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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 Manual Knee 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 on a variety of terrains and is
intended to improve safety and reduce compensation. It is available with a fixed setting PSPC
(Pneumatic Swing Phase Control) unit.

The device is equipped with a manually operated knee lock that can be engaged in situations
when extra security is needed.

Features

Manually adjusted Manual knee lock
PSPC engaged

Limited stance flexion during weight
bearing

Tough carbon fibre frame

115 degree knee flexion

Adjustable sensitivity of knee stability

Independent manually adjustable swing
controls for flexion and extension

AN NN

Locked knee for prolonged weight v
bearing and additional security
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Activity Level

This device is ideally suited to Activity Level 2 users who can benefit from the MKL in situations
where more security is required (eight limits apply, see Technical Data).

Additionally some Activity Level 1 and 3 users might also benefit from the MKL in similar
situations. But any such decision should be made with sound and thorough justification.
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.

This device is not suitable 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.
Clinical Benefits

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

+ Manually-operated lock allows patient to lock the knee for additional security when needed

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.

+ Users with poor hand function may find difficult to operate the manual knee lock.

A Users must be given gait training before using this device.

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

Principal Parts

« Carrier Assembly Carbon fibre composite & stainless steel
+  Chassis Assembly Aluminium alloy, stainless steel, engineering thermoplastic,
fibre reinforced (asbestos free) friction material.
+  Control Cylinder Aluminium alloy, stainless steel, Titanium, engineering thermoplastic
- Distal Dome Aluminium alloy
- Distal Pyramid Titanium with stainless steel bolt
- Distal Tube Clamp Aluminium alloy
+ Patella Engineering thermoplastic

Chassis Assembly

Patella

Control Cylinder

Carrier Assembly
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4 Function

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

The device incudes a manually operated knee lock mechanism which, when activated by
the user, automatically engages at full knee extension and prevents any further knee flexion
regardless of applied body weight.

When de-activated, the knee returns to weight activated stabilization.

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

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

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.

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

The use of a Limb Activity Monitor is recommended to determine step count.
At these inspections:

« Check for visual defects that may affect proper function.

« Check condition and satisfactory operation of thigh release cable.

+ Dis-assemble, clean and re-assemble knee mechanism.
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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 R
as water, acids and other liquids. Also avoid abrasive otV 4 b4 Al b4
environments such as those containing sand for

example 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

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
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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
(Shin Vertical, load line

Increase
dorsiflexion
resistance.

Yes

\ 4

Yes

through knee centre)

Y

With user standing and
limb loaded

Y

A 4

A

Does the foot have a low
dorsiflexion resistance?

Y No

A

Increase stability*

2
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*

Y
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.
A\ 4
Ask user to walk
WLY
A 4
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
P FAST
hal
< A 4
- A\ 4
P No Does the knee release
< smoothly at toe off?
unable
to walk
Y Yes fast
**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
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9 MKL Adjustment

The instructions in this section are for practitioner use only.

(These adjustments are carried out at the factory, however, should subsequent adjustment be
required, these steps should be followed.)

Loosen trunnion
clamp screw.
Turn piston rod
to reveal thread
and apply
Loctite 242 and
reassemble.

3\( 6 A/F

Adjust piston rod until the Patella
locks into place over front of
chassis without rocking.

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

*UNDER NO CIRCUMSTANCES
MUST THE PISTON ROD
WITNESS LINE (RED)

BE VISIBLE BELOW THE
TRUNNION.

Apply a slight
extension load. Any final adjustment required to
Insert a 5 mm wide alleviate rocking should be by
piece of paper adjustment of the front stop.
between fron
stop and buffer.
Adjust front stop
until paper can be
removed under
slight resistance.

Check operation of lock again,
immediately prior to fitting to wearer.
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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

Knee does not release Check adjustment of front stop

Shift socket posteriorly

Check lock engagement is not impaired/restricted by

Knee Lock does not engage cos fairing (if fitted)

Play / rock in knee lock Check adjustment of piston rod
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

. See control cylinder IFU
swing

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

Using Thigh Release Kit (239640) - available separately.

The instructions in this section are for practitioner use only.

1. Lay cable against socket and locate sleeve inside counterbore in front of chassis (make
allowance for changes in alignment).
Feed inner cable through hole in chassis.
Feed cable through cable clamp and secure, clamping onto tinned area at end of cable.

When fitting cable to thigh release, ensure release lever operates against the patella to
unlock knee as required.

5. Refer to fitting instructions supplied with Thigh Release Kit.

Knee Locked Knee Unlocked

]

Cable Sleeve

Cable

Release
Lever

Patella and shin components

Cable Clamp not shown for clarity.

For adjustment of swing control device refer to the PSPC IFU 938057.
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11 Assembly Instructions

The instructions in this section are for practitioner use only.

11.1 Removing ESK+ Mechanism

n Remove all preload and
record number of clicks

Brake band material may be wiped clean with paper, do not use Clean bore with suitable solvent.

solvents.
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11.2 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.

with recorded
number of clicks.

Underside
view of
chassis.
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12 Technical Data

Operating and Storage Temperature Range: -15°Cto 50 °C
(5°Fto 122 °F)

Component Weight: 1.2kg (21b 11 ozs)
Activity Level: 1-3
Maximum User Weight: 125 kg (275 Ib)
Maximum Flexion Angle: 115°
Proximal Alignment Attachment: Single Bolt (Blatchford)
Distal Alignment Attachment: 30 mm Tube Clamp
or Male Pyramid (Blatchford)

Build Height: See Diagrams Below.

Fitting Length

45 mm

223 mm 262 mm

ESK+ MKL ESK+ MKL
with Distal Pyramid with 30 mm Distal Tube Clamp
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13 Ordering Information

Order Example

ESK+ with Manual Knee Lock

30 mm Distal Tube Clamp Distal Pyramid
lEsk| sB | MKL | P | 30 |[[ESk| sSB | MKL| P | PYR
Pneumatic Single Manual Distal Tube Single Manual Distal
Cylinder | Esk+ "9 Knee PSPC  Clamp | Esk+ "0'9€ Knee PSPC stal
Bolt Bolt Pyramid
Lock 30 mm Lock
Replacement Parts
Item Part. No.
ESK+ MKL Knee Assembly 239440
Thigh Release Kit 239640
ESK Mechanism Alignment Pin 234914
ESK+ Stabilizing Mechanism Kit 239949

17
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Liability

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

CE Conformity

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

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 Opis in namen uporabe

Ta navodila za uporabo so predvidena za zdravnika in uporabnika, razen ce je navedeno drugace.
Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo uporablja za izdelke Manual Knee ESK+.

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

Uporaba
Pripomocek je predviden izklju¢no kot del proteze za spodnje okoncine.
Ta pripomocek je predviden samo za enega uporabnika.

Pripomocek je kolenska enota z enoosnim okvirjem za teZznostno aktivirano stabilizirano
koleno, ki daje oporo protezi pri hoji z razli¢cno kadenco na razli¢nih povrsinah in je predviden
za izboljsanje varnosti ter zmanjsanje kompenzacije. Na voljo je s fiksno nastavitvijo enote PSPC
(nadzor faze pnevmatskega nihanja).

Pripomocek je opremljen z ro¢no upravljanim kolenskim zapahom, ki ga je mogoce aktivirati
v situacijah, ko je potrebna dodatna varnost.

Lastnosti

Roc¢no nastavljena Rocni zapah kolena
enota PSPC aktiviran

Omejena fleksija med fazo stanja pri v
obremenitvi

Okvir iz trdih karbonskih vlaken

Nastavljiva obcutljivost stabilnosti
kolena

v
115-stopinjska fleksija kolena v
v
v

Samostojno ro¢no nastavljive krmilne
enote nihanja za kréenje in izteg

Zaklenjeno koleno za daljso v
obremenitev in dodatno varnost
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Stopnja aktivnosti

Ta pripomocek je idealen za uporabnike s stopnjo aktivnosti 2, ki jim lahko MKL pomaga
v situacijah, ko je potrebna vecja varnost (velja osem omejitev, glejte Tehnicni podatki).

Poleg tega bi lahko MKL v podobnih situacijah pomagal tudi nekaterim uporabnikom s stopnjo
aktivnosti 1 in 3. Vendar pa mora biti tovrstna odlocitev dobro utemeljena.

Stopnja aktivnosti 1

Ima sposobnost ali potencial uporabljati protezo za transferje oz. premikanje po ravnih povrsinah z
enakomernim korakom. Obic¢ajno omejeno in neomejeno pokretna oseba v gospodinjstvu in domacem
okolju.

Stopnja aktivnosti 2

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

Stopnja aktivnosti 3

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

Ta pripomocek ni primeren za uporabo na tekmovalnih Sportnih prireditvah. Za te uporabnike so
primernejse posebej izdelane proteze, prilagojene njihovim potrebam.

Klini¢ne prednosti

+ Nadzor stanja, aktiviran s teZo, in nastavljiv nadzor nihanja zagotavljata enakomeren, varen
korak s prostim kolenom.

+ Roc¢no upravljan zapah uporabniku omogoca, da zaklene koleno, kadar potrebuje dodatno
varnost.
Kontraindikacije
Ta pripomocek ni primeren za:

+ uporabnike z ekstremno Sibkostjo misic, kontrakcijami, ki jih ni mogoce pravilno izravnati,
ali proprioceptivno disfunkcijo, kot je slabo ravnotezje;

« uporabnike z nestabilnostjo ali patologijo kontralateralnega sklepa;
« uporabnike z zapletenimi bolezenskimi stanji, kot je veckratna invalidnost;

« uporabnike, vklju¢no z bilateralnimi transfemoralnimi amputiranci, ki potrebujejo pomoc¢
kolena pri hoji po stopnicah navzdol in usedanju. To lahko povzroci okvaro zavornega
mehanizma, kar lahko negativno vpliva na stabilnost in trpeznost.

« Uporabniki s slabo funkcijo roke bodo morda tezko upravljali ro¢ni zapah kolena.

A Pred uporabo tega pripomocka mora usposobljena oseba uporabnika nauciti, kako
hoditi s protezo.

f Preverite, ali je uporabnik razumel vsa navodila za uporabo, pri cemer bodite se posebej
pozorni na poglavja z informacijami o vzdrzevanju in varnosti.

21 938405PK2/2-0322



2 Varnostne informacije

ATa opozorilni simbol oznac¢uje pomembne varnostne informacije.

A Bodite pozorni, saj obstaja nevarnost,
da se vam prsti ujamejo.

A Morebitne spremembe v delovanju
okoncine, kot so npr. nestabilnost,
omejeno gibanje, dvojni hod, zatikajoce
gibanje ali neobicajni zvoki, je treba
nemudoma javiti ponudniku storitve.

A Pri hoji po stopnicah navzdol in vedno,
ko je sicer mogoce, je treba uporabljati
drzala.

A Vsakrine prekomerne spremembe
v vidini pete po kon¢ni nastavitvi
pripomocka lahko negativno vplivajo
na delovanje proteze.

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

22

& Pri prenasanju tezkih bremen je treba

paziti, saj lahko to negativno vpliva na
stabilnost pripomocka.

& Uporabniku je treba svetovati, da se

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

Ne izpostavljajte ekstremni vrocini
in/ali mrazu.

A Pripomocek lahko sestavi, vzdrzuje in

popravlja samo ustrezno usposobljen
zdravnik.

A Pripomocek ni predviden za uporabo

v vodi ali kot proteza za prhanje.
Ce proteza pride v stik z vodo, jo takoj
obrisite.
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3 Konstrukcija

Glavni deli
+ Nosilni sestav Kompozit iz karbonskih vlaken in nerjavece jeklo
«  Sestav ohisja Aluminijeva zlitina, nerjavece jeklo, tehnicna termoplastika, z vlakni oja¢an
torni material (brez azbesta)
« Krmilni valj aluminijeva zlitina, nerjavece jeklo, titan, tehni¢na termoplastika
- Distalna kupola Aluminijeva zlitina

- Distalni piramidni adapter Titan s sornikom iz nerjavecega jekla
- Distalna cevna objemka  Aluminijeva zlitina
+  Pogactica Tehni¢na termoplastika

Sestav ohisja

Pogacica

Krmilni valj

Prizemni vijak cevi
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4 Delovanje

Pripomocek ima eno os, sestavljeno iz kolenskega tecaja, s katerim je ohisje pritrjeno na nosilec.
Stabilizacijski mehanizem kolena, aktiviran s tezo, je obdan z ohisjem. Stabilizacijski mehanizem
ima doloceno proznost, ki omogoca omejeno fleksijo pri stanju pod obremenitvijo, kar absorbira
silo udarca pete ob tla.

Pripomocek ima tudi ro¢no upravljani mehanizem zapaha kolena, ki se, ¢e ga uporabnik
omogoci, aktivira samodejno, ko je koleno povsem iztegnjeno, s ¢Cimer prepreci nadaljnjo fleksijo
kolena, ne glede na obremenitev kolena.

Ko je zapah onemogocen, se koleno vrne na stabilizacijo, aktivirano s tezo.

Pnevmatski krmilni valj je znotraj sestava nosilca, namescen pa je med zadnjim tecajem ogrodja
in distalnim tecajem nosilca.

Valj ima ro¢no nastavljive ventile, ki omogocajo neodvisen nadzor upora pri fleksiji in iztegovanju
med fazo nihanja.

5 Vzdrzevanje
Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.

Morebitne spremembe v delovanju pripomocka, kot so npr. neobicajni zvoki, povecana togost
ali omejeno/prekomerno vrtenje, velika obraba ali prekomerno razbarvanje zaradi dolgotrajne
izpostavljenosti UV-zarkom, je treba nemudoma javiti zdravniku/ponudniku storitve.

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

Ciséenje

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

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

Za vzdrzevanje optimalnega delovanja so priporoceni redni pregledi, pri katerih morate biti
pozorni na neobicajen zvok, zra¢nost in stabilnost. Cas med posameznimi intervali je treba
dolociti glede na dejavnike, kot so aktivnost uporabnika, pogostost uporabe in nastavitev
stabilnosti kolena.

Upostevajte, da Ce je nastavitev 6 klikov ali vec in uporabnik v letu dni naredi povpre¢no
600.000 korakov, priporo¢amo letni pregled.

Priporo¢amo, da koleno prilagodite posameznikovim zahtevam glede stabilnosti, da zagotovite
optimalno stabilnost in vzdrZljivost materiala. Glejte navodila za nastavitev/diagram poteka.

Pri dolocanju Stevila korakov priporo¢amo uporabo monitorja za spremljanje aktivnosti
okoncine.

Pri teh pregledih:
« Preverite, ali so prisotne vidne poskodbe, ki bi lahko vplivale na pravilno delovanje.
+ Preverite stanje in pravilnost delovanja stegenskega sprostitvenega kabla.
- Razstavite, ocistite in znova sestavite kolenski mehanizem.
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Uporabniku svetujte, naj redno vizualno pregleduje pripomocek in morebitne spremembe
v delovanju pripomocka takoj sporoci svojemu zdravniku. Spremembe v delovanju lahko
vkljucujejo: povecanje ali zmanjsanje togosti kolena, nestabilnost, zmanjsanje opore kolena
(prosto gibanje), morebitne neobicajne zvoke.

Shranjevanje in uporaba

Pri daljsem shranjevanju je treba pripomocek hraniti na suhem v temperaturnem obmocju od
-15°Cdo 50°C.

Uporabite prilozeno embalazo pripomocka.

6 Omejitve uporabe

Predvidena uporabna doba:
Na osnovi aktivnosti in uporabe je treba opraviti lokalno oceno tveganja.

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

Okolje

Pripomocka ne izpostavljajte korozivnim elementom,

kot so voda, kisline in druge tekocine. Prav tako se QJ | a
o006 i
660 i

4

izogibajte abrazivnim okoljem, ki npr. vsebujejo pesek, i x
ker povzrocajo pred¢asno obrabo.

X

Samo za uporabo pri temperaturi med -15 °Cin 50 °C. Primerno za uporabo na prostem
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7 Stati¢na prilagoditev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Poskusi hoje
Vzmetni nastavitveni element

Povecanje
stabilnosti

Zmanj§anje
stabilnost

Povsem iztegnite okoncino, da omogocite
dostop do nastavitvenega elementa.

Z vrtenjem VZMETNEGA NASTAVITVENEGA
ELEMENTA nastavite potrebno stabilnost za
posameznega uporabnika.

Opomba... Prinastavitvi bi morali biti slisni

kliki, nastavitveni element pa se ob vsakem kliku

samodejno fiksira v polozaju.

Z zategovanjem VZMETNEGA ELEMENTA
zmanjsate stabilnost.

S sproscanjem VZMETNEGA ELEMENTA
povecate stabilnost. Glejte zgoraj.

Po potrebi lahko nastavitveni element

ponastavite na tovarnisko nastavitev. To storite

tako, da stabilnost s Sestimi sliSnimi kliki
zmanjsate z nastavitve za najvecjo stabilnost.

26

Linija obremenitve

Trohanter

Tecaj kolena

Sredina gleznja
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8 Pripomocek za poravnavo in nastavitev stabilnosti

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

I Zacetek

y

Poravnajte, kot je
priporoceno (golen

\ 4

navpicno, linija obremenitve
skozi sredino kolena)
A Ko uporabnik stoji in
obremenjuje okoncino
Pox;gz:]te Da Ali lahko uporabnik pokr¢i Ne
dorzifleksije koleno, ko je 100 % teze na
) okondini?
A \ 4 Opomba ... Uporabnik stoji
ob opori vzporedne bradlje
in se je nezno drzi. A\ 4
Uporabnika prosite,
da hodi POCASI.
Y Y
Da - - - -
- Ali ima stopalo nizek Ne Ali se koleno neovirano
l upor pri dorzifleksiji? sprosti ob dvigu prstov?
Y Ne Y Da
Povecajte stabilnost* Uporabnika prosite, da hodi
z OBICAJNO hitrostjo.
\ 4
gl
-
Ne [ Ali se koleno neovirano
/ sprosti ob dvigu prstov?
/
Pogled ogrodja od spodaj
9 grod podaj Y Da
ZmanjSajte stabilnost* Uporabnika prosite, da hodi
« HITR!
hal
< < A 4
- A\ 4
*Opomba: P Ne Ali se !(oleno_neovirano
t J « sprosti ob dvigu prstov?
Zacetne grobe pogled dia od spodai
prilagoditve so ©g'ed ogrodja od spodaj
mogoce v korakih th'pl?'rte
po 2 ali ve¢ klikov, - — Y Da oditi hitro
¢emur nato Ce zzmanjsanjem
sledi natan¢na obcutljlvostlpe dosezete
prilagoditev enega drugega yurtwkg‘lrazep **Qpomba: Preverite, ali raven
klika, ¢e je treba. zmaan_:mJalAsAa i'nost, morda bo stabilnosti ustreza
prer\]/qer] 3’? 'Jerz\?ﬁr:nje potreben potrebam uporabnika in jo v
omejevalo praviino kompromis med || po potrebi prilagodite.**
prilagojeno, tj. da se hojo z najve¢jo
ob obremenitvi dotika hitrostio
ogrodja. V nasprotnem in stop{njo
primeru se lahko y .
zavora aktivira pri stabilnosti.
hiperekstenziji.
I Nastavitev koncana. I
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9 Prilagoditev MKL

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

(Te prilagoditve so izvedene tovarnisko. Ce so potrebne naknadne prilagoditve, je treba

upostevati naslednje korake.)

Odmaknite
sprednje
omejevalo.

Popustite
prizemni vijak
tecaja. Obrnite
batnico, da se
prikaze navoj,
na katerega

nanesite

Loctite 242,

1@ in znova
\c sestavite.
/§ 6A/F

Prilagajajte batnico, dokler se
pogacica ne fiksira v polozaju cez
sprednjo stran ogrodja, ne da bi se
zibala.

Odstranite blazilni vijak
tecaja in na navoj nanesite
LOCTITE 222, znova sestavite
in zategnite.

* OZNACEVALNA CRTA NA
BATNICI (RDECA) NE SME BITI
V NOBENEM PRIMERU VIDNA
POD TECAJEM.

Rahlo raztegnite.
Med sprednje
omejevaloin
blazilnik vstavite

5 mm Sirok kos
papirja. Prilagajajte
sprednje omejevalo,
dokler papirja ne

bo mogoce izvledi z
rahlim uporom.

Morebitne kon¢ne prilagoditve,
potrebne za lajsanje zibanja pogacice,
je treba izvesti s prilagajanjem
sprednjega omejevala.

Delovanje zapaha znova preverite,
tik preden protezo namestite na
uporabnika.

28
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9.1 Dodatne prilagoditve

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Tezava

Resitev

Koleno se ne stabilizira.

Povecajte obcutljivost.

Premaknite lezis¢e anteriorno.

Ce je zadniji rob zavore poskodovan, zamenjajte
stabilizacijski mehanizem.

Koleno se ne sprosti.

Zmanjsajte obcutljivost.

Preverite prilagoditev sprednjega omejevala.

Premaknite lezis¢e posteriorno.

Zapah kolena se ne aktivira.

Preverite, da obloga (Ce je namescena) ne ovira/
omejuje zaskocitve zapaha.

Zrac¢nost/zibanje v kolenskem
zapahu.

Preverite nastavitev batnice.

Dvig pete med nihanjem je previsok.

Glejte navodila za uporabo krmilnega valja.

Dvig pete med nihanjem je prenizek.

Glejte navodila za uporabo krmilnega valja.

Uporabnik obcuti koncne prislone.

Glejte navodila za uporabo krmilnega valja.

Pripomocek se med nihanjem ne
iztegne do konca.

Glejte navodila za uporabo krmilnega valja.

Ce imate kljub upostevanju teh navodil $e vedno teZave z delovanjem pripomocka, stopite v stik

s prodajno ekipo v vasem obmogju.
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10 Namestitev kabla

Uporaba kompleta za sprostitev stegna (239640) — na voljo posebe;.

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

1. Kabel polozZite ob lezis¢e in poiscite tulko v vdolbini na sprednji strani ohisja (upostevajte
spremembe v poravnavi).

Speljite notranji kabel skozi luknjo v ohisju.

Kabel speljite skozi kabelsko objemko in ga pritrdite, tako da ga vpnete na ozji del na koncu
kabla.

4.  Prinames3canju kabla na stegensko sprostitveno rocico poskrbite, da sprostitveni vzvod
deluje ob pogacico, da lahko koleno po potrebi odklenete.

5. Glejte navodila za namestitev, priloZzena kompletu za sprostitev kolena.

Koleno zaklenjeno Koleno odklenjeno

]

Kabelska tulka

Kabel

Sprostitvena
rocica

) Zaradi bolj jasnega prikaza
Kabelska objemka pogacica in komponente
goleni niso prikazane.

Za prilagoditev krmilne enote za nihanje glejte PSPC IFU 938057.
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11 Navodila za sestavljanje

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

11.1 Odstranjevanje mehanizma ESK+

n Razbremenite in si
zapisite Stevilo klikov.

Material zavornega traku lahko ocistite s papirjem, vendar ne Ocistite izvrtino s primernim
uporabljajte topil. topilom.
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11.2 Zamenjava mehanizma ESK+

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

USMERJENOST JE POMEMBNA!
Sestavite ploske strani in oznacbe s ¢rkami (RH, LH) tako da
bodo usmerjene navznoter.

Znova vzpostavite
predobremenitev

z zapisanim

stevilom klikom.

Pogled

ogrodja od
pods, @9
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12 Tehni¢ni podatki

Temperaturno obmocje za uporabo in hrambo: -15°Cdo 50°C
Teza komponente: 1,2kg
Stopnja aktivnosti: 1-3
Najvedja teza uporabnika: 125 kg
Najvecji kot kréenja: 115°
Proksimalna prilagoditev: Enojni sornik (Blatchford)
Distalna prilagoditev: 30 mm cevna objemka
ali moski piramidni adapter

(Blatchford)

Visina sestava: Glejte diagrame v

nadaljevanju.

Namestitvena dolzina

45 mm

223 mm 262 mm

ESK+ MKL z distalnim ESK+ MKL s 30-mm distalno
piramidnim adapterjem cevno objemko
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13 Podatki za narocanje

Primer narocila

ESK+ z ro¢nim zapahom kolena

30 mm distalna cevna objemka

Distalni piramidni adapter

lEsk| sB | MKL | P | 30 |[[ESk| sSB | MKL| P | PYR
Pnevmatski Roéni Distalna Enojni Ro¢ni Distalni
valj ESK4+ Ean!’lI zapah  PSPC C(:.‘Vha ESK+ ik zapah PSPC  piramidni
sornik K objemka kolena adapter
olena
30mm
Nadomestni deli
Artikel St.dela
Sestav kolega ESK+ MKL 239440
Komplet za sprostitev stegna 239640
Poravnalni zati¢ mehanizma ESK 234914
Komplet stabilizacijskega mehanizma 239949
ESK+
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Odgovornost

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

Skladnost CE

Ta izdelek je v skladu z zahtevami evropske Uredbe EU 2017/745 o medicinskih pripomockih.
Ta izdelek je klasificiran kot izdelek razreda | v skladu z merili za klasifikacijo, navedenimi

v prilogi VIIl Uredbe. ES-izjava o skladnosti je na voljo na naslednjem spletnem naslovu:
www.blatchford.co.uk.

MD)| wensipipomocek 77§)  Smozseneaabainia-
-

za veckratno uporabo

Zdruzljivost

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

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

Garancija

Ta pripomocek ima 24 mesecev garancije, zavorni trak pa 12 mesecev.

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

Za trenutno celotno garancijsko izjavo obiscite spletno stran podjetja Blatchford.
Prijava resnih nesrec

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

Okoljski vidiki

Ta izdelek vsebuje hidravlicno olje, meSane kovine in plastiko. Kjer je mogoce, je treba
komponente reciklirati v skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi za obravnavo odpadkov.
Nalepka na embalazi

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

Uradni naslov proizvajalca

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, ZdruZeno kraljestvo.
Izjave o blagovnih znamkah

Blatchford je registrirana blagovna znamka podjetja Blatchford Products Limited.

35 938405PK2/2-0322


http://www.blatchford.co.uk

CbabprkaHme

CbabpxaHne 36

1 OnwncaHue n npepHa3sHayeHne 37
2 WHdpopmauus oTHOCHO 6e30nacHOCTTa 39
3 YctponcTtso 40
4 OyHKunA 41
5 TopapbxKa 41
6 OrpaHuyeHus B ynotpebata 42
7 CTaTWYHO LeHTpOBaHe 43
8 CbBeTM 3a LEHTPOBAHE 1 perynmpaHe Ha CTabunHocTTa 44
9 PerynupaHe Ha MexaHM3Ma 3a 3ak/iouBaHe Ha konaHoTto (MKL) 45
9.1 JonbnHuTenHo perynnpaHe 46
10 MoHTUpaHe Ha Kaben 47
11 MIHCTPYKUMM 38 MOHTUpPaHe 48
11.1 lemoHTaX Ha mexaHn3ma ESK+ 48
11.2 CmAHa Ha mexaHu3ma ESK+ 49
12 TexHnYecKn gaHHn 50
13 UHdopmaumA 3a nopbuka 51

36 938405PK2/2-0322



1 OnucaHue v npefHasHaveHmne

HacToAwwuTe MHCTPYKUWK 3a ynoTpeba ca NpefHa3HaueHy 3a Non3BaHe camo OT feKaps/

npoTe3ncTa n I'IOTpE6I/1TeJ'Iﬂ, OCBEH aKO He € N0CoYeHOo fpyro.

TepMUHDBT ,u3aenre” B HacToALWMTE MHCTPYKLMY 3a yrnoTpeba ce oTHacA 3a npoaykt ESK+ ¢

PDbYHO 3aK/IloYBaHe.

Mons, npoyeTeTe 1 ce yBepeTe, ye paszbrpare BCUUKN UHCTPYKLUMI 3a ynoTpe6a u no-creuymanHo
uanata uHopmaLms OTHOCHO 6e30MacHOCTTa N UHCTPYKLMITE 3a NOAAPBKKA.

MpunoxeHune

HacToswoTo nsgenue ce n3non3ea camo Kato YacT OT npoTte3a 3a AoJieH KpaVIHI/IK.
ToBa u3genve e npegHasHa4yeHo 3a eanH I'IOTpe6I/ITeJ1.

W3penveTo npeactaBnaBa KoleHHa NpoTe3a, ocurypsBalla eHO0COoBa pamMa 3a CTabunusmpaHo
KOJNIAAHO, aKTUBMPAHO OT TEXXECTTa, KOETO MNpeasiara ornopa 3a npoTtesaTta Npu XoAeHe C pasfinyeH
PUTBM Ha KpaukaTa BbpXy pa3fnnyHy TepeHu, 1 e MpefHa3HavyeHo Aa nogobpu 6esonacHocTTa
1 fa HaManm KomneHcaTtopHuTe asmxeHua. Mpeanara ce ¢ mogyn 3a PSPC (nHeBMaTn4HO
ynpaBsrieHve Ha MaxoBaTa $asa) ¢ prKcmpaHa HacTpoliKa.

W3genueto e 060pyaBaHO C MEXaHM3bM 3@ PbYHO 3aK/OUYBAHE Ha KOMISIHOTO, KOWMTO MOXe Aa
6bAie aKTMBUPAH B CUTyaLMK, NPV KOUTO € He06XOAVMA LOMbIHUTENIHA CUTYPHOCT.

XapakTepuctnkm
AKTMBUMpaH
MexaH13bM
PSPC c pbuHO
3a pbYHO
perynupaHe
3aKJ/lloYBaHe Ha
KONAAHOTO
OrpaHunyeHa dnekcra B onopHata dasa v
npu NpeHacsHe Ha TexecTTa
3apaBa paMa OT BbrepofHU BNakHa v v
115-rpafycoBa ¢pnekcua Ha KoNAHOTO v
Perynnpyema 4yBCTBUTENHOCT Ha v
CTabWIHOCTTa Ha KONAHOTO
He3aBucmmo pbyHO perynupaHe
Ha MeXaHV3MuTe 3a yrpaBneHune v
Ha MaxoBaTa ¢da3a npu dnekcnsa n
eKCTeH3us
3aKJII0YeHO KOMAHO npu
NPOOB/MKMUTENTHO CTOEHE Ha eIHO MACTO v
1 3a 4OMbJIHUTENHA CUTYPHOCT
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HuBo Ha mobunHocT

HacToswloTo n3genvie e MHOro NOAXoAALLO 3a NOTPEBUTENN C HUBO Ha MOBGUHOCT 2, 3@ KOWTO
byHKLMATA 33 PBUHO 3aKJTloUuBaHe Ha konaHoTo (MKL) 61 6una oT nonsa B cUTyaumu, Npu KOUTo

e HeobxoArMa NoBeye CUrYPHOCT (MPW CrMa3BaHe Ha OrPaHUYEHVATa 3a TETNOTO, BX. TexHuyecku
O0aHHU).

QyHKUMATa 32 pPbUYHO 3aKtoyuBaHe Ha KonaHoTo (MKL) 61 6una ot nonsa v 3a HAKOW NoTpebuTenm
C HMBO Ha MOGUNHOCT 1 1 3 Npy Cxof4HU cUTyauwmu. Bcsiko TakoBa pelueHve obaue Tpsbea aa 6bae
B3€TO Bb3 OCHOBA Ha pa3yMHa 1 3aabinboyeHa npeLeHKa.

Hueo Ha mo6unHocT 1

nOTp66VITEJ'IHT € B CbCTOAHME NN NMa NOTeHUMan fa 1n3non3Ba npoTesaTa 3a NpuaBuXBaHe nnmn
Xo4eHe no paBHM NOBBPXHOCTU NPV paBHOMEPEH PUTHBM Ha Kpa4KaTa. XapaKTepHo 3a nauneHTnTe C
OorpaHmn4vyeHa 1 HeorpaHn4veHa CNoCco6HOCT 3a ABUXeHWe, NPpeanMHO Ha 3aKpUTO.

Hueo Ha mo6unHocT 2

MoTpebuTenaT e B CbCTOAHME UNN MMa NOTEHLMaN Aa NPeosjonABa Masiku NPENATCTBMA Ha OKOJIHaTa
cpefa, kato 6opAatopy, CTbMana UM HepaBHU MOBbPXHOCTU. XapaKTepHO 3a NauyeHTHTe C orpaHnyeHa
CMOCOBHOCT 3a ABMKEHVE, KOUTO Ce MPUABUXBAT Ha OTKPUTO.

HuBo Ha mo6unHocT 3

[oTpebuTenaT e B CbCTOAHME UV MMa NOTEHLMaN Aa Ce NPUABKXKBA C Pa3/IiyeH PUTHM Ha
KpaykaTta. XapakTepHO 3a NaLVeHTy, KOUTO ce NPUABMKBAT Ha OTKPUTO 6e3 orpaHnYeHns, KOUTO ca
CrnocobHu la NnpeosonABaT NOBEYETO NPENATCTBMA B OKOSIHaTa CPeAa U MoXe fia MaT NoTpebHoCT
oT npodecroHanHa, TepaneBTUYHa UK TPEHNPOBBYHA aKTUBHOCT, KOATO Hafara 13nossBaHe Ha
npoTe3ata N3BbH pamMKnTe Ha 0GUKHOBEHOTO MPUABVKBaHE.

HacTosuwoTo nsgenve He e noaxoasulo 3a ynotpeba npu cbcTesaTeniHy CNopTHU CbOUTHA.
Mpwv To31 TMN NOTPebuTeny MoXxe Aa e No-NoAXoAALLa MHAVBUAYANTHO NPOEKTUPaHa NpoTesa,
KOATO e ONTUMKM3MPAHa Cropes TeXHUTE NOTPe6HOCTH.

KnuHnyHn nonsn

KOHTpOJ'I'bT Ha OnopHaTa ¢a3a, aAKTVBMPAH OT TeXeCTTa, N PerynmpyeMmmnAaT KOHTPO Ha
MaxoBaTa <|>a3a ocurypaeat njiaBHa un 6e3onacHa noxofka CcbcC CBO60/J,HO ABUXKeLWo ce
KOJIAHO.

MexaHn3mMbT 3a PbYHO 3aK/I0UBAHe AaBa Bb3MOXKHOCT Ha NaumeHTa aa 6J10|<|/|pa KONAHOTO
3a AONMb/IHUTENIHA CUTYPHOCT Npw Heo6XxoaUMOCT.

I'Ipomsonoxasal-mn
HacToswoTo nsgenve He e NnoaxoasLLo 3a:

> B

nOTpe6I/ITeJ'IVI C NBKNIOYNTENHA MYCKYy/THa cnabocr, KOHTPAKTYpKn, KOUTO HE MOraT Aa 6'b£l,aT
NMPaBUIHO KOMMEHCUPaHW, unn nponpunouenTBHa p.I/IC(I)yHKLWIFl, BKJTIOUYNTENHO HapyLleHnA
B paBHOBECMETO.

MoTpebuTenn ¢ HeCTabMAHOCT UMK NATONOIMA Ha CTaBUTE Ha APYTrUA KPaHUK.
MoTpebuTenu ¢ yCnoXHeHM CbCTOAHNUA, CBbP3aHN C MHOXECTBO YBPEXAaHUA.

noTpebuTeny, BKIIOUYMTEHO TaKvBa C ABYCTPaHHa amnyTauua B obnactta Ha 6epoTo,

3a KOMTO e HeobxofMma dyHKLMA HAa OrbBaHe OT KOMIAIHOTO, 3a Aa Morar Jia cv3aTt no
cTbnana unu aa capat. ToBa MoXe Aia JoBeAe [0 NoBpeAa Ha CNpayHra MeXaHN3bM, KOeTo
OT CBOfA CTPaHa [la OKaxe HebnaronpuaTeH edeKT BbpXy CTABUNHOCTTa U N34PBbXKIMBOCTTA.

Bb3moxHO e n0Tpe6|/|Ten|/| C HapyLweHa d)yH KUMA Ha pbueTe Aa ce 3aTPYAHAT npu
M3MOJI3BaHETO Ha MeéXaHW3Ma 3a PbYHO 3aK/lloYBaHe Ha KONTAHOTO.

nOTPEGVITenVITe TpﬂﬁBa Aa NpeMuHat 06yt|eHv|e OTHOCHO NnoxoAKaTa, npean aa
n3non3eat nusgenneTo.

YBeperTe ce, ue NOTPeGUTENAT e pazbpan BCUUKM MHCTPYKLUUNM 3a yroTpe6a, KaTo
My 06bpHeTe creLranHo BHUMaHVe Ha BCUYKY pasgenm ¢ uHbopmMaLumsa OTHOCHO
noaApbKKaTa n 6e3onacHocTTa.
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2 VIHQopmaLMAa OTHOCHO He30MacHOCTTa

A
A

AN

To3u npepynpeguTeneH cumBon 0603HauYaBa BakHa MHGpOPMaLMA OTHOCHO

6e3o0nacHoCTTa.

Heob6xoamnmo e BMHaru ga BHUMaBaTe
Aa He 3aKnewnTe NnpbCTUTE CN.

BcsAiKakBM NPOMEHY B ABUYKEHVIETO

vnu GYHKLUMOHNPAHETO Ha KpalHUKa,
KaTo HanprMmep HeCTabUTHOCT, BOHO
OeCTBUE, OrPaHNYEHA B ABUKEHUNETO,
CKOBaHOCT 1Ax Heo6MYailHY LWyMoBe,
Tpab6Ba fa ce cbobLjaBaT He3abaBHO Ha
nekaps/npoTe3uncra.

BuHaru nsnonssanite napanet npu
CIN3aHe Mo CTbA6U, KaKTo 1 MpY BCEKN
APYrF C/lyyaid, ako € Bb3MOXHO.

BcakakBu ronemu npomeHun

BbB BMCOYMHATa Ha neTaTa cnep,
drHann3mpaHe Ha LLIeHTPOBaHETO
MOXe la OKa)KaT HebnaronpuaTeH
edeKT Bbpxy GYHKLMOHMPAHETO Ha
NpoTe3HNA KPalHUK.

Korato wodupate, nsnonssaiite camo
NPeBO3HU CPeACTBa C MOAXOAALLO
JOMbAHUTENHO 060opyaBaHe. Bcnukm
nuvua Tpsab6Ba Aa cnas3BaT CbOTBETHUTE
3aKOHU 3a ABMKEHMeE MO MbTULaTa Npn
ynpas/eHrie Ha MOTOPHU NPEBO3HU
cpencrtBa.

39

A
A

A
A
A\

bbaeTe BHUMaTeNIHV NPU HOCEHE Ha
TEXKU TOBApU, Tbil KaTo TOBa MOXe Aia
OKa)ke HebnaronpusTeH epeKT BbpxXy
CTabUNHOCTTA Ha U3genuero.

MpenopbuBa ce noTpebutenar aa
ce CBbpKe CbC CBOA NeKap, ako
CbCTOAHNETO MY Ce MPOMEHMN.

M36sareaiiTe n3naraHe Ha NnpeKaseHo
BMCOKM U/VIN NPeKasieHO HNCKN
Temneparypu.

MoHTuMpaHeTo, nogapbKKaTa u
PeMOHTUpPaHEeTO Ha N3aenmeTo Tpabaa
Ja ce U3BbPLUBA €NHCTBEHO OT
MeANLIMHCKN CeLnanncT ¢ nogxoasaila
KBanundukayms.

N3penuneTo He e NnpegHa3HayYeHo 3a
nonssaHe BbB BOAa UK MO Bpeme Ha
ayuw. MopacyweTe He3abaBHO KpaliHMKa
B C/lyyall Ha KOHTaKT C Boja.
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3 YCTponcTBO

OCHOBHM YacTun

+  Hocew moayn KomnosuTeH matepuan oT BbrepoAHM BakHa 1 HepbKaaema
cToMaHa

« Mogyn Ha wacn AnymMUHUEBA CNNaB, HEPBXKAaeMa CTOMaHa, TEXHUYeCKa
TepMonnacTmMaca, ycuneH ¢ BiakHa (6e3 asbect) ppuKLMoHeH
matepwuan.

+  Uununpbp 3a ynpasnexue ANyMUHMEBA CMaB, HepbX4aeMa CTOMaHa, TUTaH, TeXHNYecKa
TepmoniacTmaca

. ﬂl/lCTaJ'IeH KynonosumaeH HaKpaVIHI/IK allyMnH1eBa cnnas

+  [uctanHa nupamupa TuTtaH c 60NT OT HEpPBbXKAaeMa CTOMaHa
«  [ncranHa ckoba 3a Tpbba AnymuHueBa cnnas
+ KoneHHo Karnaue TexHnuyecKa TepmonnacTMaca

Mopyn Ha wacu

KoneHHo kanaue

UunnHgbp 3a ynpasneHune

Hocew mopyn

3aTAraly BUHT 3a Tpbba

()

10 Nm

[lnctaneH KynonosuaeH
HaKpanHnK

Mupamnaa Ckoba 3a Tpbba
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4 QyHKUMA

M3penueto e c egHooCOBa KOHCTPYKUMA, CbCTOALWa Ce OT KOJIEHHA OC, CBbp3Ballia Wacu

KbM HOCela KOHCTPYKUUMA. B wacuto e MOHTUpPaH CTa6VI}'II/I3I/I[.)21IJ.|I MeXaHN3bM 3a KOJIAHOTO,
AKTUBUPAH OT TeXXeCTTa Ha TANOTO. CTa6|/|n|/|3|/|pau.|,va MeXaHN3bM UMa NBKaBO ,ElethTBVle, KOeTo
ocurypsABa orpaHn4eHa ¢J16KCI/IH no Bpeme Ha OnopHaTa ¢a3a npn npeHacAHe Ha TeXeCTTa 3a
noemaHe Ha yaapHuTe HatoBapBaHNA NMpn JOKOCBaHe Ha NOBbPXHOCTTa OT NneTaTta.

M3penuneTo BKNtouBa PBYHO ynpaBiABaH MEXaHN3bM 3a 3aK/1l04YBaHe Ha KONAHOTO, KOWTO, npun
aKTuBMpaHe ot I'IOTpE6I/ITeJ'IF|, ABTOMATMYHO Ce 3a[eCTBa npuv NbJIHa eKCTEH3UA Ha KONTAHOTO U
npenoTepartABa nocsieqBatla d)J'IEKCVIH Ha KONTAHOTO, HE3aBUCMMO OT NpunaraHaTta TenecHa maca.

I'Ip|/| AeaKTMBUPaHE Ha 3aK/TiYBalnAa mexaH3bM KOJTAHOTO Ce Bpblla KbM CTa6VIJ'IVI3aLlVIF|,
AKTUBUPAHa OT TeXeCTTa.

B Hocewma moayn, mexay 3agHata OC Ha WaCcUTo 1 ANCTaniHaTa OC Ha MoAyna, € MOHTUPaH
NHeBMaTN4YeH UMANHADP 3a ynpaBneHne.

LnvHabpbT pasnonara C pbyHO Perynvpyemm KnanaHu, KOUTo OCUrypsiBaT HE3aBUCM KOHTPOS
Ha CbMPOTMBNEHNETO NP GIEKCUA 1 EKCTEH3MSA B MaxoBaTa ¢asa.

5 Tlogapbxka
npOBepﬂBaVITe PenoOBHO N3eNnmneTo Bu3yanHo.

JoKnaaBanTe BCAKAKBY NPOMEHU BbB GYHKLMOHVMPAHETO Ha U3LESIMETO Ha NIeKapsa/NpoTe3mncTa,
KaTo Hanprmep HeobnuarHy WyMOBE, 3aTPYAHEHO ABUXEHWE, OrpaHUeHa/npeKomMepHa
pOTaLus, 3HAUMTENTHO N3HOCBAHE MU MPEKOMEPHA NMPOMAHA Ha LIBETa MOPAAMN NMPOLBIIKNTESTHO
“3naraHe Ha yNTPaBMOSIETOBU STbYM.

NHdopmumpaliTe nekapa/npoTe3ncTa 3a BCAKAKBU NPOMEHU B TEIECHOTO TEro U/Wv HABOTO Ha
MOOGUITHOCT.

MounctBaHe

M3non3BaiTe HaBnaXHeHa Kbprna 1 MeK caryH 3a NoYnCTBaHe Ha BbHLIHUTE MOBbPXHOCTU.

HE n3non3ganTte arpecuBHy NoYNCTBaLLM NpenapaTu.

OcmaHanume UHCMpYKYuu 8 mo3u pasoes ca npedHA3HA4YeHU camo 3d Jiekaps/npomesucma.

MopapbxKKaTa TpsbBa Aa e M3BbPLLBA CAMO OT KOMMETEHTEH NepcoHan (MeanLMHCKO Nrue unm
TEXHVK C noaxoAsAula Keanuouxkauumsa).

3a nogabpKaHe Ha onTUMasnHa GyHKLMA ce NPenopbyBa Aia Ce N3BbPLUIBAT NEPUOANYHU
NpoBepKHu 3a HeobuyaHy WwymoBse, NydT 1 cTabunHocT. MeprodbT Mexay NpoBepKuTe ce
onpepens oT pas3nnyHu GakTopy, KaTo akTVBHOCTTa Ha MOTpebuTens, yectotaTa Ha ynorpeba
1 HacTpoKiKaTa 3a CTabUJTHOCT Ha NMPOTE3HOTO KOJSHO.

Taka HanpumMep, ako HacTpoiiKaTa e 6 U3LLPaKBaHUA NN NMOBEYE 1 MOTPeOUTENAT N3MUHABA
cpefHo 600 000 KpayKm rogmnLLHo, Ce MpernopbyBa eXxerogHa npoBepKa.

MpenopbuBame perynmpaHe Ha NPOTE3HOTO KOMAHO CMPAMO UHAUBUAYANHUTE NOTPe6HOCTY
Ha NoTpebuTens No OTHOLLEHME Ha CTaOMIHOCTTA 3a rapaHTPAHE HA ONTUMasHa CTabUIHOCT
N N34PbXKANBOCT. BrKTe HacoknTe/gurarpamara 3a perynvpaHe.

MpenopbuBa ce U3Non3BaHe Ha MOHUTOP Ha aKTMBHOCTTA Ha KpaliHULMTE 33 onpeaensHe Ha
6pOos KpauKu.

Mo Bpeme Ha Te3n NPOBEPKNU:

+ [poBepeTe 3a AedeKTV BbB BbHLIHMA BUf, KOUTO 61xa MOrM Aa NOBAVAAT Ha NPaBWIHOTO
dYHKLMOHMpPaHe.

+ [poBepeTte CbCTOAHMETO 1 3340BOSIMTENHOTO GYHKLMOHMPaHe Ha Kabera 3a
ocBoboxaaBaHe Ha 6efporTo.

+  JleMOHTUpaiTe, NoYNCTeTe N MOHTUPANTE OTHOBO KONTEHHMA MEXaHN3bM.
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NHdopmumpaliTe noTpebutens, ye e npenopbunTesiHa PeAoBHa B13yasHa MPOBEPKa Ha
W3[eNVeTOo 1 Ye BCAKAKBU NPOMeHU BbB GYHKLVOHUPAHETO Ha n3genuneTo Tpabea ga 6baat
[oKnafBaHW Ha nekapa/npotesncta. [pomeHunTe BbB GYHKLMOHMPAHETO MOXe [ia BKoYBaT
yBeJIMuyaBaHe UM HamassiBaHe Ha CKOBAHOCTTA Ha KONAHOTO, HECTaBUTHOCT, HamarneHa ornopa
Ha KONAHOTO (CBOGOAHO [BVXKEHME) 1 BCAKAKBU HeOOMYaliHK LWyMOBe.

CbxpaHeHue n n3nonssaHe

Mpu CbxpaHeHe 3a NPOABIKMTENEH NePUoa U3LENMETO TPAGBA Aa Ce AbPXKM Ha CyX0 v Npu
TemnepaTtypeH ananasoH ot -15 *C go 50 °C.

M3non3BanTe onakoBKaTa, C KOATO € AOCTAaBEH NPOAYKTbT.

6 OrpaHuyeHuAa B ynoTpebaTa

CpokK Ha eKkcnioaTtayums:

HeO6XO}Z|,I/IMO € N3BbpLIBaHE Ha nHAMBmayanHa oleHKa Ha pyCKa Bb3 OCHOBA Ha MOBUSIHOCTTa
n ynotpebara.

MoBawnraHe Ha TeXxecCTn

OrpaquevaTa 3aBUCAT OT TernoTo Ha I'IOTpEGVITEJ'IH VI HErOBOTO HMBO Ha MOOWJITHOCT.

HoceHeTo Ha TexkecTu oT noTpebuTens Tpabea fa 6bae cnopen MHAMBMAYaNHaTa OLeHKa Ha
pucka.

OkonHa cpepa Q ["2 A m
M36arBaiiTe n3naraHe Ha M3AeNNETO Ha KOPO3UBHU XX J i x —— x
eNleMeHTU, KaTo BOAa, KNCENTMHU 1 [PYTi TEUHOCTMU.

OcBeH ToBa 136sarearite abpasneHa cpefia, Hanpumep Mogxonauwo 3a yrnotpeba Ha OTKPUTO
cpefa, CbAbpKalla NACHK, Thbil KaTo TOBa MOXe [Jja

JoBefe 10 npexaeBpeMeHHO N3HOCBaHe.

W3penveTto moxe Aa ce n3non3ea camo npuv Temnepatypa mexgy -15°Cun 50°C.
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7 (CTaTyyHO LIeHTpOBaHe

MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHasHaquu €amo 3a MeouyYUHCKo nuue/npome3ucm.

Mpo6wu 3a xogeHe
Mpy»XnHeH perynupaty MexaHn3bm

YBenuya-
BaHe Ha { BaHe Ha
cTabun- g
HOCTTa )/ HOCTTa

W3rnep Ha wacwTo otgony

Pa3srbHeTte Kpa|7IHVIKa HanbJIHO, 3a Aa nony4yuTe
[OCTDBN A0 perynnpawina MexaHu3bm.

3aBbprete MPYKNHHWNA PETYJTUPALL
MEXAHW/3bBM fo nocturaHe Ha HeobxoamMmara
CTaBUNHOCT 3a NPOTE3UPAHKS.

3abenexka... Tpsabga Aa ce YyaT M3LWpPaKBaHWSA
NPV perynnpaHeTo, KaTo perynmpalimsat
MeXaHM3bM Ce 3aKM0YBa aBTOMATUYHO.
3aterHete MNPYXWUHWTE 3a HamanABaHe Ha
CTabuNHOCTTa.

OcBobopete MPYKNHWUTE 3a yBennyaBaHe Ha
CTabWNHOCTTA, BX. NO-Tope.

AKo e HeobX0AMMO, perynpalmnaT
MexaHU3bM Moxe fia 6be BbpHaT KbM
$babpuryHnTe HacTpoliKK. ToBa MOXe aa ce
HanpaBsu Ype3 HamansaBaHe Ha CTabUIHOCTTa
C LIeCT ACHW N3LLPaKBaHUA CYUTAHO OT
HacTpoWiKaTa 3a MakCMmanHa cTabunHoCT.

43

JINHNA Ha KOHCTPYKUMATa

TpoxaHTep

KoneHHa oc

LleHTbp Ha
rneseH
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8 (CbBeTu 3a LIeHTPOBaHe 1 perynmpaHe Ha CTabunHOCTTa

MHcmpyKuuume 8 mo3u pasaen caa npeBHasnaquu camo 3a MeauuUHCKO nuue/npomesucm.

Hauyano I

YBenuyete
CbnpoTnBIe-
HVIETO Ha fjop-
3ndnekcnaTa.

\ 4

LleHTpoBaiiTe cnopep npenopbkute
(BepTnKanHo nonoxeHue Ha NULWAN, TMHUA Ha
HaToBapBaHe npes ueHTbpa Ha KOHHHOTO)

Oa

Y

MoTpebuten B N3npaBeHO
MOMNOXeHNe, TeXecTTa e
BbPXY KparHMKa

A 4

Moxe nu notpebutenat
[la Cr'bHe KOJAHOTO Mpu
HaToBapBaHe Ha KpaWiHuKa
cbe 100% ot Ternoto?

3abenexka: MpoTesnpaHnaT
CTOW n3npaeeH mexay
ycnopenHu nepuna, Kouto

He

CTHManoTo € HUCKO
CbMNpOTUBAEHNE NPU
nopsudnekcna nu e?

Y He

A

YBenuuete cTabunHocTTa*

Y
n3rnep Ha WwacuTo
otgony

d
<«

*3abenexka:
Moxe
MbPBOHAYaNHO
[la ce U3BbPLLUN
rpy6a HacTpolika
CbC cepua OT

2 nn noseye
V3LpaKBaHWs,
nocneasaHa ot
$uHa HacTpolika
crno efHo
n3lpaKBaHe, KakTo

Hamanete ctabunHoctta®

4
nsrnepg Ha wacuto

['bPXI NIEKO C pblie.

Momonete I'IOTpe6I/ITeJ'Iﬂ Aa
Bbpsu bABHO

He

Y

He

KonAHoTO NnaBHo nn
ce ocBo6OXaBa Npu
oTaensHe Ha NPbCTUTE OT
MOBbpPXHOCTTa?

Y fa

MomoneTe notpebutens
nAa Bbpeu ¢ HOPMAJTHA
CKopoCT

Y

A

A

He

KonaHoTo nnasHo nn
ce ocBoboxaBa npu
oTAensAHe Ha NPbCTUTE OT
NoBbpPXHOCTTa?

Y Ja

MomoneTe notpebutens fa
BbpBY BbP30

A 4

otaony
1

e HeobxoanMo.

AKO HaMansBaHeTo
Ha UyBCTBUTESHOCTTA
He OKa3Ba Apyr edekT,
OCBEH HaMasfBaHe Ha
CTabunHOCTTa, NpoBepeTe
fanu npesHnaT
orpaHuunTen e NpaBunHo
perynupat, T.e. Bv3a B
KOHTaKT C LIacuTo npu
HaToBapBaHe. AKO He ro
HarnpasuTe, TOBa MOXe
na posefe Ao paborta
Ha cnpayKata npu
XVNepeKCTeH3u.

A

KonaHoTo nnaeHo nn
ce ocBoboOXaaBa npw
oTfenAHe Ha NPbCTHTe OT

NoBbPXHOCTTa?

Y da

HEBDB3MOXHOCT
3a 6bp30
BbpBEHE

**3abenexka:
Bb3mMoxHoO e aa
e Heobxoanm
KOMMpPOMMC
Mexay
MaKcUmarsnHa
CKOPOCT Ha
BbpBEHE 1 HUBO
Ha cTabunHocT

MpoBepeTe aanu HNBOTO Ha
CTabUNHOCT € JOCTaTbYHO
3a HyXAuTe Ha nauneHTa
1 perynupaiTte npu

HeobXoANMOCT**
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9 PerynmpaHe Ha MexaHu13Ma 3a 3aK/oYBaHe Ha

konaHoto (MKL)

UHcmpykyuume 8 mo3u pasoesn ca npedHasHa4yeHu camo 3a MedUYUHCKo luye/npomesucm.

(Te3un HacTpolikmM ce NpaBAT pabpryHO, HO NPY HEOOXOAMMOCT OT NOCNEeABALLO perynmpaHe
TpA6Ba Aa ce cnefBaT fOMHUTE CTBIKN.)

MpemecteTe
npegHuA
orpaHuuuTen
Hasag.

Pa3xnabete
3aTArawma BUHT
Ha ckobaTa

Ha uandara.
3aBbpTeTe
GyTanHuA NpbsT
[l0 OTKpMBaHe
Ha pe3barTa,
HaHeceTe
Loctite 242 n
MOHTUpanTe
OTHOBO.

6A/F

Perynupaiite 6yTanHusa npbT, AoKaTo
KOJleHHaTa Kanayka ce 3aKnioun

Ha MACTO BbPXY NpeAHaTa YacT Ha
wacuTo, 6e3 Aa ce nionee.

M3BapeTe 3aTArawns BUHT
Ha uandarta v HaHeceTe
LOCTITE 222 Bbpxy pe3barta,
MOHTMpaNTe OTHOBO U
3aTerHere.

*PEQEPEHTHATA JIHUA
HA BYTAJTH/A MPBT (B
YEPBEHO) B HUKAKDbB
CJTYYAW HE TPABBA 1A CE
BUMIA MOA LAMOATA.

Mpunoxete neko
HaToBapBaHe

OT eKCTeH3uA.
MocTaBeTe

napye xapTva

C LWWMpPUHA 5 MM
Mexay npefHua
orpaHuuuTten

n bydepa.
Perynupante
npegHnA
orpaHuumnTen Taka,
ye XxapTuATa fa Moxe
[la ce U3Baaw C NIeKo
CbNPOTUBNEHME.

AKO € HeEOOX0IIMO OKOHYATENHO

HaCcTpoWBaHe 3a HamasisiBaHe Ha

nlofieeHeTo, ToBa Ce NpaBu Ypes
perynvpaHe Ha NpefHWs orpaHnunUTen.

MpoBepeTe OTHOBO NPaBUIHOTO
dYHKUMOHMpPaHe Ha 3aKJloyBalyma
MeXaHM3bM HENoCpeACcTBEHO Npean
npo6BaHe Ha npoTe3aTa
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9.1

[lonbAHWTENHO perynnpaHe

UHcmpykyuume 8 mo3u pasoesn ca npedHasHayeHu camo 3a MedUYUHCKO luye/npomesucm.

MpusHak

PeweHune

KonsHoTo He ce cTabunusmpa

YBennuete 4YyBCTBUTENTHOCTTA

MpemecTeTe NpuemHaTa rmn3a Hanpea

CmeHeTe CTa6VIJ'IVI3VIpaLLlI/IFI MeXaHN3DbM Npu noBpea
Ha 3agHunA p'b6 Ha cnnpaykaTta

KonsaHoTo He ce ocBo6OXAaBa

Hamanete YyBCTBUTENTHOCTTaA

MpoBepeTe perynupaHeTo Ha NPeAHUA orpaHnunuTen

MpemecTeTe NpmemMHaTa runsa Hasag

MexaHn3MbT 3a 3aK/touBaHe Ha
KOJIAHOTO He Ce aKTuBupa

MpoBepeTe Aanu akTMBMPAHETO Ha 3aK/OUYBAHETO
He e MoBpeaeHo/orpaHNyYeHo OT KO3MeTNYHaTa
06/11L0BKa (aKO € MOHTMPaHa TakaBa)

NydT/noneeHe npn mexaHn3ma 3a
3aK/loYBaHe Ha KONAHOTO

MpoBepeTe perynvpaHeTo Ha 6yTanHuA NpbT

MNeTtaTta ce noBamra npekaneHo
BVICOKO MO BpeMe Ha MaxoBaTa ¢da3a

BuxTe MHCTpyKUMmMTE 3a ynoTpeba Ha UMnnHABbPa 3a
ynpaBneHue

MNeTaTa ce noBaura npekaneHo
HWUCKO NO BpemMe Ha MmaxoBaTa ¢a3a

BuvKTe MHCTPyKUMKTE 3a ynoTpeba Ha LunvHAbPa 3a
ynpasneHve

MoTpebuTenaT ycewa cuneH yaap 8
KpaiiHaTa maxoBa ¢a3a

BuxTe NHCTPYKUMNNTE 3a yn0Tpe6a Ha UMnmnHabpa 3a
ynpasneHne

M3penveTo He ce pa3rbBa HaMmbHO
no Bpeme Ha MmaxoBarTa dasa

BuxkTe MHCTpyKUMMTE 3a ynoTpeba Ha UMnnHABPa 3a
yrnpaBneHue

AKoO cnep npunaraHe Ha Te3n UHCTPYKLUM NpoAbKaBaTe fa nMate npobnemu c
DYHKUVMOHMPAHETO, CBbPXKETE Ce C MECTHWA eKMM Mo NpofaxbuTe 3a KOHCyNTaums.
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10 MoHTMpaHe Ha kaben

Upe3 n3non3saHe Ha KOMMEKT 3a 0CBOOOXJaBaHe Ha beapo
(239640) - npennara ce OTAENHO.

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

1. MonoxeTe Kabena No NpriemMHaTa rusa 1 pasrosoxeTe pbkaBa B 3eHKepOBaHA OTBOP
B MpeAHaTa YacT Ha WacuTo (npeaBraeTe ToNepaHC 3a €BEHTYasTHM MPOMEHM Mpu
LleHTPOBaHe).

MpokapaiiTe BbTPeLWHNsA Kaben npes oTBopa B WACKTO.

MpokapaliiTe kabena npes ckobata 3a kabena n A GUKCMpanTe BbpXy yyacTbKa C Kanai
B Kpad Ha Kabena.

4. |-|pl/l MOHTUpPAHE Ha kabena KbM MexaHM3Ma 3a 0CBOOOXAaBaHe Ha 6€,D,pOTO ce yBepete,
Ye SIOCTBT 33 0CBOOOXKAaBAHE Ce ABUXN cpelly KoneHHata Kana4yka 3a OTK/IlO4BaHe Ha
KOJTAHOTO Npwn Heo6XxoAUMOCT.

5. BuKTe MHCTPyKUMUTE 33 MOHTaX, NPefoCTaBeH C KOMIM/eKTa 3a ocBoboxaaBaHe Ha 6eapo.

3aK/IoUYeHo KOJIAHO OTKNIOYEHO KONAHO

N

PbkaB Ha kaben

Kaben

JlocT 3a
ocBobOXJaBaHe

C uen no-ronAma sicHoTa
KOJIEHHaTa Kanauka u
NMULSATBT HE ca NoKa3aHu Ha
Aviarpamara.

Ckoba 3a kaben

3a perynupaHe Ha 13Aen1eTo 3a ynpaereHne Ha MaxoBaTa dasa BUKTe NHCTPYKLUNTE 33
ynotpe6a Ha PSPC 938057.
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11 VIHCTpYKUMM 38 MOHTUPAaHe

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

11.1 JleMoHTaxK Ha mexaHu3ma ESK+

n [pemaxHeTe uanoTo
npeaBapuTenHo
HaToBapBaHe u

3anuwete 6p0ﬂ Ha
n3upakeaHuATa.

MaTepuransT Ha cnpayHaTa fieHTa MoXe fia 6bAe NMoYNCTeH C
XapTuA. He nsanonssaite pa3rBoputeni.

MouncreTe oTBOPa C NOAXOAALL
pasTeopuren.
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11.2 CwmdaHa Ha MexaHu3ma ESK+

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

OPUEHTALMATA E BAXKHA!
MoHTupaiTe ¢ paBHWTE CTpaHu 1 6ykeuTe (RH — asicHo),
LH - naBo), coyewn HaBbTPE.

Mpunoxete
OTHOBO

npeABapuTeNHOTO

HaToBapBaHe CbC

3anvcaHms 6pon
M3LpaKBaHUA.

M3rnen Ha
LacuTo
oTgony.
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12 TexHn4YeCcKkn JaHHM

TemnepaTypeH Anana3oH Ha ekcrioataums 1 oT-15°Cpo 50°C
CbXpaHeHue:
Terno Ha enemeHTa: 1,2 kr
HuBo Ha MO6UNHOCT: 1-3
MakcumanHo Terno Ha noTpebuTtens: 125kr
MaKcrmaneH brbi Ha dnekcus: 115°
MpokcumanHo 3aKkpenBaHe 3a LeHTpOBaHe: EnHo6onToBo (Blatchford)
JuncTtanHo 3aKkpenBsaHe 3a LieHTpoBaHe: Ckoba 3a Tpbba 30 Mm
Unu BxopdALla NUpammnaa
(Blatchford)
BricourHa Ha KoHCTpyKUuMATa: BvxTe puarpamuTe no-gony.

MoHTaxHa Ab/KMHa

223 mm 262 mm

ESK+ MKL c guctanHa ESK+ MKL c aucranHa ckoba
nupammga 3a Tpbb6a 30 Mm
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13 VIHpopmMaLms 3a NopbUka

MpumepHa nopbuka

ESK+ c MexaHM3bM 3a pbYHO 3aK/l04uBaHe Ha KONAHOTO
OuctanHa cko6a 3a Tpb6a 30 Mm OwuctanHa nupamuga
lEsk| sB [ MKL | P | 30 |[Esk|sB| mMKL | P | PYR
Mexa- MexaHu-
fieEar HU3BM 3bM 3a
_ _ 3apbu- IncranHa Ean-  pbuHO
HEH LnH Env HO 3a- ckoba 3a ESK+ HuueH 3akniou- PSPC Avcranua
abp ESK+ HuueH ~ PSPC nupammga
Koy Tpbba 6onT BaHe Ha
6ont
BaHe Ha 30 Mm KONAHO-
Kona- TO
HOTO

Pe3sepBHM yactun

ApTukyn Kart. N@

Mopyn Ha koneHHa npoTe3a ESK+ MKL 239440

KomnnekT 3a ocBo60xaBaHe Ha 6eapo 239640
LT 3a LeHTpoBaHe Ha MEXAHN3bM
ESK

KomnneKT Ha ctabunusmpaly
MexaHun3bm ESK+

234914

239949
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OTroBopHoOCT

Mpor3BoAUTENAT NpPenopbUBa U3LENETO Aa Ce U3MON3Ba CaMO NPV NOCOUEHNTE YCIOBUA 1
no npegHa3sHaueHvie. MizgenvieTo TpabBa 4a ce NOALDbPXKA B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLUMKTE 33
ynotpeba, NpeaocTaBeHn ¢ Hero. Mpor3BOAUTENAT HE HOCU OTFTOBOPHOCT 33 HEBIAroNpPUATHY
CbOUTUA, NPUUMHEHN OT KOMBMHALMY OT €/1IEMEHTM, KOUTO He Ca OA0BPEHM OT Hero.

MapkunpoBka 3a cbotBetcTBme CE

To3n NnpogyKT oTroBapA Ha n3nckeaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a megnumHckmTe
n3genus. To3m npogyKT e kKnacuduumpaH Kato NpoAyKT oT Knac | cnopep npasunara 3a
knacnéukayms, onvcanm B Mpunoxenue VIl Ha pernamenTa. EC geknapaunaTa 3a CbOTBETCTBYE
e JOCTbIMHa Ha cfiefHNA HTepHeT aapec: www.blatchford.co.uk.

(]
M D MeguumHcko nsgenue fl;m) [peaHa3HayeHo 3a MHOrOKpaTHa

yrnotpeb6a oT eiuH NauneHT

CbBmecTUMOCT

KomburHupaHeTo ¢ npoayktn Ha Blatchford e ogo6peHo Bb3 ocHOBa Ha M3NUTBaHUA B
CbOTBETCTBME C NPUNOXUMUTE cTaHZapTh 1 PernameHT (EC) 2017/745 3a meguumnHCKITE
U3aenuis, BKIOUNTENHO N3MUTBaHE Ha KOHCTPYKLUATA, CbBMECTUMOCT OTHOCHO pa3MepuTe
1 npocnefABaHe Ha GYHKLMOHANIHOCTTa B PeasiHN YCIIoBUA.

KomburHupaHeTo ¢ fpyru npoayKTn ¢ Mapkunposka CE TpabBa fa ce n3BbpLuBa C Orfief Ha
AOKYMeHTMpPaHaTa MHABKMAYalHa OUeHKa Ha pUCKa, U3BbpLUeHa OT cneyunanncr.
FfapaHuwms

FapaHu,vaa Ha TOBa nsgenune e 24 mMecela, a Ha cnnpaYyHaTa JieHTa — 12 mecela.

nOTpe6VIT€J'IF|T Tpﬂ6Ba [a € HaACHO, Ye NpoMeHn nin MOp,I/Id)I/IKaLU/IVI, KOWUTO He Ca NU3PUYHO
ono6peH|/|, 6uxa mornu Aa foBenat Ao aHynnpaHe Ha rapaHumnATa, IMUeH3nTe 3a pa60Ta
N N3KNKYEeHUATa.

BuxTe yebcaiita Ha Blatchford 3a aktyanHaTa nbnHa geknapauums 3a rapaHums.
[oknagBaHe Ha CEPMO3HN MHLNAEHTN

B Manko BEPOATHYWA CJlyualt Ha CEPUO3EH UHLMAEHT, CBbP3aH C HACTOALWOTO U3aenue,
NHUMOEHTHT TPAGBA Aa Ce AOK/aABa Ha NPOV3BOANTENSA U HA KOMMETEHTHUA HaLMOHaNeH OpraH.
EKonornyHu acnekTtu

To3u NpofyKT CbAbpKa XMAPABINYHO MAC/I0, KOMOUHaLMKW OT MeTanu 1 nnactmacu. Korato e
Bb3MOXHO, efleMeHTHTe My TPsABBa fja Ce peurKMpaT B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopendu
3a ynpaB/ieHne Ha oTnagbLuTe.

3ana3BaHe Ha eTMKeTa Ha OonakoBKaTa

MpenopbuBa ce MeANLMHCKOTO NLE/MPOTE3NCTT [a 3anasm eTUKeTa Ha ONakoBKaTa KaTo
[OKYMEHT 33 JOCTAaBEHOTO U3gesnme.

Appec Ha ynpasneHue Ha npon3BoanTensa

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6efuHeHO KpancTao.
lMoTBbpKAEHNE 3a TbProBCcKa Mapka

Blatchford e pernctpupaHa Tbproecka mapka Ha Blatchford Products Limited.
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1 Opis i predvidena namjena

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

Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na proizvode ESK+ s ru¢nom blokadom
koljena (MKL).

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

Primjena

Ovaj se proizvod smije upotrebljavati iskljucivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.

Ovo je proizvod za jednog korisnika.

Ovaj je proizvod koljenska jedinica s jednoosnim okvirom za tezinom aktiviranu stabilizaciju
koljena $to omogucava potporu proteze kod promjenjive kadence na raznolikim terenima i
namijenjen je poboljsanju sigurnosti i smanjenju kompenzacije. Dostupan je u izvedbi s fiksnim
postavkama cilindarske PSPC jedinice (pneumatska kontrola faze njihanja).

Proizvod je opremljen ru¢no upravljanom blokadom koljena koju je moguce aktivirati u
situacijama u kojima je potrebna dodatna sigurnost.

Znacajke

Rucno podesiv Rucno aktivirana
cilindar PSPC blokada koljena

Ogranicena fleksija stava prilikom v
nosenja tereta

Cvrsti okvir od karbonskih vlakana

115 stupnjeva fleksije koljena

Podesiva osjetljivost stabilnosti koljena

Zasebne ru¢no podesive kontrole
njihanja za fleksiju i ekstenziju

SIS S

Blokirano koljeno za produljeno nosenje v
tereta i dodatnu sigurnost
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Stupanj aktivnosti
Ovaj proizvod najprikladniji je za korisnike stupnja aktivnosti 2 koji bi mogli imati koristi od
MKL-a u situacijama u kojima je potrebna dodatna sigurnost (uz ogranicenja tezine, pogledajte
Tehnicki podaci).
Dodatno, odredeni korisnici stupnjeva aktivnosti 1 i 3 mogli bi takoder imati koristi od MKL-a u
sli¢nim situacijama. Ali, svaka takva odluka mora biti razumno i detaljno obrazlozena.
Stupanj aktivnosti 1
MozZe upotrebljavati ili postoji potencijal upotrebljavanja proteze za transfer ili kretanje na ravnim
povrsinama ujednacenim tempom. Karakteristicno za osobu ograni¢ene i neogranic¢ene sposobnosti
hoda u stambenom prostoru.
Stupanj aktivnosti 2
Moze hodati ili postoji potencijal za hod uz sposobnost prelazenja manjih prepreka u okruzenju, poput
rubnika, stuba ili neravnih povrsina. Karakteristi¢no za ogranicene sposobnosti hoda u vanjskom
okruzenju.
Stupanj aktivnosti 3

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

Proizvod nije prikladan za uporabu u sportskim natjecanjima. Za korisnike ove vrste primjerenija
je posebno oblikovana proteza optimizirana za njihove potrebe.
Klinicke prednosti

+ Tezinom aktivirana kontrola stava i podesiva kontrola njihanja omogucavaju neometan,
siguran hod uz slobodno koljeno.

+ Rucno upravljana blokada omogucava korisniku blokadu koljena prema potrebi radi
dodatne sigurnosti.
Kontraindikacije
Ovaj proizvod nije prikladan za:
+ korisnike s izrazenom slabo3¢u misi¢a, kontrakturama koje nije mogucée pravilno zbrinuti, ili
disfunkcijama propriocepcije ukljucujuci losu ravnotezu.
+ korisnike s nestabilnostima ili patologijom kontralateralnih zglobova.
« korisnike s kompliciranim stanjima ukljucujuci visestruki invaliditet.

« korisnike, uklju¢ujuci osobe s obje natkoljenice amputirane, kojima je potrebna funkcija
popustanja za silazak niza stube ili sjedanje. To moze prouzrociti ostecenje kocionog
mehanizma, $to moze negativno utjecati na stabilnost i izdrzljivost.

« korisnici sa slabim funkcijama ruku mogu upravljanje ru¢nom blokadom koljena smatrati
teskim.
A Korisnici moraju pro¢i trening hoda prije uporabe ovog proizvoda.

f Osigurajte da je korisnik u potpunosti shvatio sve upute za uporabu, posebno obracajudi
pozornost na sve odjeljke s informacijama o odrzavanju i sigurnosti.
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2

Informacije o sigurnosti

AOva oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti.

A
A

> B

U svakom trenutku vodite racuna o
riziku od prignjecenja prstiju.

Bilo kakve promjene u funkcionalnosti
ili radu ekstremiteta npr. nestabilnost,
dvostruke kretnje, ograniceni pokreti,
neuravnotezZeni pokreti ili neobi¢ni
zvukovi, moraju se odmah prijaviti
pruzatelju usluge.

Uvijek upotrebljavajte rukohvat
prilikom silazenja niza stube i u svim
ostalim prilikama ako je dostupno.

Sve pretjerane promjene u visini pete
nakon dovrsavanja poravnhanja mogu
negativno utjecati na rad ekstremiteta.

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

56

& Potrebno je obratiti pozornost

prilikom nosenja teskog tereta jer to
moze negativno utjecati na stabilnost
proizvoda.

& Korisnika treba uputiti da o svakoj

promjeni svog stanja obavijesti
zdravstvenog djelatnika.
Izbjegavajte izlaganje ekstremnim
vru¢inama i/ili hladno¢i.

A Sklapanje, odrzavanje i popravak

proizvoda mora obavljati odgovarajuce
osposobljeni klinicar.

A Ovaj proizvod nije namijenjen uporabi

pod vodom ili kao proteza za tusiranje.
Ako ekstremitet dode u doticaj s vodom
odmah ga osusite brisanjem.

938405PK2/2-0322



3 lzvedba

Glavni dijelovi

«  Sklop nosaca Kompozitna karbonska vlakna i nehrdajuci celik

«  Sklop postolja Aluminijska slitina, nehrdajuci celik, tehnicka termoplastika, tarni materijali
ojacani vlaknima (bez azbesta).

« Kontrolni cilindar Aluminijska slitina, nehrdajuci celik, titanij, tehnic¢ka termoplastika

- Distalna kupola Aluminijska slitina

- Distalni piramidni dio Titanij s vijcima od nehrdajuceg celika

- Distalna cijevna stezaljka Aluminijska slitina
- Patela Tehnicka termoplastika

Sklop postolja

Patela

Kontrolni cilindar

Sklop nosaca

Vijak cijevne stezaljke
Distalna kupola

Piramidni dio
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4 Funkcija

Proizvod je jednoosne izvedbe i sadrzi koljenski svornjak koji u¢vricuje postolje na nosac.
Tezinom aktiviran mehanizam stabilizacije koljena nalazi se unutar postolja. Stabilizacijski
mehanizam pojac¢anog djelovanja omogucava ogranicenu fleksiju stava pod opterec¢enjem radi
amortizacije sila udara kod nagaza petom.

Proizvod ukljucuje ru¢no upravljani mehanizam blokade koljena, koji se automatski pokrece u
punoj ekstenziji koljena kada ga korisnik aktivira i sprjecava bilo koju daljnju fleksiju koljena bez
obzira na primijenjenu tjelesnu tezinu.

Kada se deaktivira, koljeno se vraca u tezinom aktiviranu stabilizaciju.

Pneumatski kontrolni cilindar nalazi se unutar sklopa nosaca, smjesten izmedu straznjeg
svornjaka postolja i distalnog svornjaka nosaca.

Cilindar ima ru¢no podesive ventile koji omogucavaju nezavisnu kontrolu otpora fleksije i
ekstenzije prilikom faze njihanja.

5 Odrzavanje
Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

Bilo kakve promjene u funkcionalnosti ovog proizvoda prijavite zdravstvenom djelatniku/
pruzatelju usluge, npr. neobi¢ne zvukove, povecanu ukocenost, ograni¢enu/pretjeranu rotaciju,
znacajnu dotrajalost ili pretjeranu izblijedjelost zbog dugotrajne izlozenosti UV zracenju.

Obavijestite zdravstvenog djelatnika/pruzatelja usluge o svim promjenama u tjelesnoj tezini i/ili
stupnju aktivnosti.

Ciscéenje

Vanjske povrsine cistite vlaznom krpom i blagim sapunom. NE UPOTREBLJAVAJTE agresivna
sredstva za ciséenje.

Ostale upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Ovo odrzavanje smije izvoditi samo kvalificirano osoblje (zdravstveni djelatnik ili odgovarajuce
osposobljeni tehnicar).

Za odrzavanje optimalne funkcionalnosti preporucuje se povremena provjera pojave
neprihvatljivih zvukova, zra¢nosti i stabilnosti. Razdoblje izmedu provjera odreduje se prema
¢imbenicima kao 5to su aktivnost korisnika, ucestalost uporabe i postavke stabilizacije koljena.

Kao smjernica, preporucuje se godisnja provjera ako je postavka 6 ili vise klikova, a korisnik
godisnje napravi u prosjeku 600 000 koraka.
Preporucujemo prilagoditi koljeno prema potrebama pojedina¢nog korisnika radi osiguravanja
optimalne stabilnosti i izdrzljivosti. Pogledajte smjernice/dijagram toka prilagodbe.
Preporucuje se uporaba monitora aktivnosti ekstremiteta radi odredivanja broja koraka.
Kod ovih provjera:

« Provjerite vidljive nedostatke koji bi mogli utjecati na pravilno funkcioniranje.

« Provjerite stanje i zadovoljavajuci rad kabela za deblokadu bedra.

+ Rasklopite, ocistite i ponovno sklopite mehanizam koljena.
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Korisniku preporucite da redovito vizualno pregledava proizvod i da sve promjene u
funkcionalnosti ovog proizvoda prijavi zdravstvenom djelatniku. Promjene u funkcionalnosti
mogu ukljucivati: povecanje ili smanjenje krutosti koljena, nestabilnost, smanjenu potporu
koljena (slobodno kretanje), bilo kakve neobi¢ne zvukove.

Pohrana i rukovanje

Kada pohranjujete na dulja razdoblja, proizvod je potrebno drzati na suhom i unutar

temperaturnog raspona od -15 °C do 50 °C.
Upotrijebite isporu¢enu ambalazu proizvoda.

6 Ogranicenja uporabe

Predviden rok trajanja:

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

Podizanje tereta

Tjelesna tezina korisnika i aktivnosti podlijezu navedenim ograni¢enjima.

Teret koji korisnik smije nositi mora se odrediti lokalnom procjenom rizika.

Okruzenje

Izbjegavajte proizvod izlagati korozivnim elementima
poput vode, kiselina i drugih tekucina. Takoder
izbjegavajte abrazivna okruzenja s npr. pijeskom jer to
moze pridonijeti prijevremenom trosenju.

Iskljuc¢ivo za uporabu na temperaturi od -15 °C do
50 °C.
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Prikladno za uporabu
na otvorenom

I
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7 Staticko poravnanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Ispitivanja dinamike hoda
Regulator opruznog sloga

Povecanje
stabilnosti

Potpuno ispruzite ekstremitet za pristup
regulatoru.

Okrenite REGULATOR OPRUZNOG SLOGA za
postizanje potrebne stabilnosti prema potrebi

pojedina¢nog korisnika.

Napomena... Prilikom prilagodbe moraju se
¢uti zvucni klikovi, a regulator se samozakljucava.

Zategnite OPRUZNI SLOG za smanjenje
stabilnosti.

Otpustite OPRUZNI SLOG za povecanje
stabilnosti — pogledajte iznad.

Ako je potrebno, regulator je moguce

postaviti na tvornicke postavke. To se postize

smanjivanjem stabilnosti za Sest zvucnih
klikova poc¢evsi od maksimalne postavke
stabilnosti.

60

TezZisnica

Misic obrtac

Svornjak
koljena

Srediste
noznog zgloba
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8 Savjeti za poravnanje i prilagodba stabilnosti

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

I Pocetak I

Poravnajte prema preporuci

» (Cijev okomito, osovina
opterecenja kroz srediste koljena)
A Kad korisnik stoji i
opterecuje ekstremitet
Povecajte *
dgrtzpacl):\e Da Sa 100%-tnom tezinom Ne
fleksiie na ekstremitetu, moze li
ve. korisnik saviti koljeno?
A A 4 Napomena... Korisnik stoji
oslonjen na paralelne ruce,
lagano pridrzavajudi se za A 4
rukohvat.
Zamolite korisnika da hoda
POLAKO
Y Y
Da Tavlial - . -
P avlja li se u stopalu nizak Ne Otpusta li se koljeno
< otpor dorzalne fleksije? neometano kod odraza
palcem?
Y Ne Y Da
Povecajte stabilnost* Zamolite korisnika da hoda
NORMALNOM brzinom
) Y
-
Ne Otpusta li se koljeno
neometano kod odraza
) palcem?
prikaz postolja s donje
strane Y Da
Smanjite stabilnost Zamolite korisnika da hoda
d
hal
< < A 4
- A\ 4
" - Ne Otpusta li se koljeno
PNeptomen'aI. b J < neometano kod odraza
ugfﬁb%erﬁggal?o e prikaz postolja s donje palcem? brzo
se izvoditi u stralme hodanje
Egrsatgi?r?z;n;d dvaju _ Ako smanjivanje Y ba mggﬁce
ili vise klikova, uz osjgtIJ'VOSt! nema drugog
fino prilagodavanje uctmtI:'T OS'F‘ Smat‘Jeft‘Ja **Napomena, Provjerite je li razina
od jednog klika s alA ! nog b pkr;l)vLeré € Mozda ¢e stabilnosti primjerena za
prema potrebi. J? \I/i’I)r:e nrjiili odana biti potreban potrebe amputirane osobe i v
tjpdaotié:I’i)p:sgtgljee p?)' 4 kompromis odgovarajuce prilagodite**
opterecenjem. Propust ';Efs?:,‘ alne
proummottiakivadyy | [brzine hodania
kocnice u hiperekstenziji.

I Prilagodba dovrsena I
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9 Prilagodba MKL-a

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

(Ove prilagodbe izvode se u tvornici, medutim, ako je potrebna naknadna prilagodba postupite
prema ovim koracima.)

Povucite prednju
blokadu.

Olabavite vijak
stezaljke stopice.
Okrenite
klipnjacu za
pristup navoju,
nanesite Loctite
242 i ponovno
sklopite.

6A/F

Prilagodavajte klipnjacu sve dok
patela ne dosjedne na mjesto preko
prednje strane postolja bez ljuljanja.

Izvucite vijak stezaljke stopice
i nanesite LOCTITE 222 na
navoj, ponovno sklopite i
zategnite.

*REPERNA LINIJA (CRVENA)
KLIPNJACE NE SMIJE SE NI'U
KOJEM SLUCAJU NAZIRATI
ISPOD STOPICE.

Primijenite lagano
ekstenzijsko
opterecenje.
Umetnite komad
papira Sirine

5 mm izmedu
prednje blokade

i odstojnika.
Prilagodavajte
prednju blokadu
sve dok se papir ne
moze izvudi pod
laganim otporom.

Sve zavr$ne prilagodbe potrebne za
ublazavanje ljuljanja moraju se izvesti
pomocu prilagodbe prednje blokade.

Ponovno provijerite rad blokade,
neposredno prije postavljanja na
korisnika.
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9.1 Daljnje prilagodbe

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Simptom Rjesenje

Povecajte osjetljivost

. s P knite lezi$ ij
Koljeno se ne stabilizira omaknite leziste prema naprijed

Zamijenite mehanizam za stabilizaciju ako je izlazni
rub kocnice ostecen

Smanjite osjetljivost

Koljeno se ne otpusta Provjerite prilagodbu prednje blokade

Pomaknite leziste prema natrag

Provjerite ometa/ogranicava li steznik kozmeticke

Blokada koljena ne aktivira se navlake (ako je ugraden) aktivaciju blokade

Zrac¢nost/ljuljanje u blokadi koljena Provjerite prilagodbu klipnjace

Podizanje pete je previsoko tijekom

njihanja Pogledajte upute za uporabu kontrolnog cilindra

Podizanje pete je prenisko tijekom

njihanja Pogledajte upute za uporabu kontrolnog cilindra

Korisnik dozivljava krajnju silu udara | Pogledajte upute za uporabu kontrolnog cilindra

Proizvod se ne pruza potpuno

tijekom njihanja Pogledajte upute za uporabu kontrolnog cilindra

Ako nakon postupanja prema ovim uputama i dalje postoje problemi s funkcioniranjem, molimo
kontaktirajte sluzbu prodaje na vasem podrugju za savjet.
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10 Prilagodba kabela

Pomocu kompleta za deblokadu bedra (239640) — zasebno isporuciv.

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

1. Polozite kabel duz lezista i locirajte kanalicu unutar suceljne Supljine ispred postolja (vodite
ra¢una o odstupanjima za promjenu prilagodbe).

Provucite unutarnji kabel kroz otvor u postolju.

Provucite kabel kroz stezaljku kabela i pri¢vrstite stezanjem na pocin¢ano podru¢je kod
kraja kabela.

4. Kada postavljate kabel u deblokadu bedra, osigurajte da poluga za otpustanje djeluje na
patelu kako bi se koljeno deblokiralo po potrebi.

5. Pogledajte upute o prilagodavanju isporucene uz komplet deblokade bedra.

Blokirano koljeno Deblokirano koljeno

]

Kanalica kabela

Kabel

Poluga za
otpustanje

Patela i komponente cijevi
nisu prikazani radi jasnijeg
pregleda.

Stezaljka kabela

Za prilagodbu proizvoda za kontrolu njihanja pogledajte upute za uporabu cilindra PSPC 938057.
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11 Upute za sklapanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

11.1 Rasklapanje mehanizma ESK+

n Ponistite sva
predopterecenja i

zabiljezite broj klikova

Prikaz s donje
strane.

Materijal trakaste koc¢nice moze se obrisati papirom, nemojte Ocistite $upljinu prikladnim
upotrebljavati otapala. otapalom.
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11.2 Zamjena mehanizma ESK+

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

SMJER JE VAZAN!
Sklopite plosnate strane i slovne oznake (RH, LH) nali¢jem
prema unutra.

Ponovno
primijenite

predopterecenja
uz zabiljezen broj
klikova.

Prikaz
postolja
s donje
strane.
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12 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni raspon skladistenja: -15°Cdo 50 °C
Tezina komponente: 1,2 kg
Stupanj aktivnosti: 1-3
Maksimalna tjelesna tezina korisnika: 125kg (275 Ib)
Maksimalni nagib fleksije: 115°
Prikljucak za poravnanje proksimalnog dijela: Jednovijc¢ani (Blatchford)
Prikljucak za poravnanje distalnog dijela: Cijevna stezaljka promjera 30 mm

ili muski piramidni dio (Blatchford)

Visina izvedbe: Pogledajte crteze ispod.

Duljina prilagodavanja

45mm

223 mm 262mm

ESK+ MKL s distalnim ESK+ MKL s distalnom
piramidnim dijelom cijevnom stezaljkom promjera
30 mm
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13 Informacije za narucivanje

Primjer narudzbe

ESK+ s ruénom blokadom koljena
Distalna cijevna stezaljka promjera Bl Al plemels
30 mm
lEsk| sB | mKL | P | 30 |[Esk| sB | MKL | P | PYR |
. Distalna Jedno- Rucna Distalni
Pneumatski Jedno. Rucna cijevna | ESK+ "Son°” blokada PSPC piramidni
cilindar | ESK+ S0, blokada PSPC stezaljka vieant yoljena dio
vijcani . N
koljena promjera
30 mm
Zamjenski dijelovi
Dio Br. dijela
Sklop koljena ESK+ MKL 239440
Komplet deblokade bedra 239640
Zatik za poravnanje mehanizma ESK 234914
Komplet stabilizacijskog mehanizma ESK+ | 239949
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Odgovornost

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

CE sukladnost

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

M D Medicinski proizvod fl;ﬂ') Jedan korisnik - visestruka uporaba
=

Kompatibilnost

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

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

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 24 mjeseca, na trakastu ko¢nicu 12 mjeseci.

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

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

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

Ekoloski aspekti

Ovaj proizvod sadrzi hidrauli¢no ulje, mjesavinu metala i plastike. Gdje je izvedivo, komponente
je potrebno reciklirati u skladu s lokalnim propisima o zbrinjavanju otpada.

Cuvanje oznake pakiranja

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

Adresa sjedista proizvodaca

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
Izjave o zigu

Blatchford je registrirani zig tvrtke Blatchford Products Limited.
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1 Opis a zamyslany ucel

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

V ndvode sa pouziva termin pomocka a odkazuje na produkty manualneho kolena ESK+.
Pozorne si precitajte cely ndvod na pouzitie, predovietkym vietky informacie o bezpecnosti,

a navod na udrzbu.

Pouzitie

Pomocka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.

Pomécka je ur¢ena jednému pouzivatelovi.

Pomécka je kolenova jednotka vytvarajuca jednoosovy rdmec pre hmotnostou aktivované
stabilizované koleno, ktoré podopiera protézu pri rozlicnych spadoch na réznorodom povrchu.
M4 zvysit bezpecnost a znizit kompenzaciu. Je k dispozicii s fixnym nastavenim jednotky PSPC
(pneumaticky ovladaci prvok fazy svihu).

Na pomaocke je ru¢ne ovladdand zdmka kolena, ktord sa da pouzit v situdcidch, ktoré si vyzaduju
extra bezpecnost.

Vlastnosti

Blokovana ru¢na

Rucne nastavené PSPC p
zamka kolena

Obmedzeny ohyb v stoji pocas v
zatazenia

Pevny rdm z uhlikového vlakna

Ohyb kolena v 115° uhle

Nastavitelnd citlivost stability kolena

Nezavislé ru¢ne nastavované ovladanie
Svihu pri ohnuti a vystreti

SN S

Zamknutie kolena je vhodné pri
dlhodobom zatazeni a ako dodato¢né v
istenie
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Uroven aktivity
Pomécka je idedlna pre pouzivatelov s Uroviiou aktivity 2, ktori mézu mat osoh z MKL v
situaciach, kde sa vyzaduje vacsie istenie (platia hmotnostné obmedzenia, pozri Technické tdaje).
V podobnych situdcidch mézu mat z MKL osoh ak niektori pouzivatelia s Uroviiou aktivity 1 a 3.
Rozhodnut sa vsak treba po dokladnom zvazeni.
Uroven aktivity 1
Ma schopnost alebo potencial pouzivat protézu na presun alebo chédzu na rovnom povrchu pri fixnej
kadencii. Typicka pre chodca v domacnosti s obmedzenim alebo bez obmedzenia.
Uroven aktivity 2
Ma schopnost alebo potencial chddze so schopnostou prechddzat cez nizke prekazky v okolitom
prostredi, ako su obrubniky, schody alebo nerovny povrch. Typicka pre komunitného chodca s
obmedzenim.
Uroven aktivity 3
Ma schopnost a potencial chddze s rozlicnou kadenciou. Typicka pre komunitného chodca so

schopnost prechadzat cez vacsinu prekazok v okolitom prostredi, ktory méze vykonavat pracovnu,
terapeuticku alebo cvi¢ebnu aktivitu vyzadujuci si pouzivanie protézy mimo jednoduchého pohybu.

Pomécka nie je vhodnd na sutazné sportové podujatia. Tymto typom pouzivatelov by mohla
lepsie posluzit Specialne navrhnuta protéza upravena podla ich potrieb.
Klinické vyhody
. Zatazenim aktivované ovladanie stoja a nastavitelné ovladanie $vihu sa stara o hladku
a bezpecnu chédzu s volnym kolenom.
«  Ruc¢ne ovladana zdmka umoziuje pacientovi v pripade potreby zablokovat koleno a zvysit
tym bezpecnost
Kontraindikacie
Pomocka nie je vhodna pre:

- pouzivatelov, ktori trpia extrémnou svalovou slabostou, skrateniami, ktoré sa nedaju
spravne upravit alebo proprioceptivnu dysfunkciu vratane slabej rovnovahy;

. pouzivatelov s nestabilitou alebo patolégiou kontralateralneho kibu;
« pouzivatelov s komplikovanymi ochoreniami s viacerymi postihnutiami.

+ aj obojstrannou transfemoralnou amputéciou a pri chédzi dolu schodmi alebo sadani
potrebuju, aby sa koleno podvolilo. Mohlo by to poskodit brzdovy mechanizmus a mat
negativny vplyv na stabilitu a odolnost.

+ Pouzivatelia so slabou motorikou ruk mézu mat tazkosti s ovldadanim ru¢nej zamky kolena.

A Pred pouzitim pomocky musi pouzivatel' absolvovat tréning chédze.

f Overte, ¢i pouzivatel rozumie vietkym c¢astiam navodu na pouzitie, predovietkym casti
o udrzbe a ¢astiam s informaciami o bezpecnosti.
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2 Informacie o bezpecnosti

ATento vystrazny symbol upozornuje na doélezité informacie o bezpe¢nosti.

A Davajte pozor na riziko zachytenia & Pri noseni tazkych nakladov si potrebné
prstov. davat pozor, mohli by mat neziaduci
Vsetky zmeny vo vlastnostiach alebo dopad na stabilitu pomécky.
fungovani kon¢atiny, napr. nestabilita, & Pouzivatela treba upozornit, ze v
dvojcinny ¢i obmedzeny pohyb, pripade zmeny zdravotného stavu
drhnutie pri pohybe alebo nezvycajné sa ma obratit odbornika.

zvuky, treba ihned' nahlasit servisnému

o Vyhnite sa vystavovaniu extrémnemu
pracovnikovi.

teplu a/alebo chladu.

A Pri kra¢ani dolu schodmi a vzdy, ked'je k A Skladanie, Gidrzbu a opravu pomécky
dispozicii, sa drzte zabradlia. sme vykonavat len primerane

A Nadmerné zmeny vo vyske paty po kvalifikovany klinicky pracovnik.
zarovnani m6zu mat neziaduci dopad

A Pomoécka nie vhodna na pondéranie do
na fungovanie koncatiny.

vody ani ako protéza do sprchy. Ak sa
Pri Soférovani dbajte na to, aby sa koncatina dostane do kontaktu s vodou,
pouzivali len vhodne upravené vozidla. ihned'ju vysuste.

Pri riadeni motorového vozidla sa

od kazdého ocakava dodrziavanie

prislusnych zdkonov o cestnej

premavke.
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3 Konstrukcia

Hlavné diely
+ Nosnikova suprava Kompozit uhlikovych vldkien a nehrdzavejlcej ocele
« SuUprava ramu Hlinikova zliatina, nehrdzavejuca ocel, technicky termoplast, treci materidl so
zosilnenymi vlaknami (bez azbestu).
+ Ovlddacivalec Hlinikova zliatina, nehrdzavejlca ocel, titan, technicky termoplast
- Distéalna krytka Hlinik. zliatina
- Distalna pyramida Titdn s maticou z nehrdz. ocele

- Distalna objimka rarky  Hlinikova zliatina
. Jabi¢ko Technicky termoplast

Suprava rdmu

Jableko

Ovladaci valec

Nosnikova suprava

Skrutka rurkovej objimky
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4 Funkcia

Pomédcka ma jednoosové prevedenie tvorené kolennym ¢apom spdéjajucim rdm s nosnikom.
Zatazenim aktivovany stabiliza¢ny mechanizmus kolena sa nachadza vnutri rdmu. Stabilizacny
mechanizmus ma prispoésobované fungovanie, ktoré umoznuje obmedzeny ohyb v stoji pri
zatazeni a timi narazy pri dopade na patu.

Pomécka ma ru¢ne ovladany mechanizmus uzamknutia kolena, ktory sa pri zapnuti
pouzivatelom automaticky prepne do Uplného vystretia kolena a brani jeho dalsiemu ohybu bez
ohladu na prenesenie hmotnosti.

Po deaktivacii sa koleno vrati do rezimu stabilizacie aktivovanej zatazenim.

V nosnikovej suprave je osadeny valec hydraulického ovladdania. Nachadza sa medzi zadnym
¢apom ramu a distadlnym ¢apom nosnika.

Valec ma ru¢ne nastavované ventily, ktoré pocas fazy Svihu nezavislo ovladaju odpor pri vystreti
a ohnuti.

5 Udrzba
Pomocku pravidelne kontrolujte zrakom.

VSetky zmeny vo vlastnostiach pomécky nahléste technikovi/servisnému pracovnikovi, napr.
nezvycajné zvuky, zvysenu tuhost alebo obmedzeni/nadmernu rotaciu, zna¢né opotrebovanie
alebo nadmerné blednutie v dosledku dlhému vystavovaniu UV ziareniu.

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

Cistenie

Vonkajsi povrch utrite handri¢kou navihéenou vo vode s jemnym Cistiacim prostriedkom.
NEPOUZIVAJTE agresivne Cistiace prostriedky.

Zvysné pokyny v tejto Casti st len pre odbornika.

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

Na zachovanie optimalneho fungovania sa odporuca pravidelna kontrola nevhodnych zvukoyv,
vole a stability. Obdobie medzi kontrolami zavisi od faktorov ako je aktivita pouzivatela,
frekvencia pouzivania a nastavenie stability kolena.

Pomécka: ak je nastavenych 6 alebo viac cvaknuti a pouzivatel za rok prejde v priemere 600 000
krokov, odporuca sa kontrola raz ro¢ne.

Na zaistenie optimalnej stability a odolnosti odporu¢ame upravit koleno podla poziadaviek na
stabilitu konkrétneho pouzivatela. Pozri sprievodcu/nédkres nastavenia.

Pri stanovovani poctu krokov sa odporuca pouzivanie monitora aktivity koncatiny.
Pri kontrolach:

« Overte, ¢i na pomaocke nie su viditelné poskodenia, ktoré by mohli ovplyvnit jej riadne
fungovanie.

« Skontrolujte stav a bezpe¢né fungovanie kablika na uvolnenie stehna.
+ Rozoberte, vycistite a znovu zlozte mechanizmus kolena.
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Informujte pouzivatela, Ze sa odporuca pravidelna kontrola pomécky zrakom a vsetky zmeny

v jej vlastnostiach treba nahlasit odbornikovi. Medzi zmeny vo vlastnostiach patri: narast alebo
pokles tuhosti kolena, nestabilita, znizena opora kolena (volny pohyb) a nezvycajné zvuky.
Skladovanie a manipulacia

Pri dlhodobom skladovani by ste mali pomécku odlozit na suché miesto s teplotou od -15 °C do
50°C.

Pouzite prilozeny obal produktu.

6 Obmedzenie pouzivania

Predpokladana Zivotnost:
Na zéklade aktivity a pouzivania treba posudit lokalne riziko.

Zdvihanie bremien
Hmotnost a aktivita pouzivatela sa riadi stanovenymi limitmi.
Nosenie bremien pouzivatefom by malo vychadzat z postdenia lokalnych rizik.

Prostredie

Pomédcku nevystavujte korozivnym vplyvom ako s 1

je voda, kyseliny ani iné kvapaliny. Vyhybajte sa — ; x 210
Py

aj abrazivnemu prostrediu, napriklad prostrediu see i
s obsahom piesku, mohlo by urychlit predc¢asné

, Mozno pouzivat v exteriéri
opotrebovanie.

Pouzivajte vyhradne pri teplotach od -15 °C do 50 °C.
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7 Statické zarovnanie

Pokyny v tejto casti st len pre odbornikov.

Skusky chédze
Mechanizmus na nastavenie pruziny

K nastavovaciemu mechanizmu sa dostanete
po Uplnom vystreti koncatiny.

Na dosiahnutie stability pozadovanej
konkrétnou osobou po amputacii otocte
MECHANIZMOM NA NASTAVOVANIE PRUZINY.

Poznamka... Prinastavovani by malo byt pocut
cvakanie a mechanizmus sa zamkne sam.

Na zniZenie stability PRUZINU dotiahnite.

Na zniZenie stability PRUZINU uvolnite - pozri
vyssie.

Ak treba, mechanizmus sa da znovu nastavit
na vyrobné nastavenia. Dosiahnete to
znizenim stability o Sest cvaknuti z nastavenia
maximalnej stability.

77

Linia konstrukcie

Trochanter

Kolenny ¢ap
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8 Rady pri zarovnavani a nastavenie stability

Pokyny v tejto asti su len pre odbornikov.

Zaciatok

y

Zarovnajte podla
odporuceni

Nedokaze
chodit
rychlo

>
= (Pistala vertikalne, linia
zatazenia cez stred kolena)
A Pouzivatel stoji a koncatina
je zatazena
Zvyite *
odpor pri B )
ohnuti Ano Dokaéze pouzivatel so 100 Nie
chodidla % hmotnosti na konéatine
nahor. ohnut koleno?
A v Poznamka... Pouzivatel stoji
pri rovhobeznom zabradli a
zlahka sa ho drzi. A\ 4
Poziadajte osobu po
amputacii, aby sa POMALY
presla.
) Y Y
Ano - - - . —
- Kladie chodidlo mierny Nie | Uvolni sa koleno hladko po
< odpor pri ohybe nahor? odraze prstov?
Y Nie *Ano
Zvyste stabilitu® Poziadajte osobu po
amputécii, aby sa presla
NORMALNOU rychlostou
\ 4
<
Nie | Uvolni sa koleno hladko po
/ odraze prstov?
)
ohlad na ram zdola .
Y Ano
Znizte stabilitu* Poziadajte osobu po
P amputacii, aby sa RYCHLO
< presla.
< < A 4
-
*Poznamka: P Nie [ Uvolni sa koleno hladko po
Na tvod mozno J « odraze prstov?
mechanizmus pohlad na réam zdola
nastavit postivanim 3
gvzaI?Leubt? ;l;tcom Ak nebude mat znizenie Y Ano
treba po&l’a citlivosti iny dopad
potreby pristdpit 2% ﬁg’;ﬁ;}{: iﬁguﬁi **Poznamka, Skontrolujte, & uroven
kpresnému nastavenie prednei Je mozné, ze stability vyhovuje potrebam
nastaveniu o jedno zarasky, t.i Eipsa oéjas bude treba zvolit osoby po amputa’cii a
cvaknutie. zat’ayile'nji.a dot)i/)ka kompromis nastavte ju podla potreby**
ramu. Ak to tak nie mggizr;\élnou
je, vysledkom moze rychlostou
byt pouZitie brzdy pri c)flwc‘)dze a
hyperextenzii urovnou stability
I Nastavovanie je hotové I
78
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9 Nastavenie MKL

Pokyny v tejto casti st len pre odbornikov.

(Nastavuje sa vo vyrobe, no ak bude potrebné dalsie nastavenie, riadte sa tymto postupom.)

Uvolnite prednu
zardzku.

Uvolnite
objimkovu
skrutku. Otocte
tycou piestu,
odkryte zavity,
naneste na ne
Loctite 242 a
znovu vsetko
zmontujte.

6A/F

Nastavuijte ty¢ piestu, kym jabl¢ko
nehlu¢ne nezapadne na miesto
cez prednu cast ramu.

Vytiahnite skrutku s capom

a na zavity naneste LOCTITE
222, znovu ju zaskrutkujte a
dotiahnite.

*POD CAPOM NESMIE BYT
ZA ZIADNYCH OKOLNOSTI(
VIDNO ZAROVNAVACIU
CIARU (CERVENU).

Pri vystreti mierne
zatazte. Medzi
prednu zarazku a
tImiaci prvok vlozte
5 mm $iroky kusok
papiera. Nastavujte
zardzku, kym sa
papier nebude dat
vybrat s miernym
odporom.

Zavere¢né nastavenie potrebné
na zmiernenie kyvania sa upravuje
nastavenim prednej zarazky.

Tesne pred osadenim pouzivatelovi
znovu skontrolujte fungovanie
zamky.
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9.1 Dalsie nastavenia

Pokyny v tejto casti st len pre odbornikov.

Priznak

Riesenie

Koleno sa nestabilizuje

Zvyste citlivost

Posunte 16zko dopredu

Ak je poskodend hrana brzdy s drazkou, vymente
stabilizacny mechanizmus

Koleno sa neuvolni

Znizte citlivost

Skontrolujte zarovnanie prednej zardzky

Posunite |6Zko dozadu

Zamka kolena nefunguje

Skontrolujte, ¢i kozmeticky kryt (ak je nasadeny)
nenarts$a/neobmedzuje fungovanie zédmky.

.....

Skontrolujte nastavenie piestovej tyce

Pocas svihu sa pata zdviha prilis
vysoko

Pozrite si navod ovladacieho valca

Pocas Svihu sa pata zdviha prilis
nizko

Pozrite si navod ovladacieho valca

Pouzivatel registruje zavere¢ny
dopad

Pozrite si navod ovladacieho valca

Pomocka sa pocas svihu Uplne
nevystrie

Pozrite si navod ovladacieho valca

Ak budete mat aj po dodrzani tychto pokynov problémy s fungovanim, poziadajte o radu
servisny tim v svojej oblasti.
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10 Navlecenie kablika

Pomocou supravy na uvolnenie stehna (239640) — dodava sa

osobitne.

Pokyny v tejto Casti st len pre odbornikov.

1. Polozte kablik do I6zka a vnutri valcového zahibenia v prednej ¢asti ramu nahmatajte

priechodku.
Cez otvor na rdme prevlecte vnutorny kéblik.

Prevlecte kéblik cez svorku kabla a zaistite ho upnutim k pocinovanej ¢asti na konci kéblika.

4.  Priosadzani kablika na uvolnenie stehna skontroluijte, ¢i uvoltovacia packa oproti jabi¢ku

funguje a uvolni koleno tak, ako treba.

5. Pozri ndvod na osadenie priloZzeny k siprave na uvolnenie stehna.

Zamknuté koleno

N

Tunel kablika

Kablik
Uvolhovacia
packa
Svorka kablika

Odomknuté koleno

Komponenty jabl¢ka a pistaly nie
su zobrazené kvéli prehladnosti.

Pri nastavovani zariadenia na ovlddanie Svihu si precitajte ndvod k PSPC 938057.
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11 Nadvod na montaz

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

11.1 Vyberanie mechanizmu ESK+

n Odstrante predbezné
zatazenie a zapiste si

pocet cvaknuti

Material brzdového popruhu mozno utriet papierom, nepouzivajte Vhodnym riedidlom vygistite
vnutornu cast.

rozpustadla.
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11.2 Vymena mechanizmu ESK+

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

OTOCENIE JE DOLEZITE!

Zlozte ploché strany tak, aby napis (RH, LH) smeroval dovnutra.

Znovu predbezne
zatazte a zapiste si

pocet cvaknuti.

Y
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12 Technické Udaje

Rozsah prevadzkovej a skladovacej teploty: -15°Caz50°C
Hmotnost dielov: 1,2 kg
Uroven aktivity 1-3
Maximalna hmotnost pouzivatela: 125kg
Maximalny uhol ohybu: 115°
Diel na proximalne zarovnanie: Jednoskrutkové (Blatchford)
Diel na distalne zarovnanie: Objimka na rurku s priemerom 30 mm

alebo samcia pyramida (Blatchford)

Vyska konstrukcie: Pozri ndkresy nizie.

Dizka osadenia

45mm

223 mm 262mm

MLK ESK+ s distalnou MLK ESK+ s distalnou
pyramidou objimkou rarky s priemerom
30 Mm
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13 Informacie pri objednavani
Priklad objednavky

ESK+ s ru¢nou zamkou kolena

Distalna objimka na rarku s s .
R Distalna pyramida
priemerom 30 mm
lEsk| sB | MKL | P | 30 |[Esk| sB [MKL| P | PYR
Pn(?u-' Ruénd Distdlna Jedna Rucna Distalna
TEGE ESK+ Jedna zamka PSPC 0bj|l:nk3 ESK+ skrutka zamka - PSPC pyramida
valec skrutka na rarku kolena
kolena
30 mm
Nahradné diely
Polozka C.dielu
Suprava kolena ESK+ MKL 239440
Suprava na uvolnenie stehna 239640
Zarovnavaci kolik mechanizmu ESK 234914
Suprava stabilizacného mechanizmu ESK+ | 239949
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Rucenie
Vyrobca odporuca pouzivat pomécku vyhradne podla specifikovanych podmienok a na to,

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

Sulad s CE

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

M D Zdravotnicka pomocka /]_'. ) Jeden pacient - viacnasobné pouzitie
N

Kompatibilnost

Kombinovanie s produktmi znacky Blatchford je schvalené na zdklade testovania v sulade
s prisluSnymi normami a MDR vrétane Strukturalnej skisky, rozmerovej kompatibility a vlastnosti
v monitorovanej oblasti.

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

Zaruka

Na pomécku sa vztahuje 24-mesacna zéruka, na brzdovy popruh 12-mesacna.

Pouzivatel by mal vediet, ze zmeny alebo Upravy bez jeho vyhradného suhlasu by mohli ukoncit
platnost zaruky, prevadzkovych licencii a vynimiek.

Celé vyhlasenie o zaruke ndjdete na webovej stranke spolo¢nosti Blatchford.
Nahlasovanie zavaznych incidentov

V nepravdepodobnom pripade zévazného incidentu v suvislosti s pomdckou ho treba nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému $tatnemu dradu.

Environmentélne aspekty

Produkt obsahuje hydraulicku kvapalinu, zmes kovov a plasty. Tam, kde je to mozné, by sa
jednotlivé diely mali recyklovat v sulade s miestnymi nariadeniami o nakladani s odpadom.
Odlozenie stitka na baleni

Odbornikovi odporuc¢ame odlozit si stitok z balenia ako zéznam o dodanej pomocke.

Sidlo vyrobcu

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené kralovstvo.
Potvrdenie o obchodnej znamke

Blatchford je registrovana obchodna znamka spolo¢nosti Blatchford Products Limited.
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1 Leirds és tervezett felhasznalas

Ez a Hasznalati Utmutaté az orvos és a felhaszndlé hasznalatéra szolgdl, kivéve, ha mashogy
jelezzik.

A jelen Haszndlati utmutatoban az eszkoz kifejezés a Manual Knee ESK+ termékekre utal.
Kérjlk, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes hasznélati Utmutatoét,
kilondsen az 6sszes biztonsagi informacidt és karbantartési utasitast.

Alkalmazas

Ez az eszkoz kizardlag alsé végtagprotézis részeként alkalmazhatd.

Az eszkoz egy felhasznalé szamara késziilt.

Ez az eszkdz egy térdegység, amely egytengelyes keretet biztosit a testsuly altal stabilizalt térd
szamdra. Valtozé lépésiitemnél, kiilénb6z6 terepeken tdmaszt nyujt a protézisnek, és arra szolgal,
hogy novelje a biztonsagot és csdkkentse a kompenzalast. Rogzitett beallitasu PSPC (Pneumatic
Swing Phase Control, pneumatikus leng6fazis-vezérlé) egységgel kaphato.

Az eszkdz manuadlis térdzarral van ellatva, amely olyan helyzetekben kapcsolhaté be, amikor
extra biztonsag sziikséges.

Jellemzok

Manudlisan allithato Bekapcsolt
PSPC manualis térdzar

Korlatozott tamaszflexio
testsulyviseléskor

Kemény karbonszélas keret

115 fokos térdhajlitas

A térd stabilitasanak allithato
érzékenysége

Flggetlenil, manualisan allithaté
lengésvezérlék flexidhoz és extenzidhoz

SN TSNS

Zarolt térd hosszan tarté teherviselésre v
és a nagyobb biztonsag érdekében
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Aktivitasi szint
Ez az eszkdz idedlis 2. aktivitasi szintl felhasznalok szamdra, akiknek elényére valhat az MKL olyan

helyzetekben, ahol nagyobb biztonsagra van szlikség (testsulykorlatozas érvényes, lasd Miszaki
adatok).

Emellett hasonlé helyzetekben bizonyos 1. és 3. aktivitasi szintl felhasznélok szamara is el6nyds
lehet az MKL. Minden ilyen dontést azonban jozan és alapos indoklassal kell meghozni.
1. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség a protézis alkalmazasara sik fellleteken allandoé Gtemben valo atkelésre vagy
jarasra. Jellemz6 a korlatozott vagy korldtlan otthon végzett jarasra.
2. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
1épcsdn vagy egyenetlen fellileteken vald dthaladasra. Jellemz6 az otthonat elhagyni képes
felhasznalora.
3. aktivitasi szint

Képesség vagy lehet6ség valtozo litemdi jarasra. Jellemzé a kozosségben mozgo felhasznaldra,
aki képes athaladni a legtobb kornyezeti akadalyon, és olyan foglalkozasbeli, terapias vagy
sporttevékenységet (iz, amely a protézis egyszeri helyvéltoztatason tuli igénybevételével jar.

Ez az eszk6z nem alkalmas versenysportokban torténé felhasznalasra. Ezeket a felhasznéalokat
jobban szolgalhatja olyan, specidlisan kialakitott protézis, amely az 6 sziikségleteikre van
optimalizalva.
Klinikai el6nyok
« Atestsuly dltal aktivalt tamaszvezérlés és az dllithato lengésvezérlés sima, biztonsagos jarast
biztosit szabad térddel.
« A manudlisan mUkodtethet6 zar lehetévé teszi, hogy a beteg zarolja a térdet, ha tovabbi
biztonsagra van sziikség.
Ellenjavallatok
Ez az eszk6z nem alkalmas a kovetkezd allapotokkal él16 felhasznaldknak:

- Extrém izomgyengeség, olyan kontrakturak, amelyek nem allithaték helyre megfelel6en,
vagy proprioceptiv diszfunkcid, tobbek kdzt rossz egyensuly.

» A kontralaterdlis izlilet instabilitdsa vagy patolégidja.
«  Komplikalt kérallapot, amely tdbbszords rokkantsaggal jar.

+ Olyan felhasznaldk - tobbek kozt kétoldali transzfemoralis amputéltak —, akiknek sziiksége
van a térd hajlas- (yielding) funkcidjara ahhoz, hogy Iépcsén le tudjanak menni vagy le
tudjanak tlni. Ez a fékmechanizmus sériiléséhez vezethet, ami hatranyosan befolyasolhatja
a stabilitast és a tartéssagot.

« Arossz kézfunkciéju felhasznaldk nehéznek talalhatjak a manualis térdzar mikodtetését.

A A felhasznalonak jarastanitasban kell részesiilnie az eszk6z hasznalata el6tt.

f Gy6z6djon meg arrél, hogy a felhasznalé megértette a teljes hasznalati Utmutatét,
kiilonosen felhivjuk figyelmét a karbantartasi és biztonsagi informaciét tartalmazo
valamennyi részre.
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A
A

>

Biztonsagi informaciok

Ez a figyelmeztet6 szimbolum a fontos biztonsagi tudnivaldkra hivja fel a

figyelmet.

Mindig ligyeljen az ujj becsipédésének
veszélyére.

A végtag teljesitményében vagy
mikodésében jelentkezé barmilyen
véltozast, példaul instabilitast, kett6s
miikodést, korlatozott mozgast,

nem sima mozgast vagy szokatlan

zajt haladéktalanul jelenteni kell a
szolgaltaténak.

Lépcsén lefelé menet és barmikor,
amikor rendelkezésre all, hasznaljon
korlatot.

A sarokmagassag barmilyen tulzott
mértéki valtozasa azillesztés
véglegesitése utan hatranyosan
befolyasolhatja a végtag miikodését.
Ugyeljen arra, hogy vezetéskor csak
megfeleléen atalakitott jarmiivet
hasznaljon. Gépjarm(ivek miikodtetése
soran minden személynek be kell
tartania a vonatkozé vezetési
jogszabalyokat.

90

& Nehéz terhek szallitdsakor dvatossag

sziikséges, mert ez hatranyosan
befolyasolhatja az eszkoz stabilitasat.

A Javasoljuk, hogy a felhasznal6 forduljon

az orvoshoz, ha allapota valtozik.

Ne tegye ki széls6séges melegnek és/
vagy hidegnek.

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

& Az eszkdz nem arra késziilt, hogy vizbe

meritve vagy zuhanyzashoz viselhet6
protézisként hasznaljak. Ha a végtag
vizzel érintkezik, azonnal t6rolje
szérazra.
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3 Felépités

F6 alkatrészek

«  Tartéegység szénszalas kompozit és rozsdamentes acél

«  Vazegység aluminiumotvozet, rozsdamentes acél, moédositott hére lagyuléd mianyag,
szalerbsitett (azbesztmentes) surlédé anyag

«  Vezérl6henger aluminiumétvozet, rozsdamentes acél, titdn, médositott hére lagyulé mlanyag

- Disztalis sapka aluminiumétvozet

- Disztalis piramis  titdn rozsdamentes acél csappal
+ Disztalis csébilincs aluminiumotvozet

+ Patella médositott hére lagyuld miianyag

Vazegység

Patella

Vezérl6henger

Tartéegység

A cs6bilincs csavarja
Disztélis sapka

Piramis Csébilincs
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4 MUkodés
Az eszkoz egytengelyes kialakitasu, amely a vazat a tartohoz kapcsolé térdforgdbol all. A vazban
testsulyaktivalt stabilizalé térdmechanizmus taldlhaté. A stabilizélé mechanizmus rugalmasan

ellendllé miikddésd, amely terhelés alatt korlatozott tdmaszflexiot biztosit, hogy a sarok talajra
érkezésekor elnyelje az (itkdzési terhelést.

Az eszk6z manualisan mikddtethetd térdzarmechanizmussal rendelkezik, amely, ha a
felhaszndlo aktivalja, automatikusan bekapcsol a térd teljes kinyujtasakor, és a ra helyezett
testsulytdl fliggetleniil megakadalyozza a térd minden tovabbi flexidjat.

Kikapcsoldsakor a térd visszatér a testsuly éltal aktivalt stabilizalashoz.

A tartéegységen beliil egy hidraulikus vezérl6henger il, amely a vaz hatsé tengelycsapja és a
tarto disztélis tengelycsapja kozé van illesztve.

A hengeren manualisan éllithato szelepek taldlhatdk, amelyek a flexios és extenzios ellendllas
fuggetlen vezérlését teszik lehet6vé a leng6fazis sordn.

5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellendérizze az eszkozt.

Az eszkoz teljesitményének minden valtozasat, példdul a szokatlan zajokat, a fokozott
merevséget, a korlatozott/tulzott forgdst, a jelentds kopast vagy az UV sugdrzésnak val6 hosszu
tavu expozicié miatti tulzott elszinezédést jelentse az orvosnak/szolgéltatonak.

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

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

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

A karbantartast kizardlag hozzaérté személy végezheti (orvos vagy megfeleléen képzett
technikus).

Az optimalis teljesitmény megdrzése érdekében javasolt az elfogadhatatlan zaj, holtjaték, illetve
a stabilitas id6szakos ellendrzése. Az ellendrzések kozti idészakot olyan tényezék hatdrozzék
meg, mint a felhasznalo aktivitasa, a hasznalat gyakorisaga és a térd stabilitasi bedllitasai.

Utmutatéként: ha a beallitas 6 kattanas vagy afélétti, és a felhasznalé atlagosan évente 600 000
|épést tesz meg, éves felllvizsgélat javasolt.

Az optimalis stabilitas és tartdssag érdekében azt javasoljuk, hogy a térdet az egyén stabilitasi

A lépésszdm meghatarozasdara végtagaktivitasi monitor alkalmazasa javasolt.
Ezen fellilvizsgélatok soran:

- Ellendrizze, hogy nincs-e olyan lathaté meghibasodas, amely befolydsolhatja a megfelel6
mukodést.

+ Ellenérizze a combkioldé kabel dllapotat és kielégité mikodését.
« Szerelje szét, tisztitsa meg és szerelje 6ssze Ujra a térdmechanizmust.
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Tajékoztassa a felhasznalot, hogy az eszkdz szemrevételezéssel torténd, rendszeres ellenérzése
javasolt, és a teljesitményben jelentkezd minden valtozast jelenteni kell az orvosnak.

A teljesitmény valtozasai kdzé tartozhat: a térd merevségének fokozddasa vagy csokkenése,
instabilitas, csokkent térdtdmasz (szabad mozgas), barmely szokatlan zaj.

Tarolas és kezelés

Hosszu ideig torténé tarolas esetén az eszkdzt szarazon és -15 “C és 50 “C kdzti hdmérséklet-
tartoményban kell tarolni.

Hasznélja a mellékelt termékcsomagolast.

6 A hasznalatot érint6 korlatozasok

A tervezett élet:
Helyi kockazatértékelést kell elvégezni az aktivitas és a felhasznalas alapjan.

Sulyok emelése
A felhasznal6 sulyat és aktivitasat a megallapitott hatarértékek szabalyozzak.
A felhasznalé éltal vitt sulyt a helyi kockazatértékelés alapjan kell meghatarozni.

Kornyezet
Ne tegye ki az eszkdzt korroziv anyagoknak, példaul s 1
viznek, savaknak vagy mas folyadékoknak. Kerdilje a T An

dorzshatdsu — példaul homokos - kdrnyezetet is, mivel ¢ ¢+ i

ez el6segitheti az id6 el6tti kopast. Szabadtéri hasznalatra alkalmas
Kizarolag -15 °C és 50 °C kozotti hasznalatra.
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7 Statikus illesztés

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

Jarasprébak

Rugdcsoport-bedllité Beépitési vonal

Trochanter

A stabilitas
y csOkkentése

Atérd
tengelycsapja

Teljesen nyujtsa ki a végtagot, hogy
hozzaférjen a beéllitohoz.

Az adott amputalt betegnek sziikséges
stabilitas eléréséhez forgassa el a ;
RUGOCSOPORT-BEALLITOT. :
Megjegyzés... A beéllitaskor kattandsokat kell h
hallania. A bedllité onzaré. ;
A stabilitas csokkentéséhez szoritsa meg :
a RUGOCSOPORTOT. /
A stabilitds noveléséhez lazitsa fel

a RUGOCSOPORTOT - lasd fent. .
Ha sziikséges, a bedllité visszaallithato a

gyari bedllitdsokra. Ezt gy érheti el, ha a

legnagyobb stabilitési bedllitastol hat hallhato

kattanassal csokkenti a stabilitast.
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8 Azigazitasra vonatkozo tanacsok és stabilitasi modositas

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

I Indulds

lgazitsa a javasoltak szerint
(a labszar figgblegesen,

Novelje a
dorziflexiés
ellenallast.

\ 4

Igen

a terhelési vonal a térd
kozéppontjan keresztil)

A felhasznal¢ all, a végtag

terhelés alatt

Y

A 4

be tudja hajlitani

100% testsullyal a végtagon

felhasznalé a térdet?

Megjegyzés: A visel6
parhuzamos korlat kozott
all, finoman fogja a korlatot. A 4

Nem

a

A labnak nagyon
alacsony dorziflexids
ellendlldsa van?

Y Nem

A

Novelje a stabilitast*

)
avaz alulnézete

d
<«

*Megjegyzés:

A kezdeti durva
bedllitasok
elvégezhetdk 2 vagy
tobb kattanasos
lépésekben, amit
sziikség esetén egy
kattanassal végzett
finombeallitas kovet

Csokkentse a stabilitast*

Y
avaz alulnézete

Nem

Kérje meg a felhasznalot,
hogy sétaljon LASSAN

A 4

Siman kiold a térd a labujj

Nem

felemelésekor?

*Igen

Kérje meg a felhasznalot,
hogy sétaljon NORMAL
sebességgel

Y

Siman kiold a térd a labujj

A

A

Nem

felemelésekor?

Yligen

Kérje meg a felhasznalot,
hogy sétaljon GYORSAN

Siman kiold a térd a labujj

Ha az érzékenység
csokkentésének nincs
semmilyen mas hatasa a
stabilitds csokkentésén
kivil, ellenérizze,
hogy az elllsé
tk6z6 megfeleléen
van-e beéllitva,
vagyis terheléskor
érintkezik-e a vazzal.
Ha ezt elmulasztja,
az a fék miikodését
eredményezheti
hiperextenziéban.

A

felemelésekor?

nem tud
gyorsan

Vlgen jarni

** Megjegyzés:
El6fordulhat, hogy
kompromisszumot
kell kétni a
maximalis jarasi
sebesség és a
stabilitds szintje
kozott

Ellenérizze, hogy
elegendé-e a stabilitas az
amputalt beteg igényeinek, v
és modositsa annak
megfeleléen**
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9 Az MKL beéllitasa

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

(Ezeket a beallitasokat a gyarban végzik el, ha azonban azt kdvetéen sziikség lenne bedllitasra, a
kovetkezd |épéseket kell kdvetni.)

Vigye hatra az
eliilsé tkozét.

Lazitsa meg a
forgdcsapbilincs
csavarjat.

Forditsa el a
dugattyurudat,
hogy a menetet
lassa, alkalmazzon
Loctite 242

2=l .
1@ csavarrogzitét,
és szerelje
Ossze Ujra.

6A/F

3

Allitsa a dugattydrudat, amig a
patella a helyére nem kattan a vaz
eleje folott, lengés nélkdil.

Vegye ki a forgocsapbilincs
csavarjat, alkalmazzon
LOCTITE 222 csavarrogzitét a
meneten, szerelje 0ssze Ujra
és huzza meg.

*A DUGATTYURUD
REFERENCIAVONALA (PIROS)
SEMMILYEN KORULMENYEK
KOZOTT NEM VALHAT
LATHATOVA A FORGOCSAP
ALATT.

Alkalmazzon enyhe
extenzios terhelést.
Csusztasson 5 mm
széles papirlapot az
eltlsé utkozé és a
belsé (itk6zd kozé.
Allitsa az eliilsé
Utkoz6t addig, amig
a papirlapot enyhe
ellenallas alatt ki
tudja hdzni.

A lengés csokkentéséhez sziikséges
barmilyen végsé beallitast az elllsé
itk6z6 igazitasaval kell elvégezni.

Kozvetleniil a visel6hoz illesztés el6tt
ellendrizze Gjra a zar mikodését.

96

938405PK2/2-0322



9.1 Tovabbi beéllitdsok

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

Tiinet

Megoldas

A térd nem stabilizal6dik

No6velje az érzékenységet

Mozditsa el a tokot anterior irdnyba

Ha a fék hatso éle sériilt, cserélje ki a stabilizalo
mechanizmust

A térd nem oldodik ki

Csokkentse az érzékenységet

Ellendrizze az ellilsé Gtkozd beallitasat

Mozditsa el a tokot posterior irdnyba

A térdzar nem aktivalodik

Ellendrizze, hogy a zér aktivalédasat nem
akadalyozza/korlatozza-e a kozmetikai boritas
(ha fel van helyezve)

Holtjaték/lengés a térdzarban

Ellenérizze a dugattyurud bedllitasat

A sarok emelkedése tul magas a
lengés soran

Lasd a vezérl6henger hasznalati Utmutatéjat

A sarok emelkedése tul alacsony a
lengés sordn

Lasd a vezérl6henger hasznalati itmutatdjat

A felhasznalo terminalis eréhatast
tapasztal

Lasd a vezérl6henger hasznalati itmutatdjat

Az eszkdz nem nyulik ki teljesen a
lengés alatt

Lasd a vezérl6henger hasznalati Utmutatéjat

Ha ezen instrukcidk kovetése utdan még mindig miikodési problémakat tapasztal, kérjlik,
forduljon tanacsért az On teriiletén talalhato értékesitési csoporthoz.
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10 A kdbel felhelyezése
KUlon kaphatd combkioldod készlet (239640) segitségével.

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

1.

rdhagyast a bedllitds médositasahoz).

Huzza 4t a belsé kdbelt a vézon taldlhato lyukon.

Fektesse a kdbelt a tokra, és allitsa a hiivelyt a slillyesztett furatba a vaz elején (hagyjon

Flizze be a kdbelt a kabelbilincsen keresztil, és rogzitse a bilinccsel a kdbelt az 6nozott végén.
Ha a kdbelt combkioldéhoz illeszti, ellendrizze, hogy a kiolddkar a patella ellenében

mUkodik-e a térd kioldasédhoz sziikség esetén.

Zarolt térd

]

Kabel

Kioldokar

Kabelbilincs

Lasd a combkioldo készlethez mellékelt illesztési utasitasokat.

Térd kioldva

Az egyértelm(iség kedvéért a
patella és a labszér alkotéelemek
nincsenek feltlintetve.

A lengésvezérlé eszkdz bedllitadsaval kapcsolatban lasd a PSPC IFU 938057 hasznalati tmutatét.
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11 Osszeszerelési instrukciok

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

11.1 Az ESK+ mechanizmus eltavolitasa

n Tavolitson el minden
eléterhelést, és jegyezze

fel a kattanasok szamat

A fékszij anyagat papirral torolheti tisztara. Ne alkalmazzon Megfelels olddszerrel tisztitsa

olddszereket. meg a furatot.
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11.2 Az ESK+ mechanizmus cseréje

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

AZ IRANY FONTOS!

befelé nézzen.

Ugy szerelje 6ssze, hogy a lapos oldalak és a bet(jelzés (RH, LH)

Helyezze vissza
az elSterhelést a
feljegyzett szamu
kattanassal.

100
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12 MUszaki adatok

Uzemi és tarolasi hémérséklet-tartomany: -15°C-50°C
Az alkatrész sulya: 1,2kg
Aktivitasi szint: 1-3
A felhasznalé maximalis sulya: 125kg
Maximalis hajlitasi sz6g: 115°
Proximalis igazitds csatlakozasa: Onall6 csap (Blatchford)
Disztalis igazitas csatlakozasa: 30 mme-es csébilincs

vagy csatlakozédugds
piramis (Blatchford)

A szerkezet magassaga: Lasd az aldbbi abrékat.

lllesztési hossz

45 mm

223 mm 262 mm

ESK+ MKL disztalis piramissal ESK+ MKL 30 mm-es disztalis
csobilinccsel
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13 Rendelési informaciok

Megrendelési példa

ESK+ manualis térdzarral

30 mme-es disztalis cs6bilincs

Disztalis piramis

lEsk| sB [ MKL | P | 30 |[[Esk|sB | mMKL| P | PR
Pneumati- Eqv- Ma- Disztélis Eqv- Ma- Disztali
kus henger | Esk+ 9" nualis PSPC  csébilincs, | ESK+ -9 nudlis  PSPC 'iiz:‘“'s
sapos térdzar 30 mm sapos térdzar piramis
Cserealkatrészek
Tétel Alkat’resz-
szam
ESK+ MKL térdegység 239440
Combkioldo készlet 239640
ESK mechanizmus bedllitécsap 234914
ESK+ stabilizalé6 mechanizmus készlet 239949
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Felel6sség

A gyarto azt javasolja, hogy az eszkdzt csak a megadott korilmények kdzott és a tervezett célokra
hasznéljék. Az eszkoz karbantartasat az ahhoz mellékelt haszndlati Utmutato szerint kell végezni.
A gyart6 nem felel semmilyen olyan nemkivénatos kimenetelért, amelyet éltala jova nem hagyott
alkatrész-kombindcié okoz.

CE-megfelel6ség

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

M D Orvostechnikai eszkoz /]_'. ) Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Osszeférhet6ség

A Blatchford markaju termékekkel valé 6sszeallitas a vonatkozd szabvényok és az orvostechnikai
eszkozbkre vonatkozd rendelet (MIDR) szerint végzett tesztelés alapjan engedélyezett, ideértve a
szerkezeti vizsgalatot, a méretek Osszeférhetdségét és az ellenérzott helyszini teljesitményt.

Mas, CE-jelzéssel ellatott termékekkel vald 6sszedllitast orvos éltal végzett, dokumentalt helyi
kockazatértékelésre figyelemmel kell elvégezni.

Jotallas

Az eszkozre 24 honapos, a fékszijra 12 honapos jotéllas vonatkozik.

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

A teljes jotallasi nyilatkozatot Iasd a Blatchford weboldalan.
A sulyos incidensek jelentése

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

Kornyezetvédelmi szempontok

Ez a termék hidraulika olajat, vegyes fémeket és miianyagokat tartalmaz. Hacsak lehetséges, az
alkatrészeket a helyi hulladékkezelési szabalyozéasok szerint ujra kell hasznositani.

A csomagolas cimkéjének megdrzése

Javasoljuk, hogy az orvos 6rizze meg a csomagolds cimkéjét a biztositott eszkoz
dokumentalasaként.

A gyarté székhelye

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Egyesiilt Kiralysag
Védjegyre vonatkoz6 elismervények

A Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.
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1 Tleprypaeny Kat okomocg yia tov omnolo mpoopiletal

AuTég ol 0dnyieg xpriong mpoopifovtal yia xprion amd Tov [aTpod Kat ToV XPHoTh, EKTOG av
AVOQEPETAL KATL SLAPOPETIKO.

O 6pog ouokeur} OTIWG XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 0ONYiEG XProNG avagépeTal ota mpoidvta
Manual Knee ESK+.

AwaBaote kat BePaiwbdeite 6T1 katavonoate OAeG TIG 0dnyieg Xpnong, 181aitepa OAEG TIG
TANPOYOPIEC yIa TNV aoPAAEla Kal TIG odnyieg ouvtripnong.

Epappoyn

H ouokeur autr TPEMEL va XPNOIUOTIOLEITAL ATTOKAEIOTIKA WG HEPOC HIaG TPOBEONG KATW AKPOU.
H ouokeur} aut mpoopiletal yia évav pévo xprnotn.

H ouokeur autn givatl pla povada yévatog mou mapéxel éva povoa&ovikd miaioto yia
oTaBepPOTOINUEVO YOVATO TTOU EVEPYOTIOLEITAL LE TO BAPOG, TO OT0I0 TTAPEXEL UTTOOTAPIEN Yia
Vv mpobeon oe Siapopoug pubuoL¢ oe olKIAia edagwv Kal Tpoopiletal yia BeAtiwon Tng
A0QPANELAC KAl peiwon TG avTiotaduion. AlatiBetal pe povada PSPC (mveupatikdg EAeYKTAG
@aong toAdvteuong) otabepric pLBUIONCG.

H ouokeun Slabétel xelpokivnto KAEIdwHa YOVATOC, TO OTTOI0 UTOPEL VA EUTTAOKEL OE KATAOTAOCELS
omou amatteital emmAéov ac@Alela.

XapaktnploTika

Me

Me Ttov xeipokivnta EVEPYOTTOINUEVO
puOuIlopevo PSPC TO XElPOKivnTO
KAgibwpa yovatog

Meploplopévn KAUYN Kata TN oTHPEN
otn Sidpkela dpong Bapoug

>kAnpd mhaiolo and avBpakdvnua

Kéauwn yévatog 115 polpwv

PuBuilopevn evalobnoia otabepdtnTag
yovatog

STSXN] S
<

Ave€dptnTol xelpokivnta pubuilopevol
€Neyxol TAAAVTELONG YIa KAUYN Kal
£KTOON

<

KAelbwpévo yovaTo yla mapateTapévn v
dpon Bdapoug kat TPOcOEeTn aoPAAEL
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Emimedo cwpatikig Spactnpiéotntag

AUTHA N CUOKEUN ival IBAVIKN Yla XPNOTEC e eMIMeSo CWUATIKAG SpaoTnPldTNTAC 2 TTOU UIMOPOoUV
va emw@eAnBouv amd to MKL (xelpokivnto KAgidwua yovaTo ) O TIEPITTWOELG OTTOU ATTalTEITAl
peyaAUTepn ao@dAela (1oxuouv 6pta Bapoug, BA. Texvika oTolyeiq).

EmmAéov, oplopévol xprioTeg pe eminedo owpatikng Spaotnpiotntag 1 kat 3 evééxetal va
enw@eAnBouv amd to MKL o€ mapopoleg KaTaoTAoelg. Q0TO00, ormoladnmoTe TETola anogacn Oa
npénel va AapBdavetal pe Baotun kat Sieodikn artiohdynon.

Eninedo cwpatikig Spaoctnpiéotnrag 1

O xpNoTNG €XEL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvatdTNTA va xpnolpoTolel TpoBeon yla HeTakIvAoElS iy Badlon
o€ eminedec em@Aveleg, ue 0T00epd puBUS. AUTO gival XAPAKTNPIOTIKO TOU TIEPIOPICUEVOU KAl [N
TIEPIOPIOUEVOU TIEPITATNTH HECA OTO OTTITL.

EmineSo cwpatikig Spaoctnpiétnrag 2

O XpRotng éxel TNV IkavotnTa 1 Tn Suvatotnta yia Badion kat propei va SiaBaivel mepiBarlovtika
eumodia xapnAou emmédou, dnwg me(oSpodia, OKOAA 1) AVWHOAES EMEAVELEC. AUTO gival
XOPOKTNPLOTIKO TOU TIEPIOPIOUEVOU TTEPITTATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kovwvia.

Eminedo cwpatikig Spactnpiétnrag 3
O aoBevng éxel TNV IKavOTNTA 1) TN SuvatdTnTa yia Badion pe petaAntd pubuod. Autd eivat
XOPOKTNPLOTIKO TOU TTEPIITATTH TToU Byaivel 0Tnv Kolvwvia, o omoiog éxel TV tkavotnta va Slafaivel ta
TMEPLOOOTEPA TIEPIBANOVTIKA eUmdSia Kat prmopei va Sie€ayel emayyeA\HaTIKn, OepameuTiki i aBANTIKA
SpaoTNEIOTNTA TTOU ATAITE TTPOCHETIKN XPrioNn TEPA ammd TV amAr JeTakivnon.
H ouokeur] autr dev gival KATAAANAN yla xprion o€ avTaywvIoTIKEG ABANTIKEG S10pYAVWOELG.
Autoi ot Tumot Xpnotwv Ba pmopovoav va e§umnpetnBouv KaAUTEPA amod pia eI8IKA OXeSIOOUEVN
npoéBeon mou gival BeATIOTOTOINEVN YIA TIG AVAYKEG TOUG,

KAwvikd opéAn
« 0O é\eyxog oTriipINng mou evepyoToleiTal pe To BApog Kal 0 pubuIldpevog ENeyXog
TaAdvteuong mapEXouv opalr, ac@ahr Badion pe eENeVBepo yovarto.
« To xelpokivnTo KAeidwpa emTpémel 0Tov 0BV va ao@aAioEL TO yovaTo yia mpdoBetn
aopdhela étav xpetaletal

Avtevdeieig
H ouokeur} autn Sev gival KatdAAnAn yia:

«  XPROTEG P aKpaia HUiKr aduvapia, CUCTIACELG TTOU §€V UTTOPOUV VA AVTILETWTIOTOUV
owoTd n 18106eKkTIKA SUOAEITOUPYIQ, CUUTEPIANAUBAVOUEVNC TNG AVETAPKOUC LOOPPOTTIAG.

« XpRoTeg pe aoTtdbeleg i maBoloyia Tng avtimeupng dpbpwong.

«  XpNoTeC e MONUTIAOKEG OLVONKEG TTOU TTEPIAABAVOUV TTOAATTAEC avaTTNPIEC.

+  XproTteg, ouumepAapBavopévwy XpNoTWY HE Ap@ImAEUPOo SlapnpLaio aKpwTNPLACUO, TTOU
anmarrovv AglToupyia UTTOXWPENONG arrd To yOVATO Yia VA PHITopoUV va Kateaivouv OKANeG iy
va kdBovtat. Autd pmopei va odnyroet o€ BAAPN otov unxaviopd médnong, n omoia pmopei
Va EMTNPEACEL APVNTIKA TN 0TABePATNTA Kal TNV avToxH.

« Ol XPNOTEC HE KAKN AEITOUPYIA TWV XEPIWV UITOPEL VO SUOKOAEUOVTAL VA XEIPIOTOUV TO
XElpokivnTo KAeidwpa yovatog.

& O1 XpOTEC TPETEL VA EKTTAISEUTOUV GTO BASIOUA TIPIV XPNGIHOMOI 00UV AUTH TN
OUOKEUN.

A BefaiwOeite 611 0 XpOTNG £XEL KATAVONOEL OAEG TIG 0BNYiIEC XPONG, EPIOTWVTAG
181aitepa TNV TPOCOYXI O€ ONEG TIG EVOTNTEC LE TANPOYOPIEG YIa TN CUVTHPNON KAl TRV
ac@ahela.
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2 [IA\npo@opieg yia TNV ac@aieia

AN

A

A\

AuTO TO TIPOoEIdOMOINTIKG CUUBOAO EMONMUAIVEL CNUAVTIKEG TANPOYOPIEG yia

TNV ac@AA&La.

Na npoocéxete yia Tuxov kivéuvo
nayidevong SakTUAWV Taca GTIYUR.
Tuxov alayég otnv anédoon \ Tn
A&rtoupyia Tou dkpou, T.X. acTadelq,
SN Kivnon, meplopiopévn Kivnon,
avwpaAn Kivnon R acuviiotot
06puol, Oa mpémel va avagépovtal
OQUECWE OTOV TIAPOYXO UTINPECLWYV GAG.
Xpnoipomolgite mavta xeipoAiodnpa
otav KatePaivere GKANEG Kal
omotadnimote AAAn oTIypn, EQOoOV gival
S1a0éopoc.

Tuxov unrepBolikég alayég oTo Upog
TOU TAKOUVIOU UETA TNV OAOKApwon
¢ euBuypAppIoNG EVOEXETAL VA
€MNPEACOUV SUCHEVWG TN AelTovpyia
TwV AKPWV.

BefaiwOeite 611 Xpnoipomolovvtal
HOVO oxXpata pe KATAANANAEG
HETaTPOmEC KATd TNV 08rynon. Oha
Ta ATopa UTTOXPEOUVTAL VA TPOUV
TOUG AVTIOTOIXOUG VOUOUG O8IKNG
KUKAo@opiag otav xeipiovtat
pnxavokivnta oxfipata.

& Amauteital mpoooy OTaV HETAPEPETE

Bapia @opTtia, KABWG auTtod pmopei va
EMNPEACEL APVNTIKA TN 0TaBepoTNTA
TNG GUCKEUNG.

O xpnotng Ba mpémel va cupPoulevetal
Va EMKOIVWVNOEL ME TOV LOTPO TOU OF
nepimTwon aANayn¢ TG KATACTACNAG
TOoU.

Amo@uyete Tnv ék0eon o€ umepPolikn
Céotn f/kat umepPoAikd kpvo.

A H cuvappoAoynon, n cuvtrpnon Kat

107

N EMOKEVN TNG CUCKEVUNG TIPETTEL VAl
SlevepyouvTal pévo amo Llatpo He ta
KatdAAnAa mpooodvra.

H ouokeun 8&v mpoopiletal yia xprion
BuBiopévn oTo VEPO 1| WG TPGOEON Katd
TO VTOUG. Av TO AKpo £NOEL O€ ema@n e
VEPO, OKOUTTIGTE TO AMECWG UE Eva TTavi.
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3 Kataokeun

Kopia pépn

« JUYKPOTNUA OTNPIYHATOC JuvBeTIKO avBpakovrpa Kat avogeidwTtog xaAuBag

« JUYKpPOTNUa mAaiciou Kpdapa ahoupviou, avoéeidwtog xaAuBag, BeppomiacTikd
UNXAVIKAG, UNIKO TPIPRNC EVIOXUMEVO UE (VEC (XWPIC apiavTo).

« KOAvdpog ehéyyou Kpdpa ahoupviou, avoeidwtog xdAuBag, Titavio, BEpUOTAACTIKO
HNXavikng

+ Nepipepikdg BGAog Kpdapa aloupviou

«  Neprpepikn mupapida Tiravio pe koxAia améd avoleidwto xaAuPa

« XQIYKTAPOC TEPLPEPIKOL OwArva Kpdua aloupiviou
«  Emyovartida OePUOTAACTIKO PNXAVIKNAG

SuykpOTNHa mMaiciou

Emyovatiéa

KOAvopog eAéyxou

JUyKpAOTNHA OTNPIyHATOC

Bida clo@IENc cwhrva
MepipepIKOG OGN0 @
10 Nm
Mupapida TEIYKTAPAC CWARvVa
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4 Aertoupyla

H ouokeun gival pia povoa&ovikr oxediaon mou mepAapuBavel évav afova mepIoTPOPRG

TOU yovatog mou cuvdEel éva mAaiolo pe éva otriptypa. Evag pnxaviopog otabepormoinong

TOU YOVATOC TIOU EVEPYOTIOLE(TAL UE TO BAPOC BpiokeTal péoa oTto mMAaiotlo. O UNXaviopog
otaBepomoinong €xel TPOCAPUOCTIKH SpAon n omoia MAPEXEL TTEPLOPIOUEVN KAPYN KATA TN
oTtNPIEN UTTO POPETIO, Yia TNV AToPEOPNCN TWV POPTIWV KPOUONE KATA TNV KpoUon TNE MTEPVAC.
H ouokeur mepINapBAVEL UNXAVIOUO XEIPOKIVNTOU KAEIOWHUATOC TOU YOVATOG O OTTO{0C, OTAV
EVEPYOTIOIEITAL ATTO TOV XPOTN, EVEPYOTIOLEITAL AUTOUATA OE TTAPN €KTACT TOU YOVATOC KAl
ATTOTPETEL OTTOLASHTIOTE TIEPAITEPW KAUYN TOU yovaTOC, aveEdpTnTa Ao To CWUATIKO BApog Tou
epapuoleTal.

‘Otav anevepyorolnOei, To ydvato emavépxeTal 0€ 0TaBePOMOINoN OV EVEPYOTTOLEITAL IE TO BAPOC.
‘Evag mveupaTikog KUAMVOpoG eAéyXou BpioKETaL H€CA OTO CUYKPOTNHA TOU OTNPIYHATOC,
TomoBeTnuévog petadl Tou omioBiou agova mEPIOTPOPHG TOU TTALGIOU KAl TOU TTIEPIPEPIKOU
aova TEPIoTPOPIC TOU OTNPIYHATOC.

O KUAVPOG €xel xelpokivnta puBuildpeveg BalBideg mou mapéxouv avefapTnTo EAEYXO TNG
avTioTaong KAUYNGg Kal éKtaong katd Tn Sidpkela TN @dong Tahdvtevonc.

5 2uvtpnon

EAéyxeTe OTTIKA TN CUOKEUN OE TAKTA XPOoVIKA Staothpata.

Avagépete omoleadnmote aA\ayég otnv amdSoon auTrig TNG CUCKEUNG OToV 1aTpd/Tov TAPOoxo
UTINPECLWY, TL.Y. acuvhBloTtoug BopURouc, auénuévn akapyia, TEPLOPIOUEVN/UTTEPBOAIKN
TIEPIOTPOPH], CNUAVTIKN ®B0pA 1) UTTEPBOAIKS ATTOXPWHATIONO ad HaKPoxPOvia €kBean o
urteplwdn aktivoBolia.

EvnuepWOTE TOV 1ATPO/TOV TIAPOXO UTTNPECIWY YIA TUXOV OANAYEG OTO CWHATIKO BAPOC 1)/Kal TO
eMimedo oWUATIKAG 6pA0TNEIOTNTAG.

KaBapiopog

XpnolHomoInoTe UYPO TTavi Kat TTIO GATIOUVI yia va KABaPIoETE TIG EWTEPIKEG EMPAVEIEG.

MH xpnotuoroleite emOeTIKA KABAPIOTIKA.

Ot uméAotmeg 06nyieg TnG evotnTag autrig mpoopifovtai uévo yia xprion amo 1atpoug.

H ouvtripnon autr mpémel va ekTeAETAL HOVO ATTO APUOSIO TTIPOCWTTIKO (1aTPO 1) KATAAANAO
EKTTIAIOEVEVO TEXVIKO).

MNa ™ dtatpnon e BEATIoTNG amddoonc, CUVIOTATAL TAKTIKA EMOEWPNON YIA TUXOV
amapddekto B6puPo, Tuxdv T(OYO Kal yia Tn otabepdtnta. H ouxvotnta Twyv embewproswy
kaBopiletal amd mapdyovTeg OTwG n SPACTNEIOTNTA TOU XPOTN, N CUXVOTNTA XPrONG KAl N
PUBUION 0TABEPOTNTAC TOU YOVATOC.

Katd kavova, av n puBpuion givat 6 KAIK 1 mapamdvw Kat 0 Xpotng KAvel katd péco 6po 600.000
Brijpata eTnoiwg, ouvioTatal eTriola emBewpnon.

JUVIOTOUUE VA TIPOCAPHUOCETE TO YOVATO OTIG ATTAITHOEL OTADEPOTNTAG TOU CUYKEKPIUEVOU
XPNoTn yla va Stac@alioste T BEATIOTN 0TaBgPATNTA KAl avtoxHy. BA. 06nyd mpooapuoyng/

Siaypappa pong.
JuvioTtdral n xprion povitop §pactnpiotnTag AKPwV yia TovV MPocSIopIopo Tou aptBoU Twv Bnudtwv.
Katd tig emBewpnoelg auTtéc:

«  EAéy&te yia opatd ehattwpata mouv Ba urmopouoav va EMNPEAcOLVY T OWaoTH AElToupyia.

«  EAéy&te TNV KATAoTOON KAl TNV IKAVOTTIOINTIKH AElTOUpYia Tou KaAwdiou ameAeuBépwong
TOU pNpPOU.

«  AmoouvapuoloynoTe, KaBapioTe Kal EMAVACUVAPHOAOYHOTE TOV UNXAVIOUO YOvVaTOG,.
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EvNUEPWOTE TOV XPr0TN OTI CUVIOTATAL TAKTIKOG OTITIKOG EAEYXOG TNG CUCKELNG Kat 6Tt Ba

TIPETIEL VA AVAPEPOVTAL OTOV LATPO OTTolEGOATIOTE AANAYEG OTNV AmOS00on AUTHG TNG CUCKEUNG.
Ot al\ayéc otnv andédoon umopei va mepthapBdavouv: avénon r peiwon tng Suokapypiag Tou
yévartog, aotdbela, pelwpévn LTTOOTHPLEN TOU YovaTocg (EAeUBepN Kivnon), omolovénmoTe
aouvrBioto B6pufo.

®ulaén kat Xelpiopog

Katd tn @UAaén ya mapatetapéva Xpovikd SlaoTpata, N CUCKEUN TIPETEL va SlaTtnpEital oTeyvn
Kal og Oeppokpacia petady -15 °C kat 50 °C (5 °F éwg 122 °F).

XPNOIUOTIOLEITE TN CUOKEVAGIA TTOU GUVOSEVEL TO TTPOIOV.

6 lleploplopol yia t xpnon
NpoPAenoépevn didpketa {wNG:
Oa npénet va die§ayBei emrtdma aflohoynon kivduvou Bacel TnG SpacTneldTNTAC KAl TNG XPHOoNG.

Apon popTiov
To Bdpog kat n 5pactnPEIOTNTA TOU XPrOTN £0PTWVTAL ATTO TA AVAPEPOUEVA OPLA.
H petagopd @optiou amd tov xpriotn Ba mpénel va Baciletal oe emrdma a&loAdynon Kivéuvou.

NepiBailov
ATOQUYETE TNV €KBEON TN CUOKELNC O€ SlABPWTIKA °
AP AV . . . -a /A 1m
OTOIXEID OTIWC VEPO, O£ KAl AANA LYPA. ATTOQUYETE —_— - ~—m———
emiong SlafpwTtikd mepBaA\ovTta, OTwE AuTd ToU ses i e,
TIEPLEXOUV AU, Yia TTAPASELYUa, KABWG auTd pmopei

va TPOKaAéoouV TNV TIPdwpn @Bopd. KataMnho yia ewtepiki xprion

ATIOKAEIOTIKA Yla xprion o€ Oeppokpacia Petagld
-15°Ckat 50 °C.
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7 2Tatikn euBuypdupion

O1 0dnyieg TnG evétnTag auvtric mpoopi{ovtal udévo yia xprion amné 1atpoug.

Aokipég Badiong
PuBpiotiig cuctolyiag ehatnpiwv

ExkteiveTe MANPWG TO AKPO Y1 VA ATTOKTAOETE
Tpocfacn otov pubUIoTH.
NeplotpéPte Tov PYOMIZTH ZYXTOIXIAX
EAATHPIQN yta va meTuxete TNV €mOuUUNTr
0TaBEPATNTA Y1 TO CUYKEKPIUEVO
AKPWTNPLACHEVO ATOMO.
Ynueiwon... Oa mpémel va akolyovTal KAIK
otav alalet n pubuion. O PUBUICTAC AcPAAIleL
autouaTta.
Y@i&te Tn ZYZTOIXIA EAATHPION yia va
UEIWOETE TN oTabepOTNTA.
Zeo@i&te TN ZYZTOIXIA EAATHPIQN yia va
au€noete T 01alePOTNTA - AgiTe TAPATTAVW.
AV XPELOOTE(, 0 PUBUIOTAC pUMmopEi va emavéNDel
oTNV £pyooTaclakn puBUIoN. Auto pmopei
va €MTEVXOEl HEWWVOVTAG TN 0TABEPOTNTA
KOTA €€1 NXNTIKA KAIK amd T péylotn pubuion
otabepdTNTAC.

m

Fpappn eoptiong

Tpoxavtipag

A&ovag
TIEPIOTPOPNG
yévatog

Kévtpo
aoTpaydilou
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8 2 UUPBOUAEC ELBUYPAIONG KAl TIPOCAPUOYH 0TaBEPOTNTAC

O1 06nyieg g evéTnTac autri¢ mpoopifovtal uévo yia xprion amo 1atpoug.

umopei va tibetal oe
Aettoupyia to Ppévo dtav
yivetat unep-éktaon

112

| Apxii |
EuBuypappiote cOpewva
o HE TIG OUCTAOCELG
» (KvAun kataképuen,
YPapur ¢épTIong HEcw Tou
KEVTPOU TOU yévaToc)
A - * -
Me Tov xpriotn 6pbio kai to
AKPO POPTWHEVO
Auvénote
mv Y
(?T\:]nggt‘;?a Nau Me 100% Tou Bapoug aTo Oxt
Kauyn 4Kpo, PMopei 0 XprioTNG va
. KAuYel To yévato;
A v Xr]usiwon... (0] Xpr']crnq
OTEKETAL OE TTAPANNAEG
paBdoug, pe amair otipEn A 4
0T0 KiyKAidwua.
Zntote and Tov XprioTn va
Badioet APTA
y Y
Nat MATWE To TMENU éxel 0 AnelevBepivetar
< XaunAf avtiotaon ot X! O TO yovaTo KaTd
payiaia Kauyn; NV anopdkpuvon Twv
SaktuAwy;
Y Oxt Y Nat
. 3 * ZnTAoTE amoé Tov XpRoTn
Avgfiote T oTaBeponra va Badioet pe KANONIKH
TaxuTNTA
. Y
- § AmnehevBepwvetat
Ox1 OpaAd To yovato Katd
TNV amopdkpuvon Twv
4 SaKTUAWY;
KATW OYn Tou TAaigiou
Y Nat
R 5 *
Melwote tn otaBepdTnTa ZNTROTE ad Tov XPHOTN VA
- Badioel TPHIOPA
hal
< < Y
- A\ 4
0 AnehevBepwveTat
*Snueiwon: < Xt Opald To yévarto katd
MrTopoLV va o J - TNV AmMOUAKPUVON TWV
YiVOLV apxIKa KATW OYn Tou TTAAITioY SAKTOAWV; = -
KOTA TIPOCEYYIon sp;]’\‘(’gg:é
TIPOCAPHOYEG OE - Y .
ﬁﬁumap!:w\\l/ 20 Av n peiwon g Nau Badiong
TEPIOTOTEPWV KAIK . suqn)&'\i)? nolqg Sev
Kal va akoAouBroel EXEL AN EMOpacn **3 nueiwon: Eéy€te 611 T0 eninedo
NeTTOHEPNC Emo%cggernéuslu(;on EvoéxeTal va oTaPepdTNTAC Elval
TIPocapHOYn Ené N o potnrag, UTTAPXEL AVAYKN ETOPKEG YIA TIG AVAYKEG v
£VOC KAIK, OTIWC EPAIWYEITE OTI TO oupBiBacol TOU AKPWTNPLACPEVOU
anaiteitat HTPOOTIVO OTOTT EXEL UETAED TNG QATOMOU Kal TIPOCAPHOOTE
pubuoTEl oWOTA, HEVIOTNG AVAAGYWCH
SnAadn ot épyetal o TayomTac
£MaQN Y To MAaiclo otav deélo?m Kat
eq)uppo(ﬂ’al poprio, Tou emmédou
Av 8ev TO KAVETE QUTO, oTaBePOTNTAC

I H p0uBuion oAokAnpwbnke
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9 PuBuion MKL

O1 0dnyie¢ TnG evéTnTag auvtri¢ mpoopi{ovtal udévo yia xprion amné 1atpoug.

(AUTEC Ol pUBUICELC TTPAYUATOTTIOIOUVTAL EPYOCTACIAKE, WOTOOO, AV amaltnOei eTayevéoTepn

pLOUIoN, Ba TPémel va akoAouBnBolv autd ta Bripata.)

Kavte 10
UTPOOCTIVO OTOTT
VO UTTOXWPHOEL

Zeo@i€te Tn Bida
oLoEIENnG Tou
OTPOQEQ. ZTPEYTE
™ paPdo tou
€UPONOU WOTE

va yivel opatd

TO OoTEipwpa Kal
£@apuooTe Loctite
242 Kal Emavaou-

2l @vappo)\oyr\m’s.

6A/F

PuBuiote T pdpdo Tou epPohou pé-
Xpt n emyovatida va ac@alioel otn
B¢on ¢ emavw amod To UMPOCTIVO
U€POG TOou MAALGiOU, XWPIG va Kiveital.

Agpatpéote Tn Bida cuoPIENg
TOU OTPOYEQ, EPAPUOOTE
LOCTITE 222 oTo omeipwpa,
EMTOVOACUVOPHONOYNOTE Kal
opigte.

*2E KAMIA TMEPINTQXH AEN
MPEMEI NA EINAI OPATH

H (KOKKINH) FPAMMH
EAErXOY THZ PABAOY TOY
EMBOAQOY KATQ AMNO TON
STPOOEA.

Epapudote ehagppu
@opTio éKTaONG.
Elcaydyete éva
KOMMATL XapTIoU
m\&toug 5 mm
META&L TOU
MITPOCTIVOU GTOTT KAl
Tou amoofBeoTrhpa.
PuBuiote 10
UTTIPOCTIVO OTOTT
MéxpPL TO XapTi va
pmopei va agaipedei
KATW amd pIkpen
avtiotaon.

Omnoladimote TeAKA puBuIoN TToU
anaiteital yla va JETpLacTel To
Aikviopa Ba mpémel va yivetal pe
PLOUION TOU UMTPOCTIVOU OTOTT.

EAéy&te Eava tn Aeitoupyia Tou
KAEIOWHATOG, ApECWE TTPLV Ao TV
TomoB£Tnon otov XprRotn.

13
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9.1 T[lepaitépw puBUIoEIC

O1 0dnyieg TnG evéTnTag auvtric mpoopi{ovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.

JOPMTWHA

Nuon

To yovato Sev otabepomoleital

Auénote v evalodnaoia

MetakiviioTe T Brikn Tpog Ta eumpdg

AVTIKATAOTAOTE TOV UNXAVIoUO otabepomoinong av
€xel urmooTel (NI To TTICW AKPO TOU PPEVOU

To yévato Sev amelevBepwveTtal

Melwote TNV evaioOnoia

EAéy&te TN pUBUION TOU UITPOCTIVOU GTOTT

Metakiviiote Tn Orikn mpog¢ Ta Tmiow

To kAeidwpa yovatog dev
gvepyoToleiTal

EAéy&te OTL N eumAokr ao@AaNiong Sev €xel
ETINPEAOTEI/TEPIOPIOTEL ATTO TO KOOUNTIKO KAAUA
(av €xel TomoBeTnOEi)

TCoyog / Nikviopa katd to KAeibwua
yovatog

EAéy€te Tn pUBUION TNG pdRSou Tou gpfoiou

H avuywon tng mtépvag ivat
TTOAU UYNAR KaTd TN SIdpKEla TNG
TAAAVTEUONG

BA. 08nyieg xpriong Tou KUAivdpou eAéyxou

H avOywon tng ntépvag ivat
TOAU XapnAr Katd tn SIApKela g
Tahdvteuong

BA. 08nyieg xpriong Tou KUAivdpou eNéyxou

O xpRoTNG avTIpeTWTTICEL TENIKNA
TPOOKPOUON

BA. 08nyieg xpriong Tou KUuAivdpou eNéyxou

H ouokeun dev ekteivetal MARPWG
Katd ™ Sidpkela TnG Tahdvteuong

BA. 08nyieg xpriong Tou KUAivdpou eNéyxou

Av, apoU akohouBroeTe auTéq TIG 0dnyieg, e€akolouBeite va éxete MPOPANUA pe TN AgtToupyia,
EMKOWVWVAOTE UE TNV OPASA TWANCEWY OTNV TIEPLOXT OAG YL CUBOUAEC.
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10 TonmoBétnon kaAwdiou

Xprion Tou KIT armeAeuBépwong uneou (239640) - diatiBetal

CexwploTa.

O1 06nyieg TG evéTnTag autric mpoopifovtal uévo yia xprion amo 1atpoug.

1. Mepdote To KAAWSIO TAVW 0TN OrKN Kal eviomioTe To mepiPAnua péoa oto epelaploTto
QAUAGKL OTO UTIPOCTIVO UEPOG TOu TIAALTioU (AAPBETE UTTOYN TIG aAayEC oTnV euBuypduion).
Tpogodotriote To eowTePIKS KAAWSI0 péca amd tnv orry 6To TMAdICIO.

Tpo@odotrote To KOAWSIO PECW TOU OPIYKTAPA KAAWSIOU Kal aopaNOTE TO, CUCPIYYyoVTaAG
TO METOANIKO TUAMA OTO AKPO Tou KaAwdiou.

4. 'Otav tonoBeteite To KAAWSI0 01O KIT ameAeUBEPWONG Tou punpov, BeBatwBeite 6TL 0 PoXAOG
armeAeLOEPWONG AEITOUPYEL O€ ETAQN UE TNV emyovatida, WoTe va EeKAEIOWVETAL TO YOVATO,
OTIWC amarteital.

5. Avatpéte otic odnyieg TomoBETnong mou cuVoSEUOUV TO KIT armeAeLBEépwang unpEov.

KAeibwpévo yovato ZekAeidbwTo yovato

N

MepiBAnua kahwdiou

Kahwdio

Mox\og
ameNevBépwong

Ta ouvoTatikd TG emyovatidag
Kal TNG KVAUNG dev
amelkoviCovtal, yla Aoyoug
OAa@PAVELQG.

S@lyktpag kahwdiov

lMa ™ pUBUION TNG CUOKEUNG EAéyxOL TAAAVTEUONG, avaTPELTE OTIG 08NYieg Xpriong Tou
PSPC 938057.
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11 Odnyiec ouvappoAdyNoNC

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

11.1 Apaipeon Tou punxaviopou ESK+

n ApalpéoTe OAn TNV
TIPO-POPTION KAl

Kataypdyte Tov aplBpd
TWV KNIK

Mmopeite va kaBapiogte To UAIKS TNG Taviag ppévou pe XapTi. Mn KaBapioTe To dvolypa pe
XPnotyomolgite SIOAUTEC. KAaTAAANAo StahuTn.
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11.2 AVTIKOTAOTAON TOU pNXaviopou ESK+

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

O MPOXANATOAIZMOZ EINAI XHMANTIKOX!
YUVapHONOYNOTE TIG EMMMESEG MAEUPEG HE TA TIG EVOEIEELG
(RH, LH) va kottouv mpog ta péoa.

Epapupdote Eava
TNV mPo-eoéPTIOoN,
ue tdéoa KA 60a

Kataypdenkav
TIPONYOUHEVWG,.

oyn Tou
matoiou.
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12 Texvikd oTolxela

EVpoc Tipwv Beppokpaciag xeipiopou Kat -15°Céwg50°C
@ONagNG:
Bdpocg e€aptnudtwv: 1,2kg
Enimedo owpatikng dpaotnpiotntac: 1-3
Méyioto Bdpoc xpnotn: 125kg
Méylotn ywvia kapyng: 115°
Mpoodaptnua gyyug eubuypAppiong: Movog koxhiag (Blatchford)
Mepupepikd mpoadpTnua euBuypPAUIONG: Teyktipag owiriva 30 mm
1] APOEVIKN TTUpaApida
(Blatchford)
"YYPOC KATAOKEVAG: BA. mapakdtw Saypaupata.

Mrkog Tpocappoyng

45 mm

223 mm 262 mm

ESK+ MKL pe mepipepikni ESK+ MKL pe opiyktipa
mupapida MEPIPEPLIKOU owWARva 30 mm
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13 IMAnpogopiec mapayyeAiac

Napddetypa mapayyeliog

ESK+ pe xeipokivnto KAgidwpa yovatog

T PIYKTPAG TEPIPEPIKOU SwArva 30 mm Mepupepikn mupapida
lEsk| sB | MKL | P | 30 |[[ESk| sSB | MKL| P | PYR
MNvevpati- Xelpo- S QIYKTIPAC Xelpo-
KOG KUALV- Movog kivnto m:py snlioo Movog kivnto MEOIOEOIKT
Spoc | ESK+ koxh- kheidw- PSPC TP EEPEOY | Bk koyhi- kheibw- PsPC | EPIOEE
ag  payo- nr1]m ag  payo- pau
vaTog vaTog
AVTaAOKTIKA e€apTApaTa
TTolxeio Ap. e€apt.
JUyKpOTNUa yovatog ESK+ MKL 239440
Kit ameheuBépwong pnpou 239640
Kap@ida eubBuypdupiong pnxaviopou 234914
ESK
Kit pnxaviopou otabepomnoinong ESK+ 239949
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EuBuvn

O KATAOKELAOTHG GUVIOTA TN XPrON TNG CUOKEUNG LOVO UTIO TIG KABOPIoUEVEG CUVONKEG Kal
yla Toug TIPOPBAEMOUEVOUC OKOTTOUC. H OUOKELN TTPETEL VA CUVTNPEITAL CUMPWVA LE TIG 08NYiES
XPNong mou ouvodelouv T cuokeur). O KATaokeuaoTr g Sev @épel euBUVN yla omolodnToTE
Suopevég amotéAeopa POoKANBei amd ouvduacopoug e€aptnudtwy mou Sev €xouv eyKplOei amd
autov.

Mototnta CE

To mpoidv autod IKAVOTIOLE( TIG amalTAOELG Tou EupwmaikoU Kavoviopou (EE) 2017/745 niepi
LATPOTEXVOAOYIKWVY TTPOIOVTWV. To TIPOIOV aAuTO €xel TASIVOUNBEl WG laTPOTEXVONOYIKO TTPOIOV
Katnyopiag | cupPWva He Toug Kavoveg Tagivopunong mou meptypdgovtat oto mapdptnua VIl tou
kavoviopoU. H dnAwon motétntag EE Siatibetal otnv akoAoudn dievBuvon oto Internet: www.
blatchford.co.uk.

M D laTpOoTEXVONOYIKO TTIPOTOV /]_;m) Zggi‘fﬁ"‘” XPron = G vav povo
k r]

Juppatotnta

O ouvduaoudg pe mpoidvta emwvupiag Blatchford eykpivetal faoel Sokipwv cpPwva Pe Ta
OXETIKA TTPATUTIA KAl TNV 08nyia TTEP( TWV 10TPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTEPIAABAVOUEVWV
Sopikwv Sokipwy, cuppatotntag Siaotdoswy kal mapakohouBoluevng amddoong mediou.

O ouvduaopdC e eEVONMAKTIKA TpoidvTa pe oravon CE mpémel va mpaypatormoleital Baoet
TeEKPNPIWEVNG emtomiag aflohdynong Kivduvou mou €xel Sie€ayOei amo 1atpo.

Eyyonon
H ouokeur] auTr KOAUTITETAL ammd gyyunon yla 24 YAVEG, N Tawvia @pévou yia 12 Hivec.

O xprioTNG TIPETIEL VOl EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEC | Ol TPOTIOTTOIOELG TTOU SV €XOUV EYKPIOE(
PNTA VOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £YyUNON, TIG ASELEG AelToupYiag Kat TG e§AIPETEIC.

Avatpé€te otov 1loToTomo Blatchford yia tnv Tpéxouca minpn Sridwon eyyunong.

Ava@opd cofapwV MEPICTATIKWY

JTnVv amifavn mEPIMTWoN TTOU TTPOKUYPEL KATIOI0 GORaPO TTEPIOTATIKO OE OXEON MIE TN CUOKEUN
auTh, auto Ba mpémnel va avagepOEl 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TIG apUOSIeC EOVIKEG ApXEC.

Oépata mepiBallovTtog

To mpoidv autd mepiéxel USPAUAIKS AESL, avdpikta pETaAa Kat TTAAOTIKA. Ommou auTo ival
Suvatoy, ta e€aptApata Ba MEEMEL va aVOKUKAWVOVTAL CUMPWVA E TOUC TOTTIKOUC KAVOVIGHOUG
XELPLoPOU amofAfTwV.

Alatiipnon TG €TIKETAG CUOKEVATIAG

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

Kataxwpnuévn 8i1ebbuvon katackevaoTtn

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Baoilelo.
AvayvwpioEIg EUTTOPIKWY CNUATWV

H ovouaoia Blatchford givat orjua katatebév tng Blatchford Products Limited.
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1 Apraksts un paredzéetais merkis

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

Termins "ierice" $aja lietosanas pamaciba tiek lietots, lai apzZimétu Manual Knee ESK+
izstradajumus.

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

Pielietojums

Stierice ir jalieto tikai ka apak3éjo ekstremitasu protézes dala.

Stierice paredzéta tikai vienam lietotajam.

Stierice ir cela bloks ar vienas ass rami svara aktivizétam, stabilizétam celim, kas nodrosina
atbalstu protézei, parvietojoties dazados tempos pa dazadam virsmam, un si ierice ir paredzéta,
lai uzlabotu dros$ibu un samazinatu kompensaciju. Ta ir pieejama ar fikséta iestatijuma
pneimatisko véziena fazes kontroles (Pneumatic Swing Phase Control — PSPC) bloku.

Stierice ir aprikota ar manuali vadamu cela blokétaju, ko var izmantot situacijas, kad
nepiecieSama papildu drosiba.

Funkcijas

Manuali reguléjama Manualais cela
PSPC blokétajs aktivizéts

lerobezota fleksija stajas laika, ja protéze
ir noslogota

Izturigs oglekla Skiedu karkass

115° cela fleksija

Reguléjama cela stabilitate

AN NN

Neatkariga manuali reguléjama véziena
kontrole izstiepsanai un fleksijai

Fikséts celis ilgstosai noslogosanai un v
papildu drosibai
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Aktivitates limenis

Stierice ir ideali piemérota lietotajiem ar 2. aktivitates limeni, kuri var gat labumu no manuala
cela fiksatora (pastav kermena masas ierobezojumi; skatiet sadalu Tehniskie dati).

Turklat dazi 1. un 3. aktivitates limena lietotaji ari var gat labumu no manuala cela fiksatora
lidzigas situacijas. Tacu sada veida Iémums ir japienem, ja ir skaidrs un pardomats pamatojums.
1. aktivitates limenis
Spéj vai ir potencials izmantot protézi, lai parvietotos ar palidzibu vai staigatu pa lidzenu virsmu fikséta
tempa. Tipiski personai, kura spéj staigat majas ar vai bez ierobezojumiem.
2. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat ar paliglidzekli ar spéju skérsot nelielas vides barjeras, pieméram, ietves
malas, kapnes vai nelidzenas virsmas. Tipiski cilvékam, kas parvietojas ar ierobezojumiem arpus majam.
3. aktivitates limenis

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

Stierice nav piemérota lieto3anai sporta sacensibas. Sadiem lietotajiem vairak piemérota ir vinu
vajadzibam optimizéta, speciali izstradata protéze.
Kliniskie ieguvumi

- Svara ierosinata stajas kontrole un pielagojama véziena kontrole nodrosina vienmérigu,
dro3u gaitu ar brivu celi.

« Manuals blokétajs lauj pacientam fiksét celi papildu drosibai, ja tas ir nepieciesams.
Kontrindikacijas
STierice nav piemérota $adiem lietotajiem:

+ Lietotajiem ar arkartéju muskulu vajumu, kontraktdram, kuras nevar pareizi pielagot, vai
proprioceptivam disfunkcijam, tostarp sliktu lidzsvaru.

- Lietotajiem ar kontralateralas locitavas nestabilitati vai patologiju.
- Lietotajiem ar sarezgitiem traucéjumiem, kas saistiti ar daudzu funkciju zudumu.

. Lietotajiem, tostarp personam ar virscela amputaciju abam kajam, kam nepieciesama
cela paklausanas, lai varétu kapt leja pa kdapném vai sédét. Tadéjadi ir iesp&jami bremzu
mehanisma bojajumi, kas var negativi ietekmét stabilitati un izturibu.

« Lietotajiem ar sliktu roku funkciju, iespéjams, bas grati lietot manualo cela blokétaju.

A Pirms $is ierices lietoSanas lietotajiem javeic gaitas apmaciba.
f Parliecinieties, ka lietotajs ir izpratis visu lietoS8anas pamacibu, ipasu uzmanibu pievérsot
sadalai par apkopi un drosibas informacijas sadalam.
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2

DroSibas informacija

Aﬁs bridinajuma simbols norada svarigu informaciju par drosibu.

A Vienmeér apzinieties pirkstu iespiesanas

A

A
A

A

bistamibu.

Par jebkadam veiktspéjas vai
ekstremitates funkcionésanas
izmainam, piem., nestabilitati,
dubléjosu darbibu, ierobezotu kustibu,
nevienmérigu kustibu vai neparastiem
troksniem, nekavéjoties zinojiet savam
pakalpojumu sniedzéjam.

Ejot pa kapném leja un jebkura cita
laika vienmér izmantojiet kapnu
margas, kad tas ir pieejamas.

Jebkuras parmérigas papéza augstuma
izmainas péc salagosanas pabeigsanas
var nelabvéligi ietekmét ekstremitasu
darbibu.

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

& Smagas slodzes gadijumos jaievéro

piesardziba, jo ta var nelabvéligi
ietekmét ierices stabilitati.

& Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam

ieteicams sazinaties ar specialistu.
Izvairieties no parmériga karstuma
un/vai aukstuma iedarbibas.

lerices montazu, apkopi un remontu
drikst veikt tikai atbilstosi kvalificéts
arsts.

A Siierice nav paredzéta lietosanai,

124

ja iegremdéta adeni, vai ka protéze
dusai. Ja ekstremitate noklust saskaré
ar ideni, nekavéjoties noslaukiet sausu.
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3 Uzblve

Galvenas dalas

+ Neséjkonstrukcija Oglekla skiedru kompozits un neriséjosais térauds

«Sasijas konstrukcija Aluminija sakausé&jums, nertséjosais térauds, tehniska termoplastiska
plastmasa, Skiedru pastiprinats (azbestu nesatuross) berzes materials.

«  Kontroles cilindrs Aluminija sakauséjums, nertiséjosais térauds, titans, tehniska termoplastiska
plastmasa

- Distalais kupols Aluminija sakauséjums

- Distala piramida Titans ar nertséjosa térauda skravi

- Distala caurulites skava  Aluminija sakauséjums
+  Celakauls Tehniska termoplastiska plastmasa

Sasijas konstrukcija

Cela kauls

Kontroles cilindrs

Slodzes neséja konstrukcija

Caurulites skavas skrive

()

10 Nm
Caurulites skava

Distalais kupols

Piramida
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4 Funkcija

Sai iericei ir vienas ass konstrukcija, kura ietilpst cela $arnirs, kas savieno asiju ar
neséjkonstrukciju. Svara aktivizéts stabilizéjoss cela mehanisms ir ievietots Sasija. Stabilizéjosajam
mehanismam ir elastiga darbiba, kas nodrosina ierobezotu fleksiju stajas laika ar slodzi, lai
absorbétu trieciena slodzi kustiba no papéza.

lericé ietilpst manuali darbinams cela fiksésanas mehanisms, kas automatiski darbojas péc
lietotaja veiktas aktivizé3anas cela pilnas iztaisnosanas gadijuma un noveérs turpmaku cela fleksiju
neatkarigi no kermena masas raditas slodzes.

Kad mehanisms ir deaktivizéts, cela stabilizacija tiek atkartoti aktivizéta svara iedarbiba.

Cela pneimatiskas kontroles cilindrs atrodas $aja neséjkonstrukcija — starp $asijas aizmuguréjo
sarniru un neséjkonstrukcijas distalo Sarniru.

Cilindram ir manuali reguléjami varsti, kas nodrosina fleksijas un iztaisnosanas pretestibu véziena
fazes laika.

5 Apkope

Regulari vizuali parbaudiet ierici.

Zinojiet specialistam/pakalpojumu sniedzéjam par jebkadam izmainam $is ierices veiktspéja,
piem., neparastiem trokSniem, palielinatu stivumu vai ierobeZotu/parmérigu rotaciju, nozimigu
nolietojumu vai parmérigu krasas mainu, kas radusies ilgstosas UV staru iedarbibas rezultata.

Informéjiet specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas un/vai aktivitates
[imena izmainam.

Tirisana

Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjadeni, lai notiritu aréjas virsmas. NEIZMANTOJIET
agresivus tirisanas lidzeklus.

Turpmakie Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.

So apkopi drikst veikt tikai kompetents personals (specialists vai atbilstosi apmacits tehnikis).

Lai saglabatu optimalu veiktspéju, periodiski javeic parbaude, lai noteiktu, vai nav radies
nepienems troksnis un kustigums un vai nav pasliktinajusies stabilitate. Laiku starp parbaudém
nosaka tadi faktori ka lietotaja aktivitate, lietosanas biezums un cela stabilitates iestatijumi.

Atsaucei: ja iestatijums ir 6 klikski vai lielaks un lietotajs gada veic 600 000 solu, parbaudi
ieteicams veikt reizi gada.

Lai nodrosinatu optimalu stabilitati un izturibu, més iesakam regulét celi individa vajadzibam
atbilstosajai stabilitatei. Skatit reguléSanas/plismas diagrammu.

leteicams izmantot ekstremitasu aktivitates monitoru, lai noteiktu solu skaitu.
Sajas parbaudés:
- Parbaudiet, vai nav vizualu defektu, kas var ietekmét pareizu darbibu.

« Parbaudiet augsstilba stavokli un parliecinieties, ka augsstilba atbrivosanas kabelis darbojas
pareizi.
+ lzjauciet, notiriet un atkartoti samontéjiet cela mehanismu.
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Noradiet lietotajam, ka ir ieteicama regulara vizuala ierices parbaude un gadijuma, ja tiek
konstatétas jebkadas izmainas ierices veiktspéja, par to ir jazino specialistam. Izmainas veiktspéja
var ietvert cela stingruma palielinasanos vai samazinasanos, nestabilitati, samazinatu cela

atbalstu (brivkustibu) un jebkadu neparastu troksni.

Uzglabasana un rikosanas
Uzglabajot ilgstosi, ierice jatur sausuma un temperatira no -15 °C lidz 50 °C.
Izmantojiet komplekta ieklauto izstradajuma iepakojumu.

6 Lietosanas ierobezojumi

Paredzétais kalposanas laiks
Javeic vietgjs riska novértéjums, pamatojoties uz aktivitati un lietojumu.

CelSanas slodzes
Lietotaja kermena masu un aktivitati regulé noteiktie ierobezojumi.
Lietotaja slodzei jaatbilst vietéja riska novértéjuma noteiktajai.

Vide

Izvairieties no ierices paklausanas kodigas vides,
pieméram, tdens, skabju un citu Skidrumiu, T
iedarbibas. Izvairieties ari no abrazivam vidém, see i
pieméram, tam, kas satur smiltis, jo tas var veicinat

priekslaicigu nodilumu.
Lietot tikai temperattra no-15 °Clidz 50 °C.
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7 Statiska salago$ana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.

Staigasanas izméginajumi
Atsperes regulators

Pilniba nostiepta ekstremitate, lai piek|atu
regulatoram.

Pagrieziet ATSPERES REGULATORU, lai
personai, kurai ir veikta amputacija, sasniegtu
nepieciesamo stabilitati.

Piezime!l... Regulésanas laika jabat dzirdamiem
klikskiem, un regulators ir pasfikséjoss.
Savelciet ATSPERES REGULATORU, lai
samazinatu stabilitati.

Atbrivojiet ATSPERES REGULATORU, lai
palielinatu stabilitati (skatit ieprieks).

Ja nepiecieSams, regulatoru var atiestatit
atbilstosi ripnicas iestatijumiem. To var
paveikt, samazinot stabilitati par 6 dzirdamiem
klikSkiem no maksimala stabilitates
iestatijuma.
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8 leteikumi salagosanai un stabilitates reguléSana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

I Sakums

Y

Salagojiet atbilstosi
ieteikumiem (apaksstilbs

» vertikali, slodzes linija cauri
cela centram)
A Kad lietotajs stav un
ekstremitate ir noslogota
Palieiniet Ja Vai tad, kad ekstremitate Ne
dorsalfleksijas ? o
pretestibu. F'EK r195|°9°t? par 109 %,
lietotajs var pilniba saliekt
v celi?
A Piezime. Nésatajs stav starp
paralélajiem stieniem, A\ 4
nedaudz pieturoties pie
tiem.
Ladziet lietotaju iet LENI
v I
J‘a Vai pédai ir zema Né Vai celis vienmérigi
< dorsalfleksijas pretestiba atbrivojas pareja uz
pirkstiem?
Y Né Y Ja
Palieliniet stabilitati* Ladziet lietotaju iet
NORMALA tempa
< *
-
Neé Vai celis vienmérigi
atbrivojas pareja uz
4 pirkstiem?
Sasija skata no apaksas
Y Ja
Samazinat stabilitati Ladziet lietotaju iet ATRI
d
hal
< < A 4
- A\ 4
Piazi P Né Vai celis vienmérigi
Sélke(ftlnmée';) aptuveno b < atbrivojas pareja uz
regulééajnu var veikt 3asija skata no apaksas pirkstiem? :
pakapeniski, pa 2 nespte! iet
vai vairak klikskiem, — Y Ja atri
bet vélak pec Ja vienigais jutiguma
nepieciesamibas Sﬁqaz.'nﬁsgt}?ts_t
veikt precizu rezumaa;ilrmrés§:n ;; ates **Piezime. Parliecinieties, vai iegtta
iestatisanu pa srlieciniotios. ka lespéjams, bus stabilitate atbilst personas,
vienam klikskim. i IF()I IIZtI rl ir pareizi nepieciesams kurai veikta amputacija, v
P ieﬁ;eé?aa rgt? sagl?a?as atrast vélamo vajadzigajai stabilitatei un
apr §asg'u k'aZ if noslogota iestatijumu atbilstosi korigéejiet**
Ja tas netiks izdarits, is;ggﬁ :; aéI:?Ln%ado
parmerigas izstiepsanas | | n'stabiitates
gaduug::g;):tradas limeni
I Regulésana pabeigta I
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9 MKL regulésana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.

(Si regulésana tiek veikta rapnica, tomér, ja nepiecie$ama papildu pieregulé$ana, javeic Seit

noraditas darbibas.)

Parvietojiet
priekséjo aizturi uz
aizmuguri.

Atbrivojiet
rédzes skavas
skravi. Pagrieziet
virzulstieni, lai
klatu redzamas
vitnes, uzklajiet
Loctite 242

un atkartoti

9 samontéjiet.

T

6A/F

Piereguléjiet virzulstieni, lidz cela
kauls ir stabili fikséts pareizaja vieta
sasijas prieksdala (nesupojas).

Iznemiet rédzes skavas
skravi un uzklajiet uz vitném
LOCTITE 222; samontéjiet
atkartoti un pievelciet.

*VIRZULSTIENI APZIMEJOSA
LINIJA (SARKANA) NEKADA
GADIJUMA NEDRIKST BUT
REDZAMA ZEM REDZES.

Piemérojiet nelielu
ekstenzijas slodzi.
levietojiet 5 mm
platu papiru starp
priekséjo aizturi un
buferi. Piereguléjiet
priekséjo aizturi, lidz
papiru iespéjams
iznemt ar nelielu
pretestibu.

Jajaveic galiga regulésana, lai
mazinatu Siposanos, jaregulé priekséja
aizture.

Tiesi pirms pielagosanas valkatajam
vélreiz parbaudiet blokétaju.
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9.1 Papildu regulésana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.

Simptoms

Risinajums

Celis netiek stabilizéts

Palielinat jutigumu

Parvietot uzmavu uz prieksu

Nomainit stabilizéjoSo mehanismu, ja ir bojata

bremzu aizmuguréja mala

Celis netiek atbrivots

Samazinat jutigumu

Parbaudit priekséjas aiztures reguléjumu

Parvietot uzmavu uz aizmuguri

Cela blokétajs nedarbojas

Parbaudit, vai blokétaja darbibu netraucé/
neierobezo apdares apvalks (ja uzstadits)

Cela blokétajs ir kustigs/Supojas

Parbaudit virzulstiena reguléjumu

Papéza pacelsanas véziena laika ir
parak augsta

Skatit kontroles cilindra lietoSanas pamacibu

Papéza pacelSanas véziena laika ir
parak zema

Skatit kontroles cilindra lietosanas pamacibu

Lietotajs jut galigo triecienu

Skatit kontroles cilindra lietoSanas pamacibu

lerice pilniba neizstiepjas véziena
laika

Skatit kontroles cilindra lietoSanas pamacibu

Ja péc 30 noradijumu izpildes funkcionalitates problémas joprojam pastav, lidzu, sazinieties ar
pardosanas komandu sava apkartné, lai sanemtu palidzibu.

131
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10 Kabela pielagoSana
Augsstilba atbrivosanas komplekta izmantosana (239640) —
pieejams atseviski
Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.
1. lzvietojiet kabeli gar uzmavu un ievadiet parvalku atsvara cauruma sasijas priekSpusé
(atstajiet pielaides salagosanai).
Izvelciet iek$éjo kabeli cauri atverei $asija.
Izvelciet kabeli cauri kabela skavai un nostipriniet skavu uz alvotas zonas kabela beigas.

4.  Pielagojot kabeli augsstilba atbrivo3anai, nodrosiniet, lai atbrivosanas svira darbotos pret
cela kaulu, lai péc vajadzibas atbrivotu celi.
5. Skatiet pielago3anas instrukcijas, kas ieklautas augsstilba atbrivosanas komplekta.

Celis fiksets Celis nav fikséts

—

Kabela parvalks

Kabelis

Atbrivosanas
svira

Cela kauls un apaksstilba
Kabela skava komponenti nav paraditi, lai
uzlabotu parskatamibu.

Informaciju par véziena kontroles ierices regulésanu skatiet PSPC lietoSanas pamaciba 938057.

132 938405PK2/2-0322



11 Saliksanas noradijumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

11.1 ESK+ mehanisma nonem3ana

n Atslogojiet ierici un
pierakstiet kliksku
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11.2 ESK+ mehanisma nomaina

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

ORIENTACIJA IR SVARIGA!
Savienojiet plakanas virsmas; burtiem (RH, LH) ir jabat vérstiem
uz iekSpusi.

Atjaunojiet
iepriekséjo slodzi
ar pierakstito

kliksku skaitu.
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12 Tehniskie dati

Darbibas un uzglabasanas temperataras no-15°Clidz50°C
diapazons:
Komponenta svars: 1,2kg
Aktivitates limenis: 1.-3.
Maks. lietotaja kermena masa: 125kg
Maksimalais salieksanas lenkis: 115°
Proksimala noreguléjuma pievienosana: Viena skrave (Blatchford)
Distala noreguléjuma pievienosana: 30 mm caurulites skava
vai spraudna tipa piramida
(Blatchford)
Konstrukcijas augstums: Skatiet diagrammu talak.

Uzstadisanas garums

45 mm

223 mm 262 mm

ESK+ MKL ar distalo piramidu ESK+ MKL ar 30 mm distalas
caurulites skavu
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13 PasUtisanas informacija

Pasutijuma piemers

ESK+ ar manualu cela blokétaju

Distala 30 mm caurulites skava Distala piramida
lEsk| sB | mKL | P | 30 ||[Esk|sB| MKL | P | PYR |
Pneimatis- Manuls Distala Viena Manuals Distal
kais cilindrs ESK+ Vle_na cela PSPC caurulites | ESK+ skrave ce_!a_' PSPC piramida
skrave - skava blokétajs
blokétajs ’
30 mm
Rezerves dalas

Vieniba Dalas Nr.
ESK+ MKL cela konstrukcija 239440
Augsstilba atbrivosanas komplekts 239640
ESK mehanisma salagosanas tapa 234914
ESK+ stabilizéjosa mehanisma 239949
komplekts
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Atbildiba

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

CE atbilstiba

Sis izstradajums atbilst Eiropas Regulai ES 2017/745, kas attiecas uz mediciniskajam iericém.
Sis izstradajums ir klasificéts ka | klases produkts saskana ar klasifikacijas kritérijiem, kas
izklastiti Regulas VIII pielikuma. ES atbilstibas deklaracijas sertifikats pieejams timek|a vietné
www.blatchford.co.uk.

M D Mediciniska ierice fl;ﬂ') Viens pacients — atkartota lietosana

Saderiba

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

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

Garantija

Sai iericei tiek pieskirta 24 ménesu garantija, bremzes siksnai — 12 ménesu garantija.

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

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatit Blatchford timekla vietné.

Zinosana par nopietniem negadijumiem

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

Vides aspekti

Sis izstradajums satur hidraulisko ellu, jauktus metalus un plastmasu. Ja iespéjams, komponenti
japarstrada saskana ar vietéjiem atkritumu apstrades noteikumiem.

lepakojuma etiketes saglabasana

Specialistam ieteicams glabat iepakojuma etiketi atsaucei par piegadato ierici.

Razotaja registréta adrese

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Apvienota Karaliste.
Pazinojumi par precu zimém

Blatchford ir uznémuma Blatchford Products Limited registréta precu zime.
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1 Aprasas ir numatyta paskirtis

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

Joje terminu priemoné vadinami neautomatiniai kelio protezo ESK+ gaminiai.
Perskaitykite visg naudojimo instrukcija ir jsitikinkite, kad viska supratote, ypac visa saugos
informacija ir priezidros instrukcijas.

Taikymas

Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés galtnés protezo dalis.

Priemoné skirta vienam naudotojui.

Priemoné yra kelio protezas, turintis vienaasj réma, kuris svoriu aktyvuojamam stabilizuotam
kelio protezui suteikia atrama é&jimui jvairiu greiciu ant skirtingy pavirsiy. Jos paskirtis yra
padidinti sauga ir sumazinti &jimo pastangas. Joje sumontuotas nekei¢iamo nuostacio PSPC
(angl. Pneumatic Swing Phase Control, pneumatinis mosto fazés valdiklis).

Priemonéje jtaisytas ranka valdomas kelio protezo uZraktas, kurj galima uzfiksuoti, kai reikalingas
papildomas saugumas.

Ypatybés

Ranka valdomas
Rankiniu badu kelio protezo
reguliuojamas PSPC uzraktas
uzfiksuotas

Ribota atramos fazés fleksija nesant
sunkius daiktus

Tvirtas anglies pluosto rémas

115 laipsniy kelio protezo fleksija

S TSNS
<

Reguliuojamas kelio protezo stabilumo
jautrumas

Nepriklausomi mosto fazés valdikliai
(fleksijai ir ekstenzijai), kuriuos galima
reguliuoti rankiniu badu

\

Kelio protezo uzfiksavimas ilgam
sunkiy daikty nesimui ir papildomam v
saugumui uztikrinti

139 938405PK2/2-0322



Mobilumo lygis

Priemoné idealiai tinka 2 mobilumo lygio naudotojams, kuriems gali praversti ranka valdomas
kelio protezo uzraktas (MKL), kai reikalingas didesnis saugumas (taikomi svorio apribojimai,
zr. Techniniai duomenys).

Panasiose situacijose MKL taip pat gali bati naudingas 1 ir 3 mobilumo lygiy naudotojams. Taciau
visi sprendimai turi bati logiskai ir visapusiskai pagrijsti.

1 mobilumo lygis

Naudodamas proteza geba perkelti svorj nuo vienos kojos ant kitos arba eiti lygiu pavirSiumi vienodu
greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis vaik¢ioti su apribojimais arba be jy tik gyvenamojoje
vietoje.

2 mobilumo lygis

Geba vaikscioti ir jveikti Zemas aplinkos kliatis, pvz., saligatvio bortelius, laiptus arba nelygius pavirsius.
Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis su apribojimais vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje.

3 mobilumo lygis

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

Priemoné gali netikti sporto varzyboms. Tokiems naudotojams geriau tinka pagal jy poreikius
specialiai suprojektuotas ir optimizuotas protezas.

Klinikiné nauda

Svoriu aktyvuojamas atramos fazés valdiklis ir reguliuojamasis mosto fazés valdiklis
uztikrina sklandzia, saugig eiseng atlaisvintu keliu.

Ranka valdomas uzraktas leidzia pacientui uzfiksuoti kelio protezg, kai reikalingas
papildomas saugumas.

Kontraindikacijos
Priemoné netinkama toliau nurodytiems naudotojams.

A
A

Naudotojai, kuriems diagnozuotas itin didelis raumeny silpnumas, kontraktaros, prie kuriy
negalima tinkamai pritaikyti, arba proprioceptiné disfunkcija, jskaitant sunkuma islaikyti
pusiausvyra.

Naudotojai, kuriems diagnozuotas kontralateralinio sgnario nestabilumas arba patologija.
Naudotojai, kuriems diagnozuoti sudétingi sveikatos sutrikimai, apimantys kelias negalias.

Naudotojai (jskaitant tuos, kuriy abi galinés amputuotos virs kelio), kuriems reikalinga kelio
lenkimo funkcija, kad galéty leistis laiptais arba atsisésti. Siais veiksmais galima sugadinti
stabdzZio mechanizma, o tai gali paveikti stabiluma ir patvaruma.

Naudotojams, kuriy ranky valdymo funkcija suprastéjusi, gali bati sudétinga valdyti ranka
valdoma kelio protezo uzrakta.

Prie$ naudodamas priemone, naudotojas turi baigti eisenos mokymo kursa.

Patikrinkite, ar naudotojas suprato visus naudojimo nurodymus, ypac atkreipdami
démesj j priezidros ir saugos informacijos skyrius.
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2 Saugos informacija

Agiuo ispéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija.

A Visada atminkite apie pirsty
prispaudimo pavojy.

A Apie bet kokius galanés veikimo
savybiy arba funkcionavimo
pakitimus, pvz., nestabilumga, dviguba
veikima, ribotg judéjima, nesklandy
judéjima arba nejprastus garsus,
bitina nedelsiant pranesti prieziaros
specialistui.

A Visada laikykités uz turékly, kai
leidziatés laiptais Zemyn ir kitais
atvejais, kai turéklai jrengti.

A Per didelis kulno auks¢io pasikeitimas
baigus lygiuoti gali neigiamai paveikti
galanés funkcionavima.

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

141

& Bikite atsargis neSdami sunkius
daiktus, nes jie gali paveikti priemonés
stabiluma.

& Naudotoja reikia informuoti, kad
pajutus diskomforta batina susisiekti
su gydytoju.

Saugokite nuo itin didelio karscio
ir (arba) 3alcio.

A Priemonés surinkimo, prieziaros
ir remonto darbus privalo atlikti tik
tinkamos kvalifikacijos gydytojas.

A Priemoné neskirta naudoti panardinus
i vandenij arba kaip duso protezas.
Jvykus galtinés saly€iui su vandeniu,
nedelsdami sausai nusluostykite.
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3 Konstrukcija
Pagrindinés dalys

+  Laikiklio mazgas Anglies pluosto kompozitas ir nertd. plienas

+  Korpuso mazgas Aliuminio lydinys, nerad. plienas, techninis termoplastikas,
pluostu armuota frikciné medziaga (be asbesto).

« Valdiklio cilindras Aliuminio lydinys, nerad. plienas, titanas, techninis termoplastikas

- Distalinis kupolas Aliuminio lydinys

- Distaliné piramidé Titanas su nerud. plieno varztu

- Distalinis vamzdzio verziklis Aliuminio lydinys

« Girnelés komponentas Techninis termoplastikas

Korpuso mazgas

Girnelés komponentas

Valdiklio cilindras

Laikiklio mazgas

VamzdZio verziklio varztas

(s)

10 Nm

Piramidé Vamzdzio verziklis
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4 \eikimas

Priemoné yra vienaasés konstrukcijos, kurioje korpusas su laikikliu sujungtas kelio protezo
sukimosi asimi. Svoriu aktyvuojamas stabilizuojantis kelio protezo mechanizmas jtaisytas
korpuse. Stabilizavimo mechanizmas yra tamprus, todél suteikia ribota atramos fazés fleksija, kad
sugerty smugines apkrovas atremiant kulna.

Priemonéje yra rankomis valdomas kelio protezo uzrakto mechanizmas. Kai naudotojas
ji aktyvuoja, automatiskai uzfiksuojama visiska kelio protezo ekstenzija ir kelio protezui
nebeleidZiama daugiau lenktis, nesvarbu kokia yra jo kino svorio apkrova.

Kai uzraktas iSjungiamas, kelio protezas vél veikia svoriu aktyvuojamo stabilizavimo rezimu.

Pneumatinis valdiklio cilindras sumontuotas laikiklio mazge tarp uzpakalinés korpuso sukimosi
asies ir distalinés laikiklio sukimosi asies.

Cilindre yra rankiniu badu reguliuojami voztuvai, leidZiantys atskirai reguliuoti fleksijos ir
ekstenzijos pasipriesinima per mosto faze.

5 Prieziura

Priemone reguliariai apzitrékite.

Apie bet kokius Sios priemonés veikimo pakitimus, pvz., nejprastus garsus, padidéjusj standuma,
ribota ar per didelj sukimasi, didelj nusidévéjima arba stipry spalvos pakitima dél ilgalaikio UV
spinduliuotés poveikio, praneskite gydytojui ir (arba) priezitros specialistui.

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

Valymas

Nuvalykite iSorinius pavirsius silpnai muiluotu vandeniu sudrékinta sluoste. NENAUDOKITE stipriy
valikliy.

Kiti nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Siuos priezitros darbus privalo atlikti tik kompetentingi darbuotojai (gydytojas arba tinkamos
kvalifikacijos specialistas).

Norint islaikyti optimaly veikima, rekomenduojama reguliariai tikrinti, ar néra nejprasty garsy,
laisvuma ir stabiluma. Patikry periodas priklauso nuo tokiy veiksniy, kaip naudotojo mobilumas,
naudojimo daznumas ir kelio protezo stabilumo nuostatis.

Pavyzdziui, jei nustatytas 6 ar daugiau spragteléjimy stabilumas ir naudotojas nueina vidutiniskai
600 000 Zingsniy per metus, rekomenduojama tikrinti kas metus.

Kelio proteza rekomenduojame sureguliuoti pagal asmens stabilumo poreikius, kad bty
uztikrintas optimalus stabilumas ir ilgaamziskumas. Zr. reguliavimo vadovg ir struktdrine schema.

Zingsniy skaiciy rekomenduojama nustatyti naudojant galiinés aktyvumo stebéjimo prietaisa.
Per patikras atlikite Siuos veiksmus:

- Patikrinkite, ar néra matomy defekty, galinciy neleisti priemonei tinkamai veikti.

- Patikrinkite Slaunies atlaisvinimo troso bukle ir ar jis tinkamai veikia.

+ ISmontuokite, isvalykite ir vél surinkite kelio protezo mechanizma.
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Informuokite naudotojg, kad rekomenduojama reguliariai apzitréti priemone, o apie pastebétus
bet kokius priemonés veikimo pakitimus butina pranesti gydytojui. Galimi veikimo pakitimai:
kelio protezo standumo padidéjimas arba sumazéjimas, nestabilumas, prastesné kelio atrama
(laisvumas), bet kokie nejprasti garsai.

Laikymas ir prieziara

Priemone sandéliuoti ilga laikg galima sausoje patalpoje nuo -15 °C iki 50 °C temperatiroje.
Naudokite pateiktg gaminio pakuote.

6 Naudojimo apribojimai

Numatyta naudojimo trukmé

Reikia atlikti vietinj rizikos vertinima ir jvertinti aktyvuma bei naudojima.

Sunkiy daikty kélimas

LeidZziamas naudotojo svoris ir aktyvumas priklauso nuo nurodyty riby.

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

Aplinka

Saugokite priemone nuo korozijg sukelianciy s
medziagy, pvz.,, vandens, ragsciy ir kity skysciy. — ; x An x
Taip pat venkite aplinkos, kurioje yra abrazyviniy s i ———

medziagy, pvz., smélio, nes jos gali sukelti pirmalaikj
susidévéjima.
Naudokite tik nuo -15 °C iki 50 °C temperatiroje.

Tinkama naudoti lauke
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7 Statinis lygiavimas
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Ejimo bandymai
Spyruokliy reguliatorius

Korpuso vaizdas i$ apacios

Visiskai istieskite gallne, kad pasiektumeéte
reguliatoriy.

Sukdami SPYRUOKLIY REGULIATORIY
nustatykite konkre¢iam naudotojui reikalinga
stabiluma.

Pastaba... Reguliuojant girdimi spragteléjimai, o
reguliatorius automatiskai uzsifiksuoja.
Norédami sumazinti stabiluma, SPYRUOKLES
verzkite.

Norédami padidinti stabiluma, SPYRUOKLES
atlaisvinkite. Zr. pirmiau.

Jei reikia, galima nustatyti gamyklinj
reguliatoriaus nuostatj. Tai atliekama
sumazinant stabiluma per 6 spragteléjimus
nuo didziausio stabilumo nuostacio.

145

Konstrukcijos linija

Slaunikaulio
gUbrio vieta

Kelio protezo
sukimosi asis

Ciurnos centras
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8 Lygiavimo patarimai ir stabilumo reguliavimas
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Pradzia

Y

Padidinkite
pakreipimo
aukstyn

pasipriesinima.

\ 4

Sulygiuokite, kaip
rekomenduojama (blauzdos

komponentas vertikalus, apkrovos
linija eina per kelio protezo centra)

Y

Naudotojas stovi ir perkelia
svorj ant galtnés

Y

A
Taip
d
hl
d
hal
<

* Pastaba.
1S pradziy galima

tiksliai (2 ar daug
spragteléjimy
Zingsniu), o
paskui, jei reikia,
tiksliai (vieno
spragteléjimo
Zingsniu).

reguliuoti maziau

iau

Taip Ar perkéles visg svorj ant Ne
galnés naudotojas gali
sulenkti kelio proteza?
v Pastaba. Naudotojas stovi
nestipriai laikydamasis uz
lygiagreciy. A 4
Paprasykite naudotojo eiti
LETAI
Y v
Ar pédos protezo Ne | Arkelio protezas sklandziai
pakreipimo aukstyn atsilaisvina pakeliant
pasipriesinimas mazas? pirstus?
T Ne Y Taip
Padidinkite stabiluma* Paprasykite naudotojo eiti
NORMALIU greiciu
Ne | Arkelio protezas sklandziai
atsilaisvina pakeliant
)/ pirstus?
korpuso vaizdas i$ apacios .
Y Taip
Sumazinkite stabiluma Paprasykite naudotojo eiti
P REITAI
hal
< Y
- A\ 4
Ne | Arkelio protezas sklandZiai
)/ < atsilaisvina pakeliant
korpuso vaizdas is apacios pirstus?
greitai eiti
P negali
Jei mazinant jautruma Y Taip
niekas nesikeicia, iskyrus
;taatﬁ!:'fjnnlzgesl.;?taifm%m%i ** Pastaba. Patikrinkite, ar stabilumo
A b Gali reikéti lygis atitinka paciento
Sl;?;%glit‘l%tiis pgg:;]rlls nustatyti poreikius ir atitinkamai v
apkrovai Iie'éiéykorpusq. g%‘lﬁ“a"i pareguliuokite**
Jei to nepadarysite, per | (Gt SRl
daug istiesus gali suveikti stabilumo lygio

stabdys.

santykj.

I Reguliavimas baigtas I
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9 MKL reguliavimas
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

(Sis reguliavimas atliekamas gamykloje, taciau jei reikéty reguliuoti papildomai, reikia atlikti toliau

nurodytus veiksmus.)

Atitraukite priekinj
stabdiklj.

Atlaisvinkite
kakliuko
verziklio

varzta. Sukite
stamoklio kota,
kol pasirodys
sriegis, uztepkite
,Loctite 242" ir

0 [ vél surinkite.

6A/F

Reguliuokite stimoklio kota, kol
girnelés komponentas nesvyruos ir
uzsifiksuos korpuso priekyje.

IStraukite kakliuko verziklio
varzta, uztepkite,,Loctite
222" ant sriegio, jsukite ir
uzverzkite.

* STUMOKLIO KOTO
PAGALBINE LINJA
(RAUDONA) JOKIOMIS
APLINKYBEMIS NETURI BUTI
MATOMA ZEMIAU KAKLIUKO.

Sudarykite nedidele
ekstenzijos apkrova.
|kiskite 5 mm plocio
popieriaus juostg
tarp priekinio
stabdiklio ir
amortizatoriaus.
Sureguliuokite
priekinj stabdiklj
taip, kad

popieriy baty
galima istraukti

su nedideliu
pasiprieSinimu.

Galutinis reguliavimas svyravimui
sumazinti turi bati atliekamas
reguliuojant priekinj stabdikl].

Prie$ pat uzdédami naudotojui, dar
karta patikrinkite uzrakto veikima.
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9.1

Tolesnis reguliavimas

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Pozymis

Sprendimas

Kelio protezas nestabilizuoja

Padidinkite jautruma

Paslinkite bigés émiklj pirmyn

Jei uzpakalinis stabdZio krastas pazeistas, pakeiskite
stabilizavimo mechanizma

Kelio protezas neatsilaisvina

Sumazinkite jautruma

Patikrinkite, ar tinkamai sureguliuotas priekinis
stabdiklis

Paslinkite bigés émiklj atgal

Kelio protezo uzraktas neuzsifiksuoja

Patikrinkite, ar kosmetinis apvalkalas (jei uzdétas)
netrukdo arba neriboja uzrakto uzsifiksavimo

Kelio protezo uzrakto laisvumas ir
(arba) svyravimas

Patikrinkite, ar tinkamai sureguliuotas stimoklio
kotas

Per mosto faze kulnas pakyla per
aukstai

Zr. valdiklio cilindro naudojimo instrukcija

Per mosto faze kulnas pakyla per
zemai

Zr.valdiklio cilindro naudojimo instrukcija

Naudotojas jauc¢ia smagj galinéje
padétyje

Zr. valdiklio cilindro naudojimo instrukcija

Per mosto faze priemoné ne visiskai
iSsitiesia

Zr. valdiklio cilindro naudojimo instrukcija

Jei laikantis iy nurodymy vis tiek kyla funkcionavimo problemy, kreipkités patarimo j savo vietos

pardavimo komanda.
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10 Troso jtaisymas

Naudojant Slauny atlaisvinimo komplekta (239640), kuris
uzsakomas atskirai.
Nurodymai Siame skyriuje skirti tik gydytojui.
1. Priglauskite trosg prie bigés émiklio ir suraskite mova isplatintoje skyléje korpuso priekyje
(numatykite troso dalj lygiavimo pakeitimams).
Perkiskite vidinj trosa per skyle korpuse.
Perkiskite trosa per troso verziklj ir jtvirtinkite, uzspausdami alavuota vieta troso gale.

4.  Pritvirtinus trosg prie Slaunies atlaisvinimo mechanizmo, atlaisvinimo svirtis turi valdyti
girnelés komponenta ir tinkamai atlaisvinti kelio proteza.

5. Zr.su3launies atlaisvinimo komplektu pateiktus pritaikymo nurodymus.

Kelio protezas uzfiksuotas Kelio protezas atlaisvintas

]

Troso mova

Trosas

Atlaisvinimo
svirtis

- Kad baty aiskiau, girnelés
Troso verziklis ir blauzdos komponentai
neparodyti.

Apie mosto valdiklio reguliavima Zr. PSPC naudojimo instrukcijoje (938057).
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11 Surinkimo instrukcijos

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

11.1 ESK+ mechanizmo isémimas

n Panaikinkite iSankstine
apkrova ir uzsirasykite

spragteléjimy skaiciy

StabdZio juostelés medziaga galima nusluostyti popieriumi, Tinkamu tirpikliu isvalykite anga.
nenaudokite tirpikliy.
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11.2 ESK+ mechanizmo keitimas

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

ORIENTACIJA YRA SVARBI!
Uzdékite plokscius Sonus taip, kad raidés RH (desing), LH (kairé)

baty nukreiptos j vidy.

Vel sudarykite
iSankstine apkrova
pagal pasizyméta

spragteléjimy
skaiciy.

Korpuso

vaizdas i$ )
apacios.

151
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12 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo temperataros diapazonas Nuo -15 “Ciki 50 °C
Komponento svoris 1,2kg
Mobilumo lygis 1-3
Didziausias naudotojo svoris 125 kg
Didziausias fleksijos kampas 115°
Proksimalinis lygiavimo tvirtinimas Vienas varztas (,Blatchford”)
Distalinis lygiavimo tvirtinimas 30 mm vamzdzio verziklis
arba jkisamoji piramidé

(,Blatchford”)

Konstrukcijos linijos aukstis Zr. toliau pateiktas schemas.

Derinimo ilgis

45 mm

223 mm 262 mm

ESK+ MKL su distaline ESK+ MKL su 30 mm distaliniu
piramide vamzdzio verzikliu
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13 Informacija apie uzsakyma

UZsakymo pavyzdys

ESK+ su ranka valdomu kelio protezo uzraktu

30 mm distalinis vamzdzio verziklis

Distaliné piramidé

lEsk| sB | MkL | P | 30

lEsk| sB| MKL | P | PYR |

i Ranka Distalinis Ranka
Pneumati- Vi valdomas & Vi valdomas Distaling
nis cilindras | gss VM35 yelio  pspc VAMZIZI0 | poye, Vienas oy, pgpe  Distaline
varztas verziklis, varztas piramidé
protezo protezo
N 30 mm .
uzraktas uZzraktas
Atsarginés dalys
Elementas Dalies Nr.
ESK+ MKL kelio protezo mazgas 239440
Slaunies atlaisvinimo komplektas 239640
ESK mechanizmo lygiavimo kaistis 234914
ESK+ stabilizavimo mechanizmo 239949
komplektas
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Atsakomybé

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

CE atitiktis

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

M D Medicinos priemoné /]_'. ) Vienas pacientas - daugkartinis
N

naudojimas

Suderinamumas

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

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

Garantija

Priemonei suteikiama 24 ménesiy garantija, stabdzio juostelei — 12 ménesiy.

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

Dabartinj visg garantijos pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.

Pranesimas apie rimtus incidentus

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

Su aplinkosauga susije aspektai

Sio gaminio sudétyje yra hidraulinés alyvos, jvairiy metaly ir plastiky. Kai jmanoma, komponentus
reikia atiduoti perdirbti pagal vietos atlieky tvarkymo reglamentus.

Pakuotés etiketés iSsaugojimas

Gydytojui rekomenduojama iSsaugoti pakuotés etikete kaip pateiktos priemonés jrodyma.

Registruotas gamintojo adresas

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
Prekiy Zenkly patvirtinimo informacija

,Blatchford” yra,Blatchford Products Limited” registruotasis prekiy Zenklas.
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1 Kirjeldus ja kasutusotstarve

Kui pole 6eldud teisiti, on kdesolev kasutusjuhend méeldud proteesimeistrile ja kasutajale.

Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis kasitsi lulitatava fleksiooni lukustusega ESK+
sarja toodetele.

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

Kasutamine

Seade on méeldud kasutamiseks iksnes osana alajaisemeproteesist.

Seade on ette nahtud kasutamiseks thel patsiendil.

Seade on Uheteljeline keharaskusega aktiveeritav stabilisaatoriga pdlveprotees, mida saab
kasutada muutuva kénnitempoga muutuval maastikul ning on loodud suurendama ohutust
ja védhendama kompensatsiooni. See on saadaval kdsitsi reguleeritava hooperioodi juhtimise
pneumosilindriga (PSPC).

Seadmel on kasitsi lllitatav fleksiooni lukustus, mida saab kasutada olukordades, kui on vaja
suuremat kindlustunnet.

Omadused

Kasitsi reguleeritav Kasitsi liilitatav
PSPC fleksiooni lukustus

Piiratud toeperioodi fleksioon
keharaskuse toetamisel

Tugev susinikkiust raam

115° polve fleksioon

Polve stabiilsuse tundlikkuse
reguleerimine

SN TN S

Soéltumatult kasitsi reguleeritav
fleksioon ja ekstensioon

Fleksiooni lukustamine pikemaks
keharaskuse toetamiseks ja suuremaks v
kindlustundeks
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Aktiivsusgrupp

Seade sobib ideaalselt Il aktiivsusgrupi kasutajatele, kellel véib olla kasu fleksiooni lukustamisest
olukordades, kus on vaja suuremat kindlustunnet (jargida tuleb kehakaalu piiranguid, vt
Tehnilised andmed).

Lisaks voib sarnastes olukordades olla fleksiooni lukustamisest kasu moningatele | ja lll
aktiivsusgrupi kasutajatele. Kuid iga sellise otsuse taga peab olema selge ja ammendav
poéhjendus.
Aktiivsusgrupp 1
Patsient on suuteline voi vdimeline kasutama proteesi liilkumiseks véi kdndimiseks tasasel pinnal
muutumatu kénnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes suudab kéndida vaid lihikeste sammudega voi
aeglase koénnikiirusega.
Aktiivsusgrupp 2

Patsient on véimeline voi potentsiaalselt voimeline kdndima ning iseseisvalt Gletama madalamaid
igapaevasest keskkonnast tulenevaid takistusi (darekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab
patsienti, kes suudab kdndida luhiajaliselt kiirema tempoga.

Aktiivsusgrupp 3

Patsient on suuteline voi vdimeline kéndima muutuva kénnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes on
suuteline kéndima ka kiire kdnnikiirusega, tiletama enamikku igapdevasest keskkonnast tulenevatest
takistustest ning voib tegeleda kutse-, teraapia- voi treeningtegevustega, mis seavad proteesile lihtsalt
liilkumise abistamisest suuremad néudmised.

Seade ei sobi kasutamiseks spordivdistlustel. Sellistele kasutajatele vdib olla sobivam
erikonstruktsiooniga protees, mis on optimeeritud konkreetse kasutaja vajadustele.
Kliiniline kasu

« Keharaskusega aktiveeritav toeperioodi juhtimine ja reguleeritav hooperioodi juhtimine
tagavad sujuva ning turvalise kdnnaku vabalt liikuva polvega.

. Kasitsi lulitatav lukk véimaldab patsiendil fleksiooni suurema kindlustunde saamiseks
lukustada.
Vastundidustused
Seade ei sobi:

- eriti suure lihasnoérkuse, seadme kasutamiseks sobimatu kontraktuuri voi propriotseptiivse
disfunktsiooniga (sh tasakaaluhairega) kasutajatele;

- kontralateraalse liigese ebastabiilsuse voi patoloogiaga kasutajatele;
+ keerulise liitpuudega kasutajatele;

+ kasutajatele, kes vajavad pdlve jareleandvuse funktsiooni trepist allakdndimiseks voi istumiseks
(sh kahepoolse transfemoraalse amputatsiooni korral). See voib stabilisaatormehhanismi
kahjustada ning méjuda negatiivselt stabiilsusele ja vastupidavusele.

+ Kehva kédte funktsiooniga kasutajatel voib olla kasitsi ltlitatava fleksiooni lukustuse
kasutamine keeruline.

A Kasutaja peab saama kénnitreeningut, enne kui hakkab seadet iseseisvalt kasutama.

A Veenduge, et kasutaja on kéik kasutusjuhised endale selgeks teinud, poorates erilist
tahelepanu koéigile hooldus- ja ohutusteabe jaotistele.
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2 Ohutusteave

ASeIIe hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave.

A Olge alati teadlik sormede muljumise & Raskusi tostes tuleks olla ettevaatlik,
ohust. sest see voib mojuda negatiivselt

A Kui jasemeproteesi omadused véi seadme stabiilsusele.
talitlus (nt ebastabiilsus, topelt-, & Kui kasutaja seisund muutub, peaks ta
piiratud voi katkendlik lilkkumine sellest viivitamatult proteesimeistrile
vOi ebatavalised helid) peaks teada andma.
muutuma, tuleks sellest viivitamata Viltige kokkupuudet eriti kérge ja/voi
teenusepakkujale teada anda. madala temperatuuriga.

A Trepist alla kondides hoidke kinni A Seadme kokkupaneku, hooldamise ja
késipuust (ja alati ka muudel juhtudel, parandamisega seotud téid tohib teha
kui see on olemas). ainult asjakohase kvalifikatsiooniga

A Uleméaérane kanna kérguse muutus proteesimeister.
péira§t I6p!ikku~1:oontjlymuse ) A Seadet ei tohi kasutada vees ega dusi
seadistamist voib mojuda negatiivselt all. Kui protees saab mirjaks, piihkige
jdsemeproteesi talitlusele. see viivitamata kuivaks.

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

Peamised osad

+  Tugiraami koost Susinikkiud-komposiit ja roostevaba teras

« Pealisosa koost Alumiiniumisulam, roostevaba teras, termo-konstruktsiooniplast,
kiudtugevdatud (asbestivaba) hdordematerjal.

« Juhtsilinder Alumiiniumisulam, roostevaba teras, titaan, termo-konstruktsiooniplast

- Distaalne kuppel Alumiiniumisulam

- Distaalne puramiid Titaan ja roostevabast terasest polt

- Distaalne toru fiksaator ~ Alumiiniumisulam
«  Polvekeder Termo-konstruktsiooniplast

Pealisosa koost

Polvekeder

Juhtsilinder

Tugiraami koost
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4 QOtstarve

Seade on Uheteljeline pdlv, millel on pealisosa thendatud tugiraami kiilge p6ordetelje
abil. Keharaskusega aktiveeritav pdlve stabilisaatormehhanism asub pealisosa sees. Vetruv
stabilisaatormehhanism véimaldab piiratud fleksiooni toeperioodil, mis vdhendab pérutust
kannal6dgi ajal.

Seadmel on kasitsi lulitatav fleksiooni lukustusmehhanism, mis véimaldab kasutajal lukustada
polve I6ppsirutuse asendisse ning hoiab dra pdlve fleksiooni keharaskuse toetamisel.

Vdljaltlitamisel saab kasutada jalle keharaskusega aktiveeritavat pdlve stabiliseerimist.

Pneumaatiline juhtsilinder asub tugiraami koostu sees (pealisosa posterioorse pdordetelje ja
tugiraami distaalse poordetelje vahel).

Silindril on kasitsi reguleeritavad klapid, mis véimaldavad reguleerida séltumatult fleksiooni ja
ekstensiooni vastujoudu hooperioodil.

5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.

Kui seadme omadused peaksid muutuma (nt ebatavalised helid, jaikuse suurenemine, piiratud/
liigne podrlemine, markimisvaarne kulumine voi Glemadrane varvimuutus, mis on pdhjustatud
pikaajalisest kokkupuutest UV-kiirgusega), teatage sellest proteesimeistrile/teenusepakkujale.

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

Puhastamine

Kasutage vilispindade puhastamiseks niisket lappi ja pehmetoimelist seepi. ARGE kasutage
tugevatoimelisi puhastusvahendeid.

Kdesoleva jaotise iilejddnud juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Neid hooldustdid voib teha ainult padev spetsialist (proteesimeister voi asjakohase viljadppega
tehnik).

Optimaalse talitluse tagamiseks on soovitatav seadet reegliparaselt kontrollida liigse mura, 16tku
ja ebastabiilsuse suhtes. Ulevaatuse intervalli madramisel tuleks kaaluda kasutaja aktiivsust,
kasutussagedust ja pélve stabilisaatori seadistust.

Aluseks voib votta jargmise soovituse: kui seadistus on 6 kldpsu véi rohkem ning kasutaja
keskmine aastane sammuarv on 600 000, on soovitatav kontrollida kord aastas.

Optimaalse stabiilsuse ja vastupidavuse tagamiseks soovitame reguleerida pélve vastavalt
konkreetse kasutaja individuaalsetele stabiilsusvajadustele. Vt reguleerimise juhiseid/vooskeemi.

Sammude loendamiseks on soovitatav kasutada jaseme aktiivsusmonitori.
Selline korraline Ulevaatus peab koosnema jargmisest.

« Kontrollige visuaalselt talitlust méjutavate defektide suhtes.

« Kontrollige reiepealse vabastustrossi seisukorda ja talitlust.

»  Monteerige pdlvemehhanism lahti, puhastage ja monteerige tagasi kokku.
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Soovitage kasutajal seadet regulaarselt visuaalselt kontrollida ning proteesimeistrit teavitada,

kui ta markab seadme omaduste muutumist. Sellised omaduste muutused vdivad olla nditeks:
polve jaikuse suurenemine voi vdhenemine, ebastabiilsus, tugiasendi vastujou vahenemine (vaba
liikumine), igasugused ebatavalised helid.

Hoiustamine ja kditlemine

Pikaajalisel hoiustamisel tuleks seadet hoida kuivas kohas temperatuurivahemikus -15 C kuni 50 C.
Kasutage toote originaalpakendit.

6 Kasutuspiirangud
Kavandatud kasutusiga

Koostada tuleks kohalik riskianaliitis, mis arvestab aktiivsust ja kasutust.

Raskuste tostmine
Kasutaja kehakaal ja aktiivsus peab jadma nimetatud piiridesse.
Kasutajale lubatud raskuste téstmise piirid peaksid pédhinema kohalikul riskianaldidsil.

Keskkond

Arge laske seadmel puutuda kokku korrodeerivate s
ainetega (nt vesi, happed jm vedelikud). Véltige ka —_— J = Aln
abrasiivseid (nt liiva sisaldavaid) keskkondi, sest need s ittty ~———

voivad pdhjustada enneaegset kulumist. Lubatud kasutada éues

Méeldud kasutamiseks ainult temperatuurivahemikus
-15°C kuni 50 °C.
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7 Staatiline joondumus

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Kénnaku seadistamine
Vedru eelpinge regulaator

Stabiilsuse
suurenda-

Sirutage jdse tdielikult sirgeks, et saada
juurdepadas regulaatorile.
Poorake VEDRU EELPINGE REGULAATORIT,

et seada stabiilsus konkreetsele kasutajale
sobivaks.

Markus.... Regulaatori keeramisel peaksite
kuulma kldpse ja regulaator on iselukustuv.

Suurendage VEDRU eelpinget stabiilsuse
vahendamiseks.

Vahendage VEDRU eelpinget stabiilsuse
suurendamiseks (vt eespool).

Vajadusel voib regulaatori seada tagasi
tehasemadrangule. Selleks tuleb vahendada
stabiilsust maksimumasendist kuue kuuldava
kldpsu vorra.

162

Gravitatsioonijoon

Polve
podrdetelg

Huppeliigese
tsenter
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8 Joondumusega seotud nduanded ja stabiilsuse
reguleerimine

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud

ainult proteesimeistrile.

I Alustage

Y

Seadistage joondumus
kooskolas soovitustega.

>
= (saar vertikaalne, koormusjoon
1abi polve tsentri)
A Kui kasutaja seisab pusti
ja keharaskus on toetatud
alajdsemeproteesile.
Suurendage - i
dorsiﬂeksio%ni Jah Iflas kaspta{agaall(n ) Ei
is pblve painutada, kui
vastujoudu. 100% keharaskusest
v on alajasemeproteesile
A toetatud?
Mérkus. Kasutaja seisab A 4
réobaspuude vahel
ja kasutab neid ainult
tasakaalu hoidmiseks.
Paluge kasutajal kondida
AEGLASELT.
A 4 v
Jah Kas jalalaba : " -
< dorsifleksiooni vastujéud Ei K?f polv \_/abgpelbfsumvglt
on vaga nork? ooperioodi algfaasis?
Y Ei Y Jah
Suurendage stabiilsust.* Paluge kasutajal kéndida
TAVALISE kiirusega.
\ 4
gl
-
Ei | Kas pélv vabaneb sujuvalt
/ hooperioodi algfaasis?
pealisosa altvade ¥ Jah
a
Véhendage stabillsust.* Paluge kasutajal kondida
« KIIRESTI.
hal
< < A 4
- A\ 4
* Mérkus P Ei Kas polv vabaneb sujuvalt
Esialgsel ligikaudsel " tvaad - hooperioodi algfaasis?
reguleerimisel pealisosa altvaade S
voib muuta kahe salgllr(f')srﬂ:l?(lja
v6i enama klépsu - - Y Jah
kaupa ning parast Kui tundlikkuse
reguleerida reguleerimine ei tee
peenhailestuseks T"t')u? k‘;l' vahegdab * Mérkus. Veenduge, et stabiilsus
tihe kl6psu kaupa. S i fisus 'Vee.nk”ge' Maksimaalset on patsiendile sobiv,
”ie eteisrmlnle plrlil;l do(n konnikiirust ja vajaduse korral v
oigesti reguleeritud 5.0 voib olla vajalik reguleerige.**
puudutab pealisosa vihendada
keharaskuse toetamisel). et saavutada
Kui see nii pole, ei pruugi suurem
pidur hiiperekstensiooni stabiilsus, voi
asendis tootada. vastupidi'
I Reguleerimine l6petatud I
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9 Fleksiooni lukustuse reguleerimine

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

(Need seadistused on tehtud tehases, kuid juhul, kui seadet on tarvis reguleerida, tuleks jargida

jargnevaid juhiseid.)

Keerake vélja
eesmine piirik.

Keerake lahti
poodrdetapi
fiksaatorkruvi.
Keerake

4 kolvivarrast vilja,
kuni keermestatud
osa on ndhtav, ja
kandke keermele
keermeliimi
Loctite 242 ning
paigaldage
tagasi.

6A/F

Reguleerige kolvivarrast, kuni
polvekeder lukustub oma kohale
tugiraami esiosa kohal ja ei 66tsu.

Tommake vélja poordetapi
fiksaatorkruvi ja kandke
keermele keermeliimi
LOCTITE 222 ning paigaldage
tagasi ja keerake kinni.

* MINGIL JUHUL EITOHI
KOLVIVARDA PIKENDUSJOON
(PUNANE) OLLA

NAHTAV POORDETAPIST
MADALAMAL.

Rakendage kerget

ekstensioonikoormust.

Sisestage 5 mm
paksune papitiikk
eesmise piiriku ja
vastaspinna vahele.
Reguleerige eesmist
piirikut, kuni papittki
saab veel hoolimata
ornast hdérdumisest
eemaldada.

Koik 16plikud seadistused 66tsumise
vahendamiseks tuleb teha eesmise
piiriku reguleerimise abil.

Kontrollige vahetult enne proteesi
kasutajale paigaldamist uuesti
fleksiooni lukustuse talitlust.
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9.1 Tdiendav reguleerimine

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Siimptom Lahendus

Suurendage tundlikkust.

PGy ei stabiliseeru. Nihutage hdlssi anterioorselt.

Vahetage stabilisaatormehhanism, kui piduri
tagaserv on kahjustada saanud.

Vaéhendage tundlikkust.

Polv ei vabane. Kontrollige eesmise piiriku seadistust.

Nihutage hilssi posterioorselt.

Veenduge, et kosmeetiline imbris (kui on

Fleksiooni lukustus ei rakendu. paigaldatud) ei takista lukustumist.

Polve lukustusmehhanismi l6tk liiga

< ; Kontrollige kolvivarda seadistust.
suur / 66tsumine.

Kand téuseb hooperioodil liiga

- Vt juhtsilindri kasutusjuhendit.
korgele.

Kand ei téuse hooperioodil piisavalt

~ Vt juhtsilindri kasutusjuhendit.
korgele.

Kasutaja tunneb hooperioodi

Ippfaasis jonksatust. Vit juhtsilindri kasutusjuhendit.

Seade ei jéua hooperioodil

P . Vt juhtsilindri kasutusjuhendit.
16ppsirutuseni.

Kui seadme talitlusega on probleeme ka parast nende juhiste labitootamist, kiisige abi kohalikult
mdudgiesindajalt.
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10 Trossi paigaldamine

Lisavarustusse kuuluva reiepealse vabastusmehhanismi
komplekti (239640) kasutamisel
Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.
1. Paigutage tross hiilsi vastu ning sisestage trossi kori polve tugiraami esiosas olevasse
stivendisse (jatke veidi lisapikkust, et joondumust saaks vabalt seadistada).
Sootke tross labi tugiraamis oleva augu.
Soo6tke tross labi klambri ja fikseerige trossi otsas olev neet klambri vahele.

4.  Kui Uhendate trossi reiepealse vabastusmehhanismiga, veenduge, et lukustuselement
liigub pélvekedra vastu ning vabastab fleksiooni lukustuse.

5. Vtpaigaldusjuhiseid reiepealse vabastusmehhanismi komplektis.

Pélve fleksioon lukustatud Pélve fleksioon véimalik

N

Trossi kori

Tross

Lukustuselement

) Selguse huvides ei ole
Trossi klamber polvekedra ja sadreosa
komponente naidatud.

Hooperioodi juhtseadise reguleerimist vt PSPC kasutusjuhendist 938057.
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11 Montaazijuhised

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

11.1 ESK+ mehhanismi eemaldamine

n Keerake eelpinge
regulaator taiesti lahti ja

markige tles klépsude

Lintpidurit voib puhastada tookojapaberiga, arge kasutage Puhastage 66nsust sobiva
lahustit. lahustiga.
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11.2 ESK+ mehhanismi vahetamine

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

ORIENTATSIOON ON OLULINE!

Lamedad kiiljed ja tahised (RH, LH) peavad jaama sissepoole.

Seadke eelpinge
regulaator
tagasi varem

iles méargitud
asendisse.

Pealisosa

altvaade @ :
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12 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja hoiustamistemperatuur: -15°C kuni 50 °C
Komponendi mass: 1,2kg
Aktiivsusgrupp: 1-3
Kasutaja max kehakaal: 125 kg
Fleksiooni max nurk: 115°
Proksimaalne joondumust kohandada véimaldav Uhepoldiline liides
kinnitus: (Blatchford)
Distaalne joondumust kohandada véimaldav 30 mm toru fiksaator
kinnitus: voi pistikptramiid

(Blatchford)
Konstruktsiooni kérgus: Vt jargnevaid jooniseid.

Sobituspikkus

45 mm

223 mm 262 mm

Kasitsi lulitatava fleksiooni Kasitsi lulitatava fleksiooni
lukustusega ESK+ distaalse lukustusega ESK+ 30 mm
puramiidiga distaalse toru fiksaatoriga
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13 Tellimisteave

Naidistellimus

ESK+ kasitsi lulitatava fleksiooni lukustusega

30 mm distaalne toru fiksaator Distaalne puramiid

lEsk| sB | MKL | P | 30 ||[Esk| sB | MKL | P | PYR |

Pneumosi- Uhe-  Kasitsi Distaalne Uhe-  Kasitsi
linder pol- lulitatav toru pol- lulitatav Distaalne
ESK+ diline fleksiooni PSPC fiksaator ESK+ diline fleksiooni puramiid
liides lukustus 30 mm liides lukustus
Varuosad
Artikkel Tootekood
Kasitsi I}llltatava ﬂe’k5|oon| lukustusega 239440
ESK+ polveproteesi koost
Reiepealse vabastusmehhanismi
P 239640
komplekt
ESK mehhanismi joondustihvt 234914

ESK+ stabilisaatormehhanismi komplekt | 239949
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Vastutus

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

CE-vastavus

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

M D Meditsiiniseade fl;ﬂ') Uks patsient — mitu kasutuskorda
-

Uhilduvus

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

Kasutamine koos méne teise CE-médrgisega tootega nduab eelnevat dokumenteeritud kohalikku
riskianallusi proteesimeistri poolt.

Garantii

Seadmel on 24-kuuline, lintpiduril 12-kuuline garantiiaeg.

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

Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.
Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

Toode sisaldab hiidrodli, erinevaid metalle ja plaste. Kui véimalik, tuleks komponendid kooskélas
kohalike jaatmekaitluseeskirjadega ringlusse vétta.

Pakendi etiketi sdilitamine

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

Tootja registriaadress

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Uhendkuningriik.
Kaubamargid

Blatchford on ettevétte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamark.
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http://www.blatchford.co.uk

blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd. Blatchford Europe GmbH
Unit D Antura Am Prime-Parc 4
Kingsland Business Park 65479 Raunheim
Basingstoke GERMANY

RG24 8Pz Tel: +49 (0) 9221 87808 0
UNITED KINGDOM Fax: +49 (0) 9221/87808 60
Tel: +44 (0) 1256 316600 Email: info@blatchford.de
Fax: +44 (0) 1256 316710 www.blatchford.de

Email: customer.service@

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road

Miamisburg

Ohio 45342

USA

Tel: +1 (0) 800 548 3534

Fax: +1 (0) 800 929 3636
Email: info@blatchfordus.com
www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2022. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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