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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 4-Bolt ESK+ products.
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.

This device is for a single user.

This device is a knee unit that provides a uniaxial frame for a weight activated stabilized knee
which provides support for the prosthesis at various cadences on a variety of terrains and is
intended to improve safety and reduce compensation.

The shin can be fitted with a PSPC (Pneumatic Swing Phase Control), a SmartIP (Smart Intelligent
Prosthesis) or supplied without a cylinder.

The device has a choice of 4-bolt or T-slot connections proximally and a choice of male pyramid
or 30 mm tube clamp connections distally.

Features
Manually adjusted Microprocessor
PSPC controlled SmartIP
Stance flexion during weight bearing v v
Tough carbon fibre frame v v
140 degree knee flexion v v
Adjustable sensitivity of knee stability v v
Independent manually adjustable swing v
controls for flexion and extension
Microprocessor controlled swing control
in flexion with manually adjustable v
terminal impact damping in extension
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Activity Level

This device is for Activity Level 2, 3 and 4 users (weight limits apply, see Technical Data).
This device might not be suitable for Activity Level 1 users or for use in competitive sports events.
These types of users might be better served by a specially designed prosthesis that is optimized
for their needs.
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.
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
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.

Clinical Benefits

«  Weight-activated stance control and adjustable swing control provide smooth, safe gait
with a free knee.

+ Microprocessor swing control allows optimized gait characteristics across a range of
walking speeds. (SmartIP only.)

« The stabilizing mechanism has a resilient action which provides limited stanceflexion under
load to absorb shock loads at heel strike.
Contraindications
This device is not suitable for:

« Users with extreme muscular weakness, contractures that cannot be correctly
accommodated, or proprioceptive dysfunction including poor balance.

« Users with contralateral joint instabilities or pathology.
» Users with complicated conditions involving multiple disabilities.

« Users, including bilateral transfemoral amputees, who require a yielding function from the
knee to descend stairs or to sit. This can result in damage of the brake mechanism that can
adversely affect stability and durability.

Make sure that the user has understood all instructions for use, drawing particular

A Users must be given gait training before using this device.
A attention to all maintenance and safety information sections.
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2 Safety Information

AThis warning symbol highlights important safety information.

A Beware of finger trap hazard all times. & Care should be taken when carrying

A Any changes in the performance or

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

A Always use a hand rail when descending

stairs and at any other time if available.

Any excessive changes in the heel
height after finalization of alignment
may adversely affect limb function.

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

heavy loads as this may adversely affect
the stability of the device.

& The user should be advised to contact

their practitioner if their condition
changes.

Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

A Assembly, maintenance and repair of

the device must only be carried out by a
suitably qualified clinician.

A 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.
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Construction

Principal Parts

Carrier Assembly
Chassis Assembly

Distal Dome

Distal Pyramid

Distal Tube Clamp
Patella

PSPC

SmartlP Control Cylinder

Chassis Assembly.

Patella

Carrier Assembly

Carbon fibre composite & stainless steel

Aluminium alloy, stainless steel, engineering thermoplastic,
fibre reinforced (asbestos free) friction material.

Aluminium alloy

Titanium with stainless steel bolt

Aluminium alloy

Engineering thermoplastic

Aluminium alloy, stainless steel, titanium, engineering thermoplastic

Aluminium alloy, stainless steel, Titanium, engineering thermoplastic
Electronic components, batteries
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4 Function

The knee is a uniaxial design comprising a knee pivot connecting a chassis to a carrier. A weight
activated stabilising knee mechanism is housed within the chassis. The stabilising mechanism
has a resilient action which provides limited stance flexion under load to absorb shock loads at
heel strike.

A knee control cylinder sits within this frame assembly, fitted between the chassis posterior pivot
and the carrier distal pivot.

The PSPC cylinder has manually adjustable valves which give independent control of flexion and
extension resistance during swing phase.

The SmartlP control cylinder uses sensors inside the cylinder to monitor walking speed and
automatically adjusts flexion resistance accordingly. Extension control is via fixed adjustment of a
terminal impact damper.

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, significant wear or excessive
discoloration from long term exposure to UV.

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 the 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).

To maintain optimum performance, a periodic inspection for unacceptable noise, play and
stability is recommended. The period between inspections is determined by factors such as the
activity of the user, frequency of usage and the stability setting of the knee.

As a guide, if the setting is 6 clicks or above and the user averages 600,000 steps per annum, an
annual inspection is recommended.

If the stability setting is less than 6 clicks and/or the user averages fewer than the average
number of steps, the period in between inspections may be longer.

The use of a Limb Activity Monitor is recommended to determine step count.

We recommend adjusting the knee to the individuals’ stability requirements to ensure optimal
stability and durability. See adjustment guide/flow diagram.

At these inspections ;
« Check for visual defects that may affect proper function.
+ Check front stop and replace if necessary.
« Check shin stops and replace if necessary.
+ Dis-assemble, clean and reassemble.
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Advise the user that a regular visual check of the device is recommended and any changes in
performance of this device must be reported to the practitioner. Changes in performance may
include: increase or decrease in knee stiffness, instability, reduced knee support (free movement),
any unusual noise.

Storage and Handling

When storing for prolonged periods, the device should be kept dry and within a temperature
range of -15°Cto 50 °C. (5 °F to 122 °F)

Use product packaging supplied.

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
as water, acids and other liquids. Also avoid abrasive Q )
! a ZA\1m
environments such as those containing sand for example %33 J F x == x
L) i e
as these may promote premature wear.

Suitable for outdoor use

Exclusively for use between -15 “Cand 50 °C
(5°Fto 122 °F).
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7 Static Alignment

The instructions in this section are for practitioner use only.

Walking Trials
Spring Stack Adjuster

Increase
Stability

Underside View of Chassis

Fully extend limb to access the adjuster.

Rotate the SPRING STACK ADJUSTER to
achieve the required stability for the
individual amputee.

Note... Audible clicks should be heard upon
adjustment, and the adjuster is self locking.

Tighten the SPRING STACK to reduce stability.
Release the SPRING STACK to increase stability
- See above.

If required, the adjuster may be reset to
the factory setting. This can be achieved by
reducing stability by six audible clicks from
the maximum stability setting.

Build Line

Trochanter

Knee Pivot

Ankle Centre
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8 Alignment Advice and Stability Adjustment

The instructions in this section are for practitioner use only.

I Start

Y

Align as recommended

Increase
dorsiflexion
resistance.

Yes

Y

Yes

(Shin Vertical, load line
through knee centre)

Y

With user standing and
limb loaded

Y

A

Does the foot have a low
dorsiflexion resistance?

Y No

A

Increase stability*

underside view of chassis

A

*Note:

Initial coarse
adjustments may
be carried out in
increments of 2
or more clicks,
followed by fine
adjustment of
asingle click as
required

Reduce stability*

underside view of chassis

If reducing the sensitivity
fails to have any effect
other than reducing the
stability, check that the
front stop is properly
adjusted
i.e. contacting the chassis
when loaded. Failure to
do so can result in the
brake operating when
hyper- extended

With 100% weight on limb, No
can the user flex the knee?
Note...Wearer standing
in parallel bars , gently
holding rails.
Y
Ask user to walk
SLOWLY
Y
No Does the knee release
smoothly at toe off?
Y Yes
Ask user to walk
at NORMAL speed
\ 4
No Does the knee release
smoothly at toe off?
Y Yes
Ask user to walk
« FAST
hl
- Y
P No Does the knee release
< smoothly at toe off?
unable
Y Yes tof;\;ztalk
**Note, Check level of stability
There may is sufficient for amputee
be a need to needs and adjust v
compromise accordingly**
between
maximum
walking speed
and level of
stability

I Adjustment complete I

10

938404PK3/2-0322



9 Front Stop Adjustment - Adjustable Trunnion

The instructions in this section are for practitioner use only.

Fitted to the PSPC

Fully tighten front stop.

Loosen trunnion
clamp screw.

Turn piston rod to
reveal thread and
apply Loctite 243.
Reassemble and
screw piston rod
fully home. The
chassis should now
be slightly flexed.

6 A/F -PSPC

INCHCE
k ®

Apply a light extension load to the knee and
gradually unscrew the piston rod (lengthening
the cylinder) until the chassis edge is parallel
with the top of the shin.

Note... The stop pads mounted
in the chassis and side plate are
required to support ML loading.
Simultaneous full contact between
the stops and the shin is NOT
required.

Withdraw trunnion clamp screw
and apply LOCTITE 222 to thread,
re-assemble and tighten.

*UNDER NO CIRCUMSTANCES MUST

THE PISTON ROD WITNESS LINE BE
VISIBLE BELOW THE TRUNNION.

Front Stop Adjustment - Non-Adjustable Intelligent Prosthesis

(As fitted to older SmartlP models.)

No adjustment is necessary when using these cylinders. They require the front stop to be fully

tightened as shown in Stage 1.

For adjustment of swing control devices see appropriate IFU.

1"
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9.1 Further Adjustments

The instructions in this section are for practitioner use only.

Symptom Solution

Increase sensitivity

Knee does not stabilise Shift socket Anteriorly

Replace stabilizing mechanism if trailing
edge of brake is damaged

Decrease sensitivity

Check correct adjustment of piston rod

Knee does not release
length

Shift socket posteriorly

Heel rise too high during swing See control cylinder IFU
Heel rise too low during swing See control cylinder IFU
User experiences terminal impact See control cylinder IFU
Device does not fully extend during swing See control cylinder IFU

If after following these instructions you still have problems with the function please contact the
sales team in your area for advice.
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10 Assembly Instructions

The instructions in this section are for practitioner use only.

10.1 Changing Front Stop Buffer

When fitting a new front stop, always re-adjust, and if applicable check length of cylinder if fitted
with an adjustable trunnion. Adjust if necessary. (See previous page.)

10.2 Changing Shin Stops

Remove shin stops and remainder of
adhesive. Clean and lightly abrade mating

surfaces.

Apply Loctite 424 on mating surfaces. Press
shin stops into place.

Mating Surfaces

13
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10.3 Removing ESK+ Mechanism

The instructions in this section are for practitioner use only.

n Remove all preload and
record number of clicks

Brake band material may be wiped clean with paper, do not use

solvents. Clean bore with suitable solvent
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10.4 Replacement of ESK+ Mechanism

The instructions in this section are for practitioner use only.

ORIENTATION IS IMPORTANT!
Assemble flat sides and lettering (RH, LH) facing inwards.

Re-apply preload
with recorded

number of clicks.

view of
chassis.

Underside @ /
/
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11 Technical Data

Operating and Storage Temperature Range: -15°Cto 50 °C

Component Weight:
SmartlP
PSPC

Activity Level:

Maximum User Weight:

Activity Levels 2-3
Activity Level 4

Maximum Flexion Angle:

Proximal Alignment Attachment:

Distal Alignment Attachment:

Build Height:

Fitting Length

i
36 mm

223 mm

ESK+ 4-Bolt
with Distal Pyramid

(5°Fto 122°F)

1.27 kg (2 Ib 9 o0zs)
1.13 kg (2 Ib 8 0zs)
2-3 (4)

125 kg (275 Ib)
100 kg (2201b 7.4 0zs)

140°

4-bolt or T slot

30 mm Tube Clamp
or Male Pyramid (Blatchford)

See Diagrams Below.

36 mm‘

262 mm

i
b
b

ESK+ 4-Bolt
with 30 mm Distal Tube Clamp
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12 Ordering Information

Order Example

17
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ESK+ with 4-Bolt Adapter
30 mm Distal Tube Clamp Distal Pyramid
Pneumatic |ESK| 48 | P | 30 | | ESK | 48 | P | PYR
Cylinder 4-Bolt Distal Tube Clamp | Esk+ 4Bt pepe  Distal
ESK+ Adapter PSPC 30mm Adapter Pyramid
SMARTIP| 4B 30 |[smARTIP| 4B PYR
SmartlIP
Knee SmartIP 4-Bolt Distal Tube Clamp SmartIP 4-Bolt Distal
Knee Adapter 30mm Knee Adapter Pyramid
NoControl || ESK | 4B | 30 || Esk | 4B PYR
Cylinder 4-Bolt  Distal Tube Clamp 4-Bolt Distal
Fitted ESK+ Adapter 30mm ESK+ Adapter Pyramid
Replacement Parts
Item Part. No.
4-Bolt ESK+ Knee Assembly 239150
ESK Mechanism Alignment Pin 234914
Front Stop Pad 234903
ESK+ Stabilizing Mechanism Kit 239949




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

M D Medical Device ! 1 X ) 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 brake band for 12 months.

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

See 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

This product contains hydraulic oil, mixed metals and plastics. Where possible the components
should be recycled in accordance with local waste handling regulations.

Retaining the Packaging Label

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

Manufacturer’s Registered Address

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
Trademark Acknowledgements

Blatchford is a registered trademark of Blatchford Products Limited.
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1 Beskrivelse og tilsigtet formal

Denne brugsanvisning er beregnet til brug for den praktiserende laege og brugeren, medmindre
andet er angivet.

Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til 4-bolt ESK+ produkter.

Gennemlaes venligst hele brugsanvisningen og serg for, at du forstar den, iszer alle anvisninger
vedrgrende sikkerhedsinformation og vedligeholdelse.

Anvendelse
Denne anordning ma udelukkende anvendes som en del af en underbensprotese.
Denne anordning er beregnet til en enkelt bruger.

Denne anordning er en knaeprotese, som danner en enkeltakset ramme til en vaegtaktiveret,
stabiliseret knaeprotese, som giver stotte til protesen under forskellige ganghastigheder pa
varieret terraen, og den er beregnet til at forbedre sikkerheden og reducere kompensering.

Skinnebenet kan udstyres med PSPC (pneumatisk svingfasekontrol), en SmartIP (Smart
Intelligent-protese) eller fas uden en cylinder.

Til anordningen kan vzelges forbindelser med 4 bolte eller T-huller proksimalt, og der kan vzelges
forbindelser med en han-pyramide eller en rerklemme pa 30 mm distalt.

Funktioner
Manuel justering af Microprocessor-
PSPC kontrolleret
SmartIP
Fleksion i standfasen under
vaegtbelastning v v
Hard kulfiberramme v v
Fleksion af knaeet pa 140 grader v v
Justerbar falsomhed for stabilitet af
knaeet v v
Uafhaengige, manuelt justerbare v
svingkontroller til fleksion og ekstension
Microprocessor-kontrolleret
svingkontrol til fleksion med manuelt v
justerbar deempning under afslutning af
ekstension
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Aktivitetsniveau
Denne anordning er egnet til brugere med aktivitetsniveau 2, 3 og 4 (veegtbegraensninger
geelder, se Tekniske data).

Denne anordning er muligvis ikke egnet til personer med aktivitetsniveau 1, eller brugere som
dyrker konkurrencesport. Denne type brugere vil veere bedre tjent med en specialfremstillet
protese, som er optimeret til vedkommendes behov.
Aktivitetsniveau 1
Har evnen eller potentialet til at bruge en protese til overfarsler eller gang pa plane overflader med
en jeevn gangrytme. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og ubegraenset gang
indenders.
Aktivitetsniveau 2
Har evnen eller potentialet til gang og kan krydse lave forhindringer i omgivelserne sdsom kantsten,
trappetrin eller ujeevne overflader. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og
ubegraenset gang udenders.
Aktivitetsniveau 3

Har evnen eller potentialet til gang med en skiftende gangrytme. Typisk for en person, der kan ga
udendaers, kan krydse de fleste forhindringer i omgivelserne, og kan have erhvervsmaessig-, terapeutisk-
eller treeningsaktivitet, der kraever brug af protesen til andet end simpel bevaegelse.

Aktivitetsniveau 4
Har evnen eller potentialet til at ga med en benprotese, der overgar almindelige gangfaerdigheder og
kan klare hgje niveauer af nedslag, stres og energi. Typisk for barnets, den aktive voksnes eller atletens
krav til en benprotese.

Kliniske fordele

« Veegtaktiveret kontrol i standfasen og justerbar svingkontrol tilvejebringer jaevn, sikker
gang med et frit knae.

+ Microprocessor-svingkontroller gor optimeret gang mulig ved forskellige ganghastigheder.
(Kun SmartlP).

+ Den stabiliserende mekanisme har en elastisk virkning, som giver begraenset fleksion i
standfasen under belastning og absorberer stadbelastninger under haelisaettet.
Kontraindikationer
Denne anordning er ikke egnet til:

« Brugere med ekstrem muskelsvaghed, kontrakturer som ikke kan tilpasses korrekt eller
proprioceptiv dysfunktion, herunder darlig balance.

« Brugere med kontralateral ledinstabilitet eller patologi.
- Brugere med komplicerede sygdomme, der involverer flere handicap.

-« Brugere, herunder dem der er transfemoralt amputerede pa begge sider og kraever en
stottefunktion i knaeet for at ga ned ad trapper eller sidde ned. Dette kan medfere skader pa
bremsemekanismen, hvilket kan have en negativ effekt pa stabilitet og slidstyrke.

A Brugere skal modtage gangtraening, for de bruger denne anordning.

A Serg for, at brugeren har forstaet hele brugsanvisningen, og gor iseer opmaerksom pa
alle afsnit om vedligeholdelse og sikkerhed.
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2

Sikkerhedsinformation

ADette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation.

A Veer til enhver tid opmaerksom pa

A\

> B

risikoen for at fa fingrene i klemme.

Enhver sendring i protesens ydeevne
eller funktion, f.eks. ustabilitet,
dobbeltvirkning, begraenset
bevaegelse, ujeevn bevaegelse eller
mislyde skal omgaende rapporteres til
serviceudbyderen.

Brug altid et geleender, nar du gar ned
ad trapper og pa alle andre tidspunkter,
nar der forefindes geleender.

Alle storre eendringer i haelhgjden, efter
at tilpasningen er udfert, kan have en
negativ effekt pa protesens funktion.

Serg for, at der kun anvendes
hensigtsmaessigt eftermonterede
keretgjer under kgrsel i bil. Alle
personer er forpligtet til at overholde
deres respektive korebestemmelser, nar
de betjener motorkgretgjer.

22

AN

AN

A\

AN

Der skal udvises forsigtighed, nar der
baeres tunge ting, eftersom dette kan
have en negativ effekt pa anordningens
stabilitet.

Brugeren bor rades til at kontakte sin
praktiserende laege, hvis hans eller
hendes tilstand aendres.

Undga eksponering for ekstrem varme
og/eller kulde.

Montering, vedligeholdelse og
reparation af anordningen ma kun
udfores af en laege med relevant
uddannelse.

Anordningen er ikke beregnet til
anvendelse i vand, eller nar der tages
brusebad. Hvis protesen kommer i
kontakt med vand, skal den omgaende
torres.
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3 Konstruktion

Vigtige dele
- Beereenhed kulstoffiberkomposit og rustfrit stal
. Chassisenhed aluminiumlegering, rustfrit stal, teknisk termoplastisk materiale,
fiberforsteerket (fri for asbest) friktionsmateriale.
- Distal kuppel aluminiumlegering
- Distal pyramide titanium med bolte af rustfrit stal
+ Distal rerklemme aluminiumlegering
+ Patella teknisk termoplastisk materiale
. PSPC aluminiumlegering, rustfrit stal, titanium, teknisk termoplastisk materiale

« SmartlP-kontrolcylinder aluminiumlegering, rustfrit stal, titanium, teknisk termoplastisk materiale
Electroniske komponenter, batterier

Chassisenhed

Patella

SmartIP

Rerklemmeskrue

Distal kuppel @
T0Nm
Pyramide Rerklemme
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4 Funktion

Knaeprotesen har et uniaksialt design bestdende af et drejende knzeled, der forbinder et chassis
med en baereenhed. En vaegtaktiveret stabiliserende knaemekanisme indeni chassiset. Den
stabiliserende mekanisme har en elastisk virkning, som giver begraenset fleksion i standfasen
under belastning og absorberer stedbelastninger under haeliszettet.

En cylinder til knaekontrol befinder sig indeni denne rammeenhed, der er monteret mellem
chassisets posteriore drejeled og baereenhedens distale drejeled.

PSPC-cylinderen har ventiler, som kan justeres manuelt, hvilket giver uafhaengig kontrol af
fleksions- og ekstensionsmodstand under svingfasen.

SmartIP-kontrolcylinderen er udstyret med sensorer indeni cylinderen til monitorering af
ganghastigheden og justerer automatisk fleksionsmodstanden derefter. Ekstensionskontrol
foregar via fast justering af en afslutningsvis deempningsmekanisme.

5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

Rapportér eventuelle @ndringer i denne anordnings ydeevne til den praktiserende leege/
serviceudbyderen, f.eks. mislyde, gget stivhed eller begraenset/overdreven rotation, betydelig
slitage eller kraftig misfarvning pa grund af langvarig eksponering for UV.

Informér den praktiserende lzege/serviceudbyderen, hvis der er endringer kropsvaegt og/eller
aktivitetsniveau.

Rengaring

Brug en fugtig klud og mild saebe til at renggre de udvendige overflader. Brug IKKE aggressive
renggringsmidler.

De resterende anvisninger i dette afsnit er kun beregnet for den praktiserende lzege.

Denne vedligeholdelse ma kun udfgres af kompetent personale (praktiserende laege eller
uddannet tekniker).

For at opretholde optimal ydelse anbefales en periodisk inspektion for tilstedevaerelse af mislyde,
sler og ustabilitet. Perioden mellem inspektioner bestemmes af faktorer sasom brugerens
aktivitet, brugsfrekvens og knaeprotesens indstilling for stabilitet.

Som en vejledning anbefales en arlig inspektion, hvis indstillingen er 6 klik eller derover og
brugeren gar 600.000 skridt om aret i gennemsnit.

Hvis indstillingen for stabilitet er mindre end 6 klik, og/eller brugeren gar faerre skridt end et
gennemsnitligt

antal skridt, kan perioden mellem inspektioner veaere lengere.

Det anbefales at bruge en skridtteeller til at bestemme antallet af skridt.

Vi anbefaler at justere knaeprotesen efter baererens stabilitetskrav for at sikre optimal stabilitet og
holdbarhed. Se vejledningen til justering/flowdiagrammet.

Under disse inspektioner:
- Kontrollér, at der ikke er synlige defekter, som kan pavirke korrekt funktion.
« Kontrollér den forreste stopmekanisme, og udskift om ngdvendigt.
« Kontrollér skinnebenets stopmekanismer, og udskift om ngdvendigt.
+ Afmontér, renger og montér igen.
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Informér brugeren om, at regelmaessig visuel kontrol af anordningen anbefales, og at enhver
2ndring i anordningens ydeevne skal rapporteres til den praktiserende laege. Andringer i

ydeevnen kan omfatte: forggelse eller forringelse af knaeprotesens stivhed,

stotte i knaeprotesen (fri bevaegelse), eventuelle mislyde.

Opbevaring og handtering

ustabilitet, nedsat

Ved opbevaring i laengere tid skal anordningen holdes ter og inden for et temperaturinterval pa

-15°Ctil 50 °C.
Anvend den medfglgende produktemballage.

6 Begraensninger i forbindelse med brugen

Forventet levetid:
En lokal risikovurdering baseret pa aktivitet og brugslaengde skal udfgres.

Belastning ved loft af byrder

Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne graenser.
Byrder, der ma beeres af brugeren, skal baseres pa en lokal risikovurdering.
Milje:

Undga at udsaette anordningen for korroderende

elementer som f.eks. vand, syrer eller vaesker. Undga QJ

0gsé slibende miljger som f.eks. dem, der indeholder ~ ****

sand, eftersom disse kan fremme fortidigt slid.

Ma kun anvendes ved temperaturer fra
-15°Cog 50 °C.

25
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7 Statisk tilpasning

Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende lzege.

Gangtest
Justeringsenhed til springfjeder

D N

Forag Formindsk

stabilitet

Visning af chassisets underside

Straek benet helt ud for at fa adgang med
justeringsenheden.

Drej SPRINGFJEDERENS JUSTERINGSENHED for
at sikre, at den amputerede person kan opna
den kreevede stabilitet.

Bemaerk... Der skal lyde hgrbare klik under
justeringen, og justeringsenheden laser sig selv.

Spaend SPRINGFJEDEREN for at reducere
stabiliteten.

Losn SPRINGFJEDEREN for at gge stabiliteten
- se ovenfor.

Justeringsenheden kan stilles tilbage til
fabriksindstillingen, hvis det er ngdvendigt.
Dette kan opnas ved at reducere stabiliteten
med seks herbare klik i forhold til den
maksimale indstilling for stabilitet.

26

Byggelinje

Trokanter

Drejeled,
knaeprotese

Anklens
midte
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8 Rad om tilpasning og stabilitetsjustering

Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende leege.

I Start I

Justér som anbefalet

P (Skinneben vertikalt, belastningslinje
garigennem knzeets midte)
A Nar brugeren stér op, og protesen er
under belastning
Forag * .
d°r5('jﬂ9k553”5' Ja Kan brugeren flektere i Nej
modstanden. knaeet, nar belastningen pa
protesen er 100 %?
Bemezerk... Brugeren star
A mellem parallelle barrer, og
holder forsigtigt fast i dem. A 4
\ 4
Bed brugeren om at ga
LANGSOMT
A 4
Ja Har foden | i
_Harfoden lav Nej | Reagerer knzet ubesvaeret
< dorsifleksionsmodstand? ved taafsaet?
Y Nej Y Ja
Forog stabilitet* Bed brugeren om at ga med
NORMAL ganghastighed
\ 4
gl
-

65 Nej | Reagerer knaeet ubesveeret
visning af / ved taafsaet?
chassisets
underside

VY Ja
Reducér stabilitet* Bed brugeren om at g&
- HURTIGT
hl
< < \ 4
l Y
*Bemaerk: visning af @ P Nej Reagerer knaeet ub7esvaeret
d ! < o
Indledningsvis ct\]z:jssrls;a(*its ved taafszet?
grovjustering kan underside T kan ikke g3
udferes i trin pa 2 - - aR ! t'etga
klik eller derover, Hvis reduktion af Y Ja urtig
efterfulgt af folsomheden ikke har
finjustering med anden effekt end at
et enkelt klik efter nedsztte stabiliteten, **Bemaerk: Kontrollér, at
behov skal det kontrolleres, Der kan muligvis | | stabilitetsniveauet opfylder
atden fO(TESte veere et behov den amputerede persons v
stopmekanisme er for atindga behov, og justér derefter**
korrekt justeret, dvs. at et kompromis
den opretter kontakt mellem maksimal
til chassiset under ganghastighed
belastning. Hvis den og
ikke er korrekt justeret stabilitetsniveau
kan det medfare, at
bremsen er aktiv under I Justering fuldfort I
hyperekstension
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9 Justering af forreste stopmekanisme - justerbar svingtap

Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende lzege.
Tilpasset til PSPC

Losn klemmeskruen
til svingtappen. Drej
stempelstaven, sa
gevindet kommer
til syne, og pafer
Loctite 243.
Genmontér, og skru
stempelstaven helt
iindgreb. Chassiset
bor nu veere lidt
flekteret.

6 A/F -PSPC
Stram forreste stopmekanisme helt til.

Bemeerk... Stoppuderne, derer

monteret i chassiset og pa sidepladen,
7 er ngdvendige for at understotte

4 midt-lateral belastning. Samtidig fuld

; — kontakt mellem stopmekanismerne og
— skinnebenet er IKKE pakraevet.

T @ @ O Skru skruen til svingtappen ud, og
O

pafer LOCTITE 222 pa gevindet,
montér igen og stram til.

*STEMPELSTAVENS

BEKRAFTELSESLINJE MA UNDER
Péfar en let belastning pa knaeet under INGEN OMSTANDIGHEDER VARE
ekstension, og skru stempelstaven ud i etaper SYNLIG UNDER SVINGTAPPEN.

(forleenger cylinderen), indtil chassisets kant er
parallelt med skinnebenets top.

Justering af forreste stopmekanisme - ikke-justerbar intelligent protese
(Som monteret pa aeldre SmartIP-modeller).

Justering er ikke ngdvendig, nér disse cylindre anvendes. De kraever, at den forreste
stopmekanisme er helt strammet til, som vist i stadie 1.

Se den relevante brugsanvisning for oplysninger om justering af anordninger med svingkontrol.
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9.1 Yderligere justeringer

Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende lzege.

Symptom

Lasning

Knaeet stabiliserer sig ikke

Forgg felsomheden

Forskyd hylstret anteriort

Udskift stabiliseringsmekanismen, hvis
bremsens bagerste kant er beskadiget

Knaeet frigeres ikke

Formindsk felsomheden

Kontrollér, at stempelstavens leengde er
korrekt justeret

Forskyd hylstret posteriort

Heellaft for hejt under sving

Se brugsanvisningen til kontrolcylinderen

Heellaft for lavt under sving

Se brugsanvisningen til kontrolcylinderen

Brugeren oplever belastning under afvikling

Se brugsanvisningen til kontrolcylinderen

Anordningen er ikke helt udstrakt under
sving

Se brugsanvisningen til kontrolcylinderen

Hvis du bliver ved med at have problemer med funktionen, efter du har fulgt anvisningerne,
bedes du kontakte salgsteamet i dit omrade for at fa radgivning.

29
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10 Monteringsanvisninger

Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende lzege.

10.1 Andring af bufferen for forreste stopmekanisme

Nar en ny forreste stopmekanisme monteres, skal den altid justeres igen, og hvis det er relevant, skal
cylinderens lzengde kontrolleres, hvis den er monteret med en justerbar svingtap. Justér om ngdvendigt.

(Se forrige side).

10.2 Andring af stopmekanismer i skinnebenet

n Tag stopmekanismerne i skinnebenet ud, Pafgr Loctite 424 pa parringskontakfladerne.
og fjern resterne af bindemidlet. Renger og Tryk stopmekanismerne i skinnebenet pa
slib parringskontakfladerne en smule. plads.
Parringskontakflader

Stopmekanismer
til skinneben
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10.3 Udtagning af ESK+-mekanisme

Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende lzege.

n Fjern al forhdnds- ~
belastning, og registrér ) A

o
* ‘9\ ‘

antallet af klik

)
\
\

Bremsens bandmateriale kan aftgrres med papir: Der ma ikke
bruges renggringsmidler, der indeholder oplgsningsmidler.

Rens hullet med et passende
renggringsmiddel
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10.4 Udskiftning af ESK+-mekanisme

Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende lzege.

ORIENTERING ER VIGTIG!
Montér de flade sider med bogstaverne (RH, LH) vendende indad.

Pafer forhdnds-
belastning igen med
det registrerede antal klik.

Visning af
chassisets
underside.
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11 Tekniske data

Temperaturomrade for betjening og opbevaring: -15°Ctil 50 °C

Komponentens veegt:

SmartIP 1,27 kg
PSPC 1,13 kg
Aktivitetsniveau: 2-3(4)

Brugerens maksimale veegt:

Aktivitetsniveau 2-3 125kg
Aktivitetsniveau 4 100 kg
Maksimum fleksionsvinkel: 140°
Proksimal justeringsdel: 4-bolt eller T-hul
Distal justeringsdel: 30 mm rgrklemme
eller han-pyramide

(Blatchford)

Byggehgjde: Se nedenstaende
diagrammer.

Tilpasset leengde

i Y
36 mm 36 mm

223mm 262mm

i
b
b

ESK+ 4-bolt ESK+ 4-bolt
med distal pyramide med 30 mm distal rerklemme
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12 Bestillingsoplysninger

Bestillingseksempel

ESK+ 4-bolt-adapter
30 mm distal rerklemme Distal pyramide
Pneumatisk |ESK| 48 | P | 30 | | ESK | 48 | P | PYR
cylinder 4-bolt- Distal rerklemme |  ESK+ 4-bolt- Distal
ESK+ adapter PSPC 30 mm adapter pyramide
SMARTIP| 4B 30 |(smARTIP| 4B PYR
SmartlIP oo —— "
knaeprotese SmartIP 4-bolt-  Distal rerklemme SmartIP g Dista
P knaeprotese adapter 30 mm knaeprotese 4-bolt-adapter pyramide
sl ESK | 48 | 30 || esk | 4B PYR
monteret - A
kontrol- ESK4+ 4-bolt-  Distal rerklemme ESK4+ 4-bolt-adapter Dlstafl
. adapter 30 mm pyramide
cylinder
Reservedele
Vare Delnr.
4-Bolt ESK+ knaeenhed 239150
Justeringsstift til ESK-mekanisme 234914
Pude til forreste stopmekanisme 234903
ESK+ s;?et til stabiliserende 239949
mekanisme
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Ansvar

Producenten anbefaler, at anordningen udelukkende bruges under de specificerede forhold

og til de tilsigtede formal. Anordningen skal vedligeholdes i henhold til brugsanvisningen, der
folger med anordningen. Producenten er ikke ansvarlig for nogle negative resultater, der skyldes
komponentkombinationer, der ikke er godkendt af producenten.

CE-overensstemmelse

Dette produkt opfylder kravene i den Europaeiske forordning EU 2017/745 for medicinsk udstyr.
Dette produkt er klassificeret som klasse I-udstyr i henhold til klassificeringskriterierne, der er
beskrevet i bilag VIl til forordningen. Certifikatet for EU-overensstemmelseserklzeringen er
tilgeengeligt pa folgende internetadresse: www.blatchford.co.uk

M D Medicinsk udstyr /]_'. ) Enkelt patient - flergangsbrug
N

Kompatibilitet

Kombination med Blatchford-maerkevarer er godkendt baseret pa testning i overensstemmelse
med relevante standarder og direktivet om medicinsk udstyr, herunder strukturel test,
dimensionskompatibilitet og monitoreret feltpraestation.

Kombination med alternative CE-maerkede produkter skal udferes pa grundlag af en
dokumenteret lokal risikovurdering udfert af en praktiserende laege.

Garanti

Der ydes 24 maneders garanti pa anordningen og 12 maneder pa bremsebdndet.

Brugeren skal veere opmaerksom p3, at eendringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt er
godkendt, kan annullere garantien, driftslicenser og undtagelser.

Besog Blatchford-webstedet for at se den aktuelle fulde garantierklzering.
Rapportering af alvorlige haendelser

| det usandsynlige tilfeelde, at der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med denne
anordning, skal den rapporteres til producenten og den nationale tilsynsmyndighed.
Miljgmaessige aspekter

Dette produkt indeholder hydraulisk olie, blandet metal og plastik. Hvor det er muligt, skal
komponenterne genbruges i overensstemmelse med lokale regler for affaldshandtering.
Opbevaring af emballagens etiket

Den praktiserende lzege rades til at opbevare emballagens etiket som en fortegnelse over den
leverede anordning.

Producentens registrerede adresse

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.
Anerkendelse af varemaerket

Blatchford er et registreret varemaerke tilherende Blatchford Products Limited.
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1 Beskrivelse og tiltenkt formal

Disse bruksanvisningene er for legen og brukeren, med mindre annet er oppgitt.

Begrepet enhet brukes i denne bruksanvisningen for a referere til 4-bolts «<ESK+»-produkter.

Les og serg for at du forstdr alle instruksjoner for bruk, szerlig all sikkerhetsinformasjon og

vedlikeholdsinstruksjoner.

Bruksomrade

Denne enheten skal utelukkende brukes som en del av en protese for nedre ekstremiteter.

Enheten er for én bruker.

Denne enheten er en kneenhet som har en enakset ramme for et vektaktivert, stabilisert kne som
gir stotte for protesen ved forskjellige skrittlengder i en rekke terrenger, og er ment a forbedre

sikkerheten og redusere kompensasjonen.

Skinnebeinet kan utstyres med PSPC (pneumatisk svingfasekontroll) eller SmartIP (smart
intelligent protese), eller leveres uten en sylinder.

Man kan velge mellom 4-bolts eller T-sportilkoblinger proksimalt, og hannpyramide- eller
30 mm-rgrklemmetilkoblinger distalt pa enheten.

Funksjoner
Manuelt justert PSPC Mikroprosessorstyrt
SmartIP

Standfleksjon under vektbaering v v
Kraftig karbonfiberramme v v
140-graders knefleksjon v v
Justerbar falsomhet for knestabilitet v v
Uavhengig manuelt justerbare
svingkontroller for bgying og v
utstrekking
Mikroprosessorstyrt svingkontroll
under baying med manuelt justerbar v
endestgtdemping under utstrekking

37 938404PK3/2-0322



Aktivitetsniva

Denne enheten er for brukere med aktivitetsniva 2, 3 og 4 (vektgrenser gjelder, se Tekniske data).
Denne enheten er kanskje ikke egnet for personer pa aktivitetsniva 1 eller brukere som deltar
i konkurranseidrett. Disse brukerne kan ha bedre nytte av en spesialdesignet protese som er
optimalisert for deres behov.

Aktivitetsniva 1

Har evnen eller potensialet til a bruke protese for a reise seg eller sette seg ned, eller forflytte seg pa
jevne overflater med fast skritthastighet. Typisk for den begrensede og ubegrensede ambulatoren.

Aktivitetsniva 2

Har evnen eller potensialet for 8 kunne bevege seg med evnen til 3 ta seg over lave barrierer slik som
fortauskanter, trapper eller ujevne overflater. Typisk for den begrensede jevne ambulerende person.

Aktivitetsniva 3

Har evnen eller potensialet for a kunne bevege seg med variabel trakkfrekvens. Typisk for en person
som har evnen til a krysse de fleste barrierer og som kan ha yrkesaktiv eller terapeutisk aktivitet, eller
treningsaktivitet som krever bruk av protese utover enkel bevegelse.

Aktivitetsniva 4
Har evnen eller potensialet for protetisk ambulering som overgar grunnleggende
ambuleringsferdigheter, og viser hayt niva av motstandsdyktighet, spenning og energi. Typisk for
protesekravene hos et barn, en aktiv voksen eller konkurranseutgvere.
Kliniske fordeler
« Vektaktivert standkontroll og justerbar svingkontroll gir jevn, trygg gange med et fritt kne.

« Mikroprosessorstyrt svingkontroll tillater optimaliserte egenskaper for gangarter pa tvers av
en rekke gahastigheter (kun SmartlP).

+ Den stabiliserende mekanismen har en motstandsdyktig virkning som gir begrenset bgying
i standfasen under belastning for & absorbere stgtbelastninger ved haelkontakt.
Kontraindikasjoner
Enheten er ikke egnet for:

+ Brukere med ekstrem muskelsvakhet, kontrakturer som ikke kan tilpasses riktig, eller
somatosensorisk dysfunksjon inkludert darlig balanse.

+ Brukere med kontralaterale leddustabiliteter eller patologi.
« Brukere med kompliserte tilstander som involverer multifunksjonshemning.

« Brukere, inkludert bilaterale transfemorale amputerte, som trenger en ettergivende
funksjon fra kneet for a ga ned trapper eller sitte. Dette kan resultere i skade pa
bremsemekanismen, som kan negativt pavirke stabilitet og slitestyrke.

A Brukere ma fa opplaering i de ulike gangartene far enheten brukes.

f Forsikre deg om at brukeren har forstatt alle bruksanvisningene, og spesielt avsnittene
om vedlikehold og sikkerhetsinformasjon.
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2 Sikkerhetsinformasjon

ADette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon.

A Veer alltid oppmerksom pa
fingerfellefare.

A Eventuelle endringer i ytelsen
eller funksjonen til protesen, f.eks.
ustabilitet, dobbelbevegelse, begrenset
bevegelse, ujevn bevegelse eller
uvanlige lyder skal umiddelbart
rapporteres til tjenesteleverandoren.

A Bruk alltid et rekkverk nar du gar ned
trapper og nar som helst ellers hvis det
er tilgjengelig.

A Alle overdrevne endringer i haelhgyden
etter justeringen er fullfort kan negativt
pavirke protesens funksjon.

A Forsikre deg om at bare kjoretgyer med
passende ettermontering brukes nar
du kjorer. Alle personer ma overholde
gjeldende vegtrafikklover nar de bruker
motorvogner.

39

& Man ma veere forsiktig ved tunge

loft, fordi dette kan negativt pavirke
enhetens stabilitet.

& Brukeren bgr informeres om a kontakte

legen sin hvis tilstanden endrer seg.

Unnga eksponering mot ekstrem varme
og/eller kulde.

A Montering, vedlikehold og reparasjon

av enheten ma bare utfgres av en
kvalifisert kliniker.

A Enheten er ikke egnet til bruk i vann

eller som en dusjprotese. Hvis protesen
kommer i kontakt med vann, ma den
torkes av umiddelbart.
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3 Konstruksjon

Viktigste deler
- Beeredel Karbonfiberkompositt og rustfritt stal
.« Ramme Aluminiumslegering, rustfritt stal, teknisk termoplast, fiberforsterket
(asbestfritt) friksjonsmateriale.
- Distal kuppel Aluminiumslegering
- Distal pyramide Titan med bolt i rustfritt stal
+  Klemme til distalrer Aluminiumslegering
- Patella Teknisk termoplast
. PSPC Aluminiumslegering, rustfritt stal, titan, teknisk termoplast

+ SmartlP-kontrollsylinder ~ Aluminiumslegering, rustfritt stal, titan, teknisk termoplast
Elektroniske komponenter, batterier

Patella

SmartIP

Skrue til rerklemme

Distalkuppel @
T0Nm
Pyramide Rerklemme
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4 Funksjon

Kneet har et enakset design som bestar av en omdreiningspunkt pa kneet som kobler en
ramme til en baeredel. En vektaktivert stabiliserende knemekanisme befinner seg inni rammen.
Den stabiliserende mekanismen har en motstandsdyktig virkning som gir begrenset baying i
standfasen under belastning for a absorbere stotbelastninger ved haelkontakt.

En pneumatisk kontrollsylinder er plassert innenfor baeredelen, montert mellom rammens bakre
omdreiningspunkt og baeredelens distale omdreiningspunkt.

PSPC-sylinderen har manuelt justerbare ventiler som gir uavhengig kontroll over bgying- og
utstrekkingsmotstand under svingfasen.

SmartlIP-kontrollsylinderen bruker sensorer inni sylinderen for & overvake gahastighet, og
justerer tilsvarende fleksjonsmotstand automatisk. Utstrekkingskontroll er via fast justering av
stotdemper i sluttpunktet.

5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

Rapporter endringer i enhetens ytelse til legen/leveranderen, f.eks. uvanlige lyder, gkt stivhet
eller begrenset/overdreven rotasjon, betydelig slitasje eller overdreven misfarging ved langvarig
eksponering for UV.

Informer legen/leverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller aktivitetsniva.

Rengjering

Bruk en fuktig klut og mild sape for a rengjore overflatene. IKKE BRUK aggressive
rengjgringsmidler.

Resten av instruksjonene i avsnittet er kun ment for legen.

Vedlikehold ma utferes av kompetent personell (lege eller utdannet tekniker).

For & opprettholde optimal ytelse anbefales en periodisk inspeksjon for a oppdage uakseptabel
stay, slark og stabilitet. Perioden mellom inspeksjonene fastsettes pa bakgrunn av faktorer som
f.eks. brukerens aktivitet, bruksfrekvens og stabilitetsinnstillingene til kneet.

Hvis f.eks. innstillingen er 6 klikk eller hayere og brukeren gar 600 000 steg i dret i gjennomsnitt,
anbefales en arlig inspeksjon.

Hvis stabilitetsinnstillingen er mindre enn 6 klikk og/eller brukeren gar feerre steg enn
gjennomsnittlig

antall steg, kan perioden mellom inspeksjonene forlenges.

Bruk av en aktivitetsmonitor for protesen anbefales for & fastsla antall steg.

Vi anbefaler a justere kneet til den enkelte personens stabilitetsbehov for a sikre optimal
stabilitet og holdbarhet. Se justeringsveiledning/flytdiagram.

Pa disse inspeksjonene:
- Se etter visuelle feil som kan pavirke riktig funksjon.
+  Sjekk frontstopp og skift ut ved behov.
« Sjekk skinnebeinstopper og skift ut ved behov.
- Demonter, rengjor og monter pa nytt.
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Informer brukeren om at en regelmessig visuell sjekk av enheten anbefales, og eventuelle
endringer i ytelsen til denne enheten skal rapporteres til leverandgren. Ytelsesendringer kan
inkludere: gkning eller reduksjon i knestivhet, ustabilitet, redusert knestatte (fri bevegelse),
eventuell uvanlig lyd.

Oppbevaring og handtering

Ved lagring over lengre tid ma enheten holdes torr og innen et temperaturomrade pa
-15°Ctil 50 °C.

Bruk produktemballasjen som felger med.

6 Begrensninger i bruken
Tiltenkt levetid:

En lokal risikovurdering ber utfgres basert pa aktivitet og bruk.

Loftebelastninger
Brukervekt og aktivitet styres av de angitte grensene.
Brukeren skal vaere basert pa en lokal risikovurdering.

Omygivelser:
Unnga & utsette enheten for etsende elementer som Am
vann, syrer og andre vasker. Unnga ogsa slipende XXX J x =

miljger som for eksempel inneholder sand, fordi dette
kan fare til for tidlig slitasje.

Eksklusivt for bruk mellom -15 °C og 50 °C.

Egnet for utendars bruk
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7 Statisk oppretting

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Gatester
Justeringsenhet for fjaerstakk

Reduser
stabilitet

Rammen sett fra undersiden

Strekk ekstremiteten helt ut for 3 fa tilgang til
justeringsenheten.

Roter JUSTERINGSENHETEN FOR FJARSTAKK
for & fa nedvendig stabilitet for den enkelte
brukeren.

Merk... Herbare klikk lyder ved justering, og
justeringsenheten er selvldsende.

Stram FJARSTAKKEN for & redusere
stabiliteten.

Lasne FJARSTAKKEN for a gke stabiliteten

- seover.

Ved behov kan justeringsenheten tilbakestilles
til fabrikkinnstillingene. Dette kan oppnas ved
a redusere stabiliteten med seks hgrbare klikk
fra den maksimale stabilitetsinnstillingen.

43

Byggelinje

Larbeinsknute

Omdreinings-
punkt
pa kneet

Ankelsenter
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8 Justeringsrad og stabilitetsjustering

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

I Start I

Y

Innrett som anbefalt

P (Vertikalt skinnebein, belastningslinje
gjennom midten av kneet)
A Nar brukeren star og
protesen er pa
@k motstand * .
V?]d Eqrsal- Ja Kan brukeren boye kneet | Nei
eKsjon. med 100 % vekt pa
lemmet?
Merk ... Bruker star mellom
A parallelle stenger, og holder
lett i gelenderet. A 4
\ 4
Be bruker om & ga SAKTE
\ 4
‘Ja Har foten lav motstand Nei | Lases kneet ut jevnt ved
< ved dorsalfleksjon? fotavvikling?
Y Nei Y Ja
@k stabiliteten® Be brukerom 4 ga i
NORMAL hastighet
\ 4
< /
oY/ Nei | Loses kneet ut jevnt ved
Rammen / fotavvikling?
sett fra 4
undersiden
VY Ja
Be bruker om & g& RASKT
d
hl
< < Y
- Y
*Merk: P Nei | Leses kneet ut jevnt ved
Oppril:melige < fotavvikling?
grove justeringer - .
kan utferes i trinn kan 'kﬁ ga
pa to eller flere . - Y Ja ras
Klikk, etterfulgt av Hvis reduksjon av
finjustering av et folsomheten ikke har
enkelt klikk ved a??teanbaagser]ne:efzttsZ?:s *Merk Kontroller at
behov > ' Det kan veere stabilitetsnivaet
erell(ci(r?;{{(?s:tsé?tpg\fst behov for a ga er tilstrekkelig for v
berwrerrajmmen ved- péa kompromiss amputasjonspasientens
belastning. Unnlatelse av mellom behov og juster deretter **
& gjore dette kan fore til rr;anksll"ngstli het
at bremsen aktiveres ved gg s?abilitgtsnivé
hyperekstensjon
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9 Frontstoppjustering — justerbar lgftetapp

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Montert pa PSPC

Stram frontstoppet helt.

Lgsne klemskrue
for loftetapp. Snu
stempelstang

for a blottlegge
gjengene, og pafer
Loctite 243. Monter
stempelstangen pa
nytt, og skru den
helt fast. Rammen
skal na veere litt

INCHCE
k ®

Pafer en lett ekstensjonsbelastning pa kneet
og skru lgs stempelstangen gradvis (forlenge
sylinderen) til rammekanten er parallell med
toppen av skinnebeinet.

Merk... Stopputene montert pa
rammen samt sideplatene er pakrevd
for & stotte ML-belastning. Samtidig
full kontakt mellom stoppene og
leggen er IKKE pdkrevd.

Trekk tilbake klemskruen for
loftetappen og pafer LOCTITE 222 pa
gjengene, monter pa nytt og stram.

*IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER
SKAL STEMPELSTANGENS
REFERANSELINJE VARE SYNLIG UNDER
LOFTETAPPEN.

Frontstoppjustering - ikke-justerbar intelligent protese

(som montert pa eldre SmartIP-modeller.)

Ingen justering er nedvendig ved bruk av disse sylindrene. De krever at frontstoppet skal

strammet fullstendig som vist i trinn 1.

For justering av svingkontrollenheter, se aktuell bruksanvisning.
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9.1 Videre justeringer

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Symptom Lasning

@k folsomheten

Kneet er ikke stabilt Flytt hylsen fremover

Skift ut stabiliseringsmekanismen hvis
bakkanten av bremsen er skadet

Reduser fglsomheten

Sjekk korrekt justering av stempelstangens

Kneet utlases ikke
lengde

Flytt hylsen bakover

Haelen loftes for heyt under svingfasen Se bruksanvisningen til kontrollsylinderen
Hzelen laftes for lite under svingfasen Se bruksanvisningen til kontrollsylinderen
Brukeren opplever stot i sluttpunktet Se bruksanvisningen til kontrollsylinderen

Enheten strekkes ikke fullstendig ut under

. Se bruksanvisningen til kontrollsylinderen
svingfasen

Hvis du fortsatt har problemer med funksjonen etter a ha fulgt disse instruksjonene, kan du
kontakte salgsteamet i ditt omrade for rad.
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10 Monteringsinstruksjoner

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

10.1 Skifte frontstoppbufferen

Ved montering av en ny frontstopp ma du alltid justere pa nytt, og ved behov ma lengden pa
sylinderen kontrolleres hvis utstyrt med en justerbar lgftetapp. Juster ved behov. (Se forrige side.)

10.2 Skifte skinnebeinstopper

n Fjern skinnebeinstopper og limrester. Pafer Loctite 424 pa kontaktflater. Trykk
Rengjor og slip kontaktflatene lett. skinnebeinstoppene pa plass.

Kontaktflater

stopper
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10.3 Fjerne «<ESK+»-mekanismen

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

n Fjern all forhandsbelastning
og registrer antall klikk

Bremsebdndmateriale kan terkes rent med papir, ikke bruk
lgsemidler.

Rengjor drill med passende
lgsemiddel
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10.4 Utskiftning av «<ESK+»-mekanismen

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

ORIENTERINGEN ER VIKTIG!

Monter slik at de flate sidene og bokstavene (RH, LH) vender
innover.

Pafor forhand-

belastningen pa
nytt med registrert antall
klikk.

sett fra
undersiden.
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11 Tekniske data

Omrade for drifts- og oppbevaringstemperatur: -15°Ctil 50 °C
Komponentvekt:
SmartlP 1,27 kg
PSPC 1,13 kg
Aktivitetsniva: 2-3(4)
Maksimal brukervekt:
Aktivitetsniva 2-3 125kg
Aktivitetsniva 4 100 kg
Maksimal fleksjonsvinkel: 140°

Proksimal opprettingsvedlegg:

Distalt innrettingsfeste:

Bygghoyde:

Passformlengde

i
36 mm

223 mm

ESK+ 4-bolts
med distal pyramide

4-bolts eller T-spor
30 mm-rgrklemme

eller hannpyramide
(Blatchford)

Se diagrammer nedenfor.

36 mm‘

262 mm

i
b
b

ESK+ 4-bolts
med distal 30 mm-rarklemme
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12 Bestillingsinformasjon

Bestillingseksempel

ESK+ med 4-boltsadapter

Distal 30 mm-rgrklemme Distalpyramide
Pneumatisk |ESK| 48 | P | 30 | | ESK | 48 | P | PYR
sylinder 4-bolts- Distal rerklemme, ESK+ 4-bolts- D|sta_|—
ESK+ adapter PSPC 30 mm adapter pyramide
SMARTIP| 4B 30 |(smARTIP| 4B PYR
SmartIP-kne : - . i istal-
SmartlIP 4-bolts Distal rerklemme SmartlP-kne 4-boltsadapter DISta.|
kne adapter 30 mm pyramide
Ingen ESK | 48 | 30 || Esk | 4B PYR
kontroll- - -
sylinder ESK4+ 4-bolts-  Distal rerklemme, ESK4+ 4-boltsadapter Dlsta.l—
adapter 30 mm pyramide
montert

Reservedeler

Produkt Delenr.
4-bolts «<ESK+»-kneenhet 239150
Innrettingspinne for ESK-mekanisme 234914
Frontstoppute 234903
ESK+, stabiliserende mekanismesett 239949
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Erstatningsansvar

Produsenten anbefaler a bruke enheten bare under de angitte forholdene og til de tiltenkte
formal. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til bruksanvisningen som falger med enheten.
Produsenten er ikke ansvarlig for skadelige utfall forarsaket av komponentkombinasjoner som
ikke ble autorisert av dem.

CE-samsvar

Dette produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. Dette
produktet er klassifisert som en klasse I-enhet i henhold til klassifiseringsreglene beskrevet i
vedlegg VIl til forskriften. EU-samsvarserklaeringen er tilgjengelig pa felgende internettadresse:
www.blatchford.co.uk

M D Medisinsk enhet fl;ﬂ') Enkelt pasient - flere bruksmater
g

Kompatibilitet

Kombinasjon med Blatchford-merkede produkter er godkjent basert pa testing i samsvar med
relevante standarder og MDR inkludert strukturell test, dimensjonell kompatibilitet og overvaket
feltytelse.

Kombinasjon med alternative CE-merkede produkter ma utferes med tanke pa en dokumentert
lokal risikovurdering utfert av en utgver.

Garanti

Denne enheten har en garanti pa 24 maneder, bremsebandet har 12 maneder.

Brukeren skal vaere klar over at endringer eller modifikasjoner som ikke uttrykkelig er godkjent,
kan annullere garantien, driftslisensene og unntakene.

Se nettstedet til Blatchford for gjeldende full garantierklaering.

Rapportering av alvorlige hendelser

| det usannsynlige tilfellet at det skulle oppsta en alvorlig hendelse relatert til denne enheten,
skal den rapporteres til produsenten og din nasjonale kompetente myndighet.
Miljgaspekter

Produktet inneholder hydraulikkolje, blandet metall og plastikk. Der det er mulig, skal
komponentene resirkuleres i samsvar med lokale forskrifter for avfallshandtering.

Behold emballasjemerket

Legen anbefales & oppbevare emballasjeetiketten som en oversikt over den medfelgende
enheten.

Produsentens registrerte adresse

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannia.
Varemerkeanerkjennelser

Blatchford er et registrert varemerke for Blatchford Products Limited.

52 938404PK3/2-0322


http://www.blatchford.co.uk

Sisallys

Sisallys 53

1 Kuvaus ja kdyttotarkoitus 54
2 Turvallisuustietoja 56
3 Rakenne 57
4 Toiminta 58
5 Huolto 58
6 Kayttoa koskevat rajoitukset 59
7 Staattinen linjaus 60
8 Linjausta koskevia ohjeita ja vakauden saato 61
9 Etupysdyttimen sadtdaminen — Sdddettava saranatappi 62
9.1 Lisdsaadot 63
10 Kokoonpano-ohjeet 64
10.1 Etupysdyttimen rajoittimen vaihtaminen 64
10.2 Sdaren pysayttimien vaihtaminen 64
10.3 ESK+-mekanismin irrottaminen 65
10.4 ESK+-mekanismin vaihtaminen 66
11 Tekniset tiedot 67
12 Tilaustiedot 68

53 938404PK3/2-0322



1

Kuvaus ja kayttotarkoitus

Nama kayttdohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle ja kdyttdjalle, ellei toisin mainita.

Termia laite kdytetadn naissa ohjeissa puhuttaessa nelipulttisista ESK+-polvilaitteista.

Lue ja varmista, ettd ymmarrat kaikki ohjeet, etenkin kaikki turvallisuuteen ja huoltoon liittyvat
ohjeet.

Kaytto
Laite on tarkoitettu kdytettdvaksi vain osana alaraajaproteesia.

Tama laite on tarkoitettu vain henkil6kohtaiseen kayttoon.

Polvilaitteessa on yksiakselinen runko, ja sen kuormituksessa aktivoituva stabiloituva polvi
antaa tukea proteesille kdvelyyn eri tahdissa ja erilaisilla alustoilla. Sen tarkoitus on parantaa
turvallisuutta ja vdhentda kompensaation tarvetta.

Saadriosaan voidaan asentaa paineilmatoiminen heilahdusvaiheen saadin (PSPC) tai SmartIP-
dlyproteesi tai se voidaan toimittaa ilman sylinteria.

Laitteessa voidaan kayttaa joko nelipulttista tai T-uraliitosta proksimaalisesti ja joko
urospyramidia tai putkenkiristintad (30 mm) distaalisesti.

Ominaisuudet

Manuaalisesti
saadettava PSPC

Mikroprosessoriohjattu
SmartlIP

Tukivaiheen koukistus kuormituksen
aikana

v

Kestava hiilikuiturunko

Polven koukistus 140 astetta

Polven vakausherkkyyden sdato

SN TN S

Manuaalisesti erikseen saddettava
heilahduksen hallinta koukistuksessa ja
ojennuksessa

v
v
v
v

Mikroprosessoriohjattu heilahduksen
hallinta koukistuksessa ja manuaalisesti
sdadettava tynkdan kohdistuvan iskun
vaimennus ojennuksessa

54
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Aktiivisuustaso

Tama laite soveltuu aktiivisuustasojen 2, 3 ja 4 kéyttdjille (painorajoitukset tdytyy huomioida, ks.
Tekniset tiedot).

Laite ei valttamatta sovellu aktiivisuustason 1 kayttajille eika kilpaurheiluun. Naiden henkildiden
on parempi kayttaa erikoisvalmisteista proteesia, joka on optimoitu heidan tarpeisiinsa sopivaksi.

Aktiivisuustaso 1
Pystyy kayttamaan tai on mahdollisuus kayttaa proteesia siirtymiseen tai lilkkkumiseen tasaisella
pinnalla tasaiseen tahtiin. Tyypillista rajallisesti ja rajoituksitta liikkuvalle.
Aktiivisuustaso 2
Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua ja pystyy ylittdmaan matalia esteitd, kuten reunakiveyksia,
portaita tai epatasaisia pintoja. Tyypillista rajallisesti ulkona liikkuvalle.
Aktiivisuustaso 3
Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus likkkua vaihtelevaan tahtiin. Tyypillista ulkona liikkuvalle, joka
pystyy ylittdmaan useimmat esteet ja jolla on tydhon, terapiaan tai liikkuntaan liittyvaa toimintaa, joka
vaatii proteesilta yksinkertaista liikettd enemman.
Aktiivisuustaso 4
Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua proteesilla perusliikkumistaitoja vaativammin, sisdltden
iskuja, rasitusta ja voimaa. Tyypillinen vaatimus lasten, aktiivisten aikuisten ja urheilijoiden proteesilta.
Kliiniset hyodyt

«  Kuormituksessa aktivoituva tukivaiheen hallinta ja séddettava heilahduksen hallinta tekevat

kavelysta tasaista ja turvallista ja polven liikkeestd vapaan.

+ Mikroprosessoriohjattu heilahduksen hallinta optimoi kédvelytyylin eri kdvelynopeuksilla.
(Vain SmartlP.)

+ Stabilointimekanismissa on kimmoisa toiminto, joka mahdollistaa rajallisen koukistuksen
tukivaiheessa kuormituksen aikana ja vaimentaa iskukuormitusta kantaiskun aikana.

Vasta-aiheet
Laite ei sovellu henkildille, joilla on

« darimmaista lihasheikkoutta, jaykistymid, joita ei voi mukauttaa oikein, tai asento- ja
liikeaistiin liittyvaa toimintahairiotd, kuten heikko tasapaino

- vastapuoleisen nivelen epavakautta tai poikkeavuutta
« monimutkaisia ongelmia, joihin liittyy useita toiminnanvajauksia.

- tarve polven taipumiseen portaita alas kuljettaessa tai istumaan laskeuduttaessa, mukaan
lukien henkil6t, joilla on molemminpuolinen transfemoraalinen amputaatio. Tdma voi
johtaa jarrumekanismin rikkoontumiseen, mika puolestaan voi vaikuttaa haitallisesti
vakauteen ja kestoon.

A Kayttajalle taytyy antaa kdvelyopastusta ennen laitteen kayttéonottoa.

A Varmista, etta kayttaja ymmartaa kaikki kdyttéohjeet ja erityisesti kaikki huoltoon ja
turvallisuuteen liittyvat ohjeet.
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2 Turvallisuustietoja

AT&II& varoitusmerkilld tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja.

A Varo sormien juuttumista.

A Kaikista proteesin toimintaan tai
toimivuuteen liittyvista muutoksista,
kuten epadvakaudesta, kumpaankin
suuntaan tapahtuvasta, rajoittuneesta
tai takeltelevasta liikkeesta tai
poikkeavista danista, tulee ilmoittaa
valittomasti laitevalmistajalle.

>

Pida aina kiinni kaiteesta, kun kuljet
alas portaita ja my6s muulloin, jos
mahdollista.

>

Kaikki linjauksen jalkeen tehdyt suuret
muutokset kantapaan korkeudessa
voivat heikentda raajan toimintaa.

Autoa ajettaessa on varmistettava, etta
asianmukaiset varusteet on asennettu.
Jokaisen taytyy noudattaa paikallisia
lilkennelakeja moottoriajoneuvoilla
ajettaessa.

56

& Painavia kuormia kannettaessa tulee
olla erityisen varovainen, koska laitteen
vakaus voi heikentya.

& Kayttajaa tulee neuvoa ottamaan

yhteytta proteesiteknikkoon, jos hdanen
tilaansa tulee muutoksia.

A Viltettava altistumista darilampatiloille.

A Vain pateva proteesiteknikko saa koota,

huoltaa ja korjata laitetta.

A Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi

veteen upotettuna tai suihkussa. Jos

proteesi joutuu kosketukseen veden

kanssa, pyyhi se valittomasti kuivaksi.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat
- Kannatinkokoonpano hiilikuitukomposiitti ja ruostumaton terds

« Alustakokoonpano alumiiniseos, ruostumaton teras, tekninen lampdmuovi, kuituvahvistettu
(ei sisalla asbestia) kitkamateriaali

- Distaali kupu alumiiniseos

- Distaali pyramidi titaani ja pultti ruostumatonta terdsta

+ Distaali putkenkiristin alumiiniseos

+  Polvilumpio tekninen lampdmuovi

. PSPC alumiiniseos, ruostumaton teras, titaani, tekninen lampémuovi

+  SmartlP-ohjaussylinteri  alumiiniseos, ruostumaton terds, titaani, tekninen lampdmuovi
elektroniset osat, akut

Alustakokoonpano

Polvilumpio

Kannatinkokoonpano

SmartIP

Putken kiristysruuvi

()

10 Nm

Distaali kupu

Pyramidi Putkenkiristin
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4 Toiminta

Yksiakselinen polvi kasittdd alustan, joka kiinnittyy niveltapilla kannattimeen. Kuormituksessa
aktivoituva stabiloiva polvimekanismi on alustan sisalla. Stabilointimekanismissa on kimmoisa
toiminto, joka mahdollistaa rajallisen koukistuksen tukivaiheessa kuormituksen aikana ja
vaimentaa iskukuormitusta kantaiskun aikana.

Polven ohjaussylinteri sijaitsee runkokokoonpanossa alustan posteriorisen niveltapin ja
kannattimen distaalisen niveltapin valissa.

PSPC-sylinterissa on manuaalisesti saadettdvat venttiilit, jotka hallitsevat erikseen koukistus- ja
ojennusvastusta heilahdusvaiheen aikana.

SmartlP-ohjaussylinterin sisalla olevat anturit valvovat kdvelynopeutta ja saatavat
koukistusvastusta automaattisesti sen mukaan. Ojennuksen hallinta sdddetdan kiintedsti tynkdan
kohdistuvan iskun vaimentimella.

5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saanndllisesti.

limoita kaikista tdman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista, kuten poikkeavista danists,
lisddntyneestad jaykkyydestd, rajoittuneesta/liiallisesta kiertoliikkeesta, merkittavasta kulumisesta
tai pitkdaikaisesta ultraviolettivalolle altistumisesta johtuvista huomattavista varimuutoksista
proteesiteknikolle/laitevalmistajalle.

limoita proteesiteknikolle/laitevalmistajalle, jos painossasi ja/tai aktiivisuustasossasi tapahtuu
muutoksia.

Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. ALA kéytd voimakkaita
puhdistusaineita.

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Nama huoltotoimenpiteet saa tehda vain pateva ammattihenkild (proteesiteknikko tai
asianmukaisen koulutuksen saanut apuvalineteknikko).

Jotta laite toimisi mahdollisimman hyvin, on suositeltavaa tarkistaa sdannollisesti mahdolliset
poikkeavat danet, valjyys ja laitteen vakaus. Tarkistusvélien pituuteen vaikuttavat esimerkiksi
kayttajan aktiivisuus, kdyton toistuvuus ja polven vakausasetukset.

Ohjeena voidaan pitda seuraavaa: Jos asetus on kuusi naksahdusta tai enemman ja kayttaja
kadvelee keskimaarin 600 000 askelta vuodessa, tarkistus on suositeltavaa tehda kerran vuodessa.

Jos vakausasetus on alle kuusi naksahdusta ja/tai kdyttdja kavelee keskimaardista
vahemman askeleita, tarkistusvali voi olla pidempi.

Raajan aktiivisuusmittarin kayttd on suositeltavaa askelmddran laskemista varten.

Suosittelemme polven sdatamista kdyttdjan yksilollisten vakaustarpeiden mukaisesti
optimaalisen vakauden ja kestavyyden varmistamiseksi. Katso sadtdohjeita/vuokaaviota.

Tee seuraavat tarkistukset:
. Tarkista silmamaaraisesti, ndkyyko vikoja, jotka voivat heikentda toimintaa.
« Tarkista etupysdytin ja vaihda tarvittaessa.
- Tarkista sadren pysayttimet ja vaihda tarvittaessa.
+ Pura, puhdista ja kokoa uudelleen.
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Kerro kayttdjalle, ettd on suositeltavaa tarkistaa laite sddnndllisesti silmamaardisesti ja etta
laitteen toimivuudessa esiintyvista muutoksista taytyy ilmoittaa proteesiteknikolle. Laitteen
toimivuuteen liittyvia muutoksia ovat esimerkiksi polven jaykkyyden lisdédntyminen tai
vahentyminen, epdvakaus, tuen vaheneminen (vapaa liike) ja poikkeavat danet.

Sailytys ja kasittely
Pitkdaikainen sailytys kuivassa ja -15-50 ‘C:een lampotilassa.
Sdilyta alkuperdisessa tuotepakkauksessa.

6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika
Toimintaan ja kdyttéon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

Kantokyky
Kayttdjan painolle ja toiminnalle on asetettu raja-arvot.
Kayttdjan kokonaispainon tulee perustua paikalliseen riskiarviointiin.

Ymparisto

Valta altistamasta laitetta syovyttaville aineille, kuten °

vedelle, hapoille ja muille nesteille. Valta hankaavia —_— J a x A m x
materiaaleja, kuten hiekkaa, siséltavia ymparistojd, oo itith T~
koska ne voivat aiheuttaa ennenaikaista kulumista. Soveltuu ulkok'ayttéén

Sallittu kayttélampaétila -15-50°C.
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7 Staattinen linjaus

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Kavelytestit
Jousipakan saadin

Nakyma alustan alapuolelta

Ojenna raaja taysin suoraksi, jotta paaset
kasiksi saatimeen.

Pyoritd JOUSIPAKAN SAADINTA niin, ett3
vakaus on kayttajalle sopiva.

Huomautus... Saatda tehtédessa pitdisi kuulua
naksahduksia. Saadin on itselukittuva.

Kiristd JOUSIPAKAN SAADINTA, kun haluat
vahentda vakautta.

Avaa JOUSIPAKAN SAADINTA, kun haluat lisaté
vakautta. Katso ylla.

Saadin voidaan tarvittaessa palauttaa
tehdasasetuksiin. Tama tehddan vahentamalla
vakautta kuuden kuuluvan naksahduksen
verran kaikkein vakaimmasta asetuksesta.

60
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8 Linjausta koskevia ohjeita ja vakauden saato

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

I Aloitus I

Linjaa suositusten mukaisesti

P (saari pystysuunnassa, kuormituslinja
polven keskilinjan lapi)
A Kéyttdja seisoo raaja
kuormitettuna.
Lisaa B * i
dorsaalifleksion Kylla Pystyyko hin koukistamaan| _Ei
vastusta. polven kaiken painon
ollessa raajalla?
Huomautus: Kayttaja seisoo
A nojapuiden vieressa ja pitda
kevyesti kiinni kaiteista. \ 4
\ 4
Pyyda hénté kdvelemaan
HITAASTI.
A 4
Kylla : .
‘y Onko jalan Ei [ Vapautuuko polvi tasaisesti
< dOrsaaT:iﬁ(lg;I vastus varvastyénndssa?
Y Ei YKylla
Lisad vakautta* Pyyda héinta kavelemasn
NORMAALILLA nopeudella.
\ 4
<
Ei | vapautuuko polvi tasaisesti
varvastyénnossa?
YKyl
Pyyda hanta kavelemaan
« NOPEASTI.
hl
< < \ 4
- Y
*Huomautus: P Ei Vapautuuko polvi tasaisesti
Karkea alkus3to < varvastyonnossa?
voidaan tehda Ei pyst
kaksi tai useampi | kévlef)ey%'a)'/én
Egrrsaalggﬂsjtaasen Jos herkkyyden YKylla nopeasti.
jalkeen hienosaats vahentdminen ei vaikuta
yksi naksahdus nr\]uyktl?in kuip e;;étvak:tlfs **Huomautus: Tarkista, etté vakaus on
kerrallaan tarpeen etEI ige& 2:1 Isséigafztta Suurimman riittéva kayttajan tarpeisiin
mukaan. ltj)ﬁ(yeinytls Koskettaa 4 kavelynopeuden ja sdada tarvittaessa** v
jars santtaa toimia tekeméén
yliojennuksessa. mydnnytyksia.
I Sddto on valmis. I

61 938404PK3/2-0322



9 Etupysdyttimen saataminen — Saadettava saranatappi

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Asennettu PSPC-saatimeen

Loysaa saranatapin
& kiristysruuvia. Kdanna
P manninvartta, jotta
— kierre paljastuu, ja
sivele Loctite 243
-kierrelukitetta. Laita
takaisin paikalleen ja
kierrd mannanvarsi
pohjaan saakka.
Alustan pitdisi nyt olla

Wan koukistettuna.

6 A/F - PSPC

Kirista etupysaytin kunnolla.

Huomautus... Alustassa ja sivulevyssa
olevia pysdyttimen pehmusteita

v tarvitaan M-L-kuormituksen tueksi.
4 Pysdyttimien ja saaren El tarvitse olla

/ 7:7 kokonaan kosketuksessa toisiinsa
Q samanaikaisesti.
! N/
T @ @ O Poista saranatapin kiristysruuvi ja

sivele Loctite 222 -kierrelukitetta
kierteeseen, laita takaisin paikalleen

ja kirista.

*MANNANVARREN MERKKIVIIVA El
Kohdista polveen lievaa ojennuskuormitusta MISSAAN TAPAUKSESSA SAA NAKYA
ja avaa mannanvartta asteittain (pidentaen SARANATAPIN ALAPUOLELLA.

sylinterid), kunnes alustan reuna on
samansuuntainen sadren yldreunan kanssa.

Etupysayttimen saataminen - ei-saadettava alyproteesi
(Vanhempiin SmartIP-malleihin asennettu.)

Na&ita sylintereita kdytettdessa ei tarvitse tehda mitdan saatoja. Etupysaytin taytyy kuitenkin
kiristaa kunnolla, kuten vaiheessa 1 on neuvottu.

Katso heilahduksen hallintalaitteiden sdadot vastaavista kadyttdohjeista.
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9.1 Lisdasaadot

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Ongelma Ratkaisu

Lisaa herkkyytta.

Polvi ei vakaudu Siirrd holkkia eteenpdin.

Vaihda stabilointimekanismi, jos jarrun
takareuna on vahingoittunut.

Vahenna herkkyytta.

Tarkista, ettd mannanvarren pituus on

Polvi ei vapaudu saadetty oikein.

Siirra holkkia taaksepadin.

Kantapaa nousee liian korkealle

heilahdusvaiheessa. Katso ohjaussylinterin kayttohjetta.

Kantapaa nousee liian vahan

heilahdusvaiheessa. Katso ohjaussylinterin kayttohjetta.

Kayttdja tuntee tynkdan kohdistuvan iskun. Katso ohjaussylinterin kayttohjetta.

Laite ei vapaudu tdysin heilahdusvaiheessa. Katso ohjaussylinterin kdyttoohjetta.

Jos ongelmia esiintyy edelleen, kun ndita ohjeita on noudatettu, kysy neuvoa ldhimmasta
myyntipisteesta.
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10 Kokoonpano-ohjeet

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

10.1

Ftupysadyttimen rajoittimen vaihtaminen

Kun asennat uuden etupysdyttimen, sddda se ja tarkista tarvittaessa sylinterin pituus, jos
sdadettdva saranatappi on asennettu. Saada tarvittaessa. (Katso edellista sivua.)

10.2 Saaren pysayttimien vaihtaminen

Poista sadren pysdyttimet ja jaljellad oleva
liima-aine. Puhdista vastapinnat ja hio
kevyesti.

Laita vastapinnoille Loctite 424 -liimaa.
Paina sadren pysayttimet paikoilleen.

Vastapinnat

64

938404PK3/2-0322



10.3 ESK+-mekanismin irrottaminen

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

n Vapauta esikuormitus ja
merkitse naksahdusten

lukumaara muistiin.

~ )
)AL

(

o
* ‘9\ ‘

)
\
\

Nakyma
alapuolelta.

Jarrunauhamateriaalin voi pyyhkia puhtaaksi paperilla. Ald kiyta Puhdista reika sopivalla
liuottimia. liuottimella.
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10.4 ESK+-mekanismin vaihtaminen

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

ASENNOLLA ON MERKITYSTA!
Kokoa niin, etta littedt puolet ja kirjaimet (RH, LH) osoittavat
sisaanpain.

7 Palauta esikuormitus yhta
monen naksahduksen
verran kuin aikaisemmin
merkitsit muistiin.

alustan
alapuolelta
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11 Tekniset tiedot

Kaytto- ja sdilytyslampdtila-alue: -15-50 °C
Paino:

SmartIP 1,27 kg
PSPC 1,13 kg
Aktiivisuustaso: 2-3(4)

Suurin sallittu kayttdjan paino:

Aktiivisuustasot 2-3 125kg
Aktiivisuustaso 4 100 kg
Maksimikoukistuskulma: 140°
Proksimaalinen kiinnitys: 4 pulttia tai T-ura
Distaalikiinnitys: putkenkiristin 30 mm

tai urospyramidi (Blatchford)

Rakenteen korkeus: katso kuvat alla

Sovituspituus

i Y
36 mm 36 mm

223mm 262mm

i
b
b

nelipulttinen ESK+ nelipulttinen ESK+
distaalipyramidilla 30 mm:n distaalisella
putkenkiristimella
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12 Tilaustiedot

Tilausesimerkki

ESK+ nelipulttisella adapterilla
Distaalinen putkenkiristin, 30 mm Distaali pyramidi
paineilma- | ESK| 4B [P | 30 || Esk | 48 | P | PYR |
sylinteri " ) Distaalinen Nelipulttinen Distaali
Y ESK+ Nellpulttln.en PSPC  putkenkiristin, ESK+ adapteri pyramidi
adapteri
30 mm
SMARTIP| 4B 30 ||[smARTIP| 4B PYR
SmartIP- Distaal . :
. . . istaalinen . Nelipulttinen Distaali
polvi SmartlP-  Nelipulttinen ... [SmartIP-pol ) .
polvi adapteri putkenkiristin pomt adapteri pyramidi
30 mm
llman ESK 4B 30 || Esk | 4B PYR
ohjaussylin- N Distaalinen Nelipulttinen Distaali
Nelipulttinen - ESK+ . [
teria ESK+ adapteri putkenkiristin, adapteri pyramidi
30 mm
Varaosat
Osa Osa- numero
Nelipulttinen ESK+-polvikokoonpano 239150
ESK-mekanismin kohdistustappi 234914
Etupysdyttimen pehmuste 234903
ESK+-stabilointimekanismisarja 239949
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Vastuu

Valmistaja suosittelee, etta laitetta kdytetdadn ainoastaan ilmoitetuissa olosuhteissa ja aiottuun
kayttotarkoitukseen. Laitetta taytyy huoltaa laitteen mukana toimitettujen kayttoohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa mistaan haitallisista seuraamuksista, jotka johtuvat
sellaisten osakokoonpanojen kayt0osta, joita valmistaja ei ole hyvaksynyt.

CE-vaatimustenmukaisuus

Tama tuote tayttaa laakinnallisista laitteista annetun Euroopan unionin sdaddksen 2017/745
vaatimukset. Tama tuote on luokiteltu luokan | tuotteeksi kyseisen saaddksen liitteen VIII
luokituskriteerien mukaisesti. Todistus EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta 16ytyy
osoitteesta: www.blatchford.co.uk

M D Laskinnallinen laite q’i‘) Yhdelle potilaalle, kestokayttdinen
g

Yhteensopivuus

Blatchfordin omien tuotteiden kaytté on hyvaksytty edellyttden ettd ne on testattu
asiaankuuluvien standardien ja MDR-asetuksen mukaisesti kasittden myos rakenteellisen testin,
mittojen yhteensopivuuden ja valvotun kenttatoimivuuden.

Vaihtoehtoisia CE-merkittyja tuotteita kdytettdessa taytyy ottaa huomioon proteesiteknikon
tekema dokumentoitu paikallinen riskiarviointi.

Takuu

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu ja jarrunauhalla 12 kuukauden takuu.

Kayttdjan tulee olla tietoinen siitd, ettd takuu, kayttdlupa ja erityisluvat voidaan mitatoidd, jos
laitteeseen tehddan muutoksia tai muunnoksia, joita ei ole erikseen hyvaksytty.

Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.
Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

Jos tahan laitteeseen liittyva vakava tapahtuma sattuu (mika on hyvin epatodennakdistd), asiasta
tulee ilmoittaa valmistajalle ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Ympdristotiedot

Tama laite sisaltdaa hydraulioljyd, erilaisia metalleja ja muoveja. Osat tulee kierrattad, mikali
mahdollista, paikallisten jatehuoltomaardysten mukaisesti.

Pakkausetiketin sailyttaminen

On suositeltavaa, etta proteesiteknikko sailyttaad pakkausetiketin tiedoksi tulevan varalle.

Valmistajan rekisteroity osoite

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Iso-Britannia.
Tavaramerkkeja koskevat tiedot

Blatchford on Blatchford Products Limitedin rekisteroity tavaramerkki.
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1 Beskrivning och avsett syfte

Denna bruksanvisning ar avsedd fér anvandning av ldkare och brukare om inget annat anges.

Termen enhet anvdnds i hela denna bruksanvisning for att referera till ESK+-produkter med 4

bultar.

Las och se till att du forstar hela bruksanvisningen, sarskilt all sékerhetsinformation och alla

underhallsinstruktioner.

Anvandningssatt

Denna enhet far endast anvdandas som en del av en underbensprotes.

Den har enheten ar avsedd for en enskild brukare.

Enheten &r en kndenhet som tillhandahaller en enaxlig ram for ett viktaktiverat stabiliserat
kna som stodjer protesen i olika gdnghastigheter och pa olika underlag, och som ar avsedd att
forbattra sakerheten och minska kompenseringen.

Skenbenet kan forses med PSPC (pneumatisk svangningsfaskontroll) eller SmartIP (smart

intelligent protes) eller levereras utan hylsa.

Enheten medger val mellan 4-bults- eller T-uttagsanslutningar proximalt och val mellan

anslutning med en hanpyramid eller en 30 mm rérklamma distalt.

Funktioner

Manuellt justerad
PSPC

Mikroprocessorstyrd
SmartIP

Flexion i staende stéllning under
viktbelastning

Robust kolfiberram

140 graders knéflexion

Justerbar kédnslighet for knastabilitet

AN YR

Oberoende, manuellt justerbara
svangningskontroller for flexion och
extension

AN NIENIENE

Mikroprocessorstyrd svangningskontroll
i flexion med manuellt justerbar slutlig
isdattningsddmpning i extension

71
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Aktivitetsniva

Den héar enheten &r lamplig for brukare pa aktivitetsniva 2, 3 och 4 (viktgrénser galler, se Tekniska
uppagifter).

Enheten &ar kanske inte ldmplig for brukare pa aktivitetsniva 1 eller for anvandning i
tavlingsidrott. Dessa typer av brukare har battre nytta av en sérskilt utformad protes som ar
optimerad for deras behov.

Aktivitetsniva 1

Har férmaga eller potential att anvanda protes for forflyttning eller rérlighet pé plana ytor i jamn takt.
Typiskt for en patient som ror sig begransat eller obegransat.

Aktivitetsniva 2

Har formadga eller potential att forflytta sig forbi ldga hinder i miljon som trottoarkanter, trappor eller
ojamna ytor. Typiskt for en patient som ror sig begransat ute i samhallet.

Aktivitetsniva 3

Har formaga eller potential att forflytta sig i variabel takt. Typiskt for en person som har formaga att ta
sig forbi de flesta hinder i miljon och som kan bedriva yrkesmassig, terapeutisk eller motionsinriktad
aktivitet som kraver att protesen kan anvandas for mer an bara enkel forflyttning.

Aktivitetsniva 4

Har formaga eller potential att forflytta sig med hjélp av en protes som 6verskrider den grundléggande
rorelseformagan och har hoga stot-, belastnings- eller energinivaer. Typiskt for behovet av protes hos
ett barn, en aktiv vuxen eller en idrottsman.

Klinisk nytta

Viktaktiverad kontroll i stdende stéllning och justerbar svdngningskontroll ger en smidig,
trygg gang med fritt kna.

Mikroprocessorstyrd svangningskontroll ger optimerade gdngegenskaper inom ett intervall
av ganghastigheter. (Endast SmartlP.)

Stabiliseringsmekanismen har en motstandskraftig verkan som ger begréansad flexion i
stdende stdllning under belastning for att ta emot stotar vid halisattningen.

Kontraindikationer
Den hér enheten &r inte lamplig for:

A
A

Brukare med extrem muskelsvaghet, kontrakturer som inte kan ges korrekt utrymme eller
proprioceptiv dysfunktion, inklusive délig balans.

Brukare med instabilitet eller patologi i det kontralaterala benet.
Brukare med komplicerade tillstand med flera funktionshinder.

Brukare, inklusive personer med bilaterala transfemorala amputationer, som behover en
eftergivlig funktion i kndet for att ga nedfor trappor eller sétta sig. Detta kan leda till skador
pa bromsmekanismen som kan paverka stabiliteten och hallbarheten negativt.

Brukaren maste fa gangtraning innan enheten anvands.

Se till att brukaren har forstatt alla bruksanvisningar och sarskilt uppméarksammar alla
avsnitt om underhall och sakerhetsinformation.
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2

Sakerhetsinformation

ADenna varningssymbol belyser viktig sdkerhetsinformation.

A Var alltid medveten om risken for att

A

>

fingrarna kommer i klam.

Eventuella forandringar i extremitetens
prestanda eller funktion, t.ex.
instabilitet, dubbelverkan, begransad
rorelse, osmidig rorelse eller ovanliga
ljud, ska omedelbart rapporteras till din
serviceleverantor.

Anvand alltid ett racke nar du gar
nedfér trappor och vid andra tillfallen
om det finns nagot.

Om hélhéjden andras for mycket
efter att inriktningen har slutférts
kan extremitetens funktion paverkas
negativt.

Se till att endast lampliga,
specialutrustade fordon anvands

vid kérning. Alla maste folja sina
respektive trafiklagar vid framférande
av motorfordon.

73

& Var forsiktig nar du bér tunga laster

eftersom detta kan paverka enhetens
stabilitet negativt.

Brukaren ska rekommenderas att
kontakta sin lakare om tillstandet
forandras.

Undvik exponering for extrem varme
och/eller kyla.

A Montering, underhall och reparation

av enheten far endast utféras av klinisk
personal med lampliga kvalifikationer.

A Enheten ar inte avsedd att anvandas

nedsankt i vatten eller som
duschprotes. Torka omedelbart om
extremiteten kommer i kontakt med
vatten.
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3 Konstruktion

Huvuddelar

Bararenhet
Chassi

Distal dom

Distal pyramid

Distal rorklamma
Knaskal

PSPC

SmartlP kontrollhylsa

Kolfiberkomposit och rostfritt stal

Aluminiumlegering, rostfritt stal, teknisk termoplast, fiberforstarkt

(asbestfritt) friktionsmaterial

Aluminiumlegering

Titan med bult av rostfritt stal

Aluminiumlegering

Teknisk termoplast

Aluminiumlegering, rostfritt stal, titan, teknisk termoplast

Aluminiumlegering, rostfritt stal, titan, teknisk termoplast
Elektroniska komponenter, batterier

Rorklamma

74
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4 Funktion

Knéet har en enaxlig design som innefattar en knaled som ansluter ett chassi till en barare. En
viktaktiverad stabiliserande kndmekanism sitter i chassit. Stabiliseringsmekanismen har en
motstandskraftig verkan som ger begransad flexion i stdende stallning under belastning for att ta
emot stotar vid héliséttningen.

En knakontrollhylsa & monterad i denna ram mellan chassits bakre led och bararens distala led.

PSPC-hylsan har manuellt justerbara ventiler som ger oberoende styrning av flexions- och
extensionsmotstand under svangningsfasen.

SmartIP-kontrollhylsan anvander sensorer inuti hylsan for att vervaka ganghastigheten och
justerar automatiskt flexionsmotstandet efter detta. Extensionskontroll sker via fast instéllning av
en slutlig stotdampare.

5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.

Rapportera eventuella férandringar av enhetens prestanda till lakaren/serviceleverantéren,
t.ex. ovanliga ljud, 6kad styvhet eller begransad/for stor rotation, betydande slitage eller kraftig
missfargning till foljd av langvarig exponering fér UV-ljus.

Informera ldkaren/serviceleverantéren om eventuella fordndringar av kroppsvikt och/eller
aktivitetsniva.

Rengoring

Anvand en fuktig trasa och mild tval for att reng6ra utsidan. Anvand INTE starka
rengdringsmedel.

Ovriga instruktioner i det hér avsnittet ér endast avsedda fér Iéikaren.

Detta underhall far endast utforas av kompetent personal (praktiserande ldkare eller lampligt
utbildad tekniker).

For att uppratthalla optimal prestanda rekommenderas regelbunden inspektion av oacceptabelt
ljud, spel och stabilitet. Perioden mellan inspektionerna beror pa faktorer som brukarens
aktivitet, anvandningsfrekvens och knaets stabilitetsinstallning.

Som végledning rekommenderas en arlig inspektion om installningen ar 6 klick eller hdgre och
brukaren gar i genomsnitt 600 000 steg per ar.

Om stabilitetsinstallningen &r mindre &n 6 klick och/eller om brukaren gar mindre &n det
genomsnittliga

antalet steg kan perioden mellan inspektionerna vara léangre.

Anvandning av en extremitetsaktivitetsmonitor rekommenderas for att faststélla antalet steg.

Vi rekommenderar att kndet justeras efter personens stabilitetsbehov for optimal stabilitet och
héllbarhet. Se justeringsguiden/flddesdiagrammet.

Vid dessa inspektioner:
- Kontrollera om det finns nagra synliga defekter som kan paverka korrekt funktion.
- Kontrollera det framre stoppet och byt ut det vid behov.
« Kontrollera skenbensstoppen och byt ut dem vid behov.
- Nedmontera, rengér och dtermontera.
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Informera brukaren om att en regelbunden visuell kontroll av enheten rekommenderas och
att eventuella férandringar av enhetens prestanda maste rapporteras till |lakaren. Férandringar
av prestandan kan omfatta: 6kad eller minskad knéastyvhet, instabilitet, minskat kndstod (fri
rorlighet) samt ovanliga ljud.

Forvaring och hantering

Vid langvarig férvaring ska enheten hallas torr och férvaras inom ett temperaturintervall pa
-15°Ctill 50 °C.

Anvand medféljande produktférpackning.

6 Begransningar av anvandningen

Avsedd livslangd:
En lokal riskbeddomning bor utforas pa grundval av aktivitet och anvandning.

Lyft av laster
Brukarens vikt och aktivitet styrs av de angivna granserna.
Den belastning som brukaren transporterar ska baseras pa en lokal riskbedémning.

Miljo:
Undvik att utsatta enheten fér korroderande dmnen som e

A /A 1m
vatten, syror och andra vatskor. Undvik ocksa nétande @J o x —_— x
miljder som t.ex. sandhaltiga, eftersom dessa kan orsaka oot
fortida slitage. Lamplig for utomhusbruk

Far endast anvandas mellan -15 °C och 50 °C.
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7 Statiskinriktning

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

Gangforsok
Fjaderstacksjusterare

Oka
stabiliteten (Y )/ stabiliteten

Chassit sett underifran

Strack ut benet helt for att komma at
justeraren.

Vrid p& FJADERSTACKSJUSTERAREN for att
uppna 6nskad stabilitet fér den enskilda
brukaren.

Obs!... Ljudliga klick ska horas vid justeringen,
och justeraren &r sjélvidsande.

Dra at FJADERSTACKEN for att minska
stabiliteten.

Latta p& FJADERSTACKEN for att 6ka
stabiliteten - se ovan.

Om det behovs kan justeraren aterstallas till
fabriksinstallningen. Detta kan uppnas genom
att minska stabiliteten med sex ljudliga klick
fran den hdgsta stabilitetsinstaliningen.

77

Pabyggnadslinje

Trochanter

Knaets
vridnings-
centrum

Fotledens
centrum
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8 Inriktningsrad och stabilitetsjustering

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

I Starta I

Y

Rikta in enligt rekommendationerna

P (Skenbenet vertikalt, belastningslinjen
genom knéets centrum)
A Med brukaren stédende och
benet belastat
Oka * .
domﬂgmgns- Ja Kan anvandaren boja knaet| Nej
motstandet. med 100 % vikt p& benet?
Notera ... Brukaren staende
i parallellbarr, hallande
A forsiktigt i rédckena.
Y
\ 4
Be brukaren att g&
LANGSAMT
\ 4
Ja Har foten mycket Nej | Slapper knéet smidigt nar
< lagt motstand mot tarna lyfts?
dorsiflexion?
Y Nej Y Ja

Oka stabiliteten*

Be brukaren att ga i
NORMAL hastighet

Y

A

Nej

=

Slapper kndet smidigt nar
tarna lyfts?

chassit sett un,deifra“m
VY Ja

Minska stabiliteten Be brukaren att ga FORT

A

A

A

Nej | slapper knéet smidigt nar
?

*QObs!
Obs! tarna lyfts

Den férsta
grovinstéllningen : .
kan goras i steg om kanflnte 9a
2 eller fler klick, foljt - P Y Ja ort

av finjustering med Om minskad kanslighet
enstaka klick efter inte ha(.nagon annan
behov. effekt dn att minska **Obys!
: stabiliteten ska du y

A

chassit sett underifran

Kontrollera om

Det kan finnas stabilitetsnivan ar tillracklig
frérrl:(r):gg”ereata‘a'trtl?:rtrekt ett behov av att for den amputerade v
installt d\espér i kontakt kompromissa personens behov och
med chassit nar det mellan maximal justera darefter**
belastas. Underlatelse att gzﬂghastlghet

kontrollera detta kan leda
till att bromsen aktiveras
i hyperextension.

stabilitetsniva.

I Justeringen slutférd I

78 938404PK3/2-0322



9 Justering av framre stopp — justerbar svangtapp

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda fér Idkaren.

Med PSPC
Lossa svangtappens
™M kldmskruv. Vrid

pistongkolven

sa att gangan

blir synlig och
applicera Loctite
243, Atermontera
och skruvain
pistongkolven helt.
Chassit ska nu vara

N&":got bojt.

6 A/F -PSPC

Dra at det framre stoppet helt. N\

Obsl... Stoppkuddarna som ar
monterade i chassit och sidoplattan
7 krdvs for att stodja ML-belastning.
4= Samtidig full kontakt mellan stoppen

/ ”: och skenbenet krévs EJ.
| \®

T @ @ O Dra tillbaka svangtappens klamskruv
O

och applicera LOCTITE 222 pa
gangan, atermontera och dra at.

*UNDER INGA OMSTANDIGHETER
FAR PISTONGKOLVENS LINJE VARA
Applicera en latt extensionsbelastning pa knéet SYNLIG NEDANFOR SVANGTAPPEN.
och skruva gradvis loss pistongkolven (forléng
hylsan) tills chassits kant &@r parallellt med
skenbenets 6verkant.

Justering av det framre stoppet - icke-justerbar intelligent protes
(Monterat pa dldre SmartIP-modeller.)

Ingen justering behovs nar dessa hylsor anvands. De kraver att det framre stoppet ar fullt
atdraget enligt Steg 1.

For justering av svangningskontrollenheter, se lamplig bruksanvisning.
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9.1 VYtterligare justeringar

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

Symptom L6ésning

Oka kinsligheten

Knéaet gar inte att stabilisera Flytta hylsan framat

Byt ut stabiliseringsmekanismen om
bromsens bakre kant ar skadad

Minska kédnsligheten

Kontrollera att pistongkolvens langd ar ratt

Knaet slapper inte installd

Flytta hylsan bakat

Halen hojs for hogt under svangning Se kontrollhylsans bruksanvisning
Halen hojs for lite under svangning Se kontrollhylsans bruksanvisning
Brukaren upplever en slutlig isattning Se kontrollhylsans bruksanvisning

Enheten strécks inte ut helt under svdngning | Se kontrollhylsans bruksanvisning

Om du efter att ha foljt dessa anvisningar fortfarande har problem med funktionen kontaktar du
séljteamet i ditt omrade for att fa rad.
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10 Monteringsanvisningar

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

10.1 Byta framre stoppbuffert

Nar du monterar ett nytt framre stopp ska du alltid justera om det och, om tillampligt, kontrollera
hylsans langd om den &r forsedd med en justerbar svangtapp. Justera vid behov. (Se féregaende sida.)

10.2 Byta skenbensstopp

n Ta bort skenbensstoppen och resterna av Applicera Loctite 424 pa kontaktytorna.
limmet. Rengor och slipa kontaktytorna Tryck skenbensstoppen pa plats.
latt.

Kontaktytor
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10.3 Ta bort ESK+-mekanismen

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.
n Avldgsna all ~
forbelastning och ) A

o=
K

registrera antalet klick.

Materialet i bromsbandet kan torkas av med papper. Anvand inte Rengor 6ppningen med lampligt
I6sningsmedel. I6sningsmedel.
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10.4 Byte av ESK+-mekanismen

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

ORIENTERINGEN AR VIKTIG!
Montera de plana sidorna och bokstaverna (RH, LH) vanda inat.

7 Aterapplicera
forbelastningen
med registrerat antal klick.

underifran.

Chassit sett<§;> /
/
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11 Tekniska uppgifter

Temperatur vid drift och forvaring: -15°Ctill 50 °C

Komponentvikt:

SmartIP 1,27 kg
PSPC 1,13 kg
Aktivitetsniva: 2-3(4)

Maximal brukarvikt:

Aktivitetsniva 2-3 125kg
Aktivitetsniva 4 100 kg
Maximal flexionsvinkel: 140°
Proximalt inriktningsfaste: 4 bultar eller T-uttag
Distalt inriktningsfaste: 30 mm rorklamma

eller hanpyramid (Blatchford)
Pabyggnadshojd: Se diagrammen nedan.

Inpassningslangd

i Y
36 mm 36 mm

223 mm 262 mm

i
b
b

ESK+ 4-bultars ESK+ 4-bultars
med distal pyramid med 30 mm distal rorklamma
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12 Bestallningsinformation

Exempel pa bestéllning

ESK+ med 4-bultsadapter

30 mm distal rérklamma Distal pyramid
Pneumatisk |ESK| 48 | P | 30 | | ESK | 48 | P | PYR
hylsa 4-bults- Distal rorklamma | Esks+ T Pults pgpe  Distal
ESK+ adapter PSPC 30 mm adapter pyramid
SMARTIP| 4B 30 |[smARTIP| 4B PYR
SmartIP-kna _ ; _ i Srkla i
Smar.t.IP 4-bults Distal rorklamma SmartlP-kn 4-bultsadapter D|sta!
kna adapter 30 mm pyramid
Ingen ESK | 48 | 30 || Esk | 4B PYR
kontroll- 4-bults-  Distal rorkl Distal
-pUlts- Istal rorklamma Ista
hylsa ESK+ adapter 30 mm ESK+ 4-bultsadapter pyramid
monterad
Reservdelar
Produkt Artikel- nr.
4-bults ESK+ kndenhet 239150
ESK-mekanism, inriktningsstift 234914
Framre stoppkudde 234903
ESK+ stabiliseringsmekanismsats 239949
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Ansvar

Tillverkaren rekommenderar att enheten endast anvands under angivna férhallanden och
for avsedda dandamal. Enheten maste underhallas i enlighet med de instruktioner som
medfoljer enheten. Tillverkaren ansvarar inte for eventuella negativa resultat som orsakas av
komponentkombinationer som tillverkaren inte har godkant.

CE-6verensstammelse

Denna produkt uppfyller kraven i EU-férordningen 2017/745 fér medicintekniska produkter.
Denna produkt ar klassificerad som en klass I-produkt enligt de klassificeringsregler som anges i
Bilaga VIl till forordningen. EU-forsakran om 6verensstammelse finns pa foljande internetadress:
www.blatchford.co.uk

M D Medicinteknisk utrustning /]_'. ) En patient - flera anvéndningar
N

Kompatibilitet

Kombination med Blatchford-markta produkter ar godkant baserat pa tester i enlighet med
relevanta standarder och MDR, inklusive strukturellt test, dimensionell kompatibilitet och
Overvakade faltprestanda.

Kombination med alternativa CE-mérkta produkter maste utféras med hansyn till en
dokumenterad lokal riskbedémning som utforts av en praktiserande lakare.
Garanti

Den héar enheten har 24 manaders garanti, bromsbandet 12 manader.

Brukaren bor vara medveten om att andringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkants
kan upphdva garantin, anvandningslicenserna och undantagen.

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstdndig garanti.
Rapportering av allvarliga incidenter

Om det mot formodan skulle intraffa en allvarlig incident i samband med den har enheten ska
denna rapporteras till tillverkaren och den nationella behdriga myndigheten.

Miljoaspekter

Den hér produkten innehaller hydraulolja, blandade metaller och plast. Om mgjligt ska
komponenterna atervinnas i enlighet med lokala foreskrifter for avfallshantering.

Spara forpackningsetiketten

Praktiserande lakare rekommenderas att spara forpackningsetiketten som journal Gver den
levererade enheten.

Tillverkarens registrerade adress

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.
Varumaérkesinformation

Blatchford &r ett registrerat varumarke som tillhor Blatchford Products Limited.
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1 Onwucanne n OcHoBHOe HasHaueHune

Ecnn He OroBOpPEHO NHOE, laHHAA NHCTPYKLUMA NO 3KCnayaTaunm npeaHasHavyaeTca ona nporesncra n
nonb3oBarenAa.

TepmuH ycmpolicmgo oTHocuTCs K KosieHHomy Modysio ESK+ ¢ kpennieHuem nod 4-bonma (4-Bolt) n 6ynet
MCMNONb30BaH fjafiee B HAaCTOALLEN NHCTPYKLUN.

MoxanyicTa, BHUMATENbHO NPOUNTaiiTe JaHHYI0 MHCTPYKLIMIO 1 y6eaunTech B TOM, 4TO BaM BCE MOHATHO B
Hell, 0coboe BHMMaHWe crieflyeT yAenuTb pasfenam, nocealleHHbIM TexHrKe 6e30nacHoCTY 1 TexHUYecKomy
06CNyKMBaHNIO.

O6nacTtb NMprumeHeHus

ﬂ,aHHOG yCTpOI?ICTBO AOJIXKHO NCNOJb30BaTbCA NCKNKOYNTENbHO KaK COCTaBHaA YaCTb NpoTe3a HVKHEN
KOHEeYHOCTU.

yCTpOI7ICTBO npeaHasHavyaeTca Ana nHanenayanbHOro NCnosib3oBaHuA.

[laHHOe YCTPONCTBO NpefCcTaBnAeT coboi KONeHHbIN MOAYb, C MOHOOCHBIM LIACCU C akKTUBaLMen
MexaHM3Ma cTabunmsauum (yCTonumMBoCTY) NoA BO3AENCTBEM BeCa NOMb30BaTessi, KOTopbll obecrneyrBaeT
YCTOMUMBOCTb NPOTE3HOW CUCTEMbI MPU XOXKAEHUN MOJIb30BaTENA MO Pas3/INYHbIM OMOPHbIM MOBEPXHOCTAM
B MepemMeHHOM Temre 1 NpefHa3HaueH AJis NoBbIWeHUA 6€30MacHOCTY 1 YMEeHbLIEHUA KOMMEHCATOPHbIX
LBVKEHUI Npu xoabbe.

YCTPOIACTBO NOCTABAAETCA C MHEBMATMYECKUM LUTMHAPOM yrpaBneHus dasoin nepeHoca PSPC (Pneumatic
Swing Phase Control), c MrKponpoLeccopHbiM LUANHAPOM ynpasneHus SmartlP, unu 6e3 yctaHoBneHHoro
LUUAMHAPA YNpaBrieHns.

[laHHOE YCTPOICTBO MMeeT MPOKCHMarbHOe KpereHue nog 4-6051Ta unw cneuuanbHbin «T»-06pa3sHblil nas,
[MCTanbHasA YacTb KOJIEHHOTO MOAYIIA MOXeT UMeTb ANCTalIbHbIV afanTep-nvpaMUAKy Wimn CTAXHON agantep
Nop HecyLMin MOAYy b rofieHn ArameTpom 30MMm.

Ocob6eHHOCTH
HactpanBaembii .
MuKponpoueccopHbii
NpPOTE3NCTOM BPYYHYIO o
M ynpasnsowmn
NHeBMaTNYeCcKnin
LUMHAP ynpaB/ieHns bt
(PSPC) SMARTIP
AkTuBauuA dasbl onopbl NoA BO3AeNCTBMEM ‘/ ‘/
Beca nosib3oBatens
BbicokonpouHoe waccum n3 v v
KOMMO3ULMOHHOTO YrNeBOIOKHa (KapboHa)
140 rpapycHbI yron crubaHus B KoneHe \/ \/
HactpaviBaemas 4yBCTBUTENBHOCTb v v

yCTOVI‘-I NBOCTN KONEHHOIO moayna

He3aBucrmasa pyyHas HacTponKa
ynpasnieHus crmbaHnem v pasrubaHmem
KOJIEHHOTO MOJYNA B KOJIEHe B TeYeHNM
¢basbl nepeHoca

<

MuKponpoLieccopHoe ynpasneHue
bazoi nepeHoca 1 crmbaHmem B KoneHe v
C py4YHOM I0OCTUPOBKO aMmopTH3aTopa

pa3rubaTenbHOro TePMUHANIbHOTO yaapa
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YpoBeHb [lBuratenibHOM AKTUBHOCTU

[laHHOe yCTPONCTBO NpefHa3HavyaeTca AnAa nosnb3osateneli ¢ YpoBHeMm [1BuratenbHon AKTUBHOCTY 2, 3 1 4
(orpaHunyeHna no Becy NpuBeaeHbl B pasgene Cneyugukayus).

JlaHHOe yCTPONCTBO MOXKET He MOAXOAUTb ANA Nonb3oBaTtenei ¢ YpoBHem [IBuratenibHoM AKTMBHOCTA 1, a
TaKXKe AnA AnA nprYMeHeHnA B NPodeCccMoHanbHbIX CMOPTUBHbBIX COCTA3AHUAX. [1NA Taknx nonb3osatenei
HeobxoArMOo nofbrpaTh CreLmann3npoBaHHble CTOMbI, C y4eTOM UX MHANBUAYaNIbHbIX OCOOGEHHOCTEN 1
noTpebHocTei.

YpoBeHb [BuratenbHomn AKTUBHOCTU 1

Monb3oBatensb o6na,qaeT CI'IOC06HOCTbIO nnn nmeet ,ElOCTaTOHHbII?I noTeHumnan ana nepemelleHna Ha npoTese no
pOBHOVI OI'IOpHOIh MOBEPXHOCTU C d)VIKCI/IpOBaHHbIM Temnom XO,qb6bI. ﬂ,aHHbIVI YpPOBeHb TUNnyeH ana I'IOJ'IbBOBaTeﬂEVI,
KOTOpble MOTYT OrpaHN4Y€HHO W HeEOTpaHUYeHHO NepemMellaloTca B npefesax noMmeLleHns.

YpoBeHb [lBuratenbHo AKTUBHOCTU 2

MNonb3oBaTens o6na,qaeT CNoCcoBHOCTbIO UK UMEeET J:LOCTaTOHHbIVI noTeHumnan ana nepemelleHna Ha NpoTese, a Takxe
06nana6T CnocobHOCTbIO npeojoneBaTb HEBbICOKME eCTeCTBEHHbIE MPenATCTBUA, TaKNE KaK GOpA}Opr, cTyneHun
necTHUY N HePOBHbIE MOBEPXHOCTU. ﬂaHHbII7I YpPOBeHb TUnuyeH ana I'IO}1b30BaTeI'IEl7I, KOTOpble OrpaHn4eHHO
nepemMeLlaTcAa BHe npenenos nomeLweHus.

YpoBeHb [lBuratenbHo AKTUBHOCTU 3

Monb3oBaTtenb 06nagaeT CnoCOGHOCTLIO UM MMEET JOCTAaTOYHbIN NOTeHLUMan AnA NepemelleHns Ha npoTese B
nepemMeHHOM Temre BHe nomelleHnA. [laHHbIN ypoBeHb TUMUYEH AA Nosb3oBaTesnel, KOTopble MOryT NpeoaonesaTb
60bLWVHCTBO €CTECTBEHHbIX I'IpeI'IﬂTCTBI/IVI, a TaKXe nmerwmx 4ononHUTeIbHble I'IOTPEGHOCTVI npun Ncrnonb3oBaHnn
npoTe3a He TONbKO ANA MPOCTOro NepemeLleHns, Ho Hanpumep, NpY BeAeHnn NPodeccnoHanbHON AeATeNbHOCTH,
NPOXOXAeHUN neYebHO-NPOGUNAKTUYECKMX NPOLIeYP NN 3aHATWIA NOBUTENBCKUM CMOPTOM.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4

Monb3oBaTens oﬁnanae‘r CNOCOBHOCTBIO NN UMEET ﬂOCTaTOHHbIVI noTeHumnan anAa nepemelleHnAa Ha npoTese BHe
nomeuleHnA, I'IpeBbILIJa}OlLlVIl;I 6a30Bble TUMbI nepemeLueHMPl, n CTaJ'IKI/lBaIOU.lVIVICH C NOBbIWEHHbIMU BEPTUKAJSIbHbIMU
yAapHbIMN BOSﬂel;ICTBI/IHMVI, CBA3aHHbIMM C BbICOKON Harpy3K0171 Ha npoTe3 npwu XOIZlb6e. ﬂaHHbIVI YpOBEeHb TUNn4yeH
ana ﬂeTeI7I, AKTUBHbIX B3POC/IbIX NN CNOPTUBHbIX nonb3oBaTenen.

KnnHunuyeckue MNpeunmyuiectsa

. AKTI/IBaLl,VIFI noag BO3,EI.eVICTBI/IeM BecCa NnoJsib3oBaTesiAa B npouecce ¢a3bl Onopbl N HaCTpanBaemble
COMpPOTUBEHVA Ha crnbaHme 1 pasrmbaHue B npouecce dasbl nepeHoca
obecneumnBaloT CBO60,E|Hy}O, NnaBHYO N 6e30naCHy+o NOXOAKY Ha JaHHOM KOJIEHHOM mMmogyne.

+  MuKponpoueccopHoe ynpasneHve $pa3on nepeHoca No3BoNAeT ONTUMU3UPOBATb MHAUBKAYabHbIE
XapaKTePUCTUKM MOXOAKN NO/Ib30BaTesiA B LUMPOKOM AMarna3oHe CKOpOCTeVI n TeMmnos XO,Elb6bI (TOJ'IbKO
InA KoneHHoro moayna SmartlP).

«  Crabunusvpyowmii MexaHn3m obnagaeT ynpyrum fencTBrnem, KoTopoe obecrneymBaeT orpaHuyeHHoe
crubaHwve CTonbl MOA Harpy3Kow ANs NOrMOLeHNA YAAPHON Harpy3Kn Npu yaape NATKow.

. MexaHunsm CTaGI/IJ'II/IBaLlI/IVI o6na,qaeT ynpyrmm ﬂeVICTBI/IeM, KOTOpoOe 06ECFI€'~IVIBa€T orpaHnyeHHoe
nofpeccopuBaHe NoA Harpy3Kow Ans NornoLeHns yaapHo Harpy3Km npu yaape nATkow B npouecce
X0oAbObI.

lMpoTnBonokasaHuns
YCTPOWCTBO MOXET He NOAXOAMTb ANA:

« [lonb3oBatenu c cepbe3H0|7| MbILLEYHOW cna6ocn=|o, KOHTPaKTypamu, KOToOpbl€ HEBO3MOXHO
KOPPEKTHO ajanTUpoBaTb K I'IpOTe3HOVI cncTemMe, a Takxe I'IpOI'IpI/IOLl,eI'ITI/IBHOVI
,qVICd)yHKLlVIOHaHbHOCTbIO, BKNOYaA N HapylweHne paBHOBeCUA.

. Monb3oBaTenu ¢ HeCcTabubHOCTbIO UV NATONOrneNn KOHTpanaTtepasibHbIX CyCTaBOB.

« [lonb3oBaTtenu co CAIOXKHbIMM COCTOAHVAMMW, BKNTKOYAOWMMIN pas3invyHble MHOXKECTBEHHbIE HapyLUeHNA.

+ [Nonb3oBaTenu, BKNoYas 1 Nonb3oBaTeNen C NapHOM amMnyTaumein Ha ypoBHe b6eapa, KOTOpbiM
Tpe6y6TCﬂ d)yHKLI,I/IOHaﬂbHOCTb HaCTpOVIKl/I conpotmeneHna I'IO,D,I’M6aHI/Iﬂ B KONeHe, Hanpunmep 4TOObI
HOPMaJibHO CNycKaTbCA NO NeCTHULUE NN CeCTb Ha CTYy. Takue p,eVICTBI/IH nonb3oBartesa MmoryTt
NpuBECTN K NOBPEXAEHNIO TOPMO3HOIO MeXaHM3Ma, YTO MOXKEeT HeraTMBHO CKa3aTbCA Ha )/CTOI;ILII/IBOCTVI
1 CPOKe CITyObl YCTPOCTBA.

A I'Iepe,q HayvaJioM UCnoJib30BaHNEM 3TOro yc7p0|7|c1'Ba BCe NoJsib3oBaTenu A0JTXKHbI obsa3arTenbHoO
nponTn obyyeHne xoabbe Ha NpoTe3e, C yCTaHOBNEHHBIM Ha HETO YCTPONCTBOM.
yﬁe,ql/ITECb B TOM, YTO Nosib3oBaTes/ib BHNMaTe/IbHO O3HAaKOMUNCA N OCO3HaJ1 BCIO KacaloLlyca ero
A MH$pOpPMaLIO, NOCBALLEHHYIO TEXHUKE 6€30MaCHOCTY U TEXHNYECKOMY 06C/TYKIBaHMIO.
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A

A
A

TexHMKa bezonacHoCTK

Bcerga noMHUTE O NOTEHUMANIbHOM
pucKe 3alemMneHns nanbues KUCTn
OBVKYLLMMUCA YaCTAMM YCTPOIACTBA.

Monb3oBaTenb 06sA3aH
He3ameaNTeNbHO JOMNOXUTb

CBOeMy NpoTe3uncTy/Bpayvy o

No6bIX OLYTUMbIX U3MEHEeHUsX B
pa6ote unn GyHKLMOHANbHOCTA
JaHHOrO0 YCTPOICTBA, Hanpumep,

0 HEeYCTONYNBOCTM, ABONHOM
cpabaTbiBaHWM, OrpaHNYEHHOM
IOBV>XKEeHUU, HeMnaBHOM nepemelleHnn
1 NOAABNIEHNM NOCTOPOHHMX LYMOB.

I'IpV| cnycKe no CTyneHAM JieCTHuULbl, a
TaKe B NoObIX APYrux cnyyaax, korga
3TO BO3MOXHO, NOJib30BaTeJib BCceraga
AO0JIXKeH ncnonb3oBaTtb nepuna.

Jio60e upesamepHoe n3MeHeHne
BbICOTbI NogbeMa Kabiyka (Hanpumep,
BC/IEACTBME N3MEHEeHUsA Tna

HOCUMOI nosib3oBaTenem obysu,
nocsie 3aBepLUeHMs BCEX CTUPOBOK
MOXKeT OTPULIaTeNbHO CKa3aTbCA

Ha GpYHKLMOHaIbHOCTI NPOTE3HOM
cucTembl.

Y6eauTtecb B TOM, YTO Balue
TPaHCMOPTHOE CpeAcTBO 060pyAOBaHO
BCEM HEO6XOANMbIM 1Sl BOXKAEHUS.
Mpwu BOXKAEHUMN TPAHCMOPTHOIO
cpeacTBa nonb3oBaTesnb 06:A3aH
HeyKOCHUTeNbHO cobnioaaTb
JelicTByloLMe B CTpaHe npasuna
[OPO’KHOIO AIBVKEHNA.

90

AN

AN

> B>

[aHHbIM cuMBONOM o60o3HaualoTca Hanbosee BakHble npaBuna,
KOTOpble JOJIKHbI cobniopatbcA HeYKOCHUTEeNbHO.

Cnepgyert cobniogatb ocobyio
OCTOPOXHOCTb NpU NepeHoce
TAXKeNbIX rPY30B, TakK Kak 3TO MOXeT
HeraTVBHO NOB/INATb Ha YCTONYMBOCTb
yCTponcTBa.

Monb3oBaTenb 06A3aH cOO6WNTL
CBOeMY NPOTe3UCTY O NIo6bIX
OLLYTUMbIX U3MEHEHUNAX CBOETO
COCTOAHUA: BECa U/UNN YPOBHA
ABUraTenbHol akTUBHOCTU, Hanpumep
npw nepeespe 13 ropofcKoli B
CeJIbCKYI0 MECTHOCTb.

W36eraiiTe BO3AeNCTBME Ha YCTPOICTBO
3KCTPeMasibHO BbICOKUX UK
3KCTpeMmasibHO HU3KMX TemnepaTyp.

K ycTaHOBKe, HacTpoliKe, TEXHNYECKOMY
06Cny»KNBaHMIO N PEMOHTY YCTPOICTBA
JONyCKaeTcs TONbKO cneuunanbHo
06yueHHbIV 1 cepTUdULMPOBaHHbIN B
yuebHbix LieHTpax Blatchford nepconan.

JlaHHOe YCTPOIICTBO He NpefHa3HAYeHO
ONA ANUTENbHOrO NOrpy<eHus B Bogy

1 ANs NPUHATAA BOAHBIX Npoueayp,

HO NOAXOAUT ANA BCEMOroAHOMN
aKcnnyaTauuu. Ecnm yctpoiicteo
noABepriocb BO3AeNCTBUIO BOAbI
HeMe[/IeHHO BbITPUTE €ro Hacyxo.
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3

KOHCTpYKLMA

CoctaBHble YacTtu YcTporicTBa

C6opka Hecyuwein
Cb6opka Laccu

[unctanbHan Monycdepa
[nctanbHbIn aganTep-nMpammnka
[nctanbHbIN CTAXHOM aganTtep
HagkoneHHuK

Uununap Ynpasnexnuma PSPC

LUmnungp Ynpasnenua SmartlP

C6opka Laccu

HapkoneHHuk

Cbopka
Hecywen

OunctanbHana
Monycdepa

ApanTep-nupammaka

KomnosmumoHHoe yrneBosiokHa (kapboH) & HepxagetoLas cTtasnb

AnomunHWEBbI crnas, Hepxasetowas ctanb,
Tepmodopmyemas nnactmacca,

YcuneHHoe BOSTIOKHO (He cofepuT acbecr),
PUKLMOHHbIE MaTepuarnbl.

ANIOMUHVEBBIV CNNaB

TuTaHoBbIN cnnag, bonT 13 HepXaBeloLen ctanu
ANOMUHMEBBIN CNaB

Tepmodopmyemas nnacTmacca

AnomunHWeBbI crnas, HepxaBetowas ctanb,
TuTaHoBbIN crinas, Tepmodopmyemas niacTmacca

AnioMnHVEBbIV cnnag, Hep<aBetowwas cTasnb,
TuTaHoBbIN crinas, Tepmopopmyemasn nnacTmacca,
DneKTPOHHble KOMMOHeHTbI, baTapes ans anekTponuTaHuA

SmartIP

CTsKHOM 6ONT [NA Hecylero
MOoAyNA rofieHn

()

10 Nm

CTsKHOMN
ApanTep
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4 QyHKUMOHANbHOCTb

YCTpoiicTBO NpefCcTaBnfeT Co60 MOHOOCHYIO KOHCTPYKLVIO, BKITIOUAIOLLYIO B CBOW COCTaB KOJIEHHbIN
LWaPHMP, COEAMHSAIOLMNIA WACCK € HecyLlen. CTabunn3auroHHbIN MeXaH13M KONIEHHOTro Moayns,
aKTVBMPYeMbIil NMOA BO3L4ENCTBME Beca NOMb30BaTeNs, pa3MmeLleH BHyTpY waccu. CTabrnmsaynoHHbIn
MexaHun3m obragaeT ynpyrum AeincTerem, KotTopoe obecrneurBaeT orpaHnyeHHoe noarnbaHue B npouecce
da3bl onopbl 1 0becneyrBaeT amopTU3aLMIO HArpy3Kn Npuw NATOYHOM yAape.

LinnuHap ynpaeneHns HaxoAnuTCA BHYTPY COOPKIN HECYLLEN, PaCTONOXKEHHON MEXAY 3aAHUM LLaPHPOM
LIACCM U [UCTaIbHBIM WAPHUPOM HeCyLLei.

MHeBMaTUYeCKnin LnuHApP ynpasneHus PSPC ocHalleH I0CTYPOBOUYHBIMI PEryaTOpaMm KinanaHoB, KoTopble
HaCTparBaloTCA NPOTE3NCTOM BPYUHYI0, U 06ecrneurBatoT He3aBUCUMOE YMNPaBEHNE CONPOTUBNEHNEM
crnbaHuio 1 pasrnbaHuio Bo Bpems $asbl nepeHoca.

LinnuHap ynpasneHns SmartlP ncnonb3yeT pacnonoXxeHHble BHYTPY LANMHAPA AAaTYVKU 4S8 OTCIEXUBAHNA
CKOPOCTU NepemMeLLeHs Nosb30BaTeNsA 1 aBTOMATNUYECKM NOLCTPANBAET COMPOTUBIEHNE Ha CrbaHue.
PerynunpoBka pa3rnbaHnem ocyLecTBifeTCA NocpefcTBOM GUKCUPOBAHHO IDCTUPOBKM amopTi3aTopa
TepMUHaNbHOrO yaapa nNpu pasrubaHum.

5 TexHuyeckoe Ob6CnykmnBaHve

PerynapHo npousBoanTe BU3yasbHblii OCMOTP YCTPOWCTBA.

Mpu o6Hapy»KeHU OLLYTUMbIX 3MEHEHUAX B paboTe YCTPOICTBA, HanpriMep, MOCTOPOHHME LUYMbl,
yBeNIMyeHmne XeCTKOCTU UK OrpaHNYeHHOoe/U3NMILHee BpaLleHWe, 3HaUYUTENbHbI M3HOC UK Ype3mepHoe
obecLiBeunBaHyie BCIIEACTBYIE ANNTENbHOTO BO3AENCTBUA YNbTpadrioneTa, Nonb3osaTenb 06A3aH
Heme[JIeHHO CoO6LWNTb 06 3TOM CBOEMY MPOTE3MCTY.

CoobLyuTe cBOEMY NPOTE3NCTY O JIObIX 3HAUVMbIX U3MEHEHUAX B Macce Tea U/1in ypoBHe ABUraTesibHo
aKTMBHOCTV (Hanpumep, Npu nepeesfe Ha NOCTOAHHOE MECTO XKMUTebCTBA U3 FOPOACKON B CEMNbCKYHO
MECTHOCTb).

OuncTtKa oT 3arpA3HeHuin
ﬂﬂﬂ OUNCTKN BHELLIHEN NOBEPXHOCTN yCTpOIZCTBa I/ICI'IOJ']b3yVITe BN1a’KHY0 HE BOPCUCTYIO TKaHb N AeTCKOoe
mbino. HE CMOJb3YMTE arpeccuBHbie motoLme cpeacTsa.

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeBHa3HaqaiomCﬂ moJibKo 0518 npome3ucma.

K TexHnueckomy 06CnyKrBaHUIO YCTPOMCTBA JOMYCKAeTCA TONbKO NepcoHan, npoLuewnii obyyeHe B
yuebHbIx LeHTpax Blatchford n nmetowmin cootBeTcTBYIOWMI CEpTUOMKAT (MPOTE3UCT UM BpaY).

[ina nopfep)kaHnA onTManbHol paboTbl peKOMeHAYEeTCA NeprofNYECKN MPOBEPATbL YCTPONCTBO Ha
HaNnumne NOCTOPOHHUX LWYMOB, U3MIULIHEro ModTa 1 yXyALeHUn ycTonumBocTy. Mepuoa mexay nposepkamu
onpeaenseTcs Taknumm GpakTopamu, Kak ABuratesibHaa akTMBHOCTb MOJSIb30BaTENs, YaCTOTa MCNOMb30BaHMA
npoTesa 1 HaCTPOWKN YCTONYMBOCTM KOSIEHHOIO MOAYNA.

B KauecTBe npriMepa 1 peKoMeHZaLym: eC/iv HACTPOIKa COCTaBNAET 6 LWEeNYKOB 1Uv 60sbLLe, a
nonb3oBaTenb B cpefHeM Aenaet 600 000 Lwaros B rof, PeKOMeHAYETCA eXXerofAHO NPOBOANTb TEXHUYECKMNN
0oCMOTp.

Ecnu HacTpoliKa yCTONYMBOCTM COCTaBAET MeHee 6 LLeTYKOB 1/1Nv NoNb30BaTeNb MPOXOANUT B CpefiHEM
MeHblLLEe KOIMYeCTBa LLaroB, MepUoa Mexay TEXHNUYECKUM OCMOTPaMM MOXKET OblTb YBENYEH.

[ins onpepeneHuns KONNYECTBa LLAroB PEKOMEHAYETCA UCMOSb30BaTb MOHUTOP ABUraTeNIbHOM aKTUBHOCTY
LAM (Limb Activity Monitor).
Mbl peKoMeH/lyeM HacTparBaTb KOJIEHHbI MOAY b B COOTBETCTBUM C HANBUAYaNbHbIMWN OCOOEHHOCTAMM
nosib3oBatens Ansa o6ecrneyeHns oNTUMasbHbIX YCTOMUYMBOCTU 1 MPOANEHNSA CPOKa CyXKObl YCTPOWCTBA.
CMOTpKTE PYKOBOACTBO MO I0CTUPOBKE/AMarpaMmmy.
Mpwn TEXHNYECKOM OCMOTpE:

« [poBepbTe YyCTPOCTBO Ha NpeaMeT obHapyKeHVs AedeKTOB CMOCOBHbIX OTPULLATENIBHO OTPA3UTHCA

Ha ero GpyHKLVOHaNbHOCTH.

- [poBepbTe cOCTOAHME NepeSHEro orpaHNunTeNs, NPy HeO6XOAMMOCTN 3aMEHNTE ero.

« [poBepbTe COCTOAHME OrpaHNYmMTeNei rofieHu, Npu HE06XOAUMOCTIN 3aMEHNTE UX.

«  Pa3bepuTe, oUNCTUTE OT 3arPA3HEHNI 1 MOBTOPHO COBEPUTE KOMEHHbIN MEXaHU3M CTabunmnsaumm.
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Monb3oBaTenb AOMKEH 6bITb NPeAynpexaeH 0 HEO6XOANMOCTY NPOBEAEHNA PErYAPHOTO
BU3yaNibHOro OCMOTPa YCTPOMCTBA Ha NpeAMeT 06HapYKeHUs Nlo6bIX U3MEHEHNI B paboTe
[laHHOTO YCTPOWCTBA, a NPV 06HAPYKEHNN TAKOBbIX HEMEASIEHHO COOBLLUTL CBOEMY MPOTE3MNCTY.
M3meHeHUs B paboTe AaHHOIO YCTPOMCTBA MOTYT BK/OUATb B CE6S: YBENMUEHNE UM CHUXKEHUE
MKECTKOCTY KOSIEHHOTO MOAY/IS, HEYCTONUNBOCTb, CHUXKEHWE OMOPbI KONEHHOTO MOAYIIA
(cBOGOAHOE ABMKEHME), NtOObIE MOCTOPOHHME LYMbI.

XpaHeHune n TpaHcnopTUpOBKa

Mpu BAUTENBHOM XPaHEHUM YCTPOIICTBA, ro CieflyeT XPaHWUTb B CyXOM MecTe Npu TemnepaType
oT-15°Cpo +50 °C (o1 5 °F go 122 °F). Mpw 3TOM ncnonb3yiiTe 3aBOACKYHO YNaKOBKY YCTPOWCTBA.

6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

Cpok cny6bl:

Heobxogumo npoBecTn NHAnBMUAyanbHY0 OUEHKY PUCKOB Ha OCHOBaHNN ABUraTesibHOM
AKTUBHOCTM NONb30BaTENA N OXKNOAEMbIX yCJ'IOBI/II?I sKcnayataymnn yCTp0I7ICTBa.

Moavem TaxkecTten
OrpaHunyeHns 3aBUCAT OT BeCa NONb30BaTeNA 1 ero YPOBHSA ABUraTeNlbHOM aKTUBHOCTY.

Mpu nepeHoce TAXecTel Nosib3oBaTenem AOSKHA ObiTb YUTeHa SIoKanbHasA OLEHKa CTemneHn
puvcka.

Ycnosusa Skcnayatauunm

He nopgepralite ycTpOCTBO BO3AENCTBUIO arpeCcCBHBIX S71IEMEHTOB, HanprMep, TakMNX Kak
BOZ, KNCNOTbI 1 Npoymre XugKkocTtu. TakxKe nsberainte sKkcnnyataLmm ycTpoincTea B abpasmsHbIX
cpepax, Hanprmep, CoAePXKaLLMX NECOK, MOCKOJbKY 3TO MOXET NMPUBECTUN K NPEXAEBPEMEHHOMY
N3HOCY 13penus.

yCTpOVICTBO AOoNyCKaeTcA SKCrlyatTnpoBaTbCA °

TOJIbKO B TEMNEPATYPHOM fMana3oHe Q“ x ,‘.,.\,Lm

oT-15°Cpo +50°C (ot 5 °Fao 122 °F). se ——
Bnaro-, rpsase-,
MNblSie3alLMLLEHHOE U3aee
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7 (Cratnyeckas loCTMPOBKa

I'locneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pasaena npe6Ha3Haqaiomc;1 mosibKo 0ns npome3sucma.

MNpo6Hasa xoabba
MpyXNHHbBIN perynaTtop

)
YMeHblueHue
YCTORYMBOCTI

Ysennuenve
YCTONYMBOCTM

/

LWaccwn, Bua cHu3y

[na goctyna K Npy>XMHHOMY perynatopy
Heo6X04MMO NOSIHOCTHIO PA3orHyTb MPOTe3 B
KoneHe.

[oBepHNWTE I0CTVPOBOYHBIA BUHT MPYXXMHHOTO
perynatopa ans AOCTUXeHWs Tpebyemon ans
KOHKPETHOro Nosb30BaTesia yCTONYMBOCTU.

3ameyaHue: B npouecce 10CTMPOBKK, Npn
noBopOTE Kitova OyayT pa3faBaTbCa
CrbIWMMble WENYKK, Mocae Kakaoro
Lenyka perynatop aBToMaTyecKm
dukcmpyeTca.

3aTAHNTE NPYXXWUHHbIV Perynatop 4is
YMeHbLUEeHUA YCTONYNBOCTY.

OcnabbTe NPYXMHHBIN perynaTop anA
yBeNIMYeHNA yCTONYMBOCTU, CM. PUC.,
npuBefeHHbIN BbllLe.

Mpr HEOBXOAMMOCTN MOXKHO BEPHYTHCA K
3aBOACKMM yCTaHOBKaMm. [ins 3Toro cnegyeTt
YMEHbLWMNTb YCTONUMBOCTb HA LWECTb LLESTYKOB
OT MAaKCUMaJsbHOrO 3HaUYeHNA.

94

JInHnA nocTpoeHna npoTesa

Bepten

Llentp
KOJIEHHOro
LapHupa

LeHTtp
LLinkonotkn
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8 PekomeHaauMmy Mo CTUPOBKE 1 HACTPOWKE YCTONYUBOCTY

Mocnedytowue UHCMPYKYUU 0aHHO20 pazodesia npeOHA3Ha4armcsa moJsbKo 0/11 npomesucma.

I Hauano pabomesi I

Y

YcraHoBuTte npoTe3 CornacHoO pekoMeHJaunAam (ronexb

Monb3oBatenb
He crnocobeH
naTY GbICTPO

> YCTaHOB/EHa BEPTVKANbHO, OCEBas NIMHIA Harpy3Kn
NPOXOAUT Yepes LIEHTP KoseHa)
Monb3oBaTenb HAXO[UTCA B MOSIOXKEHWN CTOS,
A
a npoTesHas cUCTEMa HaAXO[NUTCA
MOA Harpy3Koii ero Beca
Ysennubre Ha Mpu 100% Harpyske Beca Het
conpotusnexHne — nosb3oBaTesNA Ha NPOTe3HY
Aopcudnekcum CUCTEMY, MOXKET I OH COTHYTb
MOAY/b B KoneHe ?
A Y
3ameuaHue:
Monb3oBatenb CTOUT MeXay Y
OMOPHbIX 6PYCHEB 11 OCTOPOXKHO
[EPXKUTCA 3 MOPYUHW.
Monpocute nonb3osartens
vatm MEQJTEHHO
¥ I
a
-E Y cTonbl HabniogaeTca Het | MnaBHo nu paboTaet mexaHnsm
< HN3KOE CONpOTHBNEHNE pacuKkcaumm npu otpeise
nopcudnexcnn? MbiCKa CToMbl ?
Y Het * Oa
YBenuubTe yCToN4YmMBOCTb Monpocute nonb3osatens g
c HOPMAJTIbHOWM (OBbIYHOW)
CKOPOCTbIO
<} Y
-
Het | MnagHo nu pabotaeT mexarnsm
pacduKkcaumy npu oTpbise
J/ MbICKa CTOMbI ?
Lwaccu, BUA CHU3Y
Y Ja
YMeHbLUMTE YCTONUNBOCT®
Monpocute nonb3osatena
o natn BbICTPO
hal
< < Y
-
Het MnaBHo nn pabotaet
J/ < MexaHW3M pacdukcaLn
npw OTpbIBE MbICKa CTOMbI ?
*amevaHme: Wwaccu, Big CHU3Y
Mpwu Y Oa
HeobXxoaMMoCTu Ecnu ymeHblueHuna
MOXHO CHauana YYBCTBUTENIbHOCTY HE MPONCXOANT - Y6eauTech B TOM, 4TO
rpy6o ycTaHOBUTb 1 BO3HVKAET KaKoM-nbo spdekKT, 3ameuaHue: YPOBEHb yCTONUNBOCTY
Tpebyemble OTNINYHBIiA OT yMeHbLUeHNA Moxet nocTaToueH ana
HacTpoWKM nyTem YCTONYMBOCTY, NPOBEPLTE BO3HWKHYTb [laHHOTO Nonb3oBaTens,
yBenuueHus Ha 2 4TO6bI NEepeaHuit ctonop 6bin Heo6XOANMOCTL NPy Heo6XoaANMOCTM
nnm 6onee Wenykos NPaBUIbHO OTPErYNINPOBaH, TO Komnpommcca COOTBETCTBYIOLMM 06Pa30M
perynsatopa, €CTb, OH [JO/KEH NPy Harpy3ske MeXay . oTperynupyiite**
a notom npw conpuKacaTbCa C LWaccu MOAy”A. MaKkcumanbHou
HeobxoanmocT Kpome Toro flaHHas npo6nema CKOPOCTbIO
TOYHO MOACTPOUTb MOXeT 6bITb Bbl3BaHa AeNCTBUEM xoAbbbI 1
NoBOPOTOM TOPMO3HOVI crcTembl Npn YPOBHEM
perynatopa Ha rneppasrnbaHny KoneHHoro yCTOM4MBOCTN. I I
OIH WENUOK, Moy, KOcmupoeka 3asepuieHa
95
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9 OcTMpoBKa NepegHero orpaHmnunTenda - FOcTpoBka Llandb
Mocnedytowue uHCMpPYKYUU 0aHHO20 pazodesia npeOHA3HaA4amMcsa moJbKo 0/11 npomesucma.

YcTaHOBKa NHeBMaTU4eCcKoro uunvHapa ynpasneHma PSPC

OcnabbTe CTAXKHOW BUHT
—~ 3axnma Landsl. Bpawaite
,,Jf _\“7 L CTepXxeHb NopwHA A0
’ X Tex nop, noka He byzet
BUfiHa pe3bba 1 HaHecuTe
pe3b6oBoit puKcatop
Loctite 243. CHoBa
yCTaHOBUTe BCe 06paTHO
V1 3aTAHUTE CTSXKHOW BUHT
CTePXHA NOPLWHA TaK, YTOGbI
OH 6blN MOHOCTbIO yrtonneH
B Kopryce. Tenepsb waccu

@HOH)KHO HaxoanTbcA B
C/ierka COrHyTom COCTOAHUN.

\C 6 A/F -PSPC
MonHoOCTbIO 3aTAHMTE NepeAHUIA OrpaHNYUTeNb.

n 3ameyvaHue: [1na yCTaHOBKM B LLacch

OrpaHNUMTENbHbIX 2N1EMEHTOB 1 HOKOBOW
NNacTUHbI, HEOBXOAMMO MPUNOXKMTL Harpy3Ky
B nnockocTn M-L (MeavansHo-flatepanbHas).
[Npvi 3TOM OAHOBPEMEHHBIN MOMHBIN KOHTAKT
S MeXay 3neMeHTaMy orpaHnymTenei n

| Kopnycom roneHn HE TPEBYETCA.
| S
T @ @ O HeMHOro OTBUHTUTE CTAXKHOWN BUHT 3aXKMa
uandbl U HaHecKTe Ha pe3bby drKkcaTop
k O NokTainT 222 (Loctite 222), nocne storo
yCTaHOBUWTE BCE OOPATHO 1 3aTsAHNTE

p€3b6OBOE coefnHeHNne.

Mpunoxute HebosbLoe pa3r|/|6a|ou.tee ycinume K

KONNeHHOMY MOAYNI0 U NOCTENEHHO OTBUHYMBANTE *HW B KOEM CJTYMAE HE ,D,OHYCKAMTE,
CTepXeHb MOPLUHA (ANA YANMHEHNA LMANHAPA) [0 TexX YTOEbI PE3bBA HA LUTOKE NMOPLUHA
nop, Nnoka Kpa|7| Laccy He CTaHeT NapannenbHbiM BEPXY

roneH. BbIMNAABIBANA M13-MOA LAM®bI.

lOcTnpoBKa nepefHero orpaHNYNTeNA - Af1A CUCTEM ynpaBieHnA
WHTtennekTtyanbHoro MpoTtesa SAMRTIP c Heperynupyemoii uandou

(YcTaHaBnmBanca Ha ycTapesLe mogenm SmartlP.)

Mpwy ncnonb3oBaHMM NOJOOHBIX LNANHAPOB IOCTUPOBKA He TpebyeTca. Takre moaenu TpebyoT
MOJIHOTrO 3aTArMBaHKA NepefHEro OrpaHNYNTeNA Tak, Kak NMokasaHo Ha JTane 1.

[lnA 10CTMPOBKM YCTPONCTB ynpasneHus ¢a3oi nepeHoca CM. COOTBETCTBYOLME MHCTPYKLUmK IFU.
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9.1

[Mpoune CTUPOBKM

Mocnedyrowue UHCMPYKYUU OaHHO20 pazoesia NPeOHA3HA4YarmMcAa moJsibKo 0714 npomesucma.

CuMmnToMbI

PewweHwue MNMpo6nembli

KoneHHbIn Moaynb HeyCToNYmB

YBennubte YyBCTBUTENIbHOCTb

CaBuHbTE TN b3y npoTe3a HEMHOIo Bnepen

Mpw paspyLieHnn paboyeit YacTi TOPMO3HOTO
6apabaHa 3aMeHNTe MeXaHM3M CcTabunmsauum

KoneHHbIn Moaynb He
pa3bnokunpyetca

YMmeHbwuTe 4YyBCTBUTENIbHOCTb

MpoBepbTe KOPPEKTHOCTb FOCTUPOBKM AVHBI LUTOKA
nopLuHA

CABVIHbTE rMb3y NpoTe3a HEMHOIO Ha3ag,

3aMKOBbII MeXaHN3M KOJIEHHOIO
mMmoayna He cpa6aTb|BaeT

Mpwr NCNoNb30BaHNM KOCMETUYECKON
06nMUOBKY, ybeauTecn, uto cpabaTbiBaHne
3aMKOBOrO MEXaHM3Ma HUYEeM He 3aTpyaHAaeTcs/
OrpaHMuYnBaeTcs.

JiodT / PbIBKM 3aMKOBOrO
MexaHM3ma

MpoBepbTe I0CTUPOBKY LUTOKA MOPLLHA

MATKa NOAHVMMAETCA CAULIKOM
BbICOKO BO Bpems $a3bl nepeHoca

CM. AOKYMEHTaLIO Ha LUANHAD
ynpasnenua PSPC IFU

MATKa NOAHNMAETCA CINLLIKOM HU3KO
BO BpeMs ¢a3bl NepeHoca

CM. JOKYMEeHTaLMIo Ha LWIHAP
ynpasneHuna PSPC IFU

Monb3oBaTenb NCMbITbIBAET
TePMVHaNbHbIV yaap npu
pa3rubaHum B KoneHe

CM. JOKYMeHTaLuio Ha UUIHAP
ynpasnenua PSPC IFU

YCTPOWMCTBO NOMHOCTbIO He
pa3rmbaeTca B KONeHe BO Bpemsi
¢dasbl nepeHoca

CM. JOKYMEHTaLIO Ha LUANHAP
ynpasneHna PSPC IFU

Ecnu nocne BbINOMHEHNA 3TUX UHCTPYKLMIA Y Bac MO NpeXXHemy oCTanuncb Npobsembl
bYHKLMOHANbHOCTbIO YCTPOMNCTBA, MOXKaNyncTa, 06paTnTech 3a KOHCYNbTaluel K Balemy
NOCTaBLMKY Uy MecTHOMY npefcTasuTentio Blatchford.
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10 C6opouHble VIHCTPYKLMM

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeaﬁasﬁaqaiomm moJibKo 0518 npome3ucma.

10.1 3ameHa nepenHero orpaHNYnTeNA-aMopTM3aTOPa
Mpw ycTaHOBKE HOBOTO MepeaHero orpaHmunTens Tpebyetca nposegeHne NOBTOPHOM IOCTUPOBKM, a Npu
HEOBXOANMOCTY N KOPPEKTUPOBKA ANMHBI LUINHAPA, B CllyYae eCiy YNPaBAAIOWNIA LAIVHAP OCHALLEH

perynupyemoii uandoin. Mpy He06XOANMOCTI NPOBEANTE CTUPOBKY. (CM. NpeabayLLyio CTpaHuLy.)

Pe3bboBOWA
dukcatop
Loctite 222

10.2 3ameHa rofieHHbIX orpaHuynTenen

YpanuTe roneHHble orpaHUunUTeN 1 OCTaTKN
Knes. OuncTnTe 1 Cnerka 3allKypbre
conpsraemMble NOBEPXHOCTY.

[oneHHble
orpaHuuymnTeni

Hanecute He6onblUOe KONMYECTBO Knea-afresnsa
Loctite 424 Ha conpAraemble NOBepPXHOCTY. YCTaHOBUTE
roJfleHHble OrpaHNYUTENN Ha MECTO U NPYXKMUTE WX.

COI'Ipﬂ raemMble NoBepPXHOCTU

Knen-agresns
Loctite 424

98
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10.3 JlemoHTaxk MexaHm3ma ESK+

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeaﬁasﬁaqaiomm moJibKo 0518 npome3ucma.

n C6pocbTe BCe HACTPOMKY,
HO 3aMuLLMTE U 3aMOMHUTE

KONMNYeCTBO LWENTYKOB.

AL . Mpasas
- CTOpOHa JleBan
CTOpOHa

OuncTrTe BHYTPEHHIOW 06MacTb
OTBEPCTMA NPU MOMOLLM MOAXOAALLEro

[inA ouncTKN MaTeprana TOpMO3Horo 6apabaHa JONYCKaeTCA OCTOPOXKHO
npoTepeTb ero bymaroii, 3anpellaeTcs NpUMeHeHie pacTBOPUTENA. pacTBOpUTEns.
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10.4 3ameHa MexaHum3ma ESK+

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeaﬁasﬁaqaiomm moJibKo 0518 npome3ucma.

OPUEHTALI/A OYEHDb BAXHA!

YcTaHOBWTE UCKM C COOTBETCTBYIOLMM OYKBEHHbBIM
o0603HauveHnem (RH, LH) nnockoi CTOpoHOM BHYTPb.

<7 )
A > Mpasas
CTOpOHa JleBan
RH CTOpOHa

duiKcaTop

e i

¥

Pe3b6oBoOWA
dukcatop
Loctite 222

7 YcTaHoBUTE NpeablayLme
HaCTPOIIKM, BOCCTAHOBVB

X N3 3aNOMHEHHOro

paHee yncna wenyKkos.

LWaceu, Bng
CHU3Y

100
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11 Cneundukaums

TemnepatypHbI [InanasoH
XpaHeHua n kcnnyartaumm:

Bec u3pgenus:

ot-15°Cpo +50°C
(oT5°F oo 122°F)

SmartIP 1.27 Kr (2 pyHTa 9 yHUNMI)
PSPC 1.13 Kr (2 dpyHTa 8 yHUWMI)
YpoBeHb [lguratenbHON AKTUBHOCTMW: 2-3(4)

MakcumanbHbIn Bec MNonb3oBatens:

anAa YposHewn [iguratenbHon AKTUBHOCTY 2-3 125 kr (275 dyHTa)
anAa YposHa [iBuratenbHom AKTUBHOCTU 4 100 Kr (220 ¢pyHTa 7.4 yHUMIA)
MakcumanbHbili Yron Crubanus B KoneHe: 140°
[MpoKkcrmanbHasa ICTUPOBKa/KpenneHne: KpenneHue nop 4-6onta nnn

«T»-06pa3HbIli nas

[nctanbHas CTUPOBKA/KpenneHne: CTsxkHOM aganTep nop
Hecywmin MOZY b rofeHn
anameTtpom 30Mm

uwnn AgantepOnupammgka
(Blatchford)

Bbicota KoHcTpyKLUuK: CM. NpuBEAEHHYIO HXKe
Anarpammy

C6opouHble Pasmepbl

Iy Y
36 Mm 36 Mmm

A

223 Mmm 262 Mm

i
b
b

ESK+ c KpenneHuem nopg 4-bonta ESK+ c KpenneHuem nopg 4-bonta
C AMCTaNbHbIM C AVCTaNbHbIM CTAXHbIM afianTepom
afanTepom-nupamnakon nopj HecyLwmii MoAysb rofnieHn

AnameTtpom 30Mm
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12 IHpopmaumsa ana 3akasa

MNpumep 3aKasa

102

KoneHHbin mopynb ESK+ c KpenneHnem nog 4-bonta
C AUCTaNbHBIM CTAXKHbBIM aanTepom nog C AUCTaNbHbIM
Hecywwmii MoAyNb rofieHn agnameTpom 30Mm apanTepoM-NUpamnaKoi
Mesvariecni [ESK| 4B | P | 30 ||[Esk| 48 | P | PR |
Lunneap THeBMaTyecKMit JIucTanbHbiit THeBMaT3ecKMit .
MpokcumanbHoe - J— MpokcumansHoe - JnctanbHbiit
ynpasnenua ESK+  kpennenve nog HATHHAD ESK+  kpennenve nog UATHHAD agantep-
) yNpaBnEHNa aantep, yNpaBNEHNa
PSPC 4-6onTa P5P0) 330mm 4-6onTa P5P0) nvpamnaka
oo |[SMARTIP[ 4B 30 |||smMARTIP| 4B PYR
OLLEL [LuctanbHbiii [Juctanshbiit
mogynb SMARTIP MpoKaAManbHoe PR SmartlP MpoKaAManbHoe amaeD.
SmartIP Kpennexie nog Knee Kpennexwe nog 4-6onra Raep
6o aga;yep, nvpaMuaKa
MM
bes ESK | 48 | 30 ||| Esk | 4B PYR
YGIHOETEEHOIO [ucTanbHbiit [LuctanbHblit
me““npa ﬂpOKcmmaanoe CTAKHOM ES K+ I'IpOchmaanoe KpenneHue aganrep-
ESK+ Kpennexie nog niog 4-6onma
ynpasnexua 460ma apantep, nvpamyaka
@30mm
3anacHble Yactn
HanmeHoBaHue Wndp
C6opka KoneHHoro moaynsa ESK+ ¢ 239150
KpenneHvem nog 4-bonta
HOCcTPOBOUHbIN CTepXKeHb (NWUH) AnA 234914
MexaHW3ma KosleHHoro moayna ESK
MepepHuin orpaHnunTeNb 234903
KomnnekTt mexaHu3ma ctabunmnsaumm 239949
Ana KoneHHoro moayna ESK+
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OTBeTCTBEHHOCTb

/13rotoBuTENb PEKOMEHAYET NCMONb30BaTh AAHHOE YCTPOWCTBO TOSIbKO B YKa3aHHbIX YCIIOBUAX 1
npeayCcMOTPEHHbIX Lensax. ObcnyKmBaHue ycTPONCTBa AOIKHO MPOBOANTLCA COMAacHO NpunaraeMon
K YCTPOWCTBY MHCTPYKLMMW MO SKCryaTauuu. [ponsBoanTenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 3a yluepo,
BbI3BaHHbIV MPMMEHeHeM KOMOUHaLMe KOMMOHEHTOB, HE pa3peLLleHHOI U3roTOBUTENEM.

CootBetcTBUe CraHgapTam EBpocotosa CE

[laHHoe n3penve cooTBeTCTBYET TpeboBaHWAM EBpocTangapta EU 2017/745 pana MeanLNHCKUX N3LeNniA.
[laHHOe n3fenve OTHOCUTCA K KaTeropun YCTPOMCTB Knacca | B COOTBETCTBUM C KpUTEpUAMM Knaccudukauum,
n3noxeHHbIMm B Mpunoxexum VIl gaHHoro Ctanpapta. CeptndurKkaT cooTBETCTBUA CTaHAapTam EBpocotosa
MOXXHO MOJYYnTb Ha caiiTe KomnaHum: www.blatchford.co.uk

(]
M D MeaunumnHckoe q:m) MHaveuayanbHoe MHOTOKpaTHoe

yCTpOVICTBO NCnoJsib3oBaHne

CoBMeCcTMOCTb

[lonyckatotcsa KoMGUHaLUM U3aennii Npon3BoacTea KomnaHun Blatchford Ha ocHoBaHWK TecTupoBaHws No
COOTBETCTBYIOLMM CTaHAAPTaM, B TOM YKC/e v CTaHAAPTaM Ha MeauumuHCKre ycTpoiictea (MDR), Bkitovas
CTPYKTYPHbIE UCMbITaHWsA, COBMECTIMOCTb PasMepPOB 1 APYrne KOHTPOMMPYEeMble SKCMyaTaUMoHHbIe
XapaKTePUCTIKN.

Komb6uHauws ¢ anbTepHaTUBHBIMU N3[ENUAMY, UMELYUMN MAaPKMPOBKY COOTBETCTBMA CTaHAapTam
EBpocotosa CE, fomkHa Npov3BOANTLCA C YYETOM OLIEHKI JIOKAbHOM CTENEeHN pUCKa, MPOBOAUMOI
KOMMETEHTHbBIM CMEeLMaIMCTOM.

FapaHTuitHble O6a3aTeNnbCcTBa
lapaHTUA Ha faHHOe YCTPONCTBO COCTaBAET 24 MecALa, Ha TOPMO3HOW 6apabaH 12 mecALes.

MNMonb3oBaTenb fomKeH 6bITb npegynpexaneH o Tom, 4To nobble N3MeHeHNA B KOHCTPYKUN usgenna nnn ero
MO,D,VI(I)VIKaLI,VIﬂ, He cornacoBaHHble C N3roToBUTENEM, aHHYNTUPYIOT rapaHTUIO.

[inAa nonyyeHna noapo6HoN NHGOPMaLMKN O rapaHTUK, NoXanyncTa, obpaTnTech
K caiTy komnanwuu Blatchford.

Mo6ouHble dppeKTbl 1 UHUNAEHTbI

Bo3HVKHOBEHME NOBOUYHDBIX 3DHEKTOB 1 CEPbE3HDBIX MHLUAEHTOB, CBA3aHHOTO C JAHHbBIM YCTPONCTBOM,
MasnoBepPOATHO, TEM HE MEHEE, B CJTyuae BO3HNKHOBEHMA TaKOBbIX, CJIeAyeT CO06LWNTL 06 3TOM
npowussoauTento n npeactasutento Blatchford B Bawem pervoHe.

JKonorn4veckue AcnekTbl

ﬂaHHoe yCTpOVICTBO COLEPXNT rnapaBnmMyeckoe Macso, a TakXe MmeTainimyeckmne n naactmacCcoBble
KOMMOHEHTbI. [10 BO3MOXHOCTU minM3mpy|7|Te yCTpOI7ICTBO, B COOTBETCTBUM C MpaBuiaMn MecTtHOro
3aKoHOAaTenbCTBa Mo yTuansaunu n o6pau4eano C oTXOoOamu.

CoxpaHeHue TNKeTKN Ha YnakoBKe

|_|p0T83VICTy peKomMeHAyeTCA COXPaHATb 3STUKETKY Ha YNaKOBKe, MOCKOJIbKY OHa COAEPKUT HeobxofnMmble
AaHHble O NOCTaBIAEMOM yCTpOVICTBe.

3apeructpupoBaHHbIn Agpec NpounssoguTtens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.

Toproebie Mapku
Blatchford aBnsaetca 3apernctpupoBaHHO TOProBoi mapkoi komnaxum Blatchford Products Limited.
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http://www.blatchford.co.uk
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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@
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Blatchford Inc.
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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
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Tel: +49 (0) 9221 87808 0
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www.blatchford.fr
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Endolite India Ltd.
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Phase - 1

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
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5224 Nesttun
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Tel: +47 (0) 55 91 88 60
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