odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej hmotnosti a/alebo Urovni
aktivity.

Cistenie

Vonkajsi povrch utrite handri¢kou navlhéenou vo vode s jemnym ¢istiacim prostriedkom,
nepouzivajte agresivne Cistiace prostriedky.

Zvysné pokyny v tejto casti st len pre odbornika.

Udrzbu smie zabezpecovat len kompetentny personal (odbornik alebo vhodne zaskoleny
technik).

Najmenej raz ro¢ne je potrebné absolvovat nasledujicu rutinnu udrzbu:
+ skontrolujte plynulost fungovania.
« Ak treba, premazte povrch tyce piestu kvapkou oleja STP.

Overte si, ¢i si pouzivatel precital a rozumie vietkym informécidm o bezpecnosti a udrzbe na
Urovni pouzivatela.

Informujte pouzivatela, Ze sa odporuca pravidelna kontrola pomécky zrakom a znaky
opotrebovania, ktoré by mohli mat vplyv na jej funkénost, treba hlasit servisnému pracovnikovi.

Poucte pouzivatela, aby informoval odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej
hmotnosti a/alebo Urovni aktivity.

Ak sa pomdcka pouziva pri extrémnych aktivitadch, iroven a interval idrzby treba prehodnotit
a v pripade potreby ma poradné a technické oddelenie naplanovat novy harmonogram udrzby
v zavislosti od frekvencie a povahy ¢innosti. Na zaklade posudenia lokélneho rizika by to mala
stanovit primerane kvalifikovana osoba.

6 Obmedzenie pouzivania

Zamyslana zZivotnost

Na zaklade aktivity a pouzivania treba posudit lokalne riziko.

Zdvihanie bremien

Hmotnost a aktivita pouZivatela sa riadi stanovenymi limitmi.

Nosenie bremien pouzivatefom by malo vychadzat z postdenia lokalnych rizik.

Prostredie

Pomécku nevystavujte korozivnym vplyvom ako je voda, °

kyseliny ani iné kvapaliny. Vyhybajte sa aj abrazivnemu QJ a x Z&Im x
prostrediu, napriklad prostrediu s obsahom piesku, Y it ===
mohlo by urychlit pred¢asné opotrebovanie. v v -
v . , . , Mozno pouzwat v exterier|
Pouzivajte vyhradne pri teplotach od -10 °C do 50 °C.
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7 Navod na osadenie

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

A Vzdy pouzivajte primerané prostriedky osobnej ochrany, aj extrakéné zariadenia.

& Davajte pozor na riziko zachytenia prstov.

Osadzacia suprava: Odoberatelna pistala ESK+ 019758

7.1 Horné pripojenie
SUprava osadzacieho ¢apu

[1]
¥

Pomocna
pruzina
230313

Ak treba pomocnu pruzinu, nasadte ju na ty¢
piestu PSPC.

Cap 239009

Dotiahnite
aretacnu %' LOCTITE .
skrutku

E. 243

Na koniec tyce piestu PSPC so zavitmi naneste
trochu Loctite 243, pripojte stpravu ¢apu a
dotiahnite areta¢nu skrutku.
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7.2 Odoberatelna pistala ESK+

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

A Pred osadenim valca na pistalu ESK+ vyberte a zlikvidujte timiaci krizok.

Pritlakova podlozka
Pritlakova podlozka 230080
230080

Matica
230079

Matica
230078

Pomocna pruzina
230313

Jednotka PSPC

Nosné plochy

Spodny ¢ap pistaly Spodny cap

230088 230088
Pritlakova Pritlakova
podlozka podlozka
230090 230090

A Pozor: Pri montazi dbajte na to, aby bolo osadenie spodnych ¢apov spravne zarovnané s
loziskami pistaly.

Ako priklad uvddzame ESK+ Stanceflex.
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7.3 SFESKa ESK/MKL s prednou zardzkou vystretia

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

Pri pouziti SFESK a ESK/MKL s prednou zardzkou vystretia treba zardzku nastavit podla tohto
postupu:

|
i
|
Pocas nastavovania sa pomocka |
. . . |
mierne natiahne. (Pozri 5. krok) !

|

|

|

|

|

Priskrutkujte prednu
zarazku vystretia.

Papier by sa mal dat
vytiahnut s miernym
odporom.

1. Uvolhite upinaciu skrutku ¢apu.

2. 6 mm klu¢om otécajte tycou piestu, kym jabi¢ko kolennej zamky nehluéne a lahko
nezapadne na miesto.

3. Dotiahnite upinaciu skrutku ¢apu.
Vyberte jabl¢ko (okrem MKL).

5. Navrch predného timiaceho prvku polozte 5 mm Siroky pasik papiera. Priskrutkujte prednu
zarazku vystretia, kym sa papier nebude dat vytiahnut s miernym odporom. Pri nastavovani
by ste mali vrchnu cast 16zka trochu vystriet.

6. Vymente jabi¢ko (okrem MKL).

7.4  Predna zardzka vystretia SFESK+

Pri osadeni s PSPC by sa mala zarazka vystretia ESK+ Uplne stiahnut. Nastavenie nie je potrebné.
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7.5 Nastavenie dlzky

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.
Pri moduloch s ovladacim valcom namontovanym na pistalu sa uz nasledujtce kroky absolvovali.

6 mm
vidlicovy
kla¢

A Po nastaveni NESMIE
byt pod ¢apom vidno
zarovnavaciu Ciaru.
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8 Navod na nastavenie

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

N
Q_,

Mechanizmus
na nastavenie
vystretia

/

‘ ‘ Po nastaveni

nesmie byt
vidno ¢erveny
kruzok.

Mechanizmus
na nastavenie
ohybu

\

ymatic Swing py

pne! hase

control Cylinde,

o I ¢
Blatchforg;

9 Kontrola fungovania

Nastavenie ventilu ohybu a vystretia

Ventil ohybu a vystretia je potrebné

nastavit tak, aby vyhovoval charakteristike
chédze konkrétneho pouzivatela. Kazdym

z nastavovacich prvkov otacajte v nizsie
ur¢enom rozsahu v smere hodinovych ruciciek
na zvysenie odporu a proti smeru ruciciek na
znizenie odporu.

Na zaistenie Uplného vystretia koncatiny vzdy
zacnite s odporom pri vystreti na minime.
/_\ Uvodné nastavenie podla potrieb
pouzivatela by malo prebiehat pri
paralelnom zabradli.

Priblizny nastavovaci rozsah

Minimalne Maximalne
Vystretie Vidno Nevidno
y 3krazky | ziadne krazky
Vidno Nevidno
Ly 3krizky | ziadne kriizky

Na zaistenie spravneho fungovania ventilov a tesnenia valca mozno absolvovat nasledujuce

manualne kontroly.

Polohy ventilu Zdvih von Zdvih dovnutra
Minimalny odpor pri vystreti - 3
L . Volny TImeny
Maximalny odpor pri ohybe
Maximalny odpor pri vystreti , -
. . Tlmeny Volny
Minimalny odpor pri ohybe
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10 Technické Udaje
Rozsah prevadzkovej

a skladovacej teploty:

Hmotnost dielov:

Uroven aktivity

Maximalna hmotnost pouzivatela:
Uroven aktivity 2 - 3
Uroven aktivity 4

Vyska konstrukcie:

-10°Ca50°C

2529

2-3(4)

125 kg
100 kg

Pozri ndkresy nizsie.

Dizka osadenia

Vhodné pre kolend s rozmermi 160 x 30 mm.

125,5mm

160,5mm

e P
D a\
&) O
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11 Informacie pri objednavani

Kompatibilné kolenné systémy Blatchford

Kolenny modul ESK+

Cislo dielu

Dodava sa bez osadenia valca PSPC

ESKSF30

ESKSFPYR

ESK4B30

ESK4BPYR

Dodéava sa s osadenym valcom PSPC

ESKSFP30

ESKSFPPYR

ESK4BP30

ESK4BPPYR

ESKSBMKLP30

ESKSBMKLPPYR

Osdadzacia suprava

PSPC

019758
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Rucenie

Vyrobca odporuca pouzivat pomécku vyhradne podla specifikovanych podmienok a na to,

na co je ur¢end. Pomoécka sa musi udrziavat podla prilozeného navodu na pouzitie. Vyrobca
nezodpoveda za neziaduci vysledok spésobeny kombinaciou nim neschvélenych komponentov.

Sulad s CE

Tento produkt spifia poziadavky nariadenia EU 2017/745 o zdravotnickych pomockach.
Produkt je klasifikovany ako produkt triedy | podla klasifika¢nych pravidiel v Dodatku VIII
nariadenia. Certifikat o vyhlaseni o zhode CE je k dispozicii na nasledujucej internetovej adrese:
www.blatchford.co.uk

M D Zdravotnicka pomécka / 1 2 ) Jeden pacient - viacnasobné pouzitie
N

Kompatibilnost

Kombinovanie s produktmi znacky Blatchford je schvalené na zaklade testovania v sulade s
prislusnymi normami a MDR vrétane $trukturélnej skusky, rozmerovej kompatibility a vlastnosti v
monitorovanej oblasti.

Kombinovanie s alternativnymi produktmi so znackou CE treba vykonavat s ohladom na
zdokumentované posudenie lokalnych rizik odbornikom.

Zaruka

Na pomocku sa vztahuje 24-mesacnd zéruka.

Pouzivatel by mal vediet, Ze zmeny alebo Upravy bez jeho vyhradného sthlasu by mohli ukonc¢it
platnost zaruky, prevadzkovych licencii a vynimiek.

Vys$Sie uvedené zavisi od trhu, podrobnosti vdm poskytne miestny zastupca.
Celé vyhlasenie o zaruke najdete na webovej stranke spoloc¢nosti Blatchford.

Nahlasovanie zavaznych incidentov

V nepravdepodobnom pripade zavazného incidentu v sivislosti s pomockou ho treba nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému $tadtnemu uradu.

Environmentalne aspekty

V ramci prevencie potencidlneho poskodenia zZivotného prostredia alebo ludského zdravia
nekontrolovanou likvidaciou odpadu ponuka spolo¢nost Blatchford sluzbu vratenia vyrobku.
Ak chcete vediet viac, obratte sa na zdkaznicky servis.

OdlozZenie stitka na baleni
Odbornikovi odporuc¢ame odlozit si Stitok z balenia ako zaznam o dodanej pomocke.

Potvrdenie o obchodnej znamke
Blatchford je registrovana obchodna znamka spolo¢nosti Blatchford Products Limited.

Sidlo vyrobcu
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené kralovstvo.
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1 Leirds és tervezett felhasznalas

Ez a Hasznalati Utmutatd az orvos és a felhasznalo hasznalatara szolgal, kivéve, ha mashogy
jelezzik.

A jelen Hasznalati utmutatoban az eszkéz kifejezés a PSPC (Pneumatic Swing Phase Control,
pneumatikus lengéfazis-vezérlé) hengerre utal.

Kérjik, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes hasznélati Utmutatoét,
kllonésen az 6sszes biztonsagi informaciot és karbantartasi utasitast.

Alkalmazas

Ez az eszkdz kizarolag alsé végtagprotézis részeként alkalmazhato.

Egyetlen felhasznalénal valé hasznélatra szolgal.

Az eszkdz normal mozgas soran a lengé fazis vezérlésére szolgal transzfemoralis vagy térd

diszartikulacios alsé végtagi kulsé protézisben. Kizardlag Blatchford moduléris végtagrendszer
részeként szerelhetd. (Lasd: Rendelési informdcick.)

Aktivitasi szint
Altalanos Utmutatoként az eszkdz olyan felhasznaldknak javasolt, akiknél fennall a lehetésége
a 2.vagy 3. aktivitasi szint elérésének. Tovabbi javaslatokat annak az adott Blatchford
végtagrendszernek a hasznalati utmutatoéjaban taldl, amellyel az eszkozt haszndlja.
Természetesen vannak kivételek, és ajanlasainkban lehetéséget kivanunk adni az egyedi,
egyéni kdrilményeknek, és minden ilyen dontést jézan és alapos indoklassal kell meghozni.
2. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
|épcsén vagy egyenetlen fellleteken vald athaladésra. Jellemzé a korlatozott, kozosségben mozgo
jarébetegre.
3. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség valtozé titemd jarasra. Jellemzé a kdzosségben mozgo jardbetegre, aki képes
athaladni a legtobb kornyezeti akadalyon, és olyan foglalkozasbeli, terdpias vagy sporttevékenységet
(iz, amely az egyszeru helyvaéltoztatason tul igényli a protézis hasznalatat.

A 4. aktivitasi szint( felhaszndlok tartsak be a Miiszaki adatok szakaszban megadott
testsulykorlatozasokat.
4., aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség protézissel végzett olyan jarasra, amely tullép az alapvetd jarasi
képességeken, erés behatast, nagy terhelést vagy energiaszintet mutat. A gyermekek, az aktiv felnéttek
vagy a sportolok protetikus igényeire jellemzé.

Ellenjavallatok
El6fordulhat, hogy ez az eszk6z nem alkalmas 1. aktivitasi szint( felhasznaldk szamara.

1. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség a protézis alkalmazasara sik feltileteken allandé Gtemben valé dtkelésre vagy
jarasra. Jellemz6 a korlatozott vagy nem korlatozott, beltérben mozgé jarébetegre.

Klinikai el6nyok
Az eszkoz klinikai elényeit az az adott Blatchford végtagrendszer hatarozza meg, amellyel egydtt
az eszkdzt hasznaljak. (Lasd a végtagrendszerhez mellékelt haszndlati utmutatot).
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2 Biztonsagi informaciok
VAN
A

A végtag teljesitményében vagy
miikédésében jelentkez6 barmilyen
valtozast, példaul korlatozott mozgast,
nem sima mozgast vagy szokatlan

zajt haladéktalanul jelenteni kell a
szolgaltatonak.

Folyamatos hasznalatot kdvetéen az
eszkoz érintésre forrd lehet.

A\
A

Ne helyezze semmilyen héforras
kozelébe. Ne hagyja kozvetlen
napfénynek kitéve vagy autéban
meleg idében.

Az eszk6z nem arra késziilt, hogy vizbe
meritve vagy zuhanyzashoz viselheté
protézisként hasznaljak. Ha a végtag
vizzel érintkezik, azonnal t6rolje
szarazra.

A\

Az eszkdz nem alkalmas

extrém sportokra, futasra vagy
kerékparversenyre, jégen és havon
végzett sportokra, extrém lejtékre
és lépcsbkre. Barmilyen hasonlo
tevékenységet teljes mértékben a
felhasznalé sajat kockazatara végez.

69

Ez a figyelmeztet6 szimbo6lum kiemeli a fontos biztonsagi informacidkat,
amelyeket gondosan kévetni kell.

Mindig tigyeljen az ujj becsip6désének
veszélyére.

A\

Az eszkoz 6sszeszerelését,
karbantartasat és javitasat kizarélag
megfeleléen képzett orvos végezheti.

A felhasznalonak tilos médositania
vagy manipulalnia az eszkoz
bedllitasait.

Javasoljuk, hogy a felhasznalé forduljon
az orvoshoz, ha allapota valtozik.

A
A\

Ugyeljen arra, hogy vezetéskor csak
megfeleléen atalakitott jarmuivet
hasznaljon. Gépjarmiivek miikodtetése
soran minden személynek be kell
tartania a vonatkozé vezetési
jogszabalyokat.
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3 Felépités

F6 alkatrészek

+ Dugattyurud titan

+ Kilsé burkolat aluminium
+ Alsé blokk aluminium
+ Dob aluminium
+  Némito gydrd nitril gumi

Az alkatrészek azonositasa

Dugattydrad

Extenziobeallito szelep

Flexiébeallitd szelep

Kilsé burkolat

Dob

Némitoé gydrd

P
<//

Also blokk
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4 Mdkodés

Az eszkdz egy pneumatikus henger, amely a végtag flexids és extenzids ellenallasat szabélyozza
a leng6 fazis soran. Az eszkdz kettd, kézzel allithato tliszeleppel van ellatva, melyek mindkét
iranyban lehetévé teszik az ellendllasok testreszabasat.

5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellenérizze az eszkozt.

Az eszkoz teljesitményének minden valtozasat, példaul a szokatlan zajokat, a fokozott
merevséget, a korlatozott/tulzott forgdst vagy a jelentds kopast jelentse az orvosnak/
szolgaltatonak.

Tajékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitdsi szintje barmilyen valtozasardl.
Tisztitas

Nedves ruhéval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé feliileteket. Ne hasznaljon
agressziv tisztitdszereket.

A tovdbbi utasitdsok ebben a szakaszban kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

A karbantartast kizardlag hozzaért6é személy végezheti (orvos vagy megfelel6en képzett
technikus).

A kovetkezd rutin karbantartast legaldbb évente el kell végezni:
+ Ellenérizze a miikodés gordiilékenységét.
- Ha sziikséges, kenje meg a dugattyurud felszinét egy csepp STP olajjal.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a felhasznald elolvasta és megértette az 6sszes biztonsagi és
felhasznaloi szintl karbantartasra vonatkozo informaciot.

Tajékoztassa a felhaszndlot, hogy az eszkdz szemrevételezéssel torténd, rendszeres ellenérzése
javasolt, és a m(ikodést esetleg befolyasold elhasznalddas jeleit jelenteni kell a szolgaltatonak.

Tandcsolja a felhasznaldnak, hogy tajékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitdsi
szintje barmilyen valtozasarol.

Ha ezt az eszkdzt extrém aktivitasra hasznaljak, felll kell vizsgalni a karbantartas szintjét és
intervallumat, és sziikség esetén tanacsot és miszaki tdmogatast kell kérni Uj karbantartasi
Utemezés tervezésére az aktivitas gyakorisagatdl és természetétdl fliggben. Ezt helyi
kockazatértékeléssel kell meghatarozni, amelyet megfeleléen képzett személy végez el.

6 A hasznalatot érintd korlatozasok

A tervezett élet

Helyi kockazatértékelést kell elvégezni az aktivitas és a felhasznalas alapjan.
Sulyok emelése

A felhasznalé sulyat és aktivitasat a megallapitott hatarértékek szabalyozzak.

A felhasznal¢ altal vitt sulyt a helyi kockazatértékelés alapjan kell meghatarozni.

Kornyezet
Ne tegye ki az eszkdzt korroziv anyagoknak, példaul

viznek, savaknak vagy mas folyadékoknak. Kerdlje a - A 1m
dorzshatasu — példaul homokos — kdrnyezetet is, XXX J it x ——— x
mivel ez elésegitheti az id6 el6tti kopast.

Kizarélag - 10 °C és 50 °C kozotti hasznélatra. Szabadtéri hasznalatra alkalmas
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7 lllesztési Utmutatod

Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

Mindig hasznaljon megfelel6 egészségvédo és biztonsagi felszerelést, ideértve az

eltavolité eszkozoket.

A Mindig ligyeljen az ujj becsip6désének veszélyére.

Illesztékészlet: ESK+ levehetd labszar 019758

7.1 Felsé csatlakozas
A forgdcsap egység felszerelése

[1]
¥

Rugoérasegités
230313

Ha rugérésegitésre van szlikség, szerelje a PSPC
dugattyurud folé.

Forgdcsap
239009

Huzza meg ﬁ
a reteszel6 % L0§4'|:'3|TE
csavart

R
A PSPC dugattyurid menetes végén hasznaljon
egy kevés Loctite 243 menetrdgzitét, helyezze fel

a forgocsap egységet, és hiizza meg a reteszeld
csavart.
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7.2 ESK+ levehetd labszar

Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

Miel6tt felszerelné a hengert barmelyik ESK+ labszarra, vegye le a némité gydriit és
dobija el.

Nyomoalatét
Nyomoalatét 230080
230080

S .
o8
D1 G
1T0Nm
Csap
230079
Forgdécsap
Anya 239009
230078
Rugérésegités
230313
PSPC egység

i Labszércsapagyak
Alsé tengelycsap Alsé tengelycsap
230088 230088
Nyomoalatét Nyomoalatét
230090 230090

A Figyelem: Osszeszereléskor ligyeljen arra, hogy az als6 tengelycsapok vallai egy
vonalban legyenek a labszarcsapagyakkal.

Az dbran példaként ESK+ Stanceflex lathato.
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7.3  SFESK és ESK/MKL elUlsé extenzios Utkozdvel

Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

Ha ellils6 extenzios Utkozovel elldtott SFESK vagy ESK/MKL protézissel hasznalja, az (itk6z6t a
kovetkezéképp kell allitani:

I

i
A beallitas soran finom extenzids |
mozgas alkalmazando. i

(Lasd 5. 1épés) !

I
I
I

Csavarozza le az eliilsé
extenzids Utkozot.

A papircsik enyhe
ellenallassal
huzhato ki.

1. Lazitsa meg a forgdcsap bilincscsavarjat.

2. 6 mm-es csavarkulccsal forgassa a dugattyurudat addig, amig a térdzar patella kénnyen a
helyére nem kattan ringas nélkdl.

3. Huzza meg Ujra a tengely bilincscsavarjat.
Vegye le a patellt (kivéve az MKL-nél).

5. 5 mm széles papircsikot helyezzen az ellilsé (itk6z6 tetejére. Csavarozza le az eliilsé
extenzids itkdzét addig, amig a papircsikot némi ellendllassal ki nem tudja huzni.
A bedllitas soran a tok tetején enyhe extenziés mozdulatot kell végezni.

6. Helyezze vissza a patellat (kivéve az MKL-nél).

7.4  SFESK+ elulsé extenzios Utkdzd

Ha PSPC-vel szerelik, az ESK+ extenzids (itk6z6t teljesen be kell tekerni. Nincs sziikség beallitasra.
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7.5 A hossz bedllitasa

Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.
Azoknal a moduloknal, amelyek ugy kaphatok, hogy a vezérl6henger mar ra van szerelve a
labszérra, a kdvetkezd |épéseket mar elvégezték.

A A bedllitas utan a

referenciavonal NEM
latszdédhat a forgdcsap alatt.
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8 Bedllitasi utasitasok

Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

N
Q_,

Extenzidbedllitd

/

‘ ‘ Beallitas utan
a piros gy(ird

soha nem

latszodhat.

Flexiobeallitd

\

ymatic Swing Ph,
Gontrol Gylingey 2S¢

SN C
b Blatchforg; €

pre

9 Funkciondlis ellendrzés

A flexids és extenzios szelep beallitasa

A flexios és extenzids szelepeket be kell
allitani, hogy illeszkedjenek az adott
felhasznalo jardsanak karakterisztikdjahoz.

Az aldbb meghatarozott tartomanyokon beldil
forgassa el az egyes beallitd sapkakat,

az ellendllds néveléséhez az 6ramutatd
jardsadval megegyezé, az ellendllds
csOkkentéséhez az dramutato jarasaval
ellentétes iranyban.

Annak biztositasa érdekében, hogy a végtag
teljesen kinyujthato legyen, az extenzios
ellendllast mindig a minimalis értéken kezdje.

C A felhasznaloi beallitast kezdetben
parhuzamos korlat segitségével kell

végezni.
A bedllitas hozzavetdleges tartomanya
Minimum Maximum
Extenzio | SV | Nemléthato
lathato gylrd
Flexi6 3lgyurl’J Nem I?trjato
lathato gyurd

A kdvetkezd manuadlis ellendérzések végezhetbk el a henger visszacsap6 szelepei és tomitései

megfelel6 mlkodésének biztositasa érdekében.

A szelepek pozicidja Kitolas Loket
Minimalis extenzids ellenallas i
L .. . Szabad Tompitott
Maximalis flexids ellenallas
Maximalis extenzids ellenallas .
o .. . Tompitott Szabad
Minimalis flexios ellenallas
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10 MUszaki adatok

Uzemi és tarolasi
hémérséklet-tartomany:

Az alkatrész sulya:

Aktivitasi szint:

A felhasznalé maximalis sulya:

2-3. aktivitasi szint
4. aktivitasi szint

A szerkezet magassaga:

-10°Cés 50 °C

2529

2-3(4)

125 kg
100 kg

Lasd az aldbbi abrakat.

Illesztési hossz

160 mm x 30 mm geometridju térdhez megfeleld

160,5 mm

O - f
—] — 125,5 mm
C——— C——
) )
Y A

77

938057PK2/1-0521



11 Rendelési informaciok

Kompatibilis Blatchford térdprotézis-rendszerek

ESK+ térdmodul

Alkatrészszam

Beszerelt PSPC henger nélkiil kaphaté

ESKSF30

ESKSFPYR

ESK4B30

ESK4BPYR

Beszerelt PSPC hengerrel kaphaté

ESKSFP30

ESKSFPPYR

ESK4BP30

ESK4BPPYR

ESKSBMKLP30

ESKSBMKLPPYR

llleszt6készlet

PSPC

019758
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Felel6sség

A gyarto azt javasolja, hogy az eszkozt csak a megadott koriilmények kdzott és a tervezett
célokra hasznaljak. Az eszkoz karbantartasat az ahhoz mellékelt hasznélati Utmutato szerint kell
végezni. A gyartd nem felel semmilyen olyan nemkivanatos kimenetelért, amelyet altala jova
nem hagyott alkatrész-kombinaci6 okoz.

CE-megfelel6ség

Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé 2017/745 eurdpai unids
rendelet kdvetelményeinek. Ezt a terméket 1. osztalyu termékként soroltdk be a rendelet VIII.
mellékletében meghatarozott osztalyozési szabalyok szerint. Az eurdpai unids megfeleléségi
nyilatkozat a kdvetkezé internetes oldalon érheté el: www.blatchford.co.uk

Orvostechnikai eszkoz (.= Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Osszeférhetéség

A Blatchford markaju termékekkel valé 6sszeallitas a vonatkozd szabvanyok és az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozé rendelet (MDR) szerint végzett tesztelés alapjan engedélyezett, ideértve a
szerkezeti vizsgalatot, a méretek Osszeférhetéségét és az ellenbrzott helyszini teljesitményt.

Mas, CE-jelzéssel ellatott termékekkel vald dsszedllitast orvos altal végzett, dokumentalt helyi
kockazatértékelésre figyelemmel kell elvégezni.

Jotallas

Az eszkdzre 24 honapos jétéllas vonatkozik.

A felhasznalonak tisztaban kell lennie azzal, hogy a kifejezetten jova nem hagyott valtoztatasok
vagy modositasok érvénytelenithetik a jotallast, a mikodési engedélyeket és mentességeket.

A fentiek piaconként véltozhatnak. A részletekkel kapcsolatban forduljon a helyi képvisel6hoz.
A teljes jotallasi nyilatkozatot lasd a Blatchford weboldalan.

A sulyos incidensek jelentése

Abban a valészin(tlen esetben, ha sulyos incidens torténne az eszkdzzel kapcsolatban,
azt jelenteni kell a gyérténak és az illetékes nemzeti hatésagnak.

Koérnyezetvédelmi szempontok

Az ellendrizetlen hulladéklerakasboél eredéen a kérnyezetet vagy az emberi egészséget
éré esetleges karok megel6zése érdekében a Blatchford visszavételi szolgaltatast nyuijt.
A részletekkel kapcsolatban forduljon az tigyfélszolgalathoz.

A csomagolas cimkéjének megdbrzése

Javasoljuk, hogy az orvos 6rizze meg a csomagolas cimkéjét a biztositott eszkdz
dokumentélasaként.

Védjegyre vonatkozé elismervények

A Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.

A gyarté székhelye

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Egyesiilt Kiralysag
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1 Teprypaeny Kat okomocg yia tov omnolo mpoopiletal

AuTég ol 0dnyieg xpriong mpoopifovtal yia xprion amd Tov [aTpd Kat ToV XPHoTh, EKTOG av
ava@épetal KAt SlapopeTIKO.

O 6pog ouokeurj OTIWG XPNOIHOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 08NYIEG XPONG AvagépeTal oTov KUAIVEpO
PSPC (mveupatikdg eAeyKTAC @Aong TaAdvteuonc).

AwaBaote kat BePaiwbdeite 6T Katavonoate OAeG TIG 08nyieg Xprong, 181aitepa ONEG TIG
TANPOQPOPIEC YIa TNV ACPAAELA Kal TIG 08nYieg ouvTPNONG.

Epappoyn

H ouokeun autn TPEMEL val XPNOLUOTTOLEITAL ATTOKAELOTIKA WG HEPOG HIag TPOBeoNG KATW AKPOU.
Mpoopiletal yia évav pévo xprotn.

H ouokeur xpnotpomoleitat yia éAeyxo Tng @Aong TAAAVTEUONG O€ pid eEWTEPIKN TPSOEON KATW
akpov, dtapunplaia i ane&dpBpwong yovatog, Katd Tn SIAPKELN GUOIONOYIKNG METAKIVNONG.
Mpémnel va TomoBeteital pdvo we PEPOG EVOC apBpwTol cuoTAUATOC Akpou Blatchford.

(BA. MAnpogopiec mapayyeAiag.)

Eninedo cwpatikig Spactnpiéotntag

Qg YEVIKOG KAVOVAC, AUTH N CUCKEUN CLUVIOTATAL yid XPHOTEC e Suvatdtnta miteuéng emmédwy
OWUATIKAG Spaotnplotntag 2 f 3. Na meploodTepeg CUUPBOUAEG, avatpé€Te oTIC 08nyieg XProng
TOU GUYKEKPIUEVOU OUOTAATOG Akpou Blatchford pe To omoio xpnoipomolgital n cuokeun.
Ac@aAwC UTTApXoLV £EQIPETEIC KAl OTN OUOTAOH pag BENoUE va urtapxel TPORAEYN yia
MoVaSIKEC, OTOUIKEG TIEPIOTACEIC Kat ommoladAmmoTe Tétola anmdeaon Ba mpémel va Aapavetal pe
Bdoiun kat S1e€odikn arttoAoynon.

Eninedo ocwpatikig Spactnpiétntag 2

O xpNotng éxel TNV IkavdTnTa 1 TN duvatdtnta yia Badion kat umopei va SiaBaivel mepiBalovtika
eundSia xapnhov emméSou, dnwg meCoSpouIa, oKahd 1) AVWHAAEG EMMPAVELEG. AUTO gival
XOPOKTNPLOTIKO TOU TIEPIOPIOUEVOL TTEPUTATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kovwvia.

Eninedo cwpatikig Spaoctnpiéotnrag 3
0O aoBevn¢ éxel TNV IKavOTNTA 1 TN SuvatdtnTa yia Badion pe petapAntd pubuod. Autd eivat
XOPOKTNPIOTIKO TOU TTEQUTATNTI TTOU Byaivel 0TNV KOWVWVIa, 0 OTTOI0G £XEL TNV IKAVOTNTA va Stafaivel Ta
TEPLOOOTEPA TTEPIBANNOVTIKA EUMOSIA Kal pPrTopei va Sie€dyel emayyeAUaTIKN, OepameuTikn i aBOANTIKA
SpaoTNEIOTNTA TTOU ATTAITEL TTPOCHETIKN XPron TéPa amod TV amin YeTakivnon.
O1 xpnoteg emméSoU CWHATIKAG SpaoTNEIOTNTAG 4 TIPETEL VO CUUHOPOWVOVTAL LE TOUG
TIEPLOPIOPOUG Bdpouc mou opilovTal oTnVv evoTtnTa TEXVIKA OTOIXEIQ.
Eninedo cwpatikig Spaoctnpiotntag 4
O a0Bevng éxel TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvatoTNTa yia TPooBeTIKr Badion mou unepBaivel T Baoikn
IKavotnTa Badiong, emdeikvoovtag uPnAd emimeda MPOOKPOUONG, KATATTOVNONG I EVEPYELAG. AUTO gival
XOPOAKTNPLOTIKO TWV TTPOCOETIKWV amaltToswyv evog maudlol, Spactriplou evihika rj abAnTh.
Avtevdeifelg
AuTH n oUoKeLN eVvEEXETAL VA PNV €ival KATAANAN yla dTopa Y eMmeSo CWHATIKAG
Spaotnplotntag 1.
Eninedo ocwpatikig Spactnpiéotntag 1
O xpNoTNG €XEL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvatdTNTA va Xpnolomolel TPOBeon yla HETAKIVAOELS i Badion
o€ eminedeg emM@Aveleg, pe 0TaBePS puBUS. AUTO gival XAPAKTNPLOTIKO TOU TIEPIOPICUEVOU KAl PN
TIEPIOPIOUEVOU TIEPITATNTH HECA OTO OTTITL.
KAvikd o@éAn
Ta KAWVIKA 0@ENN TG cUOKeLNG KaBopilovTal amod To CUYKEKPLUEVO oUoTnUa dKkpou Blatchford oe
ouvbuaouo e To omoio xpnotuomoleital. (Avatpé€Te oTIC 0dnYieg Xpriong TTou TTapéXovTal LE TO
ovuoTnua dkpou.)
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPalela
AUTO TO TIpOoEISOMOINTIKG CUUPBOAO EMONMUAIVEL CNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG Yia
TNV A0QPAAELQ, Ol OTTOiEC TIPETTEL VO dKOAOLOOUVTAL TTIPOCEKTIKA.

Tuxdv aAlayég otnv andédoon

1 TN A&lToupyia Tou akpov,

T.X. TTEPLOPICMEVN KiVNOT, aVWHOAn
Kivnon i acuviiBiotol 06pufol,

Oa npémel va avagpépovTtal apécw
OTOV TAPOXO UTTNPECLWV OAG.

A

Méetd amé cuvexn Xpron, N CUCKEUN
umopei va BgppavOei otnv agn.

Mnv tomoBOeteite Kovtd o€ omoladnimote
nnyn Bgppdtnrag. Mnv to agrvete

o€ ameuBegiag NMAKO WG N péca o€
autokivnto o€ {€0TO Kalpo.

AN

H cuokeun 8ev mpoopiletar yia xprion
BuBiopévn oTo VEPO 1| WG TPAOEON KATA
TO VTOUG. AV TO AKpo €AO€l O€ ema@n pe
VEPO, OKOUTTIOTE TO APECWG HE EVa TTAVI.

A\

H ovokeun dgv gival KATAAANAn yia
akpaia adOAnpata, aywveg Spopov N
nodnAdtouv, aBAjpata otov mMAayo Kal To
X1OV1, peydAeg kAioegig kat YnAd okalid.
H ouppetoyxn o Tétoleg SpactnploTnTEg
yivetal amokAEIOTIKA e avaAnyn Tou
KivéUVou amo Toug XPrOTEG.

A\

82

Na mpocéxete yia Tuxov Kivéuvo
nayidevong SaKTUAwv avda mdoa oTiyun

A
A

H cuvappoAoynon, n cuvtiipnon Kat
N EMOKELN TNG CUOKEVNG TIPEMEL val
SlevepyouvTal Hovo amo 1aTPo HE Ta
KatdAAnAa mpocovTa.

O xpnotng 6ev mpémet va pubpilel
TN CUCKEUN 1) va mapepBaivel otn
PLUOUION TNG.

O xpnotng Ba mpémel va cupfouleveTal
Va EMKOIVWVNOEL UE TOV 1ATPO TOU
o€ mepimTwon aAAayng Tng
KATAOTACHG TOU.

A
A

BeBaiwOeite 4TI Xpnoipomolovvtal
HOVO oXpata pe KATAAANAEG
HETATPOTEG KATA TNV 08ynon.

'O\ Ta dTopa UTToXPEOLVTAL VA
TNPEOUVV TOUG AVTIOTOLXOUG VOHOUG
081KNG KukAoopiag 6tav xeipifovrat
pnxavokivnta oxfipata.

A\
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3 Kataokeun

Kupia pépn
« Pa&pdoceupoéou Titadvio
«  Avw mepiBAnua AMoupivio
+  Kdtw pmhok AMoupivio
+  Kopudg kuAivopou Aloupivio
« AaktONOG oiyaong EAaoTiké vitpihiou

Avayvwplon e§apTnHaTwyV

P&Bdog epdrou

BaABida pubuiong éktaong

BaABida pubuiong kapwng

Avw TePiBAnpa

Koppog

KUAivépou —_— |

q

AakTUMOG oiyaong

(

Kdtw pmok
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4 Aertoupyla

H cuokeun gival évag mveupaTikog KUAIVEPOG TIOU EAEYXEL TNV AVTIOTAON KAUYNG Kal EKTaong evog dkpou
katd ™ Sidpkela TNG @aong talavtevonc. H ouokeur) S1abétel Suo xelpokivnta pubuIlopeves BarBideg
BeNdvag mou EMTPEMOUV TNV TTPOCAPHOYH TWV AVTIOTACEWV Kal TTPOG TIG SU0 KATELOUVOEIG.

5 2vuvtipnon
EAéyXETE OTTIKA TN CUOKEUH O€ TOKTA XPOVIKA SlaoTrpata.

Avagépete omoleodAmoTe AANAYEG 0TV amddoon AUTHE TNG CUCKEUNG OTOV LATPS/TOV TIAPOXO UTINPECIWY,
m.X. acuvriBlotoug BopUBouc, au€nuévn akapyia i TEPIOPIoHEVN/UTIEPBONIKN TIEPICTPOPN 1) CNHAVTIKN
@Bopd.

EvnuepwoTe TOV 1aTPS/TOV TTAPOXKO UTTNPECIWV Yl TUXOV AANAYEG OTO CWHATIKO BAPOG r)/Kal To eminedo
OWWHATIKAG SpacTneloTnTac.

KaBapiopog

XpNOIUOTIOINOTE LYPO TTAVI KAl ATTIO CATTOUVL YIa VA KABAPIOETE TIG EEWTEPIKES EMOAVELEG KAl LN
XPnolpomoleite eMOETIKA KaBAPIOTIKA.

O1 uméAoimeg 0dnyieg Tng evotnTag autrig mpoopifovral Uévo yia xprion amé 1aTpoug.

H ouvtripnon autr mpémel va eKTEAETAL LOVO amd appodio mPoowTmKS (laTPod 1 KATAANNAO eKASEUUEVO
TEXVIKO).

O1 akOAOUBEG £PYATIEG TAKTIKAG OLVTAPNONG TIPETEL VA EKTEAOUVTAL TOUAXIOTOV O€ €TACLA Bdon:
« EMéy&te TRV opalotnTa Tng Acttoupyiag.
«  Av xpelaletal emavaNmaveTe TNV emM@avela TnG pdpdou Tou eupolou pe pia otayova Aadiou STP.

BePaiwbeite 11 0 XprioTng €xel SIBACEL KAl KATAVONOEL OAEG TIC TANPOPOPIE ACPAAEIG KAl CUVTHPNONG OF
eminedo xpnotn.

EvNUEPWOTE TOV XPOTN OTI GUVIOTATAL TAKTIKOG OTITIKOG EAEYXOG TNG OUOKEUNG Kat 0Tt Ba Tpémel va
avagépovTal 6Tov TAPOoX0 UMTNPECLWV eVOEIEEIC POOPAG TTOU UmmopEi va emnpedoouy Tn Aettoupyia TnG.

JUUBOUAEYTE TOV XPHOTN VO EVNUEPWOEL TOV LATPO/TOV TTAPOXO UTINPECIWV Yla OTolecdRmoTe aAayEG 0To
OwHaTIKO BApog r/kal To eminedo owpaTikAg SpactnpldTnTag.

Av aUTH N CUOKEUN XPNOILOTIOIEITAL YIa AKPaia CWHATIKH Spactnpldtnta, To enimedo kat to Sidotnua
ouvtipENong Ba MPEmel va emave€eTaoTouV Kal, epdooV XpelaoTel, Ba mpémel va {ntnBei n mapoxry cUUBOUVALY
KOl TEXVIKNG UTTOOTNPLENG Y1 TOV OXESIAOUO EVOG VEOU XPOVOSIaypARATOG CUVTAPNONG avAloya UeE TN
OUXVOTNTA Kal TN GUON TNE CWHATIKAC SpactnpldtnTag. Auto Ba mpémel va kaboploTei Baoel emtdmag
a&lohdynong kivduvou mou Ba avaAngBei amd dtopo pe Ta KatdAnAa mpooodvTa.

6 [leploplopol yla tn xprion

MpofAenopevn didpketa {wig

Oa mpémnel va Sie§ayOei emroma afloAdynon Kivduvou BAcel TG SpaoTnELoTNTAG Kal TG XPRoNG.
Apon gopTtiou

To Bapog Kat n paotnEIoTNTA TOU XPHOTN ££APTWVTAL ATTd TA AvVAPEPOUEVA Opla.

H petagopd goptiov amd Tov xpriotn Ba mpémnel va Baciletat og emtdma agloAdynon kivduvou.
MNepiBaiov

ATTIOQUYETE TNV €KOEON TNG OUOKEUNG 0€ S1aBPpwTIKA oTolKElD

Omwe vepd, o&a kat AANa vypd. ATo@UyeTe emiong SlaPpwTikd s J
mepIBAAovVTa, OTIWG AUTA TTOU TIEPLEXOUV AUMO, Yia TTAPAdelyua, 6o ¢

KaBW¢ autd pmopei va mpokaAéoouv Tnv powpen eBopd.

Katdhnho yila e€wtepikn xprion

ATTOKAEIOTIKA Yla Xprion o€ Beppokpacia petady -10 °C kat 50 °C.
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7 Odnyiec mpooapuoyng

O1 08nyie¢ TnG evétnTag auvtric mpoopi{ovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.

Xpnoipomnolgite Tov KaTaAAnAo e§0MAIOUO UYEiaG Kal ao@AAElAg avd TAca OTIyHR,
GUUMEPINAMPBAVOUEVWV EYKATACTACEWV EAYWYNG Aépal.

A Na mpooéyxete yia Tuxov Kivéuvo mayideuong SaktuAwv ava mdoa oTiypn.

Kit mpooappoyng: Apaipovpevn kvrun ESK+ 019758

7.1 Avw npoodptnua

[100CAPOYr CLYKEOTNATOG OTPOPEQ

[1]
¥

Ehatriplo
uroondnong
230313

Av amnatteitat ehatriplo umofondnong,
TOTMOBETAOTE TO MAVW amod Tn papdo
guPBoNou PSPC.

ZTIpoPEag
239009

Soitte
Tr]q()3i5cl %' LOCTITE|
acpaliong

E. 243

E@appoote pia pikp moodtnta Loctite 243 oto
AdKkpo pe omeipwpa ™ papdou epporou PSPC,
TIPOCAPTHOTE TO CUYKPOTNHA OTPOPEQ KAl
o@ifte T Bida aoalong.
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7.2 A@aipoupevn kvrun ESK+

O1 08nyie¢ TnG evétnTag auvtric mpoopi{ovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.

A@aipéote Tov SakTUAIO Giyaong Kal amoppiyte Tov mpilv TomoBeTRoETE TOV KUAIVEpO o€
omnoladnmote kvun ESK+.

Po&éha wong
Podéha wong 230080
230080

[
Bt
daid)- G
TO0Nm
Koxhiag
230079
ZTpoPéag
Na€pas: 239009
230078
EAatripio unoforndnong
230313

Movada PSPC

TpiBeic kvApung

Kdtw d&ovag meplotpoeng Kétw d€ovag meplotpo@nig
230088 230088
Podéha wong PoSéha wong
230090 230090

A MNpoocoyn: Katd tn cuvappoldynon, Befaiwdeite 6Ti o1 WOl TWV KATW agévwv
MEPIOTPOPNG EVBLYpappilovTal CWOTA pE ToUG TPIREIG KVANG.

Aneikoviletal evdelkTika To ESK+ Stanceflex.
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7.3 SFESK kal ESK/MKL ue otom mpdobiag éktaong

O1 08nyie¢ TnG evétnTag auvtric mpoopi{ovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.

‘Otav xpnotporoleitat pe SFESK i ESK/MKL pe otom mpdobiag éktaong, To otor Ba mpémel va
mpocapuoleTal we eENG:

Epappoyn ehagpag kivnong |
€KTOONG KATA TN SIAPKELD TNG i
pUBHIoNG. (BA. Brpa 5) |

BidwoTe mpog Ta KATw T0
oTom MPAoBiag €Ktaong.

Tawia xaptiol tpafiétal
TPOG Ta €W PE EAAKIOTN
avtiotaon.

1. Zeooi€te ™ Bida cloPIENG TOL OTPOPEQ.
2. Xpnotpomolwvtag éva KAeISi 6 mm meplotpéPte T pdPdo Tou epfBdAou péxpt n emyovartida
KAEISWHATOG YOvVaTog va KAEISwoEL TN B€on TG Xwpig va TaAvOpopEl Kal e EUKOA(a.

3. Xoi€te Eava n Bida cLOEIENG TOL OTPOPEQ.
A@alpéoTte TNV emyovatida (ekto¢ amd to MKL).

5. TomoBetoTte pia Awpida xapTiol TAATOUG 5 mm OTO EMAVW HEPOC TOU UITPOCTIVOU
amooPeotripa. Bibwote mpog ta KATw To 0Tom mMPoobiag éKTaong UEXPL TO XapTi
va prmopei va tpapnxTei é€w e edyiotn avtiotaon. Evw kavete autr Tn pubuion,
nipémel va epappoleTal Eha@pd Kivnon €Ktaong oTo eMdvw PEPOC TNG BAKNG.

6.  AVTIKATAOTAOTE TNV emyovatida (ekTog amod To MKL).

7.4  SFESK+ otom mpoobiag éktaong

‘Otav tomoBeteital pe PSPC, to otom éktaong ESK+ mpémel va mapapével tépua Bidwuévo otnv
Tou apxIKn Béaon. Aev amatteital puBULON.
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7.5 PUBulon urkoug

O1 08nyie¢ TnG evétnTag auvtric mpoopi{ovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.
Ma povAadeg mou mapéxovtal phe KUAMVEpo eAéyxou dn cuvapuoloynpévo oTnv KViun, £xouv én
TIPAYHATOTIONNOE( Ol TTAPAKATW EVEPYELEC.

A H ypapun ehéyxou AEN
TPETEL Va gival opath KATw ano
TOV OTPO@EQ PETA TN pUOION.
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8 0Odnylec puBbuiong

O1 08nyie¢ TnG evétnTag auvtric mpoopi{ovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.

PUOuion TnG BaABidag kapwng kat
€Ktaong

\/ Ot BaABideg KAUYNG KAl EKTAONC TIPETEL VA
PUOUIOTOUV AVANOYA LIE TA XOPAKTNPIOTIKA
BAd1on¢ Tou CUYKEKPIUEVOU XPHOTN. STPEYTE

KABe puBUIOTH EVTOC TOU €VPOC TTou KaBopileTal
PuBuotic ] [ PuBuioTig mapakdTw, 6e§100TPOPA yIa VA AUEAOETE TNV
Kauyng €KTaong avtioTaon Kal aploTepOOTPOPA YIA VA PEIWOETE
Tnv avtiotaon.
\ / MNa va Staopalioete 0TI TO AKPO eKTEIVETAL
TANPWG, EEKIVATE TTAVTA UE TNV €KTAON OF

eNAXIOTN TIA.

. H pUBuION TOU XPrOTN TIPETIEL APXIKA VA
O x6kkvoq yivetat pe Tnv umooTrpién mapdAAnAwv
6IaK'ru}\lo$ PABSWV.
Sev mpémel moté va L ,
&ival 0paTéC PETA MpooeyyloTiko e0pog pUOBUIONG

progrste o P | T POBON,
« I . .
PiS SalatChFordgc € EAGxioTn Méyiotn
Agv
Exracn Ep(paw(’ovral Su(pa\{ICETGI
3 SakTUAloL Kavévag
SAKTUAIOG
Agv
. EpgaviCovtal | epgaviCetal
Ranu 3 SakTuAilol KavEévag
SOKTUMOG

9 ‘EAeyyol Aeitoupyiag

Ot mapakdTw XelpoKivnTol EAeyXol HmopoUV va yivouv yla va e§ac@alloTel N cwoTr Aettoupyia
TWV BoABIGWV avTEMOTPOPNE KAl TWV OQPPAYICEWV TOU KUAIVSpou.

Oéoel BaABidwv ‘EpBolo mpog ta £€w ‘EpBolo mpog ta péoa

EAaxiotn avtiotaon éKtaong . .
i i i EAevBepa Me andofeon
Méyiotn avtiotaon Kapyng

Méyiotn avtiotaon éKtaong . .
. i i Me amoofeon EAetBepa
EAaxiotn avriotacn Kappng
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10 Texvikd oTolxEla

EVpoc¢ Tipwv Bepuokpaciag
XElPIOpOU Kal UAAENG:

Bdpog e€aptnuatwy:

Enimedo owpatikAg 6paoTnpIoTNTAC:

Méyiato Bdpog xpnotn:
Emimeda owpaTIKAG
Spaotnpiotntag 2-3
Eminedo owpaTIKAG
Spaotnpiotntag 4

YOG KATAOKEUNG:

-10°Ckat1 50 °C

2529

2-3(4)

125 kg

100 kg

BA. mapakdatw Saypapparta.

Mnkog mpocappoynig

KatdAAnAo yia yévata yewpetpiag 160 mm x 30 mm.

S

160,5 mm

O - f
—] — 125,5 mm
C——— C——
) )
Y A
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11 NMAnpo@opiec mapayyeAac

Juppatd cuctipata yévatog Blatchford

Movada yovatog ESK+

Ap1BpaG e€aptrpatog

Mapéxetal xwpig TomoOeTnuévo KUMvSpPO
PSPC

ESKSF30

ESKSFPYR

ESK4B30

ESK4BPYR

Mapéxetatl pe tomoBeTnpévo KUAIvEpo PSPC

ESKSFP30

ESKSFPPYR

ESK4BP30

ESK4BPPYR

ESKSBMKLP30

ESKSBMKLPPYR

Kit mpooappoyng

PSPC

019758

91
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EuBuvn

O KATAOKELAOTHG CGUVIOTA TN XPr 0N TNG CUCKEUNG HOVO UTIO TIG KABOPIoPEVEG CUVONKEG Kal
yla TouC TTPOPBAEMOUEVOUC OKOTTOUC. H OUOKELN TTPETEL VA CUVTNPEITAL CUMPWVA LE TIC 08NYiES
XPNong mou cuvodeuouv T cuokeur). O KaTaokeuaoTng Sev @épel euBUVN yla omolodnmoTe
Suopevég amotéeopa POoKANBei amd ouvduacopoug e€aptnudtwy mou Sev €xouv eyKpIOEei amod
autév.

Motétnta CE

To mpoidv autd IKavoTIoLEl TIG amalTAoELG Tou EupwmaikoU Kavoviopou (EE) 2017/745 miepi
LATPOTEXVOAOYIKWVY TTPOIOVTWV. To TIPOIOV auTo €xel Ta&lvopunOei wg laTPOTEXVONOYIKO TIPOTIOV
Katnyopiag | cupPWVA e TOUG Kavoveg Taivopnong mou mreplypdgovtal oto mapdptnua VIl
Tou Kavoviopou. H dnhwon mototntag EE diatiBetat otnv akdAoudn diebbuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

M D laTpoTEXVOAOYIKO TTIPOTIOV ]_m‘) MoA\amAR xprion — o€ évav povo acBevi

JuppatétnTa

O ouvduaoudg pe mpoidvta enwvupiag Blatchford eykpivetal faocel Sokipwv clpPwva pe Ta
OXETIKA TIPATUTIA KAl TNV 08nyia mepi TwV 1aTPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTEPIAAMBAVOUEVWY
Sopikwv Sokipwy, cuppatotntag Siaotdoswy kal mapakohouBoluevng anddoong mediou.

0O ouvduaouo¢ pe eVOANAKTIKA TTpoiovTa pe orjuavon CE mpémel va mpaypatormnolsital BAoel
TEKUNPIWUEVNG eMTOMIAC AloAOYNOoNG KIvOUVou Trou éxel Ste€ayxOei amd atpd.

Eyyonon

H ouokeur auTr KOAUTITETAL Ao €yyUNON 24 HNVWV.

O xpoTNG TIPETIEL VO EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEC 1) Ol TPOTTOTIOIOELG TTOU SV €XOUV EYKPIOEI
PNTA eVOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £yyUNoN, TIG ASElEC AetToupyiag Kal TIC eEAIPETELC.

Ta mapandvw evdéxetal va Stagépouv avaloya pe Tnv ayopd. MNa Aemtopépeleg, ameubuvBeite
OTOV TOTIKO avTIMTPOOWTO.

Avatpé€te otov 1oToTomo tng Blatchford yia tnv tpéxouca mirjpn SnAwon eyyunong.
Ava@opd cofapwV MEPICTATIKWY

Ztnv amiavn mEPIMTWoN TOU TIPOKUYEL KATIOI0 GORAPO TTEPIOTATIKO GE OXEON HIE TN CUOKEUN
auTn, auTo Ba TTPETEL va avagePBEei 0TOV KATAOKEVAOTH Kal TIG ApHOSIEC EOVIKEC APXEC.
Oépata mepifallovTtog

MNa va cupPalet otnv mpoAnyn mbavwv BAaBwv oto mepiBAAov 1 TRV avBpwmivn vyeia Aoyw
™G ave€éleyktng amopppng amoAtwy, n Blatchford mpoo@épel pia unnpecia avdktnong.
ETKOWVWVAOTE UE TO TUAMA EEUTTNPETNONG TTEAATWV YIA AEMTTOUEPELEG.

AlatAPNoN TNG ETIKETAG CUCKEVAGIAG

JUVIOTATAL OTOV LATPO va SIaTNPE TNV ETIKETA TNG CUOKELATIAC WG OPXEIO TNG TTAPEXOUEVNG
OUOKEUNG.

AvayvwpioEIg EUTTOPIKWY CNUATWV
H ovopaoia Blatchford eivat orpa katateBév tng Blatchford Products Limited.

Kataxwpnuévn 8i1ebbuvon Katackevaotn
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Baoilelo.
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1 Apraksts un paredzéetais merkis

Si lietodanas pamaciba ir paredzéta specialistam un lietotajam, ja vien nav noradits citadi.

Termins ierice $aja lietosanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu PSPC (pneimatisks véziena fazes
kontroles) cilindru.

Ladzuy, izlasiet un parliecinieties, ka izprotat visu lietosanas pamacibu — it Tpasi visu informaciju
par drosibu un apkopes noradijumus.

Pielietojums

Stierice ir jalieto tikai ka apakséjo ekstremitasu protézes dala.

Paredzéta vienam lietotajam.

Siierice tiek izmantota, lai kontrolétu véziena fazi normalas gaitas laika cilvékiem, kuri lieto
protézi virscela amputacijas vai amputacijas cela locitava gadijuma. Ta ir jalieto tikai ka Blatchford
modularas ekstremitates sistémas dala. (Skatiet sadalu Pasatisanas informacija.)

Aktivitates limenis
Kopuma $iierice ir ieteicama lietotajiem ar potencialu sasniegt 2. vai 3. aktivitates limeni.
Vairak ieteikumu skatiet konkrétas Blatchford ekstremitates sistémas, ar kuru tiek lietota ierice,
lietosanas pamacibas.
Protams, pastav iznémumi, un masu ieteikuma vélamies pielaut unikalus, individualus apstaklus,
un jebkurs $ads Ilemums ir japienem, ja ir skaidrs un pardomats pamatojums.
2. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat ar paliglidzekli ar spéju $kérsot nelielas vides barjeras, pieméram, ietves
malas, kapnes vai nelidzenas virsmas. Tipiski cilvékam, kas parvietojas ar ierobezojumiem arpus majam.
3. aktivitates limenis

Spéja vai potencials parvietoties ar mainigu tempu. Tipiski cilvékam, kurs$ var neatkarigi parvietoties
arpus majas, skérsojot lielako dalu vides barjeru, un kuram var bat profesionala, terapeitiska vai fiziska
aktivitate, kam nepiecieSama protézes izmantosana, kas parsniedz parastu parvietosanos.

Lietotajiem ar 4. aktivitates [imeni ir jaievéro kermena masas ierobezojumi, kas noraditi sadala
Tehniskie dati .
4. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat, kas parsniedz parastas parvietosanas ar protézi prasmes, pielaujot augstu
triecienu, stresa vai energijas pakapi. Tipiski bérnu, aktivu pieauguso vai sportistu protezésanas
vajadzibam.
Kontrindikacijas
Siierice var nebiit piemérota lietotajiem ar 1. aktivitates limeni.
1. aktivitates limenis
Spéj vai ir potencials izmantot protézi, lai parvietotos ar palidzibu vai staigatu pa lidzenu virsmu fikséta
tempa. Tipiski personai, kura spéj staigat majas ar vai bez ierobezojumiem.
Kliniskie ieguvumi
Sis ierices kliniskos ieguvumus nosaka konkréta Blatchford ekstremitates sistéma, ar kuru to lieto.
(Skatiet ekstremitates sistémai pievienotas lietosanas pamacibas.)
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2 Drosibas informacija

VAN
A

jaieveéro.
Par jebkadam veiktspéjas vai
ekstremitates funkcionésanas
izmainam, piem., ierobezotu kustibu,
nevienmérigu kustibu vai neparastiem
troksniem, nekavéjoties zinojiet savam
pakalpojumu sniedzé&jam.

Péc ierices ilgstosas lietosanas ta var
klat karsta.

Nenovietojiet karstuma avota tuvuma.
Karsta laika neatstajiet to tiesa saulé vai
automasinas iekSpuseé.

Siierice nav paredzéta lieto3anai,

ja iegremdéta tdeni, vai ka protéze
dusai. Ja ekstremitate noklist saskaré
ar adeni, nekavéjoties noslaukiet sausu.

A\

lerice nav piemérota ekstremiem sporta
veidiem, skrie$anai vai ritenbrauksanas
sacensibam, sportosanai uz ledus

un sniega, stavam nogazém un
pakapieniem. Par $adu darbibu
veiksanu ir atbildigs tikai lietotajs.

A

95
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Sis bridinajuma simbols izcel svarigu drosibas informaciju, kas rapigi

Vienmér apzinieties pirkstu iespiesanas
bistamibu.

lerices montazu, apkopi un remontu
drikst veikt tikai atbilstosi kvalificets
specialists.

Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
ierices iestatijumu.

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
ieteicams sazinaties ar specialistu.

Parliecinieties, ka brauksanas laika
tiek izmantoti tikai atbilstosi aprikoti
transportlidzekli. Visam personam,
vadot mehaniskos transportlidzeklus,
ir jaievéro attiecigie satiksmes
noteikumi.
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3 Uzblve

Galvenas dalas

«  Virzulstienis Titans

+ Augséjais apvalks Aluminijs

« Apakséjais bloks Aluminijs

+ Cilindrs Aluminijs

+ Klusinasanas gredzens Nitrila gumija

Sastavdalu identifikacija

Virzulstienis

Iztaisnosanas regulésanas varsts

Fleksijas requlésanas varsts

Virséjais apvalks

Cilindrs —_— |

q

Klusinasanas gredzens

(

Apakséjais bloks
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4 Funkcija

lerice ir pneimatisks cilindrs, kas kontrolé ekstremitates fleksijas un iztaisno3anas pretestibu
véziena fazes laika. Si ierice ir aprikota ar diviem manuali reguléjamiem adatu varstiem, laujot
pielagot pretestibu abos virzienos.

5 Apkope

Regulari vizuali parbaudiet ierici.

Par jebkadam izmainam $is ierices veiktspéja, piem., neparastiem troksniem, palielinatu stivumu,
ierobezotu/parmérigu rotaciju vai nozimigu nodilumu, zinojiet specialistam/pakalpojumu
sniedz&jam.

Informéjiet specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas un/vai aktivitates
limena izmainam.
Tirisana
Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjadeni, lai notiritu aréjas virsmas; neizmantojiet agresivus
tirisanas lidzeklus.
Turpmakie Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.
So apkopi drikst veikt tikai kompetents personals (specialists vai atbilsto3i apmacits tehnikis).
Vismaz reizi gada javeic $ada regulara apkope.

« Parbaudiet, vai darbiba ir vienmériga.

+ JanepiecieSams, atkartoti ieellojiet virzulstiena virsmu, izmantojot pilienu STP ellas.

Parliecinieties, ka lietotajs ir izlasijis un sapratis visu drosibas un lietotajam veicamas apkopes
informaciju.

Noradiet lietotajam, ka ir ieteicama regulara vizuala ierices parbaude un gadijuma, ja redzamas
nodiluma pazimes, kas var ietekmét funkcionalitati, par to ir jazino pakalpojumu sniedzéjam.

lesakiet lietotajam informét specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas
un/vai aktivitates [imena izmainam.

Ja 3o ierici izmanto ekstrémam aktivitatém, tehniskas apkopes limenis un intervals ir japarskata
un, ja nepieciesams, jalidz padoms un tehniskais atbalsts, lai planotu jaunu tehniskas apkopes
grafiku atkariba no darbibu biezuma un rakstura. Tas janosaka vietéja riska novértéjuma, ko veic
atbilstosi kvalificéta persona.

6 Lietosanas ierobezojumi

Paredzetais kalposanas laiks

Javeic vietéjs riska novértéjums, pamatojoties uz aktivitati un lietojumu.

Celsanas slodzes

Lietotaja kermena masu un aktivitati regulé noteiktie ierobezojumi.

Lietotaja slodzei jaatbilst vietéja riska novértéjuma noteiktajai.

Vide

Izvairieties no ierices paklausanas kodigas vides, Q p N A
pieméram, adens, skabju un citu $kidrumiu, iedarbibas. S J — x e x
Izvairieties ari no abrazivam vidém, pieméram, tam, see i ———

kas satur smiltis, jo tas var veicinat priekslaicigu nodilumu.

Lietot tikai temperatdra no -10 °C lidz 50 °C.

Piemérota lietosanai ara
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7 Uzstadisanas instrukcijas

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

C Izmantojiet atbilstoSu aprikojumu veselibas nodrosinasanai un aizsargaprikojumu,

ieskaitot ekstrakcijas lidzeklus.

A Vienmeér apzinieties pirkstu iespiesanas bistamibu.

Uzstadisanas komplekts: ESK+ demontéjams apaksstilbs 019758

7.1 AugsSéjais savienojums

Rédzes konstrukcijas uzstadisana

Paligatspere %

230313

Ja nepiecieSsama paligatspere, uzlieciet to PSPC
virzu|stienim.

2
. Rédze 239009

Pievelciet % ~{[LOCTITE

bloké§arla§ % 243
skravi a

Uzklajiet nelielu daudzumu Loctite 243 PSPC
uz virzulstiena vitnota gala, pievienojiet rédzes
konstrukciju un pievelciet blokésanas skravi.

98
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7.2 ESK+ demontéjams apaksstilbs

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

Pirms cilindra ievietosanas ESK+ apaksstilba nonemiet klusinasanas gredzenu un
izmetiet to.

Vilces paplaksne
Vilces paplaksne 230080

230080

230079
Rédze

Uzgrieznis 239009
230078
Assistor atspere
230313

PSPC bloks

Apaksstilba
Apakséjais gultni
Sarnirs 230088

Apakséjais
Sarnirs 230088

Vilces paplaksne Vilces paplaksne
230090 230090

A Uzmanibu! Montazas laika parliecinieties, ka apakséjo Sarniru pleci ir pareizi salagoti ar
apaksstilba gultniem.

ESK+ Stanceflex ir paradits ka piemérs.
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7.3 SFESKun ESK/MKL ar priekséjo iztaisnoSanas aizturi
Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

Lietojot ar SFESK vai ESK/MKL ar priek3&jo iztaisnosanas aizturi, aizture ir janoregulé 3adi:

Regulésanas laika celis nedaudz
jaiztaisno. (Skatiet 5. darbibu.)

Pieskraveéjiet iztaisnosanas
aizturi.

Papira strémele,
kas tiek izvilkta ar
nelielu pretestibu.

1. Atlaidiet rédzes skavas skravi.

2. Lietojot 6 mm uzgrieznu atslégu, grieziet virzulstieni, lidz cela blodina bez $aposanas un
viegli fikséjas vieta.

3. Velreiz pievelciet rédzes skavas skravi.
Nonemiet cela blodinu (iznemot MKL).

5. Uzlieciet uz priekséja bufera augspuses 5 mm platu papira strémeli. Pieskravéjiet
iztaisnoSanas aizturi, lidz papiru var izvilkt ar nelielu pretestibu. Veicot So regulésanu,
uzmavas augséjai malai ir jalieto viegla izstiepsanas kustiba.

6.  Nomainiet cela blodinu (iznemot MKL).

7.4  SFESK+ priekséja iztaisnoSanas aizture

Ja aprikota ar PSCP, ESK+ iztaisno3anas aizturei ir jabat pilniba iestiprinatai. Regulésana nav
nepiecieSama.
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7.5 Garuma reguléana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

Moduliem, kuri tiek piegadati kopa ar apaksstilbam jau piestiprinatu kontroles cilindru,

talak aprakstitas darbibas jau ir veiktas.

6 mmA/F
uzgrieznu
atsléga

A Orientéjosa linija péc
noregulésanas NEDRIKST bat
redzama zem rédzes.

101
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8 Noradijumi regulésanai

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

N

Fleksijas ; ! Iztaisno3anas

regulétajs regulétajs

N/

‘ ‘ Sarkanais

gredzens péc
noregulésanas
nedrikst bat
redzams.

ymatic Swing Ph,
Gontrol Gylingey 2S¢

o I ¢
Blatchforg;

pre

9 Funkciju parbaudes

Fleksijas un iztaisnosanas varsta
iestatiSana

Fleksijas un iztaisno$anas varsti ir janoregulé
ta, lai tie atbilstu individuala lietotaja gaitas
Tpasibam. Pagrieziet katru regulatoru zemak
noraditaja diapazona, pulkstenraditaju
kustibas virziena, lai palielinatu pretestibu,
un pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam,
lai samazinatu pretestibu.
Lai nodrosinatu, ka ekstremitate iztaisnojas
pilniba, vienmeér saciet ar vismazako
iztaisnoSanas pretestibu.
Lietotajam nepiecieSama iestatisana
javeic, izmantojot paralélo stienu
atbalstu.

Aptuvenais regulésanas diapazons

Minimala Maksimala
L Redzami Gredzeni nav
Iztaisnosana . .
3 gredzeni redzami
.. Redzami Gredzeni nav
Fleksija . .
3 gredzeni redzami

Var veikt $adas manualas parbaudes, lai parliecinatos, ka cilindra pretvarsti un blives darbojas

pareizi.

Varstu stavokli

Izplides gajiens

leplides gajiens

Minimala iztaisnoSanas pretestiba
Maksimala fleksijas pretestiba

Brivs Amortizéts

Maksimala iztaisnoSanas pretestiba
Minimala fleksijas pretestiba

Amortizéts

Brivs
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10 Tehniskie dati

Darbibas un uzglabasanas

temperatiras diapazons:

Komponenta svars:

Aktivitates limenis:

Maks. lietotaja kermena masa:
2.-3. aktivitates limenis

4. aktivitates limenis

Konstrukcijas augstums:

no -10 °C lidz 50 °C

252g

2-3.(4)

125 kg
100 kg

Skatiet diagrammu talak.

Uzstadisanas garums

Pieméroti 160 mm x 30 mm geometrijas celiem.

I:l - T
— — 125,5 mm 160,5 mm
C— )
Va )
\ N\
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11 PasUtisanas informacija

Saderigas Blatchford cela sistémas

ESK+ cela modulis Dalas numurs

ESKSF30

ESKSFPYR

Piegadats bez uzstadita PSPC cilindra ESKAB30

ESK4BPYR

ESKSFP30

ESKSFPPYR

ESK4BP30

Piegadats ar uzstaditu PSPC cilindru ESKaBPPYR

ESKSBMKLP30

ESKSBMKLPPYR

Uzstadisanas komplekts

PSPC 019758

104
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Atbildiba

Razotajs iesaka izmantot ierici tikai noteiktos apstaklos un paredzétajiem mérkiem. lerices
apkope ir javeic saskana ar komplektacija ieklauto lietoSanas pamacibu. RaZotajs nav atbildigs
par negativiem rezultatiem, ko izraisa neatlautas komponentu kombinacijas.

CE atbilstiba

Sis izstradajums atbilst Eiropas Regulai ES 2017/745, kas attiecas uz mediciniskajam iericém.
Sis izstradajums ir klasificéts ka | klases produkts saskana ar klasifikacijas kritérijiem,

kas izklastiti Regulas VIII pielikuma. ES atbilstibas deklaracijas sertifikats pieejams timekla
vietné www.blatchford.co.uk

M D Mediciniska ierice / 1|i|) Viens pacients — atkartota lieto3ana

Saderiba

Kombinacija ar Blatchford zimola izstradajumiem ir apstiprinata, pamatojoties uz testésanu
saskana ar attiecigajiem standartiem un MDR, tostarp attieciba uz konstrukcijas parbaudi,
izméru saderibu un uzraudzitu lauka veiktspéju.

Kombinésana ar alternativiem CE markétiem izstradajumiem javeic, nemot véra dokumentétu
vietéja riska novértéjumu, ko izpilda specialists.

Garantija

Sai iericei ir pieskirta 24 ménesu garantija.

Lietotajam ir jaapzinas, ka izmainas vai parveidojumi, kas nav skaidri apstiprinati, var anulét
garantiju, darbibas licences un iznémumus.

lepriek$ minétais dazados tirgos var atskirties; konsultéjieties ar savu vietéjo tirdzniecibas
parstavi, lai uzzinatu vairak.

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatiet Blatchford timekla vietné.

Zinosana par nopietniem negadijumiem

Ja rodas nopietns negadijums, kas saistits ar So ierici un kas ir maz ticams, par to jazino razotajam
un valsts kompetentajai iestadei.

Vides aspekti

Lai novérstu nekontrolétas atkritumu likvidésanas iesp&jamo kaitéjumu videi vai cilvéku
veselibai, uznémums Blatchford piedava atpakalsavaksanas pakalpojumu. Lai uzzinatu vairak,
lGdzu, sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu.

lepakojuma etiketes saglabasana
Specialistam ieteicams glabat iepakojuma etiketi atsaucei par piegadato ierici.

Pazinojumi par precu zimém
Blatchford ir Blatchford Products Limited registréta precu zime.

RaZotaja registréta adrese
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Apvienota Karaliste.
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1 Aprasas ir numatyta paskirtis

Jei nenurodyta kitaip, $i naudojimo instrukcija skirta gydytojui ir naudotojui.

Joje terminu priemoné vadinamas pneumatinio mosto fazés valdiklio (PSPC, angl. Pneumatic
Swing Phase Control) cilindras.

Perskaitykite visg naudojimo instrukcija ir jsitikinkite, kad viska supratote, ypac visa saugos
informacija ir priezitros instrukcijas.

Taikymas

Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés galGinés protezo dalis.

Skirta vienam naudotojui.

Priemoné kontroliuoja mosto faze jprastai einant ir montuojama virs$ kelio arba per kelio sgnarj

amputuotos apatinés galtnés isoriniame proteze. Ji skirta naudoti tik kaip ,Blatchford” modulinés
galnés sistemos dalis. (Zr. Informacija apie uZsakymgq.)

Mobilumo lygis

Paprastai priemoné rekomenduojama naudotojams, kurie gali pasiekti 2-3 mobilumo
lygj. Papildomy patarimy zr. konkrecios ,Blatchford” galinés sistemos, kurioje $i priemoné
naudojama, naudojimo instrukcijoje.
Zinoma, biina isim¢iy, todél savo rekomendacijoje atsizvelgiame ir j galimas individualias
naudojimo aplinkybes, taciau visi sprendimai turi bati logiskai ir visapusiskai pagrjsti.
2 mobilumo lygis
Geba vaikscioti ir jveikti Zemas aplinkos kliatis, pvz., Saligatvio bortelius, laiptus arba nelygius pavirsius.
Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis su apribojimais vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje.
3 mobilumo lygis

Geba vaikscioti kintamu greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, kuris gali vaiks¢ioti ne tik gyvenamojoje
vietoje, geba jveikti dauguma aplinkos kliaciy ir gali uzsiimti profesine, terapine arba mankstos veikla,
dél kurios protezas turi bati naudojamas intensyviau, nei atliekant jprastus judesius.

4 mobilumo lygio naudotojai turi laikytis svorio apribojimuy, nurodyty skyriuje Techniniai
duomenys.
4 mobilumo lygis
Geba vaikscioti su protezu tokiu badu, kuris virsija elementaraus vaiks¢iojimo jgudzius, pasizymi
stipriais smugiais, jtempiais ir dideliu energijos kiekiu. Tipiniai vaiky, aktyviy suaugusiyjy arba
sportininky su protezu poreikiai.
Kontraindikacijos
Priemoné gali netikti 1 mobilumo lygio naudotojams.
1 mobilumo lygis
Naudodamas proteza geba perkelti svorj nuo vienos kojos ant kitos arba eiti lygiu pavirsiumi vienodu
greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis vaikscioti su apribojimais arba be jy tik gyvenamojoje
vietoje.
Klinikiné nauda

Priemoneés klinikiné nauda priklauso nuo konkrecios ,Blatchford” galtinés sistemos, kurioje
priemoné naudojama. (Zr. su galiinés sistema pateikta naudojimo instrukcija.)
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2 Saugos informacija

VAN
A

atidZiai vadovautis.

Apie bet kokius galinés veikimo arba
funkcionavimo pakitimus, pvz., ribota
judéjima, nesklandy judéjima arba
nejprastus garsus, batina nedelsiant
pranesti prieziiros specialistui.
A Kurj laika nepertraukiamai panaudojus
priemoné gali jkaisti.
Nedékite arti jokio Silumos saltinio.
Nepalikite tiesioginéje saulés Sviesoje
arba automobilyje karsta diena.
Priemoné neskirta naudoti panardinus
j vandenj arba kaip duso protezas.
Jvykus galinés salyciui su vandeniu,
nedelsdami sausai nusluostykite.
Priemoné netinkama ekstremaliam
sportui, bégimui, dviraciy lenktynéms,
Ziemos sporto Sakoms, labai stacioms
jkalnéms ir laiptams. Uzsiimdami
tokia veikla naudotojai prisiima visa
atsakomybe.

108

Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina

A Visada atminkite apie pirsty
prispaudimo pavojy.

Priemonés surinkimo, prieziaros ir

remonto darbus privalo atlikti tik

tinkamos kvalifikacijos gydytojas.

Naudotojui neleidziama koreguoti ar
savavaliskai keisti priemonés sarankos.
Naudotoja reikia informuoti, kad

pajutus diskomforta bitina susisiekti
su gydytoju.

A
A

Vairuokite tik tinkamai pritaikytas
transporto priemones. Valdydami
motorines transporto priemones visi
asmenys privalo laikytis atitinkamy
vairavima reglamentuojanciy teisés
akty.
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys

« Stamoklio kotas Titanas
«Virsutinis korpusas Aliuminis

+ Apatinis blokas Aliuminis

+ Cilindras Aliuminis

+ TriukS3mo slopinimo Ziedas Nitrilo kauciukas

Komponenty identifikavimas

Stamoklio kotas

Ekstenzijos reguliavimo voztuvas

Fleksijos reguliavimo voztuvas

Virsutinis korpusas

Cilindras \

q

Triuk$smo slopinimo Ziedas

(

Apatinis blokas
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4 \eikimas

Priemoné yra pneumatinis cilindras, kontroliuojantis galtnés fleksijos ir ekstenzijos
pasipriesinima per mosto faze. Priemonéje sumontuoti du rankiniu badu reguliuojami adatiniai
voztuvai, leidziantys pritaikyti pasipriesinima abiem kryptimis.

5 Priezitra
Priemone reguliariai apziarékite.
Apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus, pvz.,, nejprastus garsus, padidéjusj standuma,

ribota ar per didelj sukimasi arba didelj nusidévéjima, praneskite gydytojui ir (arba) priezitros
specialistui.

Informuokite gydytojg ir (arba) priezitros specialistg apie pasikeitusj kiino svorj ir (arba)
mobilumo lygj.

Valymas
Drégna $luoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. Nenaudokite stipriy valikliy.
Kiti nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.
Siuos priezitros darbus privalo atlikti tik kompetentingi darbuotojai (gydytojas arba tinkamos
kvalifikacijos specialistas).
Toliau nurodytus reguliarios priezitros darbus reikia atlikti bent karta per metus.

- Patikrinkite, ar sklandziai veikia.

+ Jeireikia, sutepkite stimoklio koto pavirsiy, uztepdami lasg STP alyvos.
Naudotojas turi perskaityti ir suprasti saugos ir naudotojui skirtg prieziaros informacija.
Informuokite naudotojg, kad rekomenduojama reguliariai apzitréti priemone, o apie pastebétus
nusidévéjimo pozymius, kurie gali turéti jtakos veikimui, reikia pranesti priezitros specialistui.

Nurodykite naudotojui informuoti gydytoja ir (arba) priezitros specialistg apie pasikeitusj kiino
svorj ir (arba) mobilumo lygj.

Jei Si priemoné naudojama ekstremaliai veiklai, reikia pakoreguoti priezitros darby lygj ir
intervalg - jei reikia, kreipkités dél rekomendacijy ir techninés pagalbos, kad galétuméte sudaryti
naujg priezitros plang pagal aktyvumo daznuma ir pobud,. Plang turi nustatyti tinkamos
kvalifikacijos asmuo, atlikdamas vietinj rizikos vertinima.

6 Naudojimo apribojimai

Numatyta naudojimo trukmé

Reikia atlikti vietinj rizikos vertinima ir jvertinti aktyvuma bei naudojima.

Sunkiy daikty kélimas

Leidziamas naudotojo svoris ir aktyvumas priklauso nuo nurodyty riby.

Galimybé naudotojui nesti sunkius daiktus turi bati pagrjsta vietiniu rizikos vertinimu.
Aplinka

Saugokite priemone nuo korozija sukelian¢iy medziagy,

pvz?vandepns, rugégiq ir kity sk;sq(:iq. Taip pal’jvenkitegq QJ [-\2 M
aplinkos, kurioje yra abrazyviniy medziagy, pvz.,, smélio, ~ ‘s%" ===
nes jos gali sukelti pirmalaikj susidévéjima.
Naudokite tik nuo -10 °C iki 50 °C temperataroje.

Tinkama naudoti lauke

110 938057PK2/1-0521



7 Pritaikymo nurodymai

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.
A Visada naudokite higienos ir saugos priemones, jskaitant siurbimo jranga.
A Visada atminkite apie pirsty prispaudimo pavojy.

Montavimo rinkinys: ESK+ nuimamasis blauzdos komponentas 019758

7.1 VirSutinis tvirtinimas
Kakliuko mazgo montavimas

[1] -
Kakliukas

239009
Pagalbiné %
spyruokle Uzverzkite % < (LoCTITE

230313 ﬁksavwzwo A 243
varzta %

Uztepkite maza kiekj,Loctite 243" ant PSPC
Jei reikalinga pagalbiné spyruoklé, uzmaukite ja stamoklio koto srieginio galo, pritvirtinkite
ant PSPC stamoklio koto. kakliuko mazga ir uzverzkite fiksavimo varzta.
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7.2 ESK+ nuimamasis blauzdos komponentas

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Prie$ montuodami cilindra j bet kurj ESK+ blauzdos komponenta, nuimkite ir iSmeskite
triukSmo slopinimo zieda.

Atraminis tarpiklis
Atraminis tarpiklis 230080

230080

S .
Lo 8
Hai) &
10 Nm
Varztas
230079
Kakliukas
Verzlé 239009
230078

Pagalbiné spyruoklé
230313

Blauzdos
Apatiné sukimosi asis komponento Apatiné sukimosi asis
230088 guoliai 230088
Atraminis Atraminis
tarpiklis 230090 tarpiklis 230090

A Démesio: surenkant apatiniy sukimosi asiy briaunelés turi biti tinkamai sulygiuotos su
blauzdos komponento guoliais.

Pavyzdyje parodytas,ESK+ Stanceflex”.
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7.3 SFESKir ESK/MKL su priekiniu ekstenzijos stabdikliu
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Naudojant su SFESK arba su ESK/MKL su priekiniu ekstenzijos stabdikliu, reikia sureguliuoti
stabdiklj, kaip nurodyta toliau.

|
|
|
|
Reguliuojant reikalingas nedidelis |
ekstenzinis judesys. (Zr. 5 veiksma.) i
i

|

|

|

Sukite priekinj ekstenzijos
stabdiklj zemyn.

IStraukiant popieriy
juntamas nedidelis
pasipriesinimas.

1. Atlaisvinkite kakliuko suverzimo varzta.

2. Verzliarakciu (6 mm) sukite stimoklio kota, kol kelio protezo uzrakto girnelés komponentas
lengvai uzsifiksuos ir nesvyruos.

3. Uzverzkite kakliuko suverzimo varzta.
Nuimkite girnelés komponentg (isskyrus MKL).

5. Uzdékite 5 mm plocio popieriaus juostele ant priekinio amortizatoriaus virsaus. Sukite
priekinj ekstenzijos stabdiklj Zemyn, kol istraukiant popieriy bus juntamas nedidelis
pasiprieSinimas. Atliekant $j reguliavimo veiksma bigés émiklio virsumi reikia daryti nedidelj
ekstenzinj judes;.

6. ]dékite girnelés komponentg (iSskyrus MKL).

7.4  SFESK+ priekinis ekstenzijos stabdiklis

Kai sumontuotas PSPC, ESK+ ekstenzijos stabdiklis turi bati visiskai jsuktas. Nieko reguliuoti
nereikia.
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7.5 llgio reguliavimas

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.
Jei modulis yra su valdiklio cilindru, jtaisytu j blauzdos komponentg, toliau nurodyti veiksmai jau

atlikti.

W 6 mm A/F
verzliaraktis

A Sureguliavus pagalbiné
linijja NETURI bati matoma
zemiau kakliuko.
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8 Reguliavimo nurodymai
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Fleksijos ) | Ekstenzijos

reguliatorius reguliatorius

N/

‘ ‘ Sureguliavus
raudonas
Ziedas niekada
neturi bati
matomas.

ymatic Swing py

pne! hase

control Cylinde,

o I ¢
Blatchforg;

9 Veikimo patikros

Fleksijos ir ekstenzijos voztuvo
nustatymas

Fleksijos ir ekstenzijos voztuvus reikia
sureguliuoti pagal individualias naudotojo
eisenos savybes. Abu reguliatorius galima sukti
toliau nurodytame diapazone. Sukant pagal
laikrodZio rodykle pasipriesinimas didinamas,
o pries laikrodZio rodykle — maZinamas.
Kad galtné visiskai issitiesty, visada pradékite
nuo maziausios ekstenzijos pasiprieSinimo
vertés.
A Pradiné saranka turi bati atliekama
naudotojui laikantis uz lygiagreciy.

Apytikslis reguliavimo diapazonas

Maziausia DidzZiausia
" Matyti Ziedy
3 S 3 ziedai nematyti
. Matyti Ziedy
dEES 3 3 ziedai nematyti

Siekiant uztikrinti tinkama cilindro, atgaliniy voztuvy ir sandarikliy veikima, galima atlikti toliau

aprasytas rankines patikras.

Voztuvo padétys

I$stmimas Jtraukimas

Ekstenzijos pasiprieSinimas maziausias
Fleksijos pasipriesinimas didziausias

Laisvas Amortizuojamas

Ekstenzijos pasiprieSinimas didziausias
Fleksijos pasiprieSinimas maziausias

Amortizuojamas

Laisvas
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10 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo

temperatlros diapazonas Nuo -10 °Ciiki 50 °C
Komponento svoris 2529
Mobilumo lygis 2-3(4)

DidZiausias naudotojo svoris

2-3 mobilumo lygiai 125kg
4 mobilumo lygis 100 kg
Konstrukcijos linijos aukstis Zr. toliau pateiktas schemas.

Derinimo ilgis

Tinka 160 x 30 mm geometrijos kelio protezams.

— — 125,5mm 160,5 mm

™
L/
L/

P\l
N
Ve
I
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11 Informacija apie uzsakyma

Suderintos ,Blatchford” kelio protezy sistemos

ESK+ kelio protezo modulis

Dalies numeris

Tiekiama be sumontuoto PSPC cilindro

ESKSF30

ESKSFPYR

ESK4B30

ESK4BPYR

Tiekiama su sumontuotu PSPC cilindru

ESKSFP30

ESKSFPPYR

ESK4BP30

ESK4BPPYR

ESKSBMKLP30

ESKSBMKLPPYR

Montavimo rinkinys

PSPC

019758

17
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Atsakomybé

Gamintojas rekomenduoja naudoti priemone tik nurodytomis sglygomis ir numatytais tikslais.
Priemone butina prizitréti vadovaujantis kartu su ja pateikta naudojimo instrukcija. Gamintojas
neatsako uz jokias neigiamas pasekmes, kurias sukélé gamintojo nepatvirtinti komponenty
deriniai.

CE atitiktis

Sis gaminys atitinka Europos reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy reikalavimus.
Vadovaujantis klasifikavimo taisyklémis, nurodytomis reglamento VIII priede, $is gaminys
priskiriamas | klasés priemonéms. ES atitikties deklaracija galima atsisiysti Sioje svetainéje:
www.blatchford.co.uk

M D Medicinos priemoné /{' Vienas pacientas -
X In‘ daugkartinis naudojimas

Suderinamumas

Derinimas su,Blatchford” gaminiais patvirtintas remiantis bandymais, jskaitant konstrukcijos
bandyma, atliktais pagal susijusius standartus ir Medicinos priemoniy reglamenta (MPR),
matmeny suderinamumu ir stebimomis eksploatacinémis savybémis.

Derinimas su alternatyviais CE zenklu pazymeétais gaminiais turi bati atliekamas atsizvelgiant j
gydytojo atlikta dokumentuota vietinj rizikos vertinima.

Garantija

Priemonei suteikiama 24 ménesiy garantija.

Naudotojas turi zinoti, kad dél pakeitimy ar modifikacijy, kurie néra aiskiai patvirtinti, gali bati
panaikinta garantija, naudojimo licencijos ir isSimtys.

Minéta pastaba priklauso nuo rinkos; iSsamesnés informacijos teiraukités vietos atstovo.
Dabartinj visg garantijos pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.

Pranesimas apie rimtus incidentus

Jei mazai tikétinu atveju jvykty rimtas incidentas, susijes su Sia priemone, apie jj reikia pranesti
gamintojui ir kompetentingai nacionalinei institucijai.

Su aplinkosauga susije aspektai

Siekdama iSvengti galimos zalos aplinkai ir Zmoniy sveikatai dél nekontroliuojamo atlieky
salinimo, jmoné ,Blatchford” sitilo produkty grazinimo paslauga. Dél issamesnés informacijos
susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi.

Pakuotés etiketés iSsaugojimas
Gydytojui rekomenduojama iSsaugoti pakuotés etikete kaip pateiktos priemonés jrodyma.

Prekiy Zenkly patvirtinimo informacija
,Blatchford” yra,Blatchford Products Limited” registruotasis prekiy zenklas.

Registruotas gamintojo adresas
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Kirjeldus ja kasutusotstarve

Kui pole 6eldud teisiti, on kdesolev kasutusjuhend mdeldud proteesimeistrile ja kasutajale.
Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis hooperioodi juhtimise pneumosilindrile (PSPC).

Lugege kasutusjuhend tervenisti labi ja tehke see endale selgeks. P6drake erilist tahelepanu
ohutusteabele ja hooldusjuhistele.

Kasutamine

Seade on méeldud kasutamiseks tiksnes osana alajasemeproteesist.

Ette nahtud kasutamiseks thel patsiendil.

Seadet kasutatakse transfemoraalse amputatsiooniga voi pélve disartikulatsiooniga kasutaja
alajasemeproteesi hooperioodi juhtimiseks normaalse kéndimise ajal. Seda tohib paigaldada
ainult osana Blatchfordi modulaarsest jasemeproteesisiisteemist. (Vt jaotist Tellimisteave.)

Aktiivsusgrupp

Reeglina on seade soovitatav kasutajatele, kes véivad potentsiaalselt jouda Il voi llI
aktiivsusgruppi. Lisateavet vt konkreetse Blatchfordi jasemesiisteemi kasutusjuhendist, millega
seadet koos kasutatakse.

Loomulikult on erandeid ja hoolimata meie soovitustest tuleb alati kaaluda iga konkreetse
olukorra individuaalseid asjaolusid, kuid iga otsuse taga peab olema selge ja ammendav
pohjendus.

Aktiivsusgrupp 2

Patsient on véimeline véi potentsiaalselt voimeline kdndima ning iseseisvalt tiletama madalamaid
igapdevasest keskkonnast tulenevaid takistusi (darekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab
patsienti, kes suudab kondida lthiajaliselt kiirema tempoga.

Aktiivsusgrupp 3
Patsient on suuteline vdi voimeline kdndima muutuva kénnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes on
suuteline kéndima ka kiire konnikiirusega, tletama enamikku igapédevasest keskkonnast tulenevatest

takistustest ning voib tegeleda kutse-, teraapia- voi treeningtegevustega, mis seavad proteesile lihtsalt
liikumise abistamisest suuremad néudmised.

IV aktiivsusgrupi kasutajad peaksid jargima kehakaalu piiranguid, mis on toodud jaotises
Tehnilised andmed.
Aktiivsusgrupp 4
Patsient on suuteline voi voimeline kdndima proteesiga viisil, mis tletab elementaarseid
kéndimisoskusi ning nduab suuremat 166gi- voi pingetaluvust voi energiataset. Iseloomustab lapse,
aktiivse tdiskasvanu voi sportlase proteetilisi vajadusi.
Vastunaidustused
Seade ei pruugi sobida | aktiivsusgrupi kasutajatele.
Aktiivsusgrupp 1
Patsient on suuteline voi voimeline kasutama proteesi liikumiseks voi kdndimiseks tasasel pinnal
muutumatu kdnnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes suudab kdndida vaid lihikeste sammudega voi
aeglase konnikiirusega.
Kliiniline kasu
Seadmest saadav kliiniline kasu séltub konkreetsest Blatchfordi jasemeproteesist, millega koos
seda kasutatakse. (Vt jasemeproteesi kasutusjuhendit.)
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2 Ohutusteave

VAN
A

hoolikalt jargida.

Kui jasemeproteesi omadused voi
talitlus muutuvad (nt piiratud voi
katkendlik liikumine voi ebatavalised
helid), tuleks sellest viivitamata
teenusepakkujale teada anda.

Kui pikemalt katkestusteta kasutada,
voib seade kuumeneda.

Arge asetage soojusallikate Ishedusse.
Arge jatke otsese paikesevalguse kitte
ega kuuma ilmaga autosse.

Seadet ei tohi kasutada vees ega dusi
all. Kui protees saab marjaks, piihkige
see viivitamata kuivaks.

A\

Seade ei sobi kasutamiseks
ekstreemspordis, jooksu- ega
jalgrattavoistlustel, jaa- ja lumespordis,
eriti jarskudel kallakutel ega eriti
jarskudel treppidel. Mis tahes sellisteks
tegevusteks kasutamine on kasutaja
endariisikol.

121

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

Pisige alati valvel sormede
muljumisohu suhtes.

A
A\

Seadme kokkupaneku, hooldamise ja
remontimisega seotud toid tohib teha
ainult asjakohase kvalifikatsiooniga
proteesimeister.

Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
reguleerida ega muuta.

A
A

A\

Kui kasutaja seisund muutub, peaks ta
sellest viivitamatult proteesimeistrile
teada andma.

Soiduki juhtimisel peab sdidukile olema
paigaldatud asjaomane invavarustus.
Iga mootorsoiduki juht on kohustatud
jargima talle kehtivat liiklusseadust.
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3 Konstruktsioon

Peamised osad

+ Kolvivarras Titaan

« Ulemine korpus Alumiinium
«  Pohjaplokk Alumiinium
« Silinder Alumiinium
«  Summutusréngas Nitriilkummi

Seadme osad

Kolvivarras

Ekstensiooni regulaator

Fleksiooni regulaator

Ulemine korpus

Silinder —_— |

q

Summutusréngas

(

Pohjaplokk
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4 QOtstarve

Seade on pneumosilinder, mis juhib jasemeproteesi fleksiooni ja ekstensiooni vastujéudusid
hooperioodi ajal. Seadmel on kaks kasitsi reguleeritavat néelklappi, mis véimaldavad kohandada
kummagi suuna vastujéude.

5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.

Kui seadme omadused peaksid muutuma (nt ebatavalised helid, jaikuse suurenemine,
piiratud/liigne poérlemine voi markimisvaarne kulumine), teatage sellest proteesimeistrile/
teenusepakkujale.

Teavitage proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugustest kehakaalu ja/voi aktiivsusgrupi
muutumistest.

Puhastamine

Kasutage vélispindade puhastamiseks niisket lappi ja pehmetoimelist seepi. Arge kasutage
tugevatoimelisi puhastusvahendeid.

Kdesoleva jaotise iilejidnud juhised on moéeldud ainult proteesimeistrile.

Neid hooldustéid v6ib teha ainult padev spetsialist (proteesimeister voi asjakohase véljadppega
tehnik).

Jargmised korralise hoolduse toimingud tuleb teha vahemalt kord aastas.
- Kontrollige talitluse sujuvust.
+ Vajaduse korral maarige kolvivarda pinda tilga STP-6liga.

Veenduge, et kasutaja oleks ohutusalase ja kasutajale suunatud hooldusteabe tdielikult [dbi
lugenud ning endale selgeks teinud.

Soovitage kasutajal seadet regulaarselt visuaalselt kontrollida ning teenusepakkujat teavitada,
kui ta markab kulumisjalgi, mis véivad méjutada seadme talitlust.

Paluge kasutajal teavitada proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugustest kehakaalu ja/
voi aktiivsusgrupi muutumistest.

Kui seadet kasutatakse aarmiselt intensiivselt, tuleb hooldustddde ulatus ja valbad ule
vaadata ning vajadusel kiisida néu ja tehnilist tuge, et kavandada uus hooldusgraafik,

mis vastab intensiivsete tegevuste sagedusele ja olemusele. Selle tarbeks peaks asjakohase
kvalifikatsiooniga spetsialist koostama kohaliku riskianal(iisi.

6 Kasutuspiirangud

Kavandatud kasutusiga
Koostada tuleks kohalik riskianaliitis, mis arvestab aktiivsust ja kasutust.

Raskuste tostmine
Kasutaja kehakaal ja aktiivsus peab ja@dma nimetatud piiridesse.
Kasutajale lubatud raskuste téstmise piirid peaksid péhinema kohalikul riskianaldiusil.

Keskkond o
A /ZA\1m

Arge laske seadmel puutuda kokku korrodeerivate —_— o e
ainetega (nt vesi, happed jm vedelikud). Vdltige ka soe Al ——
abrasiivseid (nt liiva sisaldavaid) keskkondi, sest need ~

voivad pdhjustada enneaegset kulumist. Lubatud kasutada Gues
Méeldud kasutamiseks ainult temperatuurivahemikus =10 °C kuni 50 °C.
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7 Sobitamisjuhised

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Kasutage alati sobivaid tootervishoiu ja toohutuse vahendeid
(sh aratdombesiisteeme).

A Olge alati teadlik sormede muljumise ohust.
Paigalduskomplekt: ESK+ polv (demonteeritava silindriga) 019758

7.1 Ulemine kinnitus
Poordetapi koostu paigaldamine

[1] s
Poordetapp

239009
Tugivedru %
230313 %' LOCTITE|
243

Pingutage ()
lukustuskruvi.

Kandke PSPC-kolvivarda keermestatud otsale
Kui tugivedru kasutamine on vajalik, paigaldage veidi keermeliimi Loctite 243, kinnitage
see PSPC kolvivardale. poodrdetapi koost ja pingutage lukustuskruvi.
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7.2  ESK+ pdlv (demonteeritava silindriga)

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Eemaldage summutusréngas ja visake dra enne silindri paigaldamist ESK+ polve
tugiraami.

Tugiseib 230080

Tugiseib 230080

230079
Poordetapp

Mutter 239009

230078

Tugivedru 230313

PSPC-silinder

Laagrid
Alumine pdodrdetelg tugiraamis

230088

Alumine pddrdetelg
230088

Tugiseib 230090 Tugiseib 230090

A Ettevaatust! Veenduge monteerides, et alumiste poordetelgede kraed istuvad tugiraami
laagrites digesti.

Illustratsioonil naidatud ESK+ Stanceflex.
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7.3 SFESKja ESK/MKL koos anterioorse ekstensiooni piirikuga

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Kui kasutada koos mudelitega SFESK v6i ESK/MKL koos anterioorse ekstensiooni piirikuga,
tuleb piirikut jargmiselt reguleerida.

Hoidke reguleerimise ajal kerge
ekstensioonipinge all.
(Vt 5. sammu.)

Keerake eesmist
piirikut alla.

Pabeririba
véljatdombamisel
kerge héérdumine.

1. Keerake lahti poordetapi fiksaatorkruvi.

2. Kasutage 6 mm vétit, et kolvivarrast keerata, kuni lukustusmehhanismi pélvekeder lukustub
hélpsalt ja ilma kéikumiseta.

3. Pingutage uuesti podrdetapi fiksaatorkruvi.
Eemaldage polvekeder (v.a MKL).

5. Asetage eesmisele piirikule 5 mm laiune pabeririba. Keerake ekstensiooni piirikut alla, kuni
paberit saab veel vdlja tdmmata, kuid on tunda kerget hddrdumist. Selle reguleerimise ajal
peaks rakendama hiilsi Gilaosas kerget ekstensioonisuunalist koormust.

6. Paigaldage pdlvekeder tagasi (v.a MKL).

7.4  SFESK+ anterioorne ekstensiooni piirik

PSPC paigaldamisel tuleks ESK+ piirik tdielikult sisse keerata. Reguleerimine ei ole vajalik.
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7.5  Pikkuse reguleerimine

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Moodulitel, millel on juhtsilinder paigaldatud juba tehases, on jargmised toimingud juba tehtud.

i 6 mmA/F

A Parast reguleerimist

EI TOHI pikendusjoon olla
nahtav poordetapist
madalamal.
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8 Reguleerimisjuhised

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

J Ekstensiooni
regulaator

/

‘ ‘ Punane triip

ei tohiks olla
kunagi parast
reguleerimist
néhtav.

Fleksiooni
regulaator

\

ymatic Swing Ph,
Gontrol Gylingey 2S¢

o I ¢
Blatchforg;

pre

9 Talitluse kontrollimine

Fleksiooni- ja ekstensiooniklapi
reguleerimine

Fleksiooni- ja ekstensiooniklapid tuleks
reguleerida konkreetse kasutaja kdnnakule
sobivaks. Keerake kumbagi regulaatorit
jargnevalt toodud reguleerimisvahemikus
paripdeva vastujou suurendamiseks ja
vastupdeva vastujou vahendamiseks.

Veendumaks, et jase liigub ekstensiooni
I6ppasendisse, alustage reguleerimist alati
ekstensiooni miinimumvaartusest.

/_\ Kasutaja peaks toetuma esialgsel
seadistamisel ro6baspuudele.

Ligikaudne reguleerimisulatus

Minimaalne | Maksimaalne

Ekstensioon |3 kriipsu naha Uhtki kr_|.|psu
pole ndha

Fleksioon |3 kriipsu ndha Uhtki kr,l,lpsu
pole ndha

Jargmiste kontrollide abil saab veenduda silindri tagasilodgiklappide ja tihendite nduetekohases

talitluses.

Klappide asendid

Viljaliikumine

Sisseliikumine

Ekstensiooni vastujoud minimaalne
Fleksiooni vastujoud maksimaalne

Vaba Pehmendatud

Ekstensiooni vastujoud maksimaalne
Fleksiooni vastujoud minimaalne

Pehmendatud Vaba
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10 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja

hoiustamistemperatuur:

Komponendi mass:

Aktiivsusgrupp:

Kasutaja max kehakaal:
Aktiivsusgrupid 2-3
Aktiivsusgrupp 4

Konstruktsiooni kdrgus:

-10°Cja 50 °C

252g

2-3,(4)

125 kg
100 kg

Vit jargnevaid jooniseid.

Sobituspikkus

Sobib 160 mm x 30 mm geomeetriaga pdlvedele.

- ]
— — 125,5 mm 160,5 mm
C— )
Va )
\ N\
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11 Tellimisteave

Uhilduvad Blatchfordi pélvesiisteemid

ESK+ polvemoodul

Tootekood

Tarnitakse ilma paigaldatud PSPC-silindrita

ESKSF30

ESKSFPYR

ESK4B30

ESK4BPYR

Tarnitakse paigaldatud PSPC-silindriga

ESKSFP30

ESKSFPPYR

ESK4BP30

ESK4BPPYR

ESKSBMKLP30

ESKSBMKLPPYR

Paigalduskomplekt

PSPC

019758
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Vastutus

Tootja soovitab kasutada seadet tiksnes nimetatud tingimustes ja kasutusotstarbel. Seadet tuleb
hooldada kooskolas seadme komplektis oleva kasutusjuhendiga. Tootja ei vastuta mingisuguste
kérvaltoimete eest, mis on péhjustatud komponentide kombinatsioonist, mida tootja pole heaks
kiitnud.

CE-vastavus

Toode on kooskdlas Euroopa meditsiinisesadmete maaruse EL 2017/745 nduetega. Toode on
liigitatud | klassi seadmeks vastavalt maaruse VIl lisas toodud liigitamisreeglitele. Euroopa Liidu
vastavusdeklaratsiooni saate alla laadida jargmiselt aadressilt: www.blatchford.co.uk

Meditsiiniseade (.= Uks patsient — mitu kasutuskorda
N

Uhilduvus

Kasutamine koos Blatchfordi toodetega on heaks kiidetud, tuginedes kooskdlas asjaomaste
standardite ja meditsiiniseadmete direktiiviga tehtud katsetele (sh konstruktsioonikatse,
moobtmete Ghilduvus ja toimivuse jalgimine praktikas).

Kasutamine koos mdne teise CE-margisega tootega nduab eelnevat dokumenteeritud kohalikku
riskianallusi proteesimeistri poolt.

Garantii

Seadmel on 24-kuuline garantii.

Kasutaja peab olema teadlik sellest, et muudatused véi tdaiendused, milleks pole saadud
selgesonalist luba, voivad garantii, kasutusload ja vabastused kehtetuks muuta.

Eeltoodu voib riigiti erineda. Klsige lisateavet kohalikult milgiesindajalt.
Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.

Ohujuhtumitest teatamine

Seadmega seotud ohujuhtumitest, mis on darmiselt ebatdendolised, tuleks teavitada tootjat ja
oma riigi padevat asutust.

Keskkonnaaspektid

Blatchford pakub toodete tagasivétmise teenust, et kaitsta keskkonda ja inimtervist
kontrollimatu jadtmete korvaldamise eest. Kisige lisateavet klienditeeninduselt.

Pakendi etiketi sailitamine

Proteesimeister peaks pakendi etiketi alles hoidma ning sdilitama seda seadme tarnimise
dokumendina.

Kaubamargid
Blatchford on ettevétte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamark.

Tootja registriaadress
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Uhendkuningriik.
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http://www.blatchford.co.uk

blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

Tel: +44 (0) 1256 316600
Fax: +44 (0) 1256 316710
Email: customer.service@
blatchford.co.uk
www.blatchford.co.uk

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

Tel: +1 (0) 800 548 3534
Fax: +1 (0) 800 929 3636

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

Tel: +49 (0) 9221 87808 0
Fax: +49 (0) 9221/87808 60
Email: info@blatchford.de
www.blatchford.de

Email: contact@blatchford.fr
www.blatchford.fr

Blatchford Europe GmbH

EC |REP | Am Prime-Parc 4
65479 Raunheim Germany

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

Tel: +91 (011) 45689955
Fax: +91 (011) 25891543
Email: endolite@vsnl.com
www.endoliteindia.com

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

Tel: +47 (0) 55 91 88 60
Email: post@ortopro.no
www.ortopro.no
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