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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 Stanceflex 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.

The device is a uniaxial weight activated stabilized knee with integrated stance flexion element
and is intended to improve safety and reduce compensation.

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

A rubber element at the rear of the knee chassis provides extra stance flexion.

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

This device is for Activity Level 2, 3 and 4 users (weight limits apply, see Technical Data).

This device might not be suitable for Activity Level 1 users or for use in competitive sports events.
These types of users might be better served by a specially designed prosthesis that is optimized
for their needs.

Activity Level 1

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

Activity Level 2

Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low-level environmental barries
such as curbs, stairs, or uneven surfaces. Typical of the limited community ambulator.

Activity Level 3

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

Activity Level 4

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

Clinical Benefits

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

Stanceflex improves shock absorption.

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

Contraindications

This device is not suitable for:

> B>

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 must be given gait training before using this device.

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.

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.

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

A Care should be taken when carrying

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

A 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.
- Distal Dome Aluminium alloy
- Distal Pyramid Titanium with stainless steel bolt
- Distal Tube Clamp Aluminium alloy
+ Patella Engineering thermoplastic
+ Stanceflex Rubber Natural rubber
- Stanceflex strap Kevlar
« PSPC Aluminium alloy, stainless steel, titanium, engineering thermoplastic

« SmartlP Control Cylinder Aluminium alloy, stainless steel, Titanium, engineering thermoplastic
Electronic components, batteries

Stanceflex Rubber

Stanceflex Strap
Chassis Assembly

Patella

Carrier Assembly:

SmartlIP

- Tube Clamp Screw
Distal Dome v @
)
‘ 10Nm
Pyramid Tube Clamp
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4 Function

The knee is a uniaxial design comprising a knee pivot connecting a chassis to a carrier. A weight
activated stabilizing knee mechanism is housed within the chassis. The knee chassis has a
pivotally connected top plate which is resiliently supported by a rubber block, this provides a
stance flexion action under load and absorbs shock loads at heel strike.

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

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

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

5 Maintenance

Visually check the device regularly.

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

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

Cleaning
Use a damp cloth and mild soap to clean the outside surfaces. DO NOT use aggressive cleansers.

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

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

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

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

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

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

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

At these inspections:
«  Check for visual defects that may affect proper function.

+ Check for M-L play of chassis and excess compression of the Stanceflex rubber. Replace
bearings and Stanceflex rubber if necessary.

+ Check front stop and replace if necessary.
« Check shin stops and replace if necessary.
- Dis-assemble, clean and reassemble 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.

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

Storage and Handling

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

Use product packaging supplied.

6 Limitations on Use

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

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

Environment:

Avoid exposing the device to corrosive elements such
as water, acids and other liquids. Also avoid abrasive
environments such as those containing sand for example QJ A

g p X =X
as these may promote premature wear.

Suitable for outdoor use
Exclusively for use between -15 “C and 50 °C
(5°Fto 122°F)

8 938403PK2/2-0322



7 Bench Alignment

The instructions in this section are for practitioner use only.

Walking Trials
Spring Stack Adjuster

Increase

Stability v“ Stab

ility

Underside View of Chassis

WA
& Decrease

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

through knee centre)

Y

With user standing and
limb loaded

Y

With 100% weight on limb,

No

>
>
A
Replace
Stanceflex
rubber Yes
A
A Yes Y
Is the Yes
Stanceflex | " | Is the knee fitted with a
rubber too —< Stanceflex rubber?
soft?
No
No P
<
Y
Increase | Yes Does the foot have a low
< dr(e);iséft-laer)lﬂczn <€ dorsiflexion resistance?
Y No
Increase stability*
gl
-
4
underside view of chassis
Reduce stability*
d
-
*the: /
Lrg}haslt?:;sé may underside view_of chassis
be carried out in
L?rc;fér:eergltisczg 2 If reducing the sensitivity
followed by fine fails to have any effect
adjustment of other than reducing the
asingle click as stability, check that the
B front stop is properly
required adjusted

i.e. contacting the chassis
when loaded. Failure to
do so can result in the
brake operating when
hyper- extended

can the user flex the knee?
Note...Wearer standing
in parallel bars, gently
holding rails.
\4
Ask user to walk
SLOWLY
Y
No Does the knee release
smoothly at toe off?
Y Yes
Ask user to walk
at NORMAL speed
\ 4
No Does the knee release
smoothly at toe off?
Y Yes
Ask user to walk
< FAST
hal
< Y
- 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
. bt Y
compromise accordingly
between
maximum
walking speed
and level of
stability
I Adjustment complete I
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9 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

9.1 Changing Stanceflex Rubbers

Stanceflex Rubbers
White Orange Pink  Blue

216
35° 45° 25" 70°

(Fitted as

standard)

Static Knee Flexion Following Heel Strike

Pivot

0-8 mm

+8 mm
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9.2 Front Stop Adjustment - Adjustable Trunnion

The instructions in this section are for practitioner use only.

Fitted to the PSPC

Loosen trunnion
clamp screw.

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

6 A/F -PSPC

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

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

*UNDER NO CIRCUMSTANCES MUST
THE PISTON ROD WITNESS LINE BE
Apply a light extension load to the knee and VISIBLE BELOW THE TRUNNION.
gradually unscrew the piston rod (lengthening
the cylinder) until the chassis edge is parallel with
the top of the shin.

Front Stop Adjustment - Non-Adjustable Intelligent Prosthesis
(As fitted to older SmartlP models.)

No adjustment is necessary when using these cylinders. They require the front stop to be fully
tightened as shown in Stage 1.
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9.3 Further Adjustments

The instructions in this section are for practitioner use only.

Symptom Solution

Increase sensitivity

Shift socket Anteriorly

Replace stabilizing mechanism if trailing edge of
Knee does not stabilise brake is damaged

Check Stanceflex rubber and replace if necessary

(See minimum thickness in compression in Knee
Flexion Following Heel Strike section)

Decrease sensitivity

Knee does not release Check correct adjustment of piston rod length

Shift socket posteriorly

Heel rise too high during swing See control cylinder IFU
Heel rise too low during swing See control cylinder IFU
User experiences terminal impact See control cylinder IFU

Device does not fully extend during swing | See control cylinder IFU

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

The instructions in this section are for practitioner use only.

10.1 Changing Front Stop Buffer

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

2
>o %
8

10.2 Changing Shin Stops

n Remove shin stops and remainder of Bl Apply Loctite 424 on mating surfaces. Press
adhesive. Clean and lightly abrade mating shin stops into place.
surfaces. Mating Surfaces
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10.3 Removing ESK+ Mechanism

The instructions in this section are for practitioner use only.

1 Remove all preload and
record number of clicks

Underside view
of chassis

Oscillate
during removal

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

Clean bore with suitable solvent
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10.4 Replacement of ESK+ Mechanism

The instructions in this section are for practitioner use only.

but do not fit at this stage.

Offer up side plate to align slot in spindle (2) with dowel (1)

Oscillate during

assembly

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

<

Re-apply preload
with recorded
number of clicks.

Underside
view of
chassis.

16
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11 Technical Data

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

Component Weight:
SmartIP 1.27 kg (2 1b 12.8 0zs)
PSPC 1.13 kg (2 Ib 8 0zs)
Activity Level: 2-3(4)
Maximum User Weight:
Activity Levels 2-3 125 kg (275 Ib)
Activity Level 4 100 kg (220 Ib 7.4 0zs)
Maximum Flexion Angle: 140°
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 45 mm

223 mm 262 mm

ESK+ Stanceflex ESK+ Stanceflex
with Distal Pyramid with 30 mm Distal Tube Clamp
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12 Ordering Information

Order Example

ESK+ with Stanceflex
30 mm Distal Tube Clamp Distal Pyramid
Pneumatic |ESK| SF | P | 30 | | ESK | SF | P | PYR
Cylinder i Distal
y ESK+ Stanceflex PSPC Distal Tube Clamp ESK+  Stanceflex PSPC Pyramid
30mm
SMARTIP|  SF 30  |[SmMARTIP| sF PYR
SmartIP
Knee SmartIP Stanceflex Distal Tube Clamp SmartIP Stanceflex Distal
Knee 30mm Knee Pyramid
NoControl || ESK | SF | 30 || EsK | SF PYR
Cylinder Distal Tube Clamp Distal
Fitted ESK+ Stanceflex 30mm ESK+ Stanceflex Pyramid
Replacement Parts
Item Part. No.
Stanceflex Knee Assembly 239149
ESK Mechanism Alignment Pin 234914
Front Stop Pad 234903
ESK+ Stabilizing Mechanism Kit 239949
Shin Stop 233810
Stanceflex Rubber
Item Part. No.
25° Pink (Soft) 231608
35° White 231606
45° Orange (Fitted as Standard) 231607
70° Blue (Hard) 231609
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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 Stanceflex 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 enoosno stabilizirana, teznostno aktivirana kolenska enota z integriranim
fleksijskim elementom za fazo stanja, predviden pa je za izboljsanje varnosti in zmanjsanje
kompenzacije.

Golen je lahko opremljena z enoto PSPC (nadzor faze pnevmatskega nihanja), krmilno enoto za
fazo nihanja SmartIP (pametna inteligentna proteza) ali pa je dobavljena brez valja.

Gumijasti element na zadnji strani ohisja kolena zagotavlja dodatno fleksijo v fazi stanja.

Lastnosti
Rocno nastavljena | SmartlP, krmiljen z
enota PSPC mikroprocesorjem
Fleksija v fazi stanja pri obremenitvi v v
Okvir iz trdih karbonskih vlaken v v
140-stopinjska fleksija kolena v v
Nastavljiva obcutljivost stabilnosti
kolena v v
Samostojno ro¢no nastavljive krmilne v
enote nihanja za kréenje in izteg
Z mikroprocesorjem krmiljen nadzor
nihanja pri kr¢enju z ro¢no nastavljivim v
blaZzenjem na koncu iztega
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Stopnja aktivnosti

Ta pripomocek je primeren za uporabnike s stopnjami aktivnosti 2, 3 in 4 (upostevati je treba
omejitve teze, glejte Tehnicni podatki).

Ta pripomocek morda ni primeren za uporabnike s stopnjo aktivnosti 1 ali za uporabo na
tekmovalnih Sportnih dogodkih. Za te uporabnike so primernejse posebej izdelane proteze,
prilagojene njihovim potrebam.
Stopnja aktivnosti 1
Ima sposobnost ali potencial uporabljati protezo za transferje ali premikanje po ravnih povrsinah z
enakomernim korakom. Obic¢ajno omejeno in neomejeno pokretna oseba.
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.
Stopnja aktivnosti 4
Ima sposobnost ali potencial za hojo s protezo, ki presega osnovne sposobnosti hoje, in je izpostavljena
moc¢nim udarcem, visokim obremenitvam ali visokim ravnem energije. Obicajno za zahteve za protezo
otroka, aktivne odrasle osebe ali Sportnika.
Klini¢ne prednosti

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

« Funkcija Stanceflex izboljsa absorbiranje udarcev.

+ Nadzor nihanja z mikroprocesorjem omogoca optimizacijo karakteristike koraka pri
razli¢nih hitrostih hoje. (Samo SmartIP.)

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.

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

Preverite, ali je uporabnik razumel vsa navodila za uporabo, pri ¢emer bodite Se posebej
pozorni na poglavja z informacijami o vzdrzevanju in varnosti.

> B
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2 Varnostne informacije

ATa opozorilni simbol oznacuje 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 Vsakrsne prekomerne spremembe
v visini 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.

23

A Pri prenasanju tezkih bremen je treba

paziti, saj lahko to negativno vpliva na
stabilnost pripomocka.

A Uporabniku je treba svetovati, da se

naj obrne na svojega zdravnika, ce 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 ohija Aluminijeva zlitina, nerjavece jeklo, tehni¢na termoplastika, z vlakni
ojacan torni material (brez azbesta)
+ Distalna kupola Aluminijeva zlitina

Distalni piramidni adapter Titan s sornikom iz nerjavecega jekla

Distalna cevna objemka Aluminijeva zlitina

Pogacica Tehni¢na termoplastika

Guma Stanceflex Naravni kavcuk

Trak Stanceflex Kevlar

PSPC Aluminijeva zlitina, nerjavece jeklo, titan, tehni¢na termoplastika
Krmilni valj SmartIP Aluminijeva zlitina, nerjavece jeklo, titan, tehni¢na termoplastika

Elektronske komponente, baterije

Guma Stanceflex

Trak Stanceflex
Sestav ohisja

Pogacica

Nosilni sestav

SmartlIP

-‘ Prizemni vijak cevi
RO
10 Nm
Cevna objemka
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4 Delovanje

Koleno ima eno os, sestavljeno iz kolenskega tecaja, s katerim je ohisje pritrjeno na nosilec.
Stabilizacijski mehanizem kolena, aktiviran s teZo, je obdan z ohisjem. Ohisje kolena ima tecajno
pritrjeno zgornjo plos¢o, ki jo podpira gumijasti sklop, kar pri obremenitvi zagotavlja pokréenje
kolena in absorbiranje obremenitvenih sil ob dotiku pete s tlemi.

Krmilni valj kolena je znotraj sestava okvirja, namescen pa je med zadnjim tecajem ogrodja in
distalnim te¢ajem nosilca.

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

Krmilni valj SmartIP s pomocjo senzorjev v valju nadzira hitrost hoje in ustrezno samodejno
prilagaja upor pri fleksiji. Nadzor iztegovanja poteka s fiksno nastavitvijo kon¢nega blazilnika.

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.

Ciscenje

Z vlazno krpo in blagim milom ocistite zunanje povrsine. NE uporabljajte agresivnih Cistil.
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 dolo¢iti 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.

Ce je nastavitev stabilnosti manj kot 6 klikov in/ali uporabnik naredi manj kot povpreéno stevilo
korakov, potem je lahko interval med pregledi daljsi.

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

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

Pri teh pregledih:
+ Preverite, ali so prisotne vidne poskodbe, ki bi lahko vplivale na pravilno delovanje.

« Preverite zra¢nost M-L ogrodja in prekomerno kompresijo gume Stanceflex. Po potrebi
zamenjajte lezaje in gumo Stanceflex.

+ Preverite sprednje omejevalo in ga po potrebi zamenjajte.
+ Preverite omejevala goleni in jih po potrebi zamenjajte.
+ Razstavite, odistite 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.

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

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

izogibajte abrazivnim okoljem, ki npr. vsebujejo pesek, QJ [; x x
ker povzrocajo pred¢asno obrabo. oo

Samo za uporabo pri temperaturi med -15 °C in 50 °C. Primerno za uporabo na prostem

I
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7 Poravnanost sestava

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Poskusi hoje

Vzmetni nastavitveni element

Povecanje Zmanjéanje
stabilnosti ‘

v

A

Pogled ogrodja od spodaj

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 spros¢anjem 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.

27

Linija obremenitve

Trohanter

Tecaj kolena
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8 Pripomocek za poravnavo in nastavitev stabilnosti

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Zacetek

y

Poravnajte, kot je priporo¢eno
(golen navpicno, linija

>
w obremenitve skozi sredino
kolena)
A Ko uporabnik stoji in
obremenjuje okon¢ino
Zamenjajte *
gumo Da i ; & | Ne
Stanceflex Ali lahko uporabnik pokrci
koleno, ko je 100 % teze na
A okongini?
A Da \ 4 Opombea ... Uporabnik stoji
ob opori vzporedne bradlje
in se je nezno drzi. A 4
- Da
Alijeguma | = " [ Alije koleno namesceno
Stancer:lkex7 < z gumo Stanceflex?
premehka?
N Uporabnika prosite, da hodi
e POCASI.
Ne P
<
Y Y
Povecajte | Da [ :
upor  |_<| Aliima stopalo nizek Ne [ Alisekoleno neovirano
dorzifleksije. 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?
Y Da
Uporabnika prosite, da hodi
o HITI
hal
< < Y
- A\ 4
*Opomba: P Ne Ali se koleno neovirano
Za?etne g}'obe g « sprosti ob dvigu prstov?
prilagoditve so Pogled ogrodja od spodaj N
mogoce v korakih | h g?ﬁ]’te
po 2 ali ve¢ klikov, z —— Y Da oditi hitro
cemur nato e zzmanjsanjem
sledi natanéna obcutljivosti ne dosezete
: N drugega ucinka razen P R n "
prilagoditev enega A ; . Opomba: Preverite, ali raven
klika, ¢e je treba. zmanpgmaﬁ?abﬂnosp, morda bo stabilnosti ustreza
pz;:‘r\mlq?e?/'a?; Jergeﬁnrgje potreben potrebam uporabnika in jo v
mejevalo pr: kompromis med po potrebi prilagodite.**
prilagojeno, tj. da se hojo z najvecjo
ob obremenitvi dotika hitrostio
ogrodja. V nasprotnem in sto Jn‘o
primeru se lahko stabiIrF:onti
zavora aktivira pri :
hiperekstenziji.
I Nastavitev koncana. I
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9 Nasvet za namestitev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

9.1 Zamenjava gum Stanceflex

Gume Stanceflex

Bela Oranzna Roznata Modra

2316
35° 45° 25 70°
(namescena
standardno)

>

Staticno

0-8 mm

+8 mm
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9.2 Prilagoditev sprednjega omejevala — nastavljiv tecaj

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Namesceno na PSPC

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

na katerega nanesite
Loctite 243. Znova
sestavite in privijte
batnico. Ohisje bi
sedaj moralo biti
rahlo pokrceno.

6 A/F - PSPC

Opomba... Omejevalne blazinice,
namescene na ohisju in stranski plosci,
so potrebne za podporo obremenitve
ML. Hkratni popoln stik med omejevali in
golenjo NI potreben.

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

* OZNACEVALNA CRTA NA BATNICI NE
SME BITIV NOBENEM PRIMERU VIDNA
Rahlo iztegnite in obremenite koleno ter POD TECAJEM.

postopoma odvijajte batnico (podaljsanje valja),
dokler ni rob ogrodja vzporedno z vrhom goleni.

Prilagoditev sprednjega omejevala - nenastavljiva inteligentna proteza
(Kot je namescena na starejsih modelih SmartIP)

Pri uporabi teh valjev prilagoditve niso potrebne. Sprednje omejevalo mora biti zategnjeno do
konca, kot je prikazano v 1 fazi.
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9.3 Dodatne prilagoditve

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Tezava Resitev

Povecajte obcutljivost.

Premaknite lezis¢e anteriorno.

Ce je zadniji rob zavore poskodovan, zamenjajte

Koleno se ne stabilizira stabilizacijski mehanizem.

Preverite gumo Stanceflex in jo po potrebi
zamenjajte.

(Glejte minimalno debelino pri kompresiji v
razdelku Fleksija kolena po dotiku pete s tlemi.)

Zmanjsajte obcutljivost.

Koleno se ne sprosti. Preverite ustrezno nastavitev dolzine batnice.

Premaknite leziS¢e posteriorno.

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 obmog¢ju.
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10 Navodila za sestavljanje

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.
10.1 Zamenjava blazilnika sprednjega omejevala

Ko namescate novo sprednje omejevalo, ga vedno prilagodite in po potrebi preverite dolzino
valja, ¢e je namescen z nastavljivim tec¢ajem. (Glejte prejsnjo stran.)

2
>~= 3

10.2 Zamenjava omejeval goleni

Odstranite omejevala goleni in ostanke
lepila. Ocistite in rahlo pobrusite sticne
povrsine.

Omejevala
goleni

2

Nanesite Loctite 424 na sti¢ne povrsine.
Potisnite omejevala goleni na svoje mesto.

Sti¢ne povrsine

32
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10.3 Odstranjevanje mehanizma ESK+

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

1 Razbremenite in si
zapisite Stevilo klikov.

Pogled ogrodja
od spodaj

Med odstranjevanjem
obracajte.

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

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

moznika (1), vendar je $e ne montirajte.

Zgornjo stran plosce poravnajte z rezo v vretenu (2) s pomocjo

Med namescanjem
bracajte.

:

©
>

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

<

n Znova vzpostavite
predobremenitev

z zapisanim
Stevilom klikom.

Pogled
ogrodja
od spodaj.
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11 Tehni¢ni podatki

Temperaturno obmogje za uporabo in hrambo: -15°Cdo 50°C

Teza komponente:

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

Najvedja teza uporabnika:

Stopnja aktivnosti 2-3 125 kg
Stopnja aktivnosti 4 100 kg
Najvedji kot kréenja: 140°
Proksimalna prilagoditev: Enojni sornik (Blatchford)
Distalna prilagoditev: 30 mm cevna objemka
ali moski piramidni adapter

(Blatchford)

Visina sestava: Glejte diagrame v

nadaljevanju.

Namestitvena dolzZina

45 mm 45 mm

223 mm 262 mm

ESK+ Stanceflex z distalnim ESK+ Stanceflex s 30 mm
piramidnim adapterjem distalno cevno objemko
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12 Podatki za narocanje

Primer narocila

ESK+ s Stanceflex
30 mm distalna cevna objemka Distalni piramidni adapter
Pnevmatski | ESK| SF | P | 30 | | ESK | SF | P | PYR
vali ) Distalni
! ESK+ Stanceflex pspc  Distalnacevna ESK+  Stanceflex PSPC  piramidni
objemka 30 mm
adapter
SMARTIP|  SF 30  |[SmMARTIP| sF PYR
Koleno Dictal Distaln
Istalna cevna Istaini
Il Koleno Stanceflex objemka Koleno Stanceflex piramidni
SmartIP SmartIP
30 mm adapter
Brez ESK | SF | 30 || ESK | SF PYR
montiranega Distal Distalni
q Istalna cevna
krmlllr.lega ESK+ Stanceflex objemka 30 mm ESK+ Stanceflex piramidni
el adapter

Nadomestni deli

Artikel St.dela
Sestav kolena Stanceflex 239149
Poravnalni zati¢ mehanizma ESK 234914
Sprednja omejevalna blazinica 234903
Komple'zt stabilizacijskega 239949
mehanizma ESK+
Omejevalo goleni 233810
Guma Stanceflex
Artikel St.dela
25° roznata (mehko) 231608
35° bela 231606
45° oranzna (hamescéeno 231607
standardno)
70° modra (trdo) 231609
36
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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 VIl Uredbe. ES-izjava o skladnosti je na voljo na naslednjem spletnem naslovu:
www.blatchford.co.uk

MID)|  ecnsipipomocek  77§)  5emoza enega boiia
k

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 tveganija, 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 izjieme 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 hidravli¢no 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.
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1 OnucaHue v npefHasHaveHmne

HacToAwwuTe MHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba ca NpefHa3HaueHy 3a Non3BaHe camo OT feKaps/
npoTesncTa 1 NOTPedUTeNs, OCBEH aKo HE € MOCOYEHO APYTo.

TepMUHbBT ,M3aenre” B HaCTOALMTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba ce oTHacA 3a NPoAyKTuTe
Stanceflex ESK+.

Mons, npoueTeTe 1 ce yBepeTe, Ye pa3bupaTte BCUYKM MHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba v no-cneumanHo
uAnata uHdopmaLma OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U UHCTPYKLMKTE 3a NOAAPBKKA.

MpunoxeHune

HaCTOﬂIJ.l,OTO mnsgenne ce n3non3ea CaMo KaTto 4acT OT npoTe3a 3a AOJIEH KpaMHMK.

ToBa nspenne e npegHasHa4vyeHo 3a enH I'IOTpe6VITEJ'I.

V3genueto npeacTaBniaBa €4HO0COBA CTabMIM3MPaHa KONeHHa NpoTesa, akTMBMpaHa

OT TEXKECTTa Ha TANOTO, C BrpafieH efleMeHT 3a GprieKCrA Mo Bpeme Ha onopHaTta ¢asa,

1 e NpefHa3HaueHo 3a nofgobpsnBaHe Ha 6e30MacHOCTTa U HamanaBaHe Ha KOMMNEHCATOPHUTE
LBUXKEHNA.

MWANBT MOXe [a ce OKOMMIeKTOBa C MeXaHU3bM 3a yrnpaBneHune Ha MaxoBaTa dpasa PSPC
(MHeBMaTUYHO ynpaBneHne Ha maxoBaTa dasa) unu SmartlP (nHTenureHTHa npotesa), Unu aa ce
[oCTaBu 6e3 uMnnHAabP.

[yMeHU enemeHT 0T3aj Ha LIACMTO Ha KOJIEHHAaTa NpoTe3a ocurypsaBsa fOMbHUTENHa GreKkcua no
Bpeme Ha ornopHara dasa.

XapaKrepuctmku

SmartlIP c
MUKPOMPOLIECOPHO
ynpasneHue

PSPC c pbuHO
perynupaHe

®nekcusa No Bpeme Ha onopHaTta ¢asa v v
npwv NpeHacsiHe Ha TeXecTTa

3apaBa paMa OT BbIMepOoHU BlakHa

v v
140-rpagycoBa ¢prekcra Ha KONAHOTO v v
v v

Perynupyema 4yBCTBMTENIHOCT Ha
CTabUAHOCTTA Ha KOMAHOTO

He3aBucrmMo pbyHO perynupaHe
Ha MexaHV3MWuTe 3a ynpaBneHne
Ha MaxoBaTa dasa npu bnekcma n
eKCTEeH3MA

<\

MuKponpoLecopHo ynpaeneHve
Ha MaxoBaTa ¢a3a npu dnekcus ¢ v
PBUYHO perynupaHe Ha CUIHUA yaap B

KpaiiHaTa maxoBa ¢a3a npu ekcTeH3us
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HuBo Ha mobunHocT
VlaaenmeTo e npefHa3Ha4vyeHo 3a I'IOTpE6I/IT€J'IVI C H/UBO Ha MOBUSTHOCT 2, 3n4 (I'Ipl/l CMa3BaHe Ha
orpaHvMyeHusTa 3a TErNoTo, BX. TexHUYeCcKU OaHHU).

M3penneto moxe Aa He e MOAXOAALLO 3a NOTPeObUTENN C HUBO Ha MOBUNHOCT 1 1K 3a ynotpeba
npwv CbCTe3aTeNHN CNOPTHY CboUTUA. Mpu TO3K TN NOTPEOUTENM MOXe [a e No-noaxoasLla
WHAVBUAYANHO NPOoeKTMpaHa NpoTe3a, KOATO e ONTUMMU3MpaHa Cropes TeXHUTe NoTPe6bHOCTH.

HwuBo Ha mo6unHocT 1

MoTpebuTtenar e B CbCTOAHME NN MMa NOTEHLMaN Aa U3MoJ3Ba NpoTe3aTta 3a NPUABMKBaHE UK
XOfieHe Mo paBHY NMOBbPXHOCTY NPU PaBHOMEPEH PUTBM Ha KpaukaTa. XapakTepHo 3a naLlueHTuTe ¢
orpaHuy4eHa v HeorpaHuyeHa Cnocob6HOCT 3a fBUKEHNE.

Hueo Ha mo6unHocT 2

MoTpebuTenaT e B CbCTOAHME NIV MMa NOTEHLMaN Aa NPeofoNABa MasKu NPENATCTBYA Ha OKOJHaTa
cpepa, kato 6opAatopy, CTbMana UM HepaBHU MOBBPXHOCTU. XapaKTepHO 3a NaLlMeHTUTe C orpaHnyeHa
CNOCcoBHOCT 3a ABMKEHWE, KOUTO Ce NPUABMKBAT Ha OTKPUTO.

Hueo Ha mo6unHocT 3

nOTpe6I/ITEI'IHT € B CbCTOAHME NN NMa NoTeHUMan fa ce npuasnea C pasinyeH putbm Ha
KpayKaTa. XapaKTepHo 3a NnayneHTn, KOUTO Ce NpnABUXKBAT Ha OTKPUTO 6e3 OrpaHn4YeHnA, KOUTo Ca
CNoco6Hn [a npeojonAaBaTt NOBEYETO NPENATCTBMA B OKOJTHATa cpefia U MOXe fia MmaT I'IOTpe6HOCT
oT npo¢ecm0HanHa, TepaneBTUYHa WU TPEHNPOBDBYHA aKTUBHOCT, KOATO Hanara n3nosisBaHe Ha
npoTe3aTta N3BbH PaMKNTE Ha 0B6UKHOBEHOTO npunasmxeaHe.

HuBo Ha mo6unHocT 4

MoTpebuTtenar e B CbCTOAHME NN Ma MOTEHLMAaN Aa ce NPUABKXKBA C NpoTe3aTa U3BbH paMKKTe Ha
6a30BuUTe yMeHMA 3a NPUBUXKBaHe, KOETO e CBbP3aHO C MOBULLIEHO HaTOBapBaHe, HanpeXeHne unm
HVBO Ha eHeprus. XapakTepHO 3a 13VCKBaHVATa KbM NPOTe3UTe 3a [lella, akTVBHY Bb3PacTHN UK
CNopTUCTH.

KnuHnyHn nonsn

AKTMBUMPaAHUAT OT TeXKeCTTa KOHTPOS Ha ornopHaTa ¢asa 1 perynmpyemmaT KOHTPOI Ha
MaxoBaTa paza oCMrypaBaT njaaBHa 1 CUrypHa NoxoAKa CbC CBOOOAHO ABMXKELLO Ce KOJNIAHO.

Stanceflex nogo6psaBa noemaHeTo Ha Bb3AENCTBUETO Ha YAapa.

MuKponpoLecopHOTO ynpasneHre Ha MaxoBaTa $asa no3BosifBa onTUMU3MpaHe Ha
XapaKTepPUCTUKITE Ha NOXOAKATa NPU Pa3fiyHa CKOPOCT Ha BbpBeHe. (Camo 3a SmartIP)

MpoTuBonokasaHna
HacToswoTo nsgenvie He e NOAXOAALLO 3a:

> B

|-|0Tpe6I/ITerIVI C BKJTDYUTEJTHA MYCKYJTHa CJ'Ia6OCT, KOHTPAKTYypU, KOUTO HE MOraT fa 6‘bD,aT
NpPaBUIHO KOMMEHCUPaHW, nn nponpunouenTBHa ﬂ,I/ICd)yHKLWIﬂ, BKJTIOUYNTENHO HapyLlleHnA
B paBHOBECMETO.

MoTpebuTen ¢ HeCTabUMHOCT UK NATONIOMMA Ha CTAaBUTE Ha APYrUA KPaHUK.
MoTpebuTenm C yCNOXHEHN CbCTOAHNSA, CBbP3aHN C MHOXECTBO YBPEXAaHUs.

n0Tpe6|/|Ten|/|, BKJTIOYNTENIHO TakKMBa C ABYCTPaHHa amnyTauuna B obnactTa Ha 6ep,p0To,

3a KouTto e HEO6XO£I,VIMa d)yHKLl,l/Iﬂ Ha OrbBaHe OT KONAHOTO, 3a fja MoraT fia cJsin3at no
cTbnana unu ga cagat. ToBa Moxe Aa fosefe oo noBpena Ha CnrpavyHMAa MexaHn3bm, KOETO
OT CBOA CTPaHa Aa OKaXxe Heb6naron pnATeH ed)EKT BbpXy cTabunHocTTa n N3[0PbXKNNBOCTTA.

MNoTpebutenute TpsabBa Aa NpemMuHaT 06yueHie OTHOCHO NOXOAKaTa, Npeau aa
M3nonsBat U3genuero.

YBeperTe ce, ue NOTPe6UTENAT e pazbpan BCUUKM UHCTPYKLUMNM 3a yrnoTpeba, KaTo
My 06bpHeTe cneuyanHo BHUMAHME Ha BCUYKM pasgenn ¢ MHGopmaLmsa OTHOCHO
noaapbKKaTa n 6e3onacHocTTa.
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2 VIHQOopMaLmMa OTHOCHO He30MacHOCTTa

A
A

>

To3un npegynpeauTeneH cumBon o603HayaBa BaXkHa MHGpOpPMaL A OTHOCHO

6e3onacHoOCTTA.

HeOGXOAI/IMO € BHarn fa BHNMMaBaTte
Aa He 3aKnewuTe NpbCTuTe CN.

BcAKaKBM NPOMEHN B IBUXKEHNETO

NN GYHKLMOHMPAHETO Ha KpalHuKa,
KaTo Hanpumep HeCTabWIHOCT, ABOMHO
OelCTBUE, OrpaHNYEeHNsA B ABVKEHUETO,
CKOBaHOCT UM Heo6ryYaliHuM WymoBe,
TpsA6Ba Aa ce cbobLiaBaT He3a6aBHO Ha
nekapsa/nporesucra.

BuHaru nsnonssaiTte napanet npu
C/In3aHe Mo CTbA6U, KaKTo 1 Npu BCEKN
ApYr c/iyyai, ako € Bb3MOXHO.

BcsikakBM rosiemMmy npomeHu

BbB BYCOYMHATA Ha NeTaTa cnej
¢durHanusnpaHe Ha LLeHTPOBaHETO
MOXKe [la OKaXkaT HebnaronpusTeH
edeKT Bbpxy GYHKLMOHMPAHETO Ha
npoTe3Hus KparHUK.

KoraTto wodupate, nsnonssaiite camo
NpeBoO3HU CPeACTBa C NOAXOAALLO
OOMbNHUTENHO o6opyaBaHe. Bcnuku
nuua Tpab6Ba Aa cna3eaT CbOTBETHUTE
3aKOHU 3a ABWXKEHNe Mo MbTuwaTa npu
ynpaBneHue Ha MOTOPHM NPEBO3HN
cpepcTBa.

41

A

AN

A
A

BbAeTe BHUMaTENHN NPU HOCEHe Ha
TEXKM TOBapWy, Tbil KaTo TOBa MOXe Ja
oKaxe HebnaronpusaTeH eheKT Bbpxy
cTabunHOCTTa Ha U3paenmneTo.

MpenopbuBa ce noTpebuTenart ga
ce CBbpKe CbC CBOA NeKap, ako
CbCTOAHNETO MY Ce MPOMEHM.

MN36AareaiiTe n3naraHe Ha npekaneHo
BUCOKU U/VNn NpeKaneHo HUCKN
Temneparypu.

MoHTrpaHeTo, nogapbKKaTa u
PeMOHTMpPaHeTO Ha n3genuero TpA6Ba
[a ce N3BbPLUBA eANHCTBEHO OT
MeZVLMHCKN CNeLmanucT C NoAXoaALla
KBanuduKkayums.

W3penueto He e npeaHa3HayeHo 3a
nosi3BaHe BbB BOAA Uy Mo Bpeme Ha
pyw. Mopcywete He3abaBHO KpaiiHUKa
B C/lyyai Ha KOHTaKT C BOAa.
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3 YCTponcTBO

OCHOBHM YacTn

Hocewy moayn KomnosuteH maTeprian oT BbIrMepoaHu BflakHa 1 HepbxJaema CToMmaHa

MO,D.yﬂ Ha lwacu AJ'IyMI/IHI/IeBa CnnaBg, HePbXKAaeMa CTOMaHa, TeEXHNYEeCKa

TEePMONIAcTMaca, yCUneH ¢ BiakHa (6e3 a36ect) ppuKLMoHeH MaTepuan.

,[lI/ICTaJ'IeH KynonosungeH HaKpaﬁHMK anymnHveBa crjias

[nctanHa nupamuaa TuTaH c 601T OT HepbXAaema CTOMaHa

[ncranHa ckoba 3a Tpbba AnymmHueBa cnnas

KoneHHo kanaue TexHnyecKa TepmonnactMaca

lyma Stanceflex EcTecTBeH Kayuyk

Pembk Stanceflex Keenap

PSPC AnyMUHMEBA CNNaB, HepPbXAaema CTOMaHa, TUTaH, TeXHNYecka

Tepmoniactmaca

LUnnuHabp 3a ynpasneHvie SmartlP AnymuHmneBa cnnae, HepbXXaaema CTOMaHa, TUTaH, TeXHUYecka

TepmonnactMaca
EnekTpoHHV KOMMOHeHTw, 6atepun

lyma Stanceflex

Pembk Stanceflex
Mopyn Ha wacn

KoneHHo kanaue

SmartIP
- 3aTAraly BMHT 3a Tpbba
[ncTtaneH KynonosuaeH @
HaKpanHuK v )
g 10 Nm
Mupamnga Ckoba 3a Tpbba
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4 QyHKUMA

MpOTE3HOTO KOJAHO € C EAHO0COBA KOHCTPYKLUA, CbCTOALLA Ce OT KOMIAHHA OC, CBbP3Ballia LWack KbM
HOCeLLA KOHCTPYKLMA. B LIACMTO € MOHTUPaH CTabrn3MpaLl MEXaHN3bM 3a KONIIHOTO, akTUBMPAH

OT TeXecTTa Ha TanoTo. LlacnTo Ha KoneHHaTa NpoTesa MMa ropHa NiacTHa C 0COBO CBbP3BaHe

C 'bBKaBa 0OMnopa oT KayuyKos 6510k. ToBa ocurypsia ¢pnekcus no BpemMe Ha oriopHata pasa npu
HaTOBapBaHe 1 NMoemMa yapHUTe HaTOBapBaHWA NPU AOKOCBaHEe Ha MOBbPXHOCTTa OT NeTaTa.

B Ta3v MOHTaXXHa pama, Mexay 3afHaTa OC Ha WacnTO 1 AMCTaiHaTa OC Ha HocelaTta
KOHCTPYKLUA, € MOHTUPAH LUANHABP 32 YrpaBieHne Ha KONIAHOTO.

UnnvHgbpst 3a PSPC pasnonara ¢ pbyHO perynupyemu KnanaHu, KOMTo oCUrypsaBaT He3aBUCcMm
KOHTPOJ Ha CbNPOTMBIEHNETO NPU GIEKCUA 1 eKCTEH3NA B MaxoBaTa dasa.

LUunuHgbpbT 3a ynpasneHue SmartlP n3non3sa BrpafeHn CEH30pM 3a CliefieHe Ha CKOPOCTTa Ha XOfeHe 1
perynmpa aBToMaTyHO CbMPOTUBIEHUETO NMpY drieKcnsA CbobPasHO TOBA. KOHTPOSTHT Ha eKCTEH3MATA ce
0CbLUECTBABA Ype3 GUKCHPAHO perynnpaHe Ha aMopTUCbOop 3a CUIHUA yaap B KpaliHata MaxoBa dasa.

5 Tlogapbxka

MpoBepsBaliTe PeAOBHO U3LEMETO BU3YasTHO.

[oknapBarite BCAKAKBU NPOMEHN BbB GYHKLMOHMPAHETO Ha U3AENMETO Ha flekapa/npoTe3ncTa,
KaTo HamprmMep HeobmyaHW LWYyMOBe, 3aTPYAHEHO [BUKEHMNE, OrpaHUYeHa/MpekoMepHa
poTaums, 3HAUMTENHO N3HOCBAHE UM MPeKOMepHa NPOMAHA Ha LiBeTa NOpPaau NPOAbIKUTENTHO
n3naraHe Ha ynTpaBMoSIETOBY MU,

NHdopmumpaliTe nekapa/npoTe3ncTa 3a BCAKAKBU NPOMEHU B TEIECHOTO TEr0 U/WAv HUBOTO Ha
MOOUHOCT.

MouncrBaHe

M3non3BaiTe HaBnaXHeHa Kbpra 1 MeK carnyH 3a NoYnCTBaHe Ha BbHLIHUTE MOBbPXHOCTL.

HE n3nonsBgaiite arpecMBHI NOYMCTBALLM MpenapaTu.

OcmaHanume UHCMpyKyuu 8 mo3u pasoes ca npedHAd3HA4yeHU camo 3d Jiekaps/npomesucma.

MopapbxKKaTa TpsAbBa Aa ce M3BbPLLBA CAMO OT KOMMETEHTEH NepcoHan (MeANLMHCKO NrLe unm
TEXHUK C MOAXOAALLa KBanudukaums).

3a nogAbpKaHe Ha oNTUMasHa GYHKLUMS Ce NPenopbyuBa Aja Ce U3BbPLLIBAT NEPUOANYHM
NPOBEPKM 3a HEOOUYAKHN LWYMOBE, NydT 1 CTabUNHOCT. MeprofbT MeXay NpoBepKuTe ce
onpeaens oT pas3nyHN GakTopw, KaTo aKTUBHOCTTA HA NOTpebuTens, YectoTaTa Ha yrnotpeba u
HacTpoiiKaTa 3a CTabUIHOCT Ha NMPOTE3HOTO KOJISHO.

Taka Hanpumep, ako HacTpoliKaTa e 6 U3LpakBaHUA UK NoBeYe U NOTPebUTEeNAT N3MMHaBa
cpenHo 600 000 KpauKky roauiHo, Ce NpenopbyBa eXxerofHa NpoBepKa.

AKo HacTpolikaTa 3a CTabUTHOCT € Ha MNO-Masiko OT 6 M3LLPaKBaHWA U/Unn NOTPeOUTENAT 06NKHOBEHO
npaBsy No-ManbK 6PoI Kpauku OT CpefHA, NEPYOABT MEXY MPOBEPKMTE MOXKE Aa Ce YAbIIKM.

MpenopbuBa ce M3non3BaHe Ha MOHMTOP Ha aKTVBHOCTTA Ha KpalHWLWTE 3a onpeaensaHe Ha
6pOos KpauKu.

MpenopbuBame peryanpaHe Ha NPoOTE3HOTO KOJSIHO CNPAMO UHAVMBUAYASHATE NOTPEBHOCTY
Ha NOTpPebuTens No OTHOLEeHME Ha CTaBUHOCTTA 3a rapaHTMPaHe Ha ONTMMAsIHA CTABUAHOCT U
U3LPBXKNMBOCT. BUXKTe HacoKnTe/Anarpamarta 3a perynmpaHe.

Mo Bpeme Ha Te3u NPoBepPKM:

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

+ [poBepeTe 3a MefunanHo-natepasneH (M-L) nydT Ha Wwacuto 1 3a NpekomepHa Komnpecus Ha
rymata Stanceflex. CmeHete narepute n rymata Stanceflex, ako e Heo6xogumo.

« [poBepeTe NpeaHUsa OrpaHNYNTEN U CMEHETE, ako € HEOOXOAMMO.
« [MpoBepeTe CNMpaYyHNTE MEXaHN3MV Ha MULANA U CMEHETE, ako € HE06X0ZUMO.

. ,D,eMOHTVIpthTe, nouncrete n MOHTI/IpaVITe OTHOBO MeXaHM3Ma Ha KOJieHHaTa npoTes3a.
43 938403PK2/2-0322



NHdopmumpaliTe noTpebutens, ye e npenopbunTesiHa peAoBHa B13yasiHa MPOBEPKa Ha
W3[eNneTo 1 Ye BCAKAKBU NPOoMeHU BbB GYHKLMOHUPAHETO Ha n3genmneto Tpabea aa 6baat
[lOKNafiBaHW Ha Niekaps/npotesncta. [poMeHnTe BbB GYHKLMOHPAHETO MOXe [1a BK/OYBaT
yBe/MYaBaHe v HamansBaHe Ha CKOBAHOCTTA HA KOJIAHOTO, HECTabUIHOCT, HamaneHa onopa Ha
KOMNSAHOTO (CBOGOAHO [BVXKEHME) 1 BCAKAKBU HEOOMYAHN LYMOBE.

AKO 13aenmeTo ce 13Mos3Ba 3a BUCOKO HaTOBApBaHe, CTeMNeHTa Ha NoAApPbKKa U MHTePBasTbT 3a
noaapbKKa TpabBa Aa 6baaT npepasrneaaHy 1, ako e He06X0AMMO, Aa Ce MOTbPCK KOHCYNTaUus
N TEXHNYECKO CbAENCTBYE 3a MaHMpPaHe Ha HOB rpaduk Ha NOAAPBKKA, B 3aBUCUMOCT OT
yecToTaTa 1 eCTeCTBOTO Ha HaToBapBaHeTo. ToBa TPsIbBa fja Cce onpeaeny Upes NHAMBUAYanHa
OLleHKa Ha pUCKa, M3BbpLLEHa OT NnLe C noaxoasaLla KBanudukaums.

C'bxpa HeHWne N n3nosisBaHe

Mpwy cbxpaHeHUe 3a NPOABIPKUTENEH Neprof U3AeNMETO TPAOBa [1a ce AbPXKU Ha CyXO U Mpu
TemnepatypeH AnanasoH ot -15 °C go 50 °C.

M3non3BaiiTe onakoBKaTa, C KOATO € JOCTAaBEH NPOAYKTbT.

6 OrpaHuyeHuAa B ynorpebaTa

CpokK Ha ekcnnoatauums:

Heobxoanmo e n3BbpLUBaHe Ha MHAVBUAYaNHa OLeHKa Ha PUCKa Bb3 OCHOBA Ha MOBGWIHOCTTA 1
ynotpebara.

MoBaviraHe Ha TeXkecTun
OFpaHVI‘-IEHVIﬂTa 3aBUCAT OT TErMOTO Ha I'IOTpF.‘6VITEJ'IF| 1 HEFOBOTO HUBO Ha MOGUJTHOCT.

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

OkKonHa cpepa:
MN36areaiiTe n3naraHe Ha N34eNNeTo Ha KOPO3NBHY

(]
eNleMeHTU, KaTo BOAA, KNCENVHM 1 [pYyrn TeuHocTn. OcBeH Q o /A 1m
TOBa 13bsreariTe a6pa3V|/|BHa cpepa, Hanpumep cpefa, XXX J x === x
CbAbpKaLla NACHK, TbI1 KaTo TOBa MOXKe fia floBefe A0

NPEXAEBPEMEHHO NSHOCBAHE., MoaxoaALLO 3a ynoTpeba Ha OTKPUTO

Mi3penneto moxe fa ce M3non3Ba camo Npu TemrepaTtypa
mexay -15°Cn 50°C.

44 938403PK2/2-0322



7 LleHTpoBaHe Ha CcTeH

UHcmpyKkyuume 8 mo3u paszoen ca npedHasHaveHu camo 3a MedUYUHCKO luye/npomesucm.

Mpo6n 3a xogeHe

MpyXnHeH perynupawy MexaHn3bm

Al
OUNHOCTTa )

M3rnep Ha wacuTo otaony

HamansBa-
He Ha CTa-
OunHoCTTa

Pa3srbHeTte KpaVIHI/IKa HaMb/1HO, 3a Aa nonyuynTte
[OCTbN A0 perynmpatia MeXaHn3bMm.

3asbprete MPYXWUHHWA PETYJTIUPALL
MEXAHW3bBM po nocturaHe Ha HeobxoamMmara
CTabnnHOCT 3a NpoTe3npaHunA.

3abenexka... TpsabBa Aa ce YyaT M3LWpPaKBaHWSA
Npwv perynvpaHeTo, KaTo perynmpaymsat
MeXaHM3bM Ce 3aKMN0YBa aBTOMATUYHO.
3aterHete MNPYXWUHWTE 3a HamanABaHe Ha
CTabunHoCTTa.

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

AKo e HeobX0AMMO, perynupalmnaT
MexaHU3bM Moxe fa 6be BbpHaT KbM
babpuuHnTe HacTpoliku. ToBa MOXe fia ce
HanpaBsu Ype3 HamanABaHe Ha CTabUIHOCTTa
C LIeCT ACHU N3LLPaKBaHUA CYUTAHO OT
HacTpoWiKaTa 3a MakCMManHa cTabunHoCT.

45

JInHmnA Ha KOHCTPYKLMATa

TpoxaHTep

KoneHHa oc

LleHTbp Ha
rneseH
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8 (bBeTM 3a LIeHTPOBaHe 1 perynnpaHe Ha CTabunHoCTTa

MHcmpyKuuume 8 mo3u pasaen ca npeaHasHaquu camo 3a MeauuUHCKO nuue/npomesucm.

Hayano

y

\ 4

LleHTpoBaiTe cnopep npenopbkute
(BepTnKanHo nonoxeHue Ha NuLLAN,
NINHKA Ha HaTOBapBaHe npes LeHTbpa

Ha KONAHOTO)

y

MoTpebuten B U3NpaBeHo
NOJOXeHue, TexecTTa e
BbPXY KpalHuKa

Y

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

3abenexka: MpoTesnpaHnaT

CTOM V3NpaBeH MeXay
ycropeaHu Nepuna, Konto
['bPXI NIEKO C pblie.

He

He

Momonete notpebutens ga
Bbpsu bABHO

Y

KonaHoTo nnaBHoO nn
ce ocBobOXAaBa npu

He

oTAensHe Ha NPbCTUTe OT
NoBbPXHOCTTa?

Y fa

MomoneTe notpe6utena
Aa Bbpeu c HOPMAJTHA
cKopocT

v

KonaHoTo nnaBHo nn
ce ocBoboXpaaBa npu

A

A

He

oTAensAHe Ha NPbCTUTe OT
NoBbPXHOCTTa?

Y Oa

MomoneTe notpebutens ga
BbpBY BbP30

f

KonaHoTo nnaBHO nn
ce ocBoboXaBa npu

A
CmeHeTe
rymara
Stanceflex Ra
A
A fda Y
lymata Oa
Stanceflex s nOCT?]BeHa nn e ryma
npeKaneHo < tanceflex Ha KO;1€HHaTa
meKa v e? nporesa’
He
He
d
<
Y
YBenuyete Ja
CbNpoTU- CTBNanoTo ¢ HNCKO
4 BneHueto < CbNPOTUBEHNE NPK
Ha gop3u- nop3udnekcua nu e?
dnekcuaTa.
Y He
YBenuuete cTabunHocTTa*
gl
-
Y
v3rneq Ha WacuTo oTaony
Hamanete ctabunHocTta*
d
-
*3abenexka:
Moxe n3rneq Ha WacnuTo OTAON:
MbpBOHaYaIHO A 7O OTHONY
[la ce U3BbPLIN
rpy6a HacTponka
CbC cepus OT AKO HamanABaHeTo Ha
2 Unu noBeue YyBCTBUTENHOCTTa He
3LpaKsaHis, oKa3sBa fipyr edekT,
nocnensaHa or OoCBeH réamanﬂBaHe
$UHa HacTpoiiKa Ha CTabunHoCTTa,
o eaHo nposepeTe fanu
M3LpaKBaHe, KakTo NpefHNAT orpaHnyuTen
€ HeOBXOAMMO. e NpaBWIHO perynupax,

T.€. BNn3a B KOHTAKT
C WwacmTo npu
HaToBapBaHe. AKO He ro
HanpasuTte, TOBa MOXe
[a posefie fo pabota
Ha cnupaykaTta npu

XUNepeKCTEH3UA.

A

OTAeNsAHE Ha NPbCTUTE OT
NOBbpPXHOCTTa?

HeBb3-

Y da

MOXHOCT
3a 6bp30
BbpBEHE

**3abenexka:
Bb3moxHo e pa
e Heobxoanm
KOMMpOoMMC
Mexay
MaKcmarnHa
CKOPOCT Ha
BbpBEHE 1 HUBO
Ha cTabunHocTt

MpoBepeTe fanu HUBOTO Ha
cTabunHocTt e AOCTaTbyHO
3a HyXauTe Ha nauneHTa
1 perynupaite npu

Heob6XxoAnMoCT**

46
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9 (bBeTr OTHOCHO MOHTarKa

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

9.1 (CmsAHa Ha rymmTe Stanceflex

F'ymu Stanceflex

bana OpaHxeBa Pososa CuHa

35°  45° 25°  70°

(MocTaBeHwn cTaHAaPTHO)

n

c Dnekcua Ha KONSHOTO CRefl IOKOCBaHe
TAaTNHHO NonoxexHne Ha MOBBPXHOCTTa OT MeTaTa

0-8 Mm

+8 mm
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9.2

PerynunpaHe Ha npefeH orpaHudmTen - perynnpyema tanda

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

MoHTupa ce kbm PSPC

2 Pa3xnabete 3atarawua
BUHT Ha ckobaTa Ha
uandara. 3aBbpTeTe
6yTanHWA NpbLT 4O
OTKpViBaHe Ha pe3bata
1 HaHeceTe Loctite
243. MoHTupaiiTe
OTHOBO U 3aBUHTETE
Hamb/IHO OyTanHuaA
NPBT Ha MACTOTO My.
Cera wacwuTo Tpsabea
Ia 6bae neko orbHato.

¢

6 A/F - PSPC

MpunoxeTe neko HaToBapBaHe OT eKCTEH3NA
BbPXY KOJIeHHaTa npoTe3a v NocTeneHHo
pa3BuiTe 6yTanHuA NPbT (yAbKaBaHe Ha
LAMHABPA), LOKaTo PbOBT Ha LWACUTO CTaHe
ycrnopefeH Ha ropHaTa YacT Ha nuwana.

3abenexka... CnmpaduHuTe HaKNAoKK,
MOHTMPaHN B WACUTO 1 CTPaHWYHaTa
MnacTvHa, Ca HeobxoAMMY, 3a ia MoHecaT
MeAranHo-natepanHo (M-L) HatoBapsaHe.
HE e Heobxoanm eiHOBPEMEHEH MbfeH
KOHTaKT MeX Ay CrMpayuH1Te MeXaHU3MM

1 nnwana.

M3BapeTe 3aTAraluma BAHT Ha Landata
1 HaHeceTe LOCTITE 222 Bbpxy
pe3baTta, MOHTUpPAKTE OTHOBO 1
3aTerHere.

*PEQEPEHTHATA JINHNA HA
BYTAJTHWA NPBT B HUKAKbBB CITYYAN
HE TPABBA 1A CE BUXKOA MOA
LIAMOATA.

PerynmpaHe Ha npeaeH orpaHn4vynTeNn MmexaHMsbMm - Heperynmpyema nHTeJinreHTHa

nporesa

(MoHTMpaH KbM No-cTapu Mogenu cbe SmartlP)

He e Heobxogmmo perynnpaHe npu n3non3BaHe Ha Te3n UWMnnHgpwu. I'IpM TAX € HeO6XOAUMO
NPenHUAT OrpaHnynTeEN Aa 6bAie HAMBHO 3aTerHaT, KakTo e nokasaHo B CTbnka 1.
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9.3 [lonbaHuUTeNnHO perynmpaHe

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

MpunsHak

PeweHue

KonaHoTo He ce CTa6I/IJ'II/I3VIpa

YBennuete YYBCTBUTENHOCTTa

MpemecTeTe NnpueMHaTa rnsa Hanpea

CMeHeTe CTabunnsnpaLLms MexaHusbm npu
noBpeaa Ha 3agHuA pbb Ha CnrpaukaTa

MNpoBeperTe rymaTta Stanceflex n cmeHeTe, ako e
Heobxoanmo
(Bu>kTe MMHMMasnHaTa aebenvHa npy Komnpecus

B pasaen ,Oiekcus Ha KOJIAHOMO c/1e0 00KOC8AHE
Ha nogvpxHOCMmMa om nemama")

KonaHoTo He ce ocso6o>K,ana

Hamanete YyBCTBUTENTHOCTTA

MpoBepeTe Aanu Ab/iK1HATA Ha ByTanHus NpbT e
NpaBusHO perynnpaHa

MpemecTeTe npuemHaTta runsa Hasag

MeTaTa ce NoBAwra npeKkaneHo BUCOKO Mo
BpemMe Ha MaxoBaTa ¢da3sa

BuxTe NHCTPYKUMNTE 3a yn0Tpe6a Ha UMnmHabvpa
3a ynpasneHune

MeTaTa ce NoBAwWra npeKaneHo HUCKO Mo
BpemMe Ha MaxoBarta ¢asa

BrxTe MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha umnvHabpa
3a ynpasreHue

MoTpebuTenaT ycelya cuneH yaap B
KpaliHaTa maxoBa ¢da3a

BvikTe MHCTpyKUMUTE 3a ynoTpeba Ha UMnHAbpa
3a ynpaBneHue

M3genneto He ce pasrbBa HaMmb/HO MO
BpemMe Ha MaxoBaTa ¢dasa

BuxTe NHCTPYKUMNTE 3a yn0Tpe6a Ha umnmHabvpa
3a ynpasneHune

AKO cnep npunaraHe Ha Te3u UHCTPYKLUM Npoab/KaBaTe fa nMate npobnemu c
bYHKLMOHMpPAHETO, CBbPXKETE Ce C MeCTHUSA eKUM Mo NpofakorTe 3a KOHCynTauus.
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10 VIHCTpYKUMM 38 MOHTUPAHe
MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHaaHaquu camo 3a MeauuuHCKO nuue/npome3ucm.
10.1 CmAHa Ha bydepa Ha NpeaHuA orpaHnynTen

I'Ip|/| MOHTUpPAaHe Ha HOB NpefeH OrpaHNYnTEN BUHArn perynmpal?lTe HAHOBO U1, aKO € NPUNOXXNMo,
nposepﬂBaVlTe AbJ/PKMHaTa Ha LMNnMHAbpPa, ako KbM HEro € MOHTUPaHa perynmpyema uand)a.

(B. npegxopHaTta cTpaHmua.)

@
> +

10.2 CMAHA Ha CNMPaYHMUTE MEXAHV3MI Ha MULLANA

oTCTpaHeTe OrpaHN4nTeNnNTE Ha NULWAna n
ocTaTbuuTe OT Nenuno. NouuncreTte n neko
nonvlpa|7|Te KOHTAKTHUTE NOBBbPXHOCTU.

OrpaHuunTtenn
Ha nuwAan

HaHecerte Loctite 424 BbpXy KOHTaKTHUTE
NoBbPXHOCTU. [pUTHCHETE OrpaHNunTeNnUTe
Ha NVLANa No MecTaTa UM.

KOHTaKTHM NOBBPXHOCTU
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10.3 JleMOHTax Ha MexaHn3ma ESK+

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

[pemaxHeTe uanoTo

npesBapuTeNHoO
HaTOBapBaHe 1 3anuweTe
6pos Ha n3LpaKBaHWATa.

M3rnen Ha
wacuTo oTgony

Pasknatete
npw ceansaHe

MaTepuansT Ha CnMpayHaTa fieHTa MoXe fa 6be NOUNCTeH C
xapTusA. He n3non3sgaiite pastsopurenu.

MouuncTeTe oTBOpa C NoAXoAAL
pasTBopuTen
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10.4 CmdaHa Ha MexaHu3ma ESK+

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

Harnacete Harope cTpaHU4HaTa NnacTriHa, 3a Aa N3paBHUTE OTBOPa
BbB Bana (2) 1 wnoHkarta (1), HO He MOHTUpPaKiTe Ha TO3M eTarn.

3aBuiiTe Bana Kbm

wacunTo.

. MOHTVpaHe

Pasknatete npun

OPUEHTALIMATA E BAXHA!
MoHTMpaniTe c paBHUTE CTPaHN 1
6yksuTe (RH — gsicHo), LH - nsaBo),
coyelly HaBbTpe.

<

wacuTo
otgony.

n Mpunoxete
OTHOBO

npefBapuTeNHOTO

HaToBapBaHe CbC

3anucaHus 6pon
M3LPaKBaHWA.

M3rnep Ha
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11 TexHn4eCckn gaHHM

TemnepaTypeH Mana3oH Ha ekcnioaTayms oT-15°Cpo 50°C
N CbXpaHeHue:

Terno Ha enemeHTa:

SmartlIP 1,27 Kkr
PSPC 1,13 kr
HuBo Ha MOBUAHOCT: 2-3(4)

MakcrmanHo Terno Ha I'IOTpE6VIT€‘J'IF|Z

Huea Ha mobunHocT 2-3 125kr
HuBo Ha MobunHocT 4 100 kr
MakcumarneH bron Ha dnekcus: 140°
MpoKcumanHo 3akpenBaHe 3a LIeHTpOBaHe: EpHo6onToBo (Blatchford)
[JncTanHo 3akpenBaHe 3a LIeHTpOBaHe: Ckoba 3a Tpbba 30 Mm

unu Bxoaswa nupamupa (Blatchford)

BucounHa Ha KoHCTpyKUuATa: BuxTe gnarpamute no-gony.

MoHTaX@Ha Ab/KMHA

45 mm 45 mm

223 mm 262 mm

ESK+ Stanceflex c gucranHa ESK+ Stanceflex ¢ gucranHa
nupamnga ckoba 3a Tpbba 30 Mm
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12 VIHpopMaLms 3a NopbUka

MpumepHa nopbuka

ESK+ cbc Stanceflex
IOuctanHa cko6a 3a Tpb6a 30 Mm OuctanHa nupamuaa
Muesvatn- |[ESK| SF | P | 30 Il Esk | s | P | PWR
R LI NucrtanHa
Abp ESK+ Stanceflex PSPC [ucranHa ckoba ESK+  Stanceflex PSPC upamiaa
3a Tpbba 30 Mm
Konewwa |SMARTIP| SF 30 |[smARTIP| SF PYR
nporesa KosneHHa [wncTanHa ckoba KonexHa [vcranta
SmartIP npotesa  Stanceflex 3a Tpbba nporesa Stanceflex nVbaMAEa
SmartIP 30 Mm SmartlIP pamna
Heemon || gk | sF | 30 || ESk |  sF PYR
TUPaH yn-
JINHADBP 32 ESK+ Stanceflex Anctanka croba ESK+ Stanceflex Avcrana
3a Tpbba 30 MM nupamuaa
ynpaBneHue

Pe3sepBHM yactun

ApTukyn Kat. N2
Mogyn Ha KoneHHa npote3sa Stanceflex 239149
Iél.éviidn 3a LIeHTPOBaHe Ha MeXaH13bM 234914
Haknapgka Ha npeaeH orpaHnynTen 234903
e
OrpaHuynTen Ha NULWAn 233810
l'yma Stanceflex

ApTukyn Kart. N2
25° po3oBa (MekKa) 231608
35° 6ana 231606
45° opaHeBa (MocTaBeHa CTaHAAPTHO) 231607
70° cvHA (TBbpaaA) 231609
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OTroBopHoOCT

Mpou3BoaUTeNAT NpernopbyBa U3LENNETO Aa CE N3MON3Ba CaMO MPY MOCOYEHNTE YCIIOBUA 1
no npefHasHauyeHue. Vi3genveto TpAbBa fa ce NoaabpKa B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLUMMTE 3a
ynotpeba, npefocTaBeHy ¢ Hero. [pon3BoanTeNsAT He HOCU OTFTOBOPHOCT 3a HEGNMAroNpPUATHM
CbOUTYA, NPUUYNHEHN OT KOMOVHALMW OT eJIEMEHTM, KOUTO He ca 0lo6peHN OT Hero.

MapkunpoBka 3a cbotBetcTBme CE

To3n NnpogyKT oTroBapA Ha n3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a megnunHckmTe
n3genus. To3m npogyKT e KnacuduumpaH Kato NpoayKT oT Knac | cnopep npasunara 3a
Knacmoumkaumsa, onvcanu B MNpunoxexue VIl Ha pernamenTa. EC feknapauuaTta 3a CboTBETCTBME
e JOCTbMHa Ha cfiegHNA HTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

ynotpe6a oT eiH nauneHT

(]
M D MeauLuHCKo usgenve fl;m) MpeaHa3HauyeHo 3a MHOrOKpaTHa

CbBMecTUMoCT

KombuHupaHeTo ¢ npogykTu Ha Blatchford e ogobpeHo Bb3 0cHOBa Ha M3NUTBaHUA B
CbHOTBETCTBME C MPUNOKUMUTE cTaHZapTU 1 PernamenT (EC) 2017/745 3a megnumHCKTE
N3[enuns, BKNIOYNTENHO U3NUTBaHe Ha KOHCTPYKLUMUATA, CbBMECTMMOCT OTHOCHO pasmepuTe 1
npocnefaBaHe Ha GYHKLMOHANMHOCTTA B PeasiHn YCII0BUS.

KombuHupaHeTo ¢ Apyrv npoaykTi ¢ Mapkrposka CE TpabBsa fa ce u3BbpLuBa C ornef Ha
[OKYMeHTUpaHaTa NHAMBKAYaHa OLeHKa Ha PUCKa, N3BbpPLUEHa OT CleunanmncT.
lfapaHuus

[apaHuumATa Ha TOBa nsgenue e 24 meceua, a Ha CNUpayvHaTa neHTa — 12 meceua.

MoTpebutenaT TpabBa Aa € HasfACHO, Ye MPOMEHV N MoandUKaLnK, KOUTO He ca U3PUYHO
ofobpeHy, 6uxa Morny Aa fOBeAAT O aHy/MpaHe Ha rapaHLuATa, IMLUeH3nTe 3a paboTa u
U3KNIOYeH ATa.

BukTe yebcaliTa Ha Blatchford 3a akTyanHata nbfiHa feknapauus 3a rapaHuus.
HdoknaaBaHe Ha CEPVO3HN MHLNAEHTN

B manko BEPOATHNA cnyqa|7| Ha CepUo3eH NHUMAEHT, CBbP3aH C HACTOALWOTO nspgenne,
NHUNOEHTDBT TpH6Ba [a ce fjoKknaaBa Ha npon3sognTenAa n Ha KOMMNETEHTHUA HalOHaleH OpraH.

EkonornyHm acnektun

To3un NPOAYKT CbAbp»Ka XMApPaBIN4YHO Mmacno, KOM6VIHaL|,VII/I OT MeTasnn 1 nNnactmaca. Korato e
Bb3MOXHO, €/IEMEHTUTE MY Tpﬂ6Ba [a ce peunknunpart B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nope,q6|/1
3a ynpassieHne Ha oTnagbuunTe.

3ana3BaHe Ha eTMKeTa Ha OnaKkoBKaTa

I'Ipenopqua ce MegnuynHCKOTO HI/ILIE/I'IpOTE?;VICT'bT Oa 3ana3n eTUKETa Ha ONakKoBKaTa KaTo
AOKYMEHT 3a 4OCTaBEHOTO mnspenne.

Appec Ha ynpaBneHue Ha npoussoauTens

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6efjuHeHO KpancTao.
MNoTBbpKAEHMNE 3a TbProBCKa 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
drukije navedeno.

Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na proizvode Stanceflex ESK+.

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

Primjena

Ovaj se proizvod smije upotrebljavati isklju¢ivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.

Ovo je proizvod za jednog korisnika.

Proizvod je jednoosno, tezinom aktivirano stabilizirano koljeno s ugradenim elementom za
fleksiju u stavu i namijenjen je poboljsanju sigurnosti i smanjenju kompenzacije.

Cijev se moze opremiti s PSPC (pneumatska kontrola faze njihanja) ili SmartIP (pametna
protetika) kontrolom faze njihanja ili isporuciti bez cilindra.

Gumeni element na straznjem dijelu postolja koljena omogucava dodatnu fleksiju u stavu.

Znacajke
cilindar PSPC pravy
SmartIP
Fleksija stava prilikom nosenja tereta v v
Cvrsti okvir od karbonskih vlakana v v
140 stupnjeva fleksije koljena v v
Podesiva osjetljivost stabilnosti koljena v v
Zasebne ru¢no podesive kontrole v
njihanja za fleksiju i ekstenziju
Mikroprocesorom upravljana kontrola
njihanja u fleksiji s ru¢no podesivim v
prigusivanjem krajnje sile udara u
ekstenziji.
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Stupanj aktivnosti
Ovaj proizvod namijenjen je korisnicima stupnjeva aktivnosti 2, 3 i 4 (uz ogranicenja tezine,
pogledajte Tehnicki podaci).

Proizvod nije prikladan za korisnike stupnja aktivnosti 1 ili uporabu u sportskim natjecanjima.
Za korisnike ove vrste primjerenija je posebno oblikovana proteza optimizirana za njihove
potrebe.

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 neograni¢ene sposobnosti
hoda.
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.
Stupanj aktivnosti 4
Moze hodati ili postoji potencijal za hod s protezom koji nadilazi osnovne sposobnosti kretanja,
a pokazuje znacajnu razinu upora, izdrzljivosti i energije. Karakteristi¢cno za proteticke potrebe djece,
aktivnih odraslih osoba ili sportasa.

Klinicke prednosti

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

+ Sustav Stanceflex poboljsava amortizaciju sila udara.
+ Mikroprocesorom kontrolirano njihanje omogucava optimizaciju svojstva hoda u hodanju
razlicitim brzinama. (Samo cilindar SmartIP,)
Kontraindikacije
Ovaj proizvod nije prikladan za:
« korisnike s izrazenom slabos¢u misica, kontrakturama koje nije moguce pravilno zbrinuti,
ili disfunkcijama propriocepcije uklju¢ujudi losu ravnotezu.
« korisnike s nestabilnostima ili patologijom kontralateralnih zglobova.
+ korisnike s kompliciranim stanjima ukljucujuci viestruki invaliditet.

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

A Korisnici moraju prodi trening hoda prije uporabe ovog proizvoda.

f Osigurajte da je korisnik u potpunosti shvatio sve upute za uporabu, posebno obracajuci
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 U svakom trenutku vodite racuna o
riziku od prignjecenja prstiju.

A Bilo kakve promjene u funkcionalnosti
ili radu ekstremiteta npr. nestabilnost,
dvostruke kretnje, ograniceni pokreti,
neuravnotezeni pokreti ili neobicni
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 dovriavanja poravnanja mogu
negativno utjecati na rad ekstremiteta.

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

59

A Potrebno je obratiti pozornost
prilikom nosenja teskog tereta jer to
moze negativno utjecati na stabilnost
proizvoda.

A Korisnika treba uputiti da o svakoj
promjeni svog stanja obavijesti
zdravstvenog djelatnika.

I1zbjegavajte izlaganje ekstremnim
vru¢inama i/ili hladnodi.

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.
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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).

Distalna kupola Aluminijska slitina

Distalni piramidni dio Titanij s vijcima od nehrdajuceg celika

Distalna cijevna stezaljka Aluminijska slitina

Patela Tehnicka termoplastika

Guma Stanceflex Prirodna guma

Remen Stanceflex Kevlar

PSPC Aluminijska slitina, nehrdajuci celik, titanij, tehnicka termoplastika

Kontrolni cilindar SmartIP Aluminijska slitina, nehrdajuci celik, titanij, tehnicka termoplastika

Elektronicke komponente, baterije

Guma Stanceflex

Remen Stanceflex
Sklop postolja

Patela

Distalna kupola

Piramidni dio Cijevna stezaljka

60 938403PK2/2-0322



4 Funkcija

Koljeno je jednoosne izvedbe i sadrzZi koljenski svornjak koji u¢vricuje postolje na nosac. Tezinom
aktiviran mehanizam stabilizacije koljena nalazi se unutar postolja. Postolje koljena u sredistu ima
spojenu gornju plocicu koju elasti¢no podupire gumena blokada, to omogucava fleksiju u stavu
pod opterecenjem i amortizira sile udara kod nagaza petom.

Kontrolni cilindar koljena nalazi se unutar ovog sklopa okvira, smjesten izmedu straznjeg
svornjaka postolja i distalnog svornjaka nosaca.

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

Kontrolni cilindar SmartIP upotrebljava senzore unutar cilindra radi nadziranja brzine hoda i
automatski prilagodava otpor fleksije prema potrebi. Kontrola fleksije odvija se putem fiksne
prilagodbe prigusivaca krajnje sile udara.

5 Odrzavanje

Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

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

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

Ciscenje

Vanjske povrsine istite 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 $to 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.

Ako je postavka stabilizacije manje od 6 klikova i/ili korisnik u prosjeku napravi manje od
prosjecnog broja koraka, razdoblje izmedu provjera moze biti i dulje.

Preporucuje se uporaba monitora aktivnosti ekstremiteta radi odredivanja broja koraka.

Preporucujemo prilagoditi koljeno prema potrebama pojedina¢nog korisnika radi osiguravanja
optimalne stabilnosti i izdrzljivosti. Pogledajte smjernice/dijagram toka prilagodbe.

Kod ovih provjera:
«  Provjerite vidljive nedostatke koji bi mogli utjecati na pravilno funkcioniranje.

« Provjerite dolazi li do M-L zra¢nosti postolja i pretjeranog opterec¢enja gume Stanceflex.
Zamijenite lezajeve i gumu Stanceflex ako je potrebno.

+ Provjerite prednju blokadu i zamijenite ako je potrebno.
+ Provjerite blokadu cijevi i zamijenite ako je potrebno.
+ 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.

Ako se proizvod upotrebljava za ekstremnu aktivnost, opseg i raspored odrzavanja potrebno
je analizirati i, po potrebi, zatraZiti savjet i tehnicku podrsku radi planiranja novog rasporeda
odrzavanja ovisno o ucestalosti i prirodi aktivnosti. To je potrebno odrediti procjenom rizika na

licu mjesta od strane odgovarajuce kvalificirane osobe.

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 Ograni¢enja uporabe

Predviden rok trajanja:
Lokalnu procjenu rizika potrebno je izvrsiti na temelju aktivnosti i uporabe.

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

Okruzenje:

Izbjegavajte proizvod izlagati korozivnim elementima Q
poput vode, kiselina i drugih tekucina. Takoder — J [;
[N ) u

izbjegavajte abrazivna okruzenja s npr. pijeskom jer to Wi

/is1m
¥ ==

moze pridonijeti prijevremenom trosenju. Prikladno za uporabu
na otvorenom

Iskljucivo za uporabu na temperaturi od -15 °C do 50 °C.
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7 Pocetno poravnanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Ispitivanja dinamike hoda

Regulator opruznog sloga

P

AN

o W

%

Prikaz postolja s donje strane

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 pocevsi od maksimalne postavke
stabilnosti.
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Misic obrtac

Svornjak
koljena

Srediste
noznog zgloba

938403PK2/2-0322



8 Savijeti za poravnanje i prilagodba stabilnosti

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

I Pocetak I

y

Poravnajte prema preporuci

» (Cijev okomito, osovina opterecenja
kroz srediste koljena)
A Kad korisnik stoji i
opterecuje ekstremitet
Zamijenite +
Sta?:cn;flilex Da Sa 100%-tnom tezinom Ne
na ekstremitetu, moze li
A korisnik saviti koljeno?
Napomena... Korisnik stoji
A Da Y oslonjen na paralelne ruce,
lagano pridrzavajuci se za v
Jeliguma | Da rukohvat.
Stanceflex Je li koljeno opremljeno
< ) premlj
premekana? —< gumom Stanceflex?
N Zamolite korisnika da hoda
e POLAKO
Ne P
<
} T
Povecajte | Da P :
otpor "~ |Javlja li se u stopalu nizak Ne Otpusta li se koljeno
4 dorzalne € otpor dorzalne fleksije? neometano kod odraza
fleksije. palcem?
Y Ne Y Da
Povecajte stabilnost* Zamolite korisnika da hoda
NORMALNOM brzinom
) Y
-
Ne Otpusta li se koljeno
neometano kod odraza
4 palcem?
prikaz postolja s donje
strane Y Da
Smanjite stabilnost* Zamolite korisnika da hoda
d
hal
< < Y
- A\ 4
" / Ne Otpusta li se koljeno
PNépomen'ali b 0 < neometano kod odraza
ug‘fﬁ&enﬁg;fo e prikaz postolja s donje palcem? brzo
se izvoditi u strzlane hodanje
Egrsatgi‘r)r?a"gd dvaju _Ako smanjivanje Y pba mggﬁée
ili vise klikova, uz °SJ?.“JI'("°“! nema drugog
; ; ucinka osim smanjenja P ST
gzqe%rrl]lggci(lii?(vame stabilnosti, provjerite MNggomena, Pﬁwenm je Illrazma
j g klika je li prednja blokada lozda ce stabilnosti primjerena za
prema potrebi. pravilno prilagodena biti potreban potrebe amputirane osobe i v
, ) A e
4, dotice li postolje pod :;m%rl?mls odgovarajuce prilagodite
opterecenjem. Propust maksimalne
u tom smislu moze : i
i L brzine hodanja i
prouzrociti aktivaciju . . .
koc¢nice u hiperekstenziji. razine stabilnosti
Prilagodba dovrsena
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9 Savjeti za prilagodavanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

9.1 Zamjena gume Stanceflex

Gume Stanceflex

Bijela Narancasta Ruzi¢asta Plava

35° 45° 25°  70°

(ugraduje se standardno)

Statika

0-8 mm

+8mm
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9.2 Prilagodba prednje blokade — podesiva stopica

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Ugradena u cilindar PSPC

Olabavite vijak
stezaljke stopice.
Okrenite klipnjacu
za pristup navoju i
nanesite Loctite 243.
Ponovno sklopite

i potpuno zavijte
klipnjacu u pocetni
polozaj. Postolje bi
sada trebalo biti u
blagoj fleksiji.

6 A/F - PSPC

Napomena... Za potporu ML
opterecenja potrebne su boc¢ne plocice
i obloge za blokiranje namjestene u
postolju. Istovremeni potpuni doticaj
blokada i cijevi NIJE potreban.

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

*REPERNA LINIJA KLIPNJACE NE SMIJE
SE NI U KOJEM SLUCAJU NAZIRATI
Primijenite lagano ekstenzijsko opterecenje ISPOD STOPICE.

na koljeno i postupno odvijajte klipnjacu
(produljujuci cilindar) sve dok rub postolja ne
bude paralelan s vrhom stupne cijevi.

Prilagodba prednje blokade - Nepodesiva pametna proteza
(Kako je ugradena u starije modele SmartIP)

Kod uporabe ovih cilindara nije potrebna prilagodba. Kod njih je potrebno potpuno zategnuti
prednju blokadu kako je prikazano u Fazi 1.
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9.3 Daljnje prilagodbe

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Simptom Rjesenje

Povecajte osjetljivost

Pomaknite leziste prema naprijed

Zamijenite mehanizam za stabilizaciju ako je

Koljeno se ne stabilizira izlazni rub kocnice ostecen

Provjerite gumu Stanceflex i zamijenite ako je
potrebno

(Pogledajte minimalnu debljinu za opterecenje u
odjeljku Fleksija koljena nakon nagaza petom)

Smanjite osjetljivost

Provijerite je li duljina klipnjace pravilno

Koljeno se ne otpusta prilagodena

Pomaknite leZiste prema natrag

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 podrucju za savjet.
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10 Upute za sklapanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

10.1 Zamijena odbojnika prednje blokade

Kada postavljate novu prednju blokadu uvijek ponovno izvedite prilagodbu i, ako je primjenjivo,
provjerite duljinu cilindra ako je opremljen s podesivom stopicom. (Pogledajte prethodnu stranicu.)

2
>~= 3

10.2 Zamijena blokada cijevi

n Skinite blokade cijevi i ostatke ljepila. b Nanesite ljepilo Loctite 424 na spojne
Odistite i lagano izbrusite spojne povrsine. povrsine. Umetnite blokade cijevi na mjesto.

Spojne povrsine
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10.3 Rasklapanje mehanizma ESK+

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

1 Ponistite sva predopterecenja
i zabiljeZite broj klikova

Prikaz postolja
s donje strane

Okrecite prilikom
rasklapanja

Materijal trakaste ko¢nice moze se obrisati papirom, nemojte
upotrebljavati otapala.

Ocistite Supljinu prikladnim
otapalom
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10.4 Zamjena mehanizma ESK+

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Podignite bo¢nu plocicu prema gore da poravnate utor u Zavijte vreteno na
vretenu (2) sa zatikom (1) no nemojte jos sklapati. postolje.

Okrecite prilikom
sklapanja
:
F@
W @

SCoda

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

Ponovno primijenite
predopterecenja uz
zabiljeZen broj klikova.

<
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11 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni raspon skladistenja: -15°Cdo 50 °C

Tezina komponente:

SmartIP 1,27 kg
PSPC 1,13 kg
Stupanj aktivnosti: 2-3(4)
Maksimalna tjelesna tezina korisnika:

Stupnjevi aktivnosti 2-3 125kg (275 Ib)

Stupanj aktivnosti 4 100 kg
Maksimalni nagib fleksije: 140°
Prikljucak za poravnanje proksimalnog dijela: Jednovijc¢ani (Blatchford)
Priklju¢ak za poravnanje distalnog dijela: Cijevna stezaljka promjera 30 mm

ili muski piramidni dio (Blatchford)

Visina izvedbe: Pogledajte crteze ispod.

Duljina prilagodavanja

45mm 45mm

223 mm 262mm

ESK+ Stanceflex s distalnim ESK+ Stanceflex s distalnom
piramidnim dijelom cijevnom stezaljkom promjera
30 mm
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12 Informacije za narucivanje

Primjer narudzbe

ESK+ uz Stanceflex
Distalna cijevna stezaljka promjera Distalni piramidni dio
30 mm
Jeskl sk [P [ 30 |[Esk [ sF [P [ PYR
Pne‘l..|matskl Distalna cijevna Distalni
cilindar ESK+ Stanceflex PSPC stezaljka ESK+  Stanceflex PSPC  piramidni
promjera 30 mm dio
SMARTIP|  SF 30  |[SmMARTIP| sF PYR
Koljeno Kolien Distalna cijevna Kolien Distalni
SmartIP OUENO  ctanceflex stezaljka ojeno Stanceflex piramidni
SmartIP ) SmartIP .
promjera 30 mm dio
Bez ESK | sF | 30 | Esk | SF PYR
ugradenog Distalna cijevna Distalni
kontrolnog ESK+ Stanceflex stezaljka ESK+ Stanceflex piramidni
cilindra promjera 30 mm dio
Zamijenski dijelovi
Dio Br. dijela
Sklop koljena Stanceflex 239149
Zatik za poravnanje mehanizma ESK 234914
Obloga prednje blokade 234903
Komple'zt stabilizacijskog 239949
mehanizma ESK+
Blokada cijevi 233810
Guma Stanceflex
Dio Br. dijela
25° ruzi¢asta (mekana) 231608
35° bijela 231606
45° narancasta (ugraduje se 231607
standardno)
70° plava (tvrda) 231609
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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) ukljucujuci 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 kocnicu 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 pomoécka a odkazuje na produkty Stanceflex 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.

Pomocka je urcend jednému pouzivatelovi.

Pomécka je jednoosovym zatazenim aktivované stabilizované koleno so zabudovanym prvkom
na ohyb v stoji. Ma zvysit bezpecnost a znizit kompenzaciu.

Na pistalu mozno osadit PSPC (pneumaticky ovlddaci prvok fazy svihu), SmartlIP (inteligentnu
protézu) na ovlddanie fazy 3vihu, alebo sa dodava bez valca.

Gumeny prvok v zadnej ¢asti ramu kolena sa stara o extra ohyb v stoji.

Vlastnosti
Y . SmartlP s
Rucne nastavené . .
mikroprocesorovym
PSPC .
ovladanim
Ohyb v stoji pocas zataZenia v v
Pevny ram z uhlikového vldkna v v
Ohyb kolena v 140° uhle v v
Nastavitelna citlivost stability kolena v v
Nezavislé ru¢ne nastavované ovladanie v
svihu pri ohnuti a vystreti
Mikroprocesorom ovladany 3vih pri
ohnuti a ru¢ne nastavované timenie v
koncového dopadu pri vystreti
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Uroven aktivity
Pomécka sa odportca pouzivatelom s Uroviami aktivity 2, 3 a 4 (platia hmotnostné obmedzenia,
pozri Technické tdaje).
Pomécka nemusi byt vhodna pre pouzivatelov s Urovriou aktivity 1 ani pri sitaznych Sportovych
podujatiach. Tymto typom pouzivatelov by mohla lepsie posluzit Specidlne navrhnuté protéza
upravena podla ich potrieb.
Uroven aktivity 1
Ma schopnost alebo potencial pouzivat protézu na presun alebo chédzu na rovnom povrchu pri fixnej
kadencii. Typicka pre chodca 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.
Uroven aktivity 4
Ma schopnost alebo potencial protetickej chodze, ktora prekracuje zékladné ambulantné zru¢nosti,
ma velku mieru dopadu, tlaku alebo energie. Typicka pre protetické naroky deti, aktivnych dospelych
alebo atlétov.
Klinické vyhody
. Zatazenim aktivované ovladanie stoja a nastavitelné ovladanie svihu sa stara o hladku
a bezpecnu chodzu s volnym kolenom.
+ Stanceflex lepsie timi néarazy.
+ Mikroprocesorom ovladany 3vih sa stard o optimalizované vlastnosti kroku pri rozlicnych
rychlostiach chédze. (Len SmartIP.)
Kontraindikacie
Pomécka 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 ch6dzi dolu schodmi alebo sadani
potrebuju, aby sa koleno podvolilo. Mohlo by to poskodit brzdovy mechanizmus a mat
negativny vplyv na stabilitu a odolnost.

A Pred pouzitim pomocky musi pouzivatel absolvovat tréning chédze.

f Overte, ¢i pouzivatel rozumie vSetkym castiam navodu na pouzitie, predovietkym casti
o udrzbe a ¢astiam s informdaciami o bezpecnosti.
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2 Informacie o bezpecnosti

ATento vystrazny symbol upozoriuje na dolezité informacie o bezpecnosti.

A Davajte pozor na riziko zachytenia
prstov.

A Vsetky zmeny vo vlastnostiach alebo
fungovani koncatiny, napr. nestabilita,
dvojcinny ¢i obmedzeny pohyb,
drhnutie pri pohybe alebo nezvycajné
zvuky, treba ihned' nahlasit servisnému
pracovnikovi.

A Pri krac¢ani dolu schodmi a vzdy, ked'je k
dispozicii, sa drzte zabradlia.

A Nadmerné zmeny vo vyske paty po
zarovnani mézu mat neziaduci dopad
na fungovanie koncatiny.

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

od kazdého ocakava dodrziavanie
prisludnych zdkonov o cestnej
premavke.

77

A Pri noseni tazkych nakladov si potrebné

davat pozor, mohli by mat neziaduci
dopad na stabilitu pomocky.

A Pouzivatela treba upozornit, ze v

pripade zmeny zdravotného stavu sa
ma obratit odbornika.

Vyhnite sa vystavovaniu extrémnemu
teplu a/alebo chladu.

A Skladanie, udrzbu a opravu pomocky

sme vykonavat len primerane
kvalifikovany klinicky pracovnik.

A Pomodcka nie vhodna na pondranie do

vody ani ako protéza do sprchy. Ak sa
koncatina dostane do kontaktu s vodou,
ihned'ju vysuste.
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3

KonStrukcia

Hlavné diely

Nosnikova suprava

Suprava rdmu

Distélna krytka

Distalna pyramida
Distalna objimka rurky
Jabl¢ko

Guma Stanceflex
Popruh Stanceflex
PSPC

Valec ovlddania SmartIP

Sdprava rdmu

Jabl¢ko

Nosnikova suprava

Kompozit uhlikovych vldkien a nehrdzavejucej ocele

Hlinikova zliatina, nehrdzavejuca ocel, technicky termoplast, treci material
so zosilnenymi vlidknami (bez azbestu).

Hlinik. zliatina

Titdn s maticou z nehrdz. ocele

Hlinikova zliatina

Technicky termoplast

Prirodnd guma

Kevlar

Hlinikova zliatina, nehrdzavejuca ocel, titan, technicky termoplast

Hlinikova zliatina, nehrdzavejuca ocel, titan, technicky termoplast
Elektronické komponenty, batérie

Guma Stanceflex

Popruh Stanceflex

Objimka rarky
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4 Funkcia

Koleno ma jednoosové prevedenie, ktoré tvori kolenny cap spéjajuci rdm s nosnikom. Zatazenim
aktivovany stabiliza¢ny mechanizmus kolena sa nachadza vnutri rdmu. Rdm kolena je capom
pripojeny k vrchnej platnicke, ktord pruzne podopiera gumeny blok. Pri zatazeni umozriuje ohyb
v stoji a pri dopade tImi narazy.

V rdmovej suprave je osadeny valec ovladania kolena. Nachadza sa medzi zadnym ¢apom rdmu
a prednym ¢apom nosnika.

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

Valec ovladania SmartIP pouziva na monitorovanie rychlosti chédze a vhodné automatické
nastavenie odporu pri ohnuti snimace vnutri valca. Vystretie sa ovlada cez fixné nastavenie
timenia zédvere¢ného dopadu.

5 Udrzba
Pomécku 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 d6sledku dlhému vystavovaniu UV ziareniu.

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

Vonkajsi povrch utrite handrickou navlhéenou 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 zvukov,
vole a stability. Obdobie medzi kontrolami zavisi od faktorov ako je aktivita pouzivatela,
frekvencia pouzivania a nastavenie stability kolena.

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

Ak je nastavenie stability menej ako 6 cvaknuti a/alebo je priemer prejdenych krokov pouzivatela
nizsie ako priemerny, obdobie medzi kontrolami sa moéze pred|zit.

Pri stanovovani poctu krokov sa odporuca pouzivanie monitora aktivity koncatiny.

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

Pri kontrolach:

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

«  Skontrolujte M-L volu rdmu a nadmerné stlacanie gumy Stanceflex. Ak treba, vymente
loZiskd a gumu Stanceflex.

+ Skontrolujte prednu zardzku a v pripade potreby ju vymente.
+ Skontrolujte piStalové zarazky a v pripade potreby ich vymerite.
« 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 nahlésit odbornikovi. Medzi zmeny vo vlastnostiach patri: ndrast alebo pokles
tuhosti kolena, nestabilita, znizena opora kolena (volny pohyb) a nezvycajné zvuky.

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

Skladovanie a manipulacia

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

Pouzite prilozeny obal produktu.

6 Obmedzenie pouzivania

Zamyslana zZivotnost:

Na zaklade aktivity a pouzivania treba posudit lokalne riziko.

Zdvihanie bremien

Hmotnost a aktivita pouzivatela sa riadi stanovenymi limitmi.

Nosenie bremien pouzivatefom by malo vychadzat z postdenia lokalnych rizik.

Prostredie:

Pomécku nevystavujte korozivnym vplyvom ako je voda, - Am
kyseliny ani iné kvapaliny. Vyhybajte sa aj abrazivnemu S J i x e— x
prostrediu, napriklad prostrediu s obsahom piesku, mohlo ¢¢¢ ¥ 1 dii m—
by urychlit pred¢asné opotrebovanie.

Mozno pouzivat v exteriéri
Pouzivajte vyhradne pri teplotach od -15 °C do 50 °C.
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7 Zarovnanie osadenia

Pokyny v tejto casti st len pre odbornikov.
Skusky chodze

Mechanizmus na nastavenie pruziny

Zvysenie

&K an’ienie
stability v‘ stability

Pohlad na rdm zdola

K nastavovaciemu mechanizmu sa dostanete
po uplnom vystreti koncatiny.

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

Pozndmka... 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.

81

Linia konstrukcie

Trochanter

Kolenny ¢ap
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8 Rady pri zarovndvani a nastavenie stability

Pokyny v tejto Casti st len pre odbornikov.

Zaciatok

y

Zarovnajte podla
odporuceni

urovnou stability

>
w (Pistala vertikalne, linia
zatazenia cez stred kolena)
A Pouzivatel stoji a koncatina
je zatazend
Vymerite *
Stg#?;ﬁex Ano Dokéze pouzivatel'so 100 % Nie
hmotnosti na koncatine
A ohnut koleno?
< v Poznamka... Pouzivatel stoji
AANO pri rovnobeznom zabradli a
zlahka sa ho drzi.
Jeguma | Ano
Stanggﬂex Je v kolene guma
prilis Stanceflex?
makka?
Poziadajte osobu po
Nie amputacii, aby sa POMALY
Nie presla.
\ 4 v
Zvyite Ano - - - .
odp{,r pri Kladie chodidlo mierny Nie | Uvolni sa koleno hladko po
< ohnuti odpor pri ohybe nahor? odraze prstov?
chodidla
nahor. Y Nie +Ano
Zvyste stabilitu* Poziadajte osobu po
amputécii, aby sa presla
NORMALNOU rychlostou
\ 4
<
Nie | Uvolni sa koleno hladko po
odraze prstov?
4
pohlad na rdm zdola .
Y Ano
Znizte stabilitu* Poziadajte osobu po
P amputacii, aby sa RYCHLO
< presla.
< < A 4
- A\ 4
Ponamian / < Nie [ uvolni ss koleno hlagiko po
Na tvod mozno . . odraze prstov?
mechanizmus pohlad na rdm zdola
nastavit postvanim ) Niggs?t'ze
(c)vzalilmel.ﬁ? ;':tcom Ak nebude mat znizenie Y Ano rychlo
treba poal’a C‘F“"‘??“ iny dopqd
potreby pristtpit gﬁéﬁ?r'éﬁp,'(: itargulrz' ** Poznamka, Skontrolujte, ¢i Grover
kpresnému nastavenjie pr%dnej Jemozné, ze | |stability vyhovuje potrebam
nastaveniu o jedno zarazky, 1], & sa potas bude treba zvolit osoby po amputacii a v
cvaknutie. zafa)/ile#fa dotyka kompromis nastavte ju podla potreby**
ramu. Ak to tak nie mggﬂémou
je, vysledkom moze rychlostou
byt pouzitie brzdy pri e
hyperextenzii chodze a

I Nastavovanie je hotové I

82
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9 Odporucania pri osadzani

Pokyny v tejto casti st len pre odbornikov.

9.1 Vymena gumy Stanceflex

Gumy Stanceflex

Biela Oranzovd Ruzové Modra

35° 45° 25" 70°

(Osadena ako 3tandard)

Statické

0-8mm

+8mm
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9.2

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

Osadeny do PSPC

Nastavenie prednej zardzky — nastavovaci cap

Uvolhite objimkovu
skrutku. Otocte
tycou piestu,

¢im odkryjete

zavity. Naneste

na ne Loctite 243.
Mechanizmus znovu
zlozZte a priskrutkujte
ty¢ piestu celkom

na miesto. Rdm by
mal byt teraz mierne

n ohnuty.

S 6 A/F -PSPC

Mierne vystrite a zataZte koleno a postupne
odskrutkujte ty¢ piestu (valec sa bude predlzovat),
kym nebude hrana ramu rovnobezne s vrchnou
Castou pistaly.

Poznamka... Ako opora pri zatazeni

ML sa vyzaduje namontovanie zaslepiek
a bocnej platnicky. NEVYZADUJE SA
kontakt medzi zardzkami a pistalou naraz.

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.

Nastavenie prednej zarazky - inteligentna protéza bez nastavovania

(Osadena v starsich modeloch SmartlP)

Pri pouzivani tychto valcov netreba Ziadne nastavovanie. VyZaduje sa Uplné dotiahnutie

prednych zardzok ako vidno v stupni 1.

84
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9.3 Dalsie nastavenia

Pokyny v tejto casti st len pre odbornikov.

Priznak

Riesenie

Koleno sa nestabilizuje

Zvyste citlivost

Posunte 16zko dopredu

Ak je poskodena hrana brzdy s drazkou, vymente
stabilizacny mechanizmus

Skontrolujte gumu Stanceflex a ak treba, vymerite ju

(Pozrite si minimalnu hribku pri stlaceni v ¢asti
Ohnutie kolena po dopade na pdtu).

Koleno sa neuvolni

Znizte citlivost

Skontrolujte spravnost nastavenia dizky piestovej tyce

Posunte 16zko dozadu

Pocas $vihu sa pata zdviha prili$ 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

Pomécka 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 Nadvod na montaz

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.
10.1 Vymena timiaceho prvku prednej zarazky

Pri osadzani novej prednej zarazky vzdy znovu nastavte a v pripade potreby skontrolujte dizku
valca, ak ma nastavitelny cap. (Pozri predchadzajucu stranu.)

2
>~= 3

10.2 Vymena pisStalovych zarazok

n Vyberte piStalové zarazky a zvysky lepidla. pJ Na stycné plochy naneste Loctite 424.
Ocistite a mierne zdrsnite sty¢né plochy. Zatlacte pistalové zarazky na miesto.

Sty¢né plochy

LN

Pistalové
zarazky
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10.3 Vyberanie mechanizmu ESK+

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

Odstrante predbezné
zatazenie a zapiste si
pocet cvaknuti

Pohlad na ram

Pri vyberani
pohybujte do stran

Material brzdového popruhu mozno utriet papierom, nepouzivajte
rozpustadla.

Vhodnym riedidlom vycistite
vnutornu cast.
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938403PK2/2-0322



10.4 Vymena mechanizmu ESK+

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

Otocte boc¢nu platnicku a zarovnajte strbinu na vretene (2) so
spojovacim kolikom (1), no v tomto stadiu ho neosadzajte.

Pri skladani
pohybujte do stran

OTOCENIE JE DOLEZITE!
Zlozte ploché strany tak, aby napis
(RH, LH) smeroval dovnutra.

<

Znovu predbezne
zatazte a zapiste si
pocet cvaknuti.

Pohlad na
ram zdola.

88
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11 Technické Udaje

Rozsah prevédzkovej a skladovacej -15°Caz50°C
teploty:
Hmotnost dielov:
SmartIP 1,27 kg
PSPC 1,13 kg
Uroven aktivity 2-3(4)
Maximalna hmotnost pouzivatela:
Uroven aktivity 2 - 3 125kg
Uroven aktivity 4 100 kg
Maximalny uhol ohybu: 140°
Diel na proximalne zarovnanie: Jednoskrutkové (Blatchford)
Diel na distélne zarovnanie: Objimka na rurku s priemerom 30 mm

alebo samcia pyramida (Blatchford)

Vyska konstrukcie: Pozri ndkresy nizsie.

Dizka osadenia

45mm 45mm

223 mm 262mm

ESK+ Stanceflex s distalnou ESK+ Stanceflex s distalnou
pyramidou objimkou na rurku s
priemerom 30 mm
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12 Informacie pri objednavani

Priklad objednavky
ESK+ so Stanceflexom
Distalna objimka na rurku s Distalna oyramida
priemerom 30 mm Py
peu- IESK| SF [P 30 | Esk | sF | P [ PYR
maticky Distalna objimka ESK+  Stanceflex PSPC Distélr}a
valec ESK+ Stanceflex PSPC na rirku 30 mm pyramida
SMARTIP|  SF 30  |[SmMARTIP| sF PYR
Koleno Koleno e, Distélnaobjimka Koleno Stanceflex Distalna
SmartIP SmartlP na rurku 30 mm SmartIP pyramida
B ESK | SF | 30 || ESK | SF PYR
ovladacieho ESK Distalna objimka Distalna
+ Stanceflex , ESK+ Stanceflex .
na rdrku 30 mm pyramida
valca
Nahradné diely
Polozka C. dielu
Suprava kolena Stanceflex 239149
Zarovnavaci kolik mechanizmu ESK 234914
PodloZka prednej zarazky 234903
Suprava stabiliza¢ného mechanizmu ESK+ | 239949
Pistalova zarazka 233810
Guma Stanceflex
Polozka C.dielu
25° ruzova (makka) 231608
35° biela 231606
45° oranzova (osadend ako Standard) 231607
70° modra (tvrda) 231609
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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 schvdlené na zdklade testovania v sulade
s prislusnymi normami a MDR vratane Strukturalnej skusky, rozmerovej kompatibility a vlastnosti
v monitorovanej oblasti.

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

Zaruka

Na pomocku sa vztahuje 24-mesacnd zaruka, na brzdovy popruh 12-mesacna.

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

Celé vyhlasenie o zaruke najdete na webovej stranke spoloc¢nosti Blatchford.
Nahlasovanie zavaznych incidentov

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

Environmentélne aspekty

Produkt obsahuje hydraulickd 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 odporiucame odlozit si stitok z balenia ako zdznam o dodanej pomocke.

Sidlo vyrobcu

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené kréalovstvo.
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 utmutatd az orvos és a felhasznalo hasznalatara szolgdl, kivéve, ha mashogy
jelezzik.

A jelen Hasznalati utmutatoban az eszkoz kifejezés a Stanceflex ESK+ termékekre utal.
Kérjlk, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes hasznélati utmutatot,
kilondsen az 6sszes biztonsagi informacidt és karbantartasi utasitast.

Alkalmazas

Ez az eszkdz kizarolag alsé végtagprotézis részeként alkalmazhato.

Az eszkoz egy felhasznalé szamara késziilt.

Az eszkoz egytengelyes, testsuly altal aktivalt stabilizélt térdprotézis, beépitett tdmaszflexios
elemmel. A biztonsag javitasara és a kompenzécié csokkentésére szolgal.

A labszar PSPC-vel (Pneumatic Swing Phase Control, pneumatikus lengéfézis-vezérlés) vagy
SmartlP (okos intelligens protézis) lengéfazis-vezérléssel szerelhetd, illetve kaphaté henger
nélkal is.

A térdvaz hatuljan talalhaté gumielem tovabbi tamaszflexiét biztosit.

Jellemzék

Mikroprocesszor
altal vezérelt
SmartIP

Manualisan
allithaté PSPC

Tamaszflexié testsulyviseléskor v v

Kemény karbonszélas keret

A térd stabilitdsanak allithato
érzékenysége

Fliggetlenil, manudlisan éllithatd
lengésvezérlék flexidhoz és extenziéhoz

v v

140 fokos térdhajlitas v v
v v
v

Mikroprocesszor altal vezérelt
lengésvezérlés flexioban, a terminalis v
er6hatas manudlisan allithato
tompitasaval extenzidban
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Aktivitasi szint
Ez az eszk6z megfelel a 2., 3. és 4. aktivitdsi szintnek (testsulykorldtozds érvényes, ldsd M{iszaki
adatok).

El6fordulhat, hogy ez az eszkdz nem alkalmas 1. aktivitasi szintli felhasznaldk szamara, vagy
versenysportolasra torténé hasznélatra. Ezeket a felhasznaldkat jobban szolgalhatja olyan,
specidlisan kialakitott protézis, amely az 6 sziikségleteikre van optimalizalva.

1. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetGség 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,
l1épcsdn 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.
4. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség protézissel végzett olyan jarasra, amely tullép az alapvetd jarasi
képességeken, erés behatdst, nagy terhelést vagy energiaszintet mutat. A gyermekek, az aktiv
feln6ttek vagy a sportoldk protetikus igényeire jellemzd.
Klinikai el6nyok
« Atestsuly altal aktivalt tamaszvezérlés és az éllithatd lengésvezérlés sima, biztonsagos jarast
biztosit szabad térddel.
+ A Stanceflex javitja az er6hatasok elnyelését.
« A mikroprocesszoros lengésvezérlés optimalizalt jarasi karakterisztikat tesz lehetévé
kiilonboz6 jarassebességeknél. (Csak SmartlP).
Ellenjavallatok
Ez az eszk6z nem alkalmas a kovetkezd allapotokkal é16 felhasznaloknak:

- Extrém izomgyengeség, olyan kontrakturak, amelyek nem allithaték helyre megfeleléen,
vagy proprioceptiv diszfunkcio, tobbek kozt rossz egyensuly.

« A kontralateralis izlilet instabilitasa vagy patologiaja.
«  Komplikalt kérallapot, amely tobbszords rokkantséggal jér.

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

A A felhasznalonak jarastanitasban kell részesiilnie az eszk6z hasznalata el6tt.

f Gy6z6djon meg arrdl, hogy a felhasznalé megértette a teljes hasznélati utmutatot,
kiilonosen felhivjuk figyelmét a karbantartasi és biztonsagi informaciét tartalmazé
valamennyi részre.

94 938403PK2/2-0322



2

Biztonsagi informaciok

AEZ a figyelmeztet6 szimbdlum a fontos biztonsagi tudnivaldkra hivja fel a figyelmet.

AN
A

>

Mindig tigyeljen az ujj becsip6désének
veszélyére.

A végtag teljesitményében vagy
miikédésében jelentkez6 barmilyen
valtozast, példaul instabilitast, kettds
miikédést, korlatozott mozgast,

nem sima mozgast vagy szokatlan

zajt haladéktalanul jelenteni kell a
szolgaltatonak.

Lépcson lefelé menet és barmikor,
amikor rendelkezésre all, hasznéljon
korlatot.

A sarokmagassag barmilyen tulzott
mértéki valtozasa az illesztés
véglegesitése utan hatranyosan
befolyasolhatja a végtag m(ikodését.
Ugyeljen arra, hogy vezetéskor csak
megfeleléen atalakitott jarmuvet
hasznaljon. Gépjarmivek miikodtetése
soran minden személynek be kell
tartania a vonatkoz6 vezetési
jogszabdlyokat.

95

A Nehéz terhek szallitasakor 6vatossag
sziikséges, mert ez hatranyosan
befolyédsolhatja az eszkoz stabilitasat.

A Javasoljuk, hogy a felhasznal6 forduljon
az orvoshoz, ha allapota valtozik.

Ne tegye ki széls6séges melegnek és/
vagy hidegnek.

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

A Az eszkdz nem arra késziilt, hogy vizbe
meritve vagy zuhanyzashoz viselhet6
protézisként hasznaljak. Ha a végtag
vizzel érintkezik, azonnal térolje
szarazra.
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3 Felépités

F6 alkatrészek

Tartéegység szénszdalas kompozit és rozsdamentes acél

Vazegység aluminiumétvozet, rozsdamentes acél, médositott hére lagyulé mianyag,
szalerésitett (azbesztmentes) surlédé anyag

Disztalis sapka aluminiumotvozet

Disztalis piramis titdn rozsdamentes acél csappal

Disztélis csébilincs aluminiumotvozet

Patella maédositott hére lagyuld miianyag

Stanceflex gumi természetes gumi

Stanceflex szij aramid

PSPC aluminiumétvozet, rozsdamentes acél, titan, modositott hére lagyulé mianyag

SmartlP vezérl6henger aluminiumdtvozet, rozsdamentes acél, titan, modositott hére lagyuld mianyag

Elektronikus alkatrészek, akkumulatorok

Stanceflex gumi

Stanceflex szij
Vazegység

Patella

Disztélis sapka

Piramis
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4 MUkodés

A térd egytengelyes kialakitasu, amely a vazat a tartéhoz kapcsolé térdforgobdl all. A vazban
testsulyaktivalt stabilizal6 térdmechanizmus taldlhaté. A térdvazhoz tengelycsappal csatlakozo
fels6 lemez tartozik, amelyet gumitdmb tdmaszt rugalmasan. Ez terhelés alatt tdmaszflexiot
biztosit, és a sarok talajra érkezésekor elnyeli az er6hatasokat.

E tartéegységen belll egy térdvezérld henger Ul, amely a vaz hatsé tengelycsapja és a tarté
disztélis tengelycsapja kozé van illesztve.

A PSPC hengeren manualisan allithato szelepek taldlhatdk, amelyek a flexios és extenzios
ellendllds fliggetlen vezérlését teszik lehetévé a leng6fazis soran.

A SmartlP vezérl6henger a hengerben taldlhaté szenzorok segitségével ellenérzi a jarasi
sebességet, és annak megfelel6en automatikusan allitja a flexids ellenallast. Az extenzidvezérlés
a terminalis eréhatas tompitasanak fix beallitasan keresztiil torténik.

5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellendrizze az eszkozt.

Az eszkoz teljesitményének minden valtozasat, példaul a szokatlan zajokat, a fokozott
merevséget, a korlatozott/tulzott forgast, a jelentds kopast vagy az UV sugarzasnak valé hosszu
tavu expozicié miatti tulzott elszinez6dést jelentse az orvosnak/szolgaltaténak.

Téjékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitdsi szintje barmilyen valtozasarol.
Tisztitas

Nedves ruhdval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé feliileteket. NE hasznaljon
agressziv tisztitoszereket.

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

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

Az optimalis teljesitmény megdrzése érdekében javasolt az elfogadhatatlan zaj, holtjaték, illetve
a stabilitas id6szakos ellenérzése. Az ellenérzések kozti idészakot olyan tényezék hatérozzék
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 fellilvizsgalat javasolt.

Ha a stabilizalo bedllitas kevesebb, mint 6 kattanas, és/vagy a felhasznalé atlaga az atlagosnal
kevesebb szamu lépés, a fellilvizsgalatok kozotti idészak hosszabb lehet.

A lépésszam meghatarozasara végtagaktivitasi monitor alkalmazasa javasolt.
Az optimalis stabilitas és tartéssdg érdekében azt javasoljuk, hogy a térdet az egyén stabilitasi

Ezen fellilvizsgélatok soran:

« Ellenérizze, hogy nincs-e olyan lathaté meghibdsodas, amely befolyasolhatja a megfelel
mUikodést.

« Ellenérizze a vaz M-L holtjatékat és a Stanceflex gumi tulzott kompresszidjat. Szilkség
esetén cserélje ki a csapagyakat és a Stanceflex gumit.

+ Ellenérizze az eliils6 titkdzét és sziikség esetén cserélje ki.
+ Ellenérizze a ldbszar titkozdit és sziikség esetén cserélje ki.
« 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 jelentkezdé minden valtozast jelenteni kell az orvosnak.

A teljesitmény valtozasai kdzé tartozhat: a térd merevségének fokozdddasa vagy csdkkenése,
instabilitas, csokkent térdtamasz (szabad mozgas), barmely szokatlan zaj.

Ha ezt az eszkdzt extrém aktivitasra hasznaljak, felll kell vizsgalni a karbantartas szintjét és
intervallumat, és sziikség esetén tandcsot és miszaki tdmogatast kell kérni Uj karbantartasi
Utemezés tervezésére az aktivitas gyakorisagatdl és természetétdl fliggben. Ezt helyi
kockazatértékeléssel kell meghatérozni, amelyet megfelel6en képzett személy végez el.
Tarolas és kezelés

Hosszu ideig torténd tarolas esetén az eszkodzt szarazon és -15 “C és 50 “C kozti hdmérséklet-
tartoményban kell tarolni.

Hasznalja a mellékelt termékcsomagolast.

6 A hasznalatot érintd korldtozasok

A tervezett élet:
Helyi kockéazatértékelést kell elvégezni az aktivitds és a felhasznalas alapjan.

Sulyok emelése
A felhasznal6 sulyat és aktivitasat a megallapitott hatarértékek szabalyozzak.
A felhasznal¢ altal vitt sulyt a helyi kockazatértékelés alapjan kell meghatarozni.

Kérnyezet: N
Ne tegye ki az eszkdzt korroziv anyagoknak, példaul QJ r\g x Aln x
viznek, savaknak vagy mas folyadékoknak. Kertilje a oo il P

dorzshatdsu — példdul homokos — kdrnyezetet is, mivel ez
elésegitheti az id6 el6tti kopast.

Kizarolag -15 °C és 50 °C kozotti hasznalatra.

Szabadtéri hasznalatra alkalmas
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7 Szintillesztés

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

Jarasprébak

Rugécsoport-bedllito

A stabilitas
novelése

ok A stabilitas
V . .,
‘ csokkentése
v I

()

A vaz alulnézete

Teljesen nyujtsa ki a végtagot, hogy
hozzaférjen a beéllitohoz.

Az adott amputalt betegnek sziikséges
stabilitas eléréséhez forgassa el a
RUGOCSOPORT-BEALLITOT.

Megjegyzés... A bedllitaskor kattandsokat kell
hallania. A bedllité onzaré.

A stabilitds csokkentéséhez szoritsa meg a
RUGOCSOPORTOT.

A stabilitds noveléséhez lazitsa fel a
RUGOCSOPORTOT - lasd fent.

Ha sziikséges, a bedllité visszaallithato a

gyari bedllitdsokra. Ezt Ugy érheti el, ha a
legnagyobb stabilitdsi bedllitastol hat hallhato
kattanassal csokkenti a stabilitast.

99

Beépitési vonal

Trochanter

A térd
tengelycsapja

938403PK2/2-0322



8 Azigazitasra vonatkozé tanacsok és stabilitasi modositas

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

| Indulds |

Y

Igazitsa a javasoltak szerint
(a labszar fliggdlegesen,

>
= a terhelési vonal a térd
kozéppontjan kereszttil)
A Afelhasznalé all, a végtag
terhelés alatt
Cserélje kia +
Stzr:]crﬁ?tex Igen 100% testsullyal a végtagon| Nem
be tudja hajlitani a
A felhasznalé a térdet?
Megjegyzés: A visel6
Algen Y parhuzamos korlat kozoétt
all, finoman fogja a korlatot. v
Tul puhaa Igen
Stanceflex | = Atérd Stanceflex
gumi? < gumival van szerelve?
Kérje meg a felhasznalot,
Nem Nem hogy sétéljon LASSAN
\ 4 v
Novelje a Igen A labnak nagyon R . P—
¢ dorziflexiés [—g—  alacsony dorzifexios Nem Slmar; li'°|d Ia,te'f a7labuu
ellenallast. ellendllasa van? elemelesekor:
Y Nem +Igen
Névelje a stabilitast* Kﬁc?geyn;g?élajgﬁlwoséﬁlli\itl
sebességgel
\ 4
gl
-
Nem | Siman kiold a térd a labujj
felemelésekor?
4
avaz alulnézete
Yligen
Csokkentse a stabilitast* Kérje meg a felhasznalot
< hogy sétaljon GYORSAN
< < A 4
- A\ 4
Nem | siman kiold a térd a labuijj
*Megjegyzés: / > p 2 )
A kezdeti durva 47 alulnézet b felemelésekor?
beallitasok avéz alulnézete Py
elvégezhetdk 2 vagy | em tu
tobb kattanasos — - Yigen gyorsan
Iépésekben, amit Ha az érzékenység Jarni
kattanassal végzett oAbl o ** Megjegyzés: Ellenérizze, hogy
finombeallitas kovet Staﬁ;\ll'tals c“sorl](!g::-i;l;esen Eléfordulhat, hogy elegendé-e a stabilitas az
ho l;éeelslsg ijtk%zé kompromisszumot | [ amputalt beteg igényeinek, v
mgey feleldan van-e kell kétni a és modositsa annak
gre! varl maximalis jarasi megfeleléen**
bedllitva, vagyis sebesséq és a
terheléskor érintkezik-e a stabilité? szintie
vézzal. Ha ezt elmulasztja, K6zott J
az a fék miikodését
eredményezheti
hiperextenzioban. | Abeditds befejezsdott |
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9 Azillesztésre vonatkozo tanacsok

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

9.1 A Stanceflex gumi cseréje

Stanceflex gumik

Fehér Narancs Rozsaszin Kék

35°  45° 25°  70°

(standardként szerelve)

Statikus Térdflexio a sarok talajra érkezése utan

Tengelycsap

0-8 mm

+8 mm
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9.2 Azelllsd Utkozdé bedllitasa — allithatd forgdcsap

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

A PSPC-hez szerelve

Lazitsa meg a
forgocsapbilincs
csavarjat. Forditsa el a
dugattyurudat, hogy
a menetet lassa, és
alkalmazzon Loctite
243 csavarrogzitét.
Szerelje Ujra Ossze,
és csavarozza a
dugattyurudat
teljesen a helyére.

A vaznak most kissé

)g\ﬂecktélva kell allnia.

6 A/F - PSPC

és fokozatosan csavarozza ki a dugattyurudat
(meghosszabbitva a hengert), amig a vz széle
parhuzamos nem lesz a labszar tetejével.

Alkalmazzon a térdre konnyU extenzids terhelést,

Megjegyzés... A vazba szerelt
Utkozépérnaknak és az oldalsd lemeznek
tdmogatnia kell az ML terhelést. NEM
szUkséges az Utkdzok és a labszar
egyidejy, teljes érintkezése.

Vegye ki a forgdcsapbilincs
csavarjat, alkalmazzon LOCTITE 222
csavarrogzitét a meneten, szerelje
Ossze Ujra és huzza meg.

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

Az eliilsé (itkoz6 bedllitasa - nem allithaté intelligens protézis
(Ahogy régebbi SmartIP modellekre van szerelve)

Nincs sziikség beadllitasra ezen hengerek alkalmazasakor. Az eliilsé (itkozét teljesen meg kell
szoritani ezekhez, ahogy az 1. |épés abrdjan lathato.
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9.3 Tovabbi beéllitdsok

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

Tiinet

Megoldas

A térd nem stabilizal6dik

Novelje az érzékenységet

Mozditsa el a tokot anterior irdnyba

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

Ellendrizze a Stanceflex gumit, és sziikség esetén
cserélje ki

(Lasd a minimalis vastagsagot kompresszidban
a Térdflexi6 a sarok talajra érkezése utdn cim
részben)

A térd nem oldodik ki

Csokkentse az érzékenységet

Ellendrizze a dugattydrad hosszanak helyes
beallitasat

Mozditsa el a tokot posterior irdnyba

A sarok emelkedése tul magas a lengés
soran

Lasd a vezérl6henger hasznalati Utmutatojat

A sarok emelkedése tul alacsony a lengés
soran

Lasd a vezérl6henger haszndlati Utmutatdjat

A felhasznalé terminalis er6hatast
tapasztal

Lasd a vezérl6henger haszndlati utmutatojat

Az eszkdz nem nyulik ki teljesen a lengés
alatt

Lasd a vezérl6henger hasznalati Utmutatojat

Ha ezen instrukciok kdvetése utan még mindig miikodési problémakat tapasztal, kérjuk,
forduljon tanacsért az On teriiletén talalhat6 értékesitési csoporthoz.
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10 Osszeszerelési instrukciok
Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.
10.1 Az ellls6 Utkozd cseréje

Uj eliilsé (itkdzo felszerelésekor mindig &llitsa be Gjra, és ha van, ellenérizze a henger hosszat,
ha allithato forgdcsappal van szerelve. (Lasd az el6z6 oldalt.)

2
>~= 3

10.2 A ldbszaritkoézok cseréje

Tavolitsa el a ldbszarltkozéket és a
ragasztdanyag maradékat. Tisztitsa meg
és dvatosan dorzsolje meg az érintkez6
feluleteket.

pJB Hasznéljon Loctite 424 pillanatragasztot
az érintkezo feliileteken. Nyomja a
labszariitkozoket a helyiikre.
Erintkez6 felliletek

104
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10.3 Az ESK+ mechanizmus eltavolitasa

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

Tavolitson el minden
eléterhelést, és jegyezze
fel a kattanasok szamat

Avaz
alulnézete

Eltavolitas kozben
mozgassa

A fékszij anyagat papirral torolheti tisztara. Ne alkalmazzon
oldoszereket.

Medgfelel6 oldoszerrel tisztitsa
meg a furatot

105 938403PK2/2-0322



10.4 Az ESK+ mechanizmus cseréje

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

Az oldallemezt felfelé igazitva igazitsa a csavarorséban (2) 1évé
hornyot az ékhez (1), de ebben a Iépésben ne szerelje ossze.

Osszeszerelés

vazhoz.

AZ IRANY FONTOS!
Ugy szerelje 6ssze, hogy a lapos oldalak
és a betljelzés (RH, LH) befelé nézzen.

n Helyezze vissza
az el6terhelést a
feljegyzett szamu

kattanassal.

Avaz
alulnézete.

<
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11 MUszaki adatok

Uzemi és tarolasi hémérséklet-tartomany: -15°C-50°C

Az alkatrész sulya:

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

A felhasznalé maximalis sulya:

2-3. aktivitasi szint 125kg
4. aktivitasi szint 100 kg
Maximadlis hajlitasi sz6g: 140°
Proximalis igazitds csatlakozasa: Onall6 csap (Blatchford)
Disztalis igazitas csatlakozasa: 30 mm-es csébilincs

vagy csatlakozédugés
piramis (Blatchford)

A szerkezet magassaga: Lasd az aldbbi dbrdkat.

lllesztési hossz

45 mm 45 mm

223 mm 262 mm

ESK+ Stanceflex disztalis ESK+ Stanceflex 30 mm-es
piramissal disztalis csébilinccsel
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12 Rendelési informaciok

Megrendelési példa

ESK+ Stanceflex-szel
30 mm-es disztalis csébilincs Disztalis piramis
Preumati- |[ESK|  SF [ P | 30 | ESK | SF | P | PR
kus hen er Disztalis Disztalis
s ESK+ Stanceflex PSPC csébilincs, ESK+  Stanceflex PSPC piramis
30 mm
SMARTIP SF 30 | SMARTIP SF PIR
SmartIP Disztali
. isztalis , Disztalis
térd SmartlP ¢ flex cs6bilings, SmartlP térd  Stanceflex piramis
térd
30 mm
Nincsvezér-| ESK | SF | 30 | ESK | SF PIR
I6henger Disztalis Disztalis
felszerelve ESK+ Stanceflex cs6bilincs, ESK+ Stanceflex piramis
30 mm
Cserealkatrészek
Tétel Alkat,resz-
szam
Stanceflex térdegység 239149
ESK mechanizmus beallitécsap 234914
Eltls6 (itk6zd péarna 234903
ESK+ stabilizald6 mechanizmus készlet 239949
Labszariitk6zé 233810
Stanceflex gumi
Tétel AIkat,resz-
szam
25° rozsaszin (puha) 231608
35° fehér 231606
45° narancs (standardként szerelve) 231607
70° kék (kemény) 231609
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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 eszk6z /]_'. ) Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Osszeférhet6ség

A Blatchford markaju termékekkel vald 6sszedllitas a vonatkozo szabvényok és az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozé rendelet (MDR) szerint végzett tesztelés alapjan engedélyezett, ideértve
a szerkezeti vizsgalatot, a méretek 6sszeférhetéségét és az ellendrzott helyszini teljesitményt.

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

Jotallas

Az eszkdzre 24 honapos, a fékszijra 12 honapos jétéllas vonatkozik.

A felhasznalénak tisztdban kell lennie azzal, hogy a kifejezetten jéva nem hagyott valtoztatasok
vagy modositasok érvénytelenithetik a jétallast, a mikodési engedélyeket és mentességeket.

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

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

Koérnyezetvédelmi 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 megdbrzése

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

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 00nyieg xpriong mpoopifovtal yia xprion amd Tov [aTpd Kal ToV XPHoTH, EKTOG av
AVOQEPETAL KATL SLAPOPETIKO.

O 6pog ouokeur} OTIWE XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 0ONYiEG XProNG avagépeTal ota mpoidvta
Stanceflex ESK+.

AwaBaote kat BePaiwbdeite 6T Katavonoate OAeG TIG 0dnyieg Xprong, 181aitepa ONeG TIg
TANPOYOPIEC yIa TNV aopAAEla Kal TIC odnyieg ouvtripnong.

Epappoyn

H ouokeur autr TPEMEL va XPNOIUOTIOLETAL ATTOKAEIOTIKA WG UEPOC LIaG TTPOBEONG KATW AKPOU.
H ouokeun autr mpoopiletal yla évav povo xprotn.

H ouokeun gival éva povoaéoviké otabepomolnuévo YOVaTo TTOU EVEPYOTTOLEITAL e TO BAPOC e
EVOWHATWHEVO OTOIKEIO KAUYNG KATA TN oTRPLEN Kat Tpoopiletal yia BeATiwon TG ao@Aalelag
Kal peiwon ¢ avtiotaduionc.

TNV KvAuN propei va tomoBetnBei évag PSPC (veupaTikdg eAeyKTAC @Aong TaAdvteuonq) iy
évag eAeyKTNG @dong taldvtevong SmartlP (Smart Intelligent Prosthesis), evi mapéxetat kat
Xwpig KUAVEpO.

‘Eva eNaoTikd oTolygio 0To Miow HEPOC TOU MAALGIOU TOU ydvaTog Tapéxel EMMAEOV KAUYN Katd
™ otipén.

XapaKtnploTtika

Me tov

Me Tov xelpokivnta | €AeyXOpEVO amo
puBuI{opevo PSPC | mikpoeme€epyaotn)
SmartIP

Kapyn katd tn otrpién otn didpkela
apong Bapoug

2KkANPO MAaiolo amd avBpakovnua

Kauyn yovatog 140 potpwv

SN S
AN NS NE N

PuBulopevn evaiobnoia otabepotnTag
yovartog

Ave€dptntol xelpokivnta pubuilopevol
€Neyxol TAAAVTELONG YIO KAUYPN Kal
éKTaon

<

EAeyxopevog and HIKpoeme€epyaoTn
€NEYXOC TANAVTWONG KATA TNV KAPYN v
ME XelpokivnTa pubuilopevn anmdofeon
TENKAC TTPOOKPOUONG KATA TNV £KTAON

111 938403PK2/2-0322



Emimedo cwpatikig Spactnpiéotntag

AuTtr n ouokeun poopiletal yla XproTeq pe enimeda cwuatikig dpaoctnpldtntag 2, 3 ka4
(1loxVouv opta Bapoug, PA. Texvikd otolyeia).

AuTH n ouokeun evEEXeTal va PNV gival KATAANAN Yl XPNOTEG e eMIMES0 CWUATIKIAG
SpaotnplotnTag 1 f yla Xprion o€ avtaywvioTikd aBANTIKA yeyovoTa. AuTtoi ol TUTToL XpnoTwyV
Ba pumopouvoav va e€urnpetnBoUlV KaAUTEPA amo Jia 181KA oxedlaouévn mpdBeaon mou gival
BeAtioTtomotnuévn yla TIG avAYKES TOUC.

Eninedo ocwpatikig Spactnpiéotntag 1

O xpNoTNG €xeL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvatdTNTa va xpnolpoTolel TpoBeon yla HETaKIVAOELS i Badion
o€ eminedeg emM@Aveleg, He 0TaBEPS puBUS. AUTO gival XAPAKTNPLOTIKO TOU TIEPIOPIOUEVOU KAl PN
TTIEPIOPIOHUEVOU TIEPITATNTH.

EnineSo cwpatikig Spaoctnpiétnrag 2

O xpNoTNG éxel TNV IKavdTNTa 1 TN duvatdtnta yia Badion kat umopei va SiaBaivel mepiBalovTika
eumodia xapnAou emmédou, dnwg meCoSpoLa, OKOAA 1 AVWHOAES EMQAVELEC. AUTO gival
XOPOAKTNELOTIKO TOU TTIEPLOPIOUEVOL TTEPUTATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kovwvia.

Eninedo cwpatikig Spaotnpiotntag 3

0O aoBevn¢ €xel TNV IkavOTNTA 1) TN SuvatdTnTa yia Badion pe petapAntd pubuod. Autd sivat
XOPOKTNPLOTIKO TOU TTEPIITATNTH TTOU Byaivel 0Tnv Kolvwvia, 0 omoiog éxel TV tkavotnta va SlaBaivel ta
TEPLO0OTEPA TIEPIBANOVTIKA epmdSia Kat pmopei va Sie§dyel emayyeApHaTikn, Oepameutikn i aBANTIKA
8paoTNEIOTNTA TTOU ATIAITEL TTPOCHOETIKN XPrioNn TIEPA ard TNV ammAn YETaKivnon.

EmineSo cwpatikig Spaotnpiétnrag 4

O aoBevng éxel TNV IKAVOTNTA 1} TN SuvatdTNTA Yia TPOoHETIKA Badion mou umepPaivel TN Baoikn

IKavotnTa Badiong, emdeikviovtag uPnAd emimeda MPOOKPOUONC, KATATTOVNONG I EVEPYELAG. AUTO gival
XOPAKTNELIOTIKO TWV TTPOCOETIKWY amaitoswyv evog maudilol, SpacTriplou evihika rj abAnTh.

KAtvikd o@éAn

« O éheyxog otripI€ng mou evepyoToleiTal pe To BApog Kal o pubuIlduevog ENeyXog
Tahdvteuong mapéxouv opalr, ac@ahr Badion pe eEeVBepo yovarto.

+ To Stanceflex BeATiveL TNV ATTOPPOPNON KPASACHWV.
+ O é\eyXoG TOAAVTEUONG PE UIKPOETTEEEPYAOTH EMTPEEL BEATIOTOTTOINHUEVA XAPAKTNPLIOTIKA
Badiong o€ evpoc TaxutATWY BAdionc. (Mévo SmartlP.)
Avtevdeifelg
H ouokeur autr dev gival KATAANNAN ya:
+  XPAOTEG P aKpaia HUikn aduvapia, CUCTIACELG TTOU §€V UTOPOUV VA AVTILETWTIOTOUV
owoTd 1 18108ekTIKA SuoAertoupyia, cupmepAapBavopévng TNG AVETApKoUC IGOPPOTTIAC.
«  Xproteg pe aotabeleg i maboloyia Tng avtimeupng dpBpwong.
«  XpNoTeC e MOAUTIAOKEC OLVONKEC TTOU TTEPIAABAVOUV TTOANATIAEC avaTTNPIEC.
« XpRoTeg, cuUMEPIAAUBAVOUEVWVY XPNOTWV HE AU@ITAEUPO SlapNnPLaio AKPWTNPIACUO, TTOU
anmattovv AglToupyia UTTOXWPENONG ard To yOVATO YIa VA HITopoUV va Kateaivouv OKANeG iy

va k&Bovtat. Autd pmopei va odnyroet oe BAAPN otov pnxaviopd médnong, n omoia pmopei
Va ETTNPEACEL APVNTIKA TN 0TABEPATNTA KAl TNV AVTOXH.

O1 xpoTeg mpénel va eEKmaldeuTouv 6To BASIGHA TIPIV XPNGILOTIOI|COUV AUTH TN
GUOKEUN.

A BefaiwOeite 611 0 XpioTNG £XEL KATAVONOEL OAEG TIG 0ONYIEC XPONG, EPIOTWVTAG
1S1aitepa TNV MPOco)I O€ OAEG TIG EVOTNTECG PE MANPOYOPIEG YIa TH CUVTRPNGN KAl TRV
ac@ahela.
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPalela

A

AuTO 10 TTPOEISOMOINTIKO CUUPBOANO EMONUAIVEL CNHUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa

TNV ACPAAELa.

Na mpocéxete yia Tuxov Kivéuvo
nayidevong SaKTUAwWV mAca GTIYMR.

A Tuxov alayég otnv amodoon i T

AN

AN

Aerroupyia Tou dkpou, T.X. doTadelq,
S1mAR Kivnon, eplopiopévn Kivnon,
avwpaAn Kivnon i acuvnBiotol
06pufol, Ba mpénel va avagépovTal
APECWG GTOV TTAPOXO UTINPECIWY CAG.

Xpnoipomoleite mavta xelpoAiodrpa
otav KatePfaivete OKANEG Kal
omoladnmote AAAn oTIyur, EQOoov gival
S1a0éo1p0¢.

Tuxdv unrepBolikég alayég oTo UPog
TOU TAKOUVIOU PETA TNV OAOKApwon
¢ evBuypdppiong evééxetat va
EMNPEACOUV SUGHEVWG TN AelToupyia
TWV AKPWV.

BefaiwOeite 611 Xpnoyomolovvtal
HOvo oxnpata pe KATAANAEG
HETATPOTEG KATA TNV 08rynon. OAa
Ta ATOPO LTTOXPEOUVTAL VA TNPOUV
TOUG aVTIOTOLXOUG VOHOUG OSIKNG
KukAo@opiag otav xelpifovrtat
pnxavokivnta oxfuata.

13

A Amauteital TPoooy OTAV HETAPEPETE

Bapia @optia, KAOWG AUTO pmopEi va
EMNPEACEL APVNTIKA TN oTaBepdTnTa
TNG OUCKEUNG.

A O xpriotng Ba mpémel va cupBouleveTal

Va EMKOIVWVNOEL UE TOV LlATPO TOU O
mepPIMTwon aAAayng TG KATACTACNG
Tou.

Amo@uyete Tnv £€k0eon o€ urrepBoAIKN
Céotn R/kat unepBoAIko Kpuo.

A H cuvappoAéynon, n cuvtiipnon Kat

N EMOKEVN TNG CUOKEVNG TIPEMEL val
SlevepyouvTtat povo amo 1aTPo PE Ta
KatdAAnAa mpocovra.

A H cuokeun Sev mpoopiletal yia xprion

BuBiopévn oTo vePO | wg TPdBeon Katd
TO VTOUG. Av TO AKpo £NO&l o€ ema@n pe
VEPO, OKOUTTIOTE TO AMEOWG ME €va TTAVI.
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3 Kataokeun

Kopia pépn

« JUYKPOTNUA OTNPiyHatog JUVOETIKO avBpakovrua Kal avo&eidwTtog XaAuBag

« JuyKpOTNnua maiciou Kpdua aloupviov, avoleidwtog xaAupag, BEpUOMAAOTIKO UNXAVIKAG,
UNIKO TPIPNG EVIOXUHEVO HE iVeS (Xwpig apiavTo).

+ Mepipepikog BOGAog Kpdua aloupviou

« Meppepin mupapida Tiravio pe koxhia amod avoéeidwto xdAufBa

ZPIYKTAPAG TIEPIPEPIKOL OwAva  Kpdpa ahouptviou

« Emyovartida OePUOMAAOTIKO UNXAVIKNG

+  ENaoTikod Stanceflex DuoIKO KAOUTOOUK

+ lpavtag Stanceflex Kevlar

« PSPC Kpdua aloupviou, avoleibwtog xaAuBag, Titavio, OepuomaoTiko
HNXaVIKAG

« KO\vdpog eréyxou SmartlP Kpdua aloupviou, avo&eidwtog xaAuBag, Titavio, OepuomaoTiko
HnXavikig

HAekTpovIKA €0pTANATA, UMTATAPIES

EANaoTiké Stanceflex

Inavrtag Stanceflex
JuykpoTnUa MAatoiou

Emyovartida

JUYKPOTNHA OTNPIYUATOG

SmartIP

-’ Bida cuo@iEng ocwhrjva
RO,
g 10 Nm

T EIYKTPAC CWARva
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4 Aertoupyla

To yoévaro gival pia povoa&ovikn oxediaon mou mephapBdvel évav afova meploTPoPrg Tou
yévatog mou cuvdéel éva mhaicto Pe éva oTtriplypa. Evag pnxaviopdg otabepomoinong tou
yévatog mou evepyoToleital pe To Bapog BpiokeTal péoa oto maicto. To mAaiclo Tou yovatou
S1a6étel pia ouvdedepévn otov dova TEPIoTPOPRC Avw TTAAKQ, N omoia oTnpiletal ENACTIKA

amod éva AAOTIXEVIO UTTAOK, TO OTTOI0 TIAPEXEL pila Spdon KAUYNG KATA TN oTApLEn LMo QopETio Kal
amoppo@d Ta YopTia KPoLOoNG KATA TNV KpoUaon TNG MTTEPVAC.

‘Evag KUAVEpOog eAeYKTH YOvaTog BpiokeTal péoa o€ auTtd TO CUYKPOTNA TTAALTIOU,
TomoBeTnuévo HeTal Tou omioBilou dfova TEPIOTPOPRC TOU TTAALGIOU KAl TOU TIEPLPEPIKOL dova
TIEPIOTPOPNG TOU OTNPIYHATOG.

O kUAvSpog PSPC éxel xelpokivnta pubuilopevec BarBideg mou mapéxouv aveApTnTo ENEYXO TNG
avtiotaong KapPng Kat EKTaong Katd tn SIApKela TG ¢Acn TOAAVTEUONG.

O KOANVEPOG Tou eNeykTA SmartlP xpnotomolei aloBNnTrpeC 0To E0WTEPIKS TOU KUAIVOPOU yia TV
mapakohoVBnon TG TaxutnTag Badiong Kat TPocapUolel avaldywe autdpaTa TNV avtiotaon Kapwne.

0 é\eyxoq éKTaong mpayUatomoleital péow otabepng pUBIONG vOg amooBeoTripa TENIKNG TPOOKPOUONG.

5 2vuvtipnon

EAéyxeTe OTTIKA TN CUOKEUN OE TAKTA XpoviKd Staothpata.

Ava@épete omoleadnmote aA\ayég oTnv amdSoon auTrg TNG CUCKEUNG OToV 1aTpd/Tov TAPOoXo
UTTNPECLWY, T.X. douvhBloTtoug BopURoug, auénuévn akapyia, TeEPLOPIOUEVN/UTTEPBOAIKN
TIEPIOTPOPH], CNUAVTIKY @O0pA 1} UTTEPBOAIKO ATTOXPWHATIONO Ao HAKPOXPOVIA €KOEDN O
urteplwdn aktivofolia.

EvnuepwoTe Tov 1aTpd/TOV TAPOXO UTTNPECIWY YIA TUXOV OANAYEG OTO CWHATIKO BAPOC 1)/Kal TO
eminedo CWUATIKAS SpaoTnPEIOTNTAG.

KaBapiopog

XpNnOolhoTIoINOTE VYPO TTAVI KAl TTIO CATIOVVI VIO VO KABAPIOETE TIG EEWTEPIKES EMPAVELEC.

MH xpnotupormoleite emOeTIKA KABAPIOTIKA.

Ot uméAotmeg 06nyieg TnG evoTnTag autrig mpoopifovtal uévo yia xprion amo 1atTpoug.

H ouvtripnon autr P£mel va eKTEAEITAL HOVO ATTO APUOSIO TTPOCWTTIKO (1aTPO 1) KATAAANAO
EKTTIAIOEVEVO TEXVIKO).

MNa ™ dtatipnon tng BErTIoTNG amdSoong, CUVICTATAL TAKTIKH £MOEWPNON Yla TUXOV
amapddexto B6puPo, TUXOV TCOYO Kal yia Tn oTabepoTnTa. H oUXVOTNTA TWV EMBEWPNOEWV
KaBopiletal amd mapdyovteg 6TwG n 6pACTNPIOTNTA TOU XPOTN, N CUXVOTNTA XPrioNG Kal
n pLOUION OTABEPATNTAG TOV YOVATOC,
Katd kavova, av n puBpuion givat 6 KAIK 1 mapamdvw Kat 0 XpHotng KAvel katd péco 6po 600.000
Brinata £TNoiwg, ouvioTatal €Tola eMBeWPNON.
Av n pUBUION 0TOBEPOTNTAC Eival MIKPOTEPN ATTO 6 KAIK /KAl 0 XPHOTNG KAVEL AiyoTepa Brinata
amnd Tov Hé€CO PO, TO XPOVIKO SldoTnUa HeTadl Twv emMOgwpPnoewy UMopE( va gival peyaAUTtepo.
YuvioTdTal n xprion Hovitop 6paotneoTNTAG AKPWV YIa TOV TPOGSIOPIGHO TOU aplBuol Twv BnudTwv.
JUVIOTOUE VO TIPOCUPUOCETE TO YOVATO OTIC ATTAUTAOELG OTABEPOTNTAC TOU CUYKEKPIUEVOU
XPNoTn yia va dtaopahioste ) BEATIOTN 0TaBepdTNTA Kat avtoxn. BA. odnyod mpooappoyric/
didypappa ponc.
Katd Ti¢ emBewpnoelg auTéc:

«  EAéy€re yia opatd ehattwpata mouv Ba urmopouoav va EnPeAcOoLV T OwaoTH AElToupyia.

«  EAéy&te yia pecomieupiko T¢Oyo Tou mAaiciou Kal uTEPBOAMIKH CUMTTIESN TOU EAACTIKOU
Stanceflex. Av xpeldletal, avtikataotioTe Ta é§pava Kat To EAaoTiké Stanceflex.

«  EAéy&te To umpooTivo otom Kal, av XpeladeTal, avTIKATaoTAOTE TO.
«  EAéy€te Ta oTOom KVANG Kal, av XpelaeTal, avTIKaTaoTAOTE Ta.
+  AmoouvapuoloynoTe, kaBapioTe Kal EMAVACUVAPHOAOYHOTE TOV UNXAVIOUS YOvVaTOG,.
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EvNUEPWOTE TOV XPr0TN OTI CUVIOTATAL TAKTIKOG OTTITIKOG EAEYXOG TNG CUCKELNG Kat 6Tt Ba
TIPETIEL VA AVAPEPOVTAL OTOV LATPO oTToleoOATIOTE AANAYEC OTNV AmOdoon AUTHG TNG CUCKEUNG.
Ot aMayég otnv anmdédoon pmopei va mepthapBavouv: avénon i Heiwon tng Suokauyiag Tou
yovatog, aotdbela, HEWPEVN UTTOOTAPLEN TOV YOvaTOoC (EAeVBEPN Kivnon), oTTolovOnToTe
acuvnioto B6pufo.

Av QUTI N GUOKEUN XPNOIUOTIOLEITAL VIO OKPAi CWUATIKA §paoTnpldTnTa, To eMimedo Kat

1o Staotnua cuvtripnong Ba mpémel va emaveETAOTOUV Kal, EQOCOV XPELNOTEI, Oa TIpémel

va {ntnO&i n mapoxr CUMBOUAWY Kal TEXVIKAE UTTOOTHPIENG Y TOV OXESIAOMO VG VEOU
XPOovoSiaypdupaTog ouvTrPNong avaloya pe Tn ouxvoTNTa Kal TN ¢UoN TNG CWHATIKAG
Spaotnpiotntac. Autd Ba mpémel va kaboplotei Baoel emtomag agloAdynong kivduvou mou Ba
avaAngBei amd dtopo pe ta KatdAAnAa mpooovTa.

®uAaén kat XelpIopog

Katd tn @UAaén ya mapatetapéva Xpovikd Slaotrpata, N CUCKEUN TIPETEL va SlaTtnpeital oTeyvn
Kat o€ Bepuokpacia peta&u -15 °C kat 50 °C.

Xpnoluomoleite Tn oUOKeLAGTIA TTOU CUVOSEVEL TO TIPOIOV.

6 [leploplopol yla tn xpron

NpoPAendpevn didpketa {wWNG:

Oa mpénet va Sie§ayOei emrtdma aflohoynon kivduvou Baocel TnG SpaoTneldTNTAC Kat TNS XPHONG.
Apon popTtiou

To Bdpog kal n 5pacTnPEIOTNTA TOU XPHOTN £60PTWVTAL ATIO TA AVAPEPOHEVA OPLa.

H petagopd optiou amd tov xpriotn Ba mpénet va Baciletal oe emrtéma afloAdynon Kivduvou.
MepiBaiiov:

ATo@UYeTE TNV €KBEON TNG CUOKEVNC O€ SlaBPWTIKA °
OTOIXEID OTIWG VEPO, 0&€a KAl AANA UYPA. ATTOQUYETE [} Z&\m
emionc SIaPBPWTIKA TEPIBANOVTA, STTWE AUTA TTOU Xy i —
TIEPLEXOUV AUO, Yia TTAPASEIYUA, KABWG auTd pumopei va ) o
TIPOKAAEGOULV TNV TTPOWPEN PBoPA. KatédAAnho yia e€wtepikn xprion

ATIOKAEIOTIKA Yla xprion o€ Beppokpacia petadld
-15°Ckat 50 °C
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7 Epyaotnplakry evbuypduuion
O1 0dnyieg NG evéTnTag auvtric mpoopifovtal udévo yia xprion amné 1atpoug.
Aokipég Badiong

i . i Tpappr eopTiong
PuBpioTtiig cuctolyiag ehatnpiwv |

Tpoxavtipag

Kdtw éyn tou mhaiciov

A&ovac
TIEPIOTPOPNAG
yovatog

EkteiveTe MANPWG TO AKPO YA VA ATTOKTAOETE
mpoofaocn otov pubuIoTH. K
MeplotpéPte Tov PYOMIZTH XYZTOIXIAZ /
EAATHPIQN yta va meTuxete tTnv €mOupuntr .
0TafePATNTA Y1 TO CUYKEKPIUEVO '
AKPWTNPLACHEVO ATOMO.

Ynueiwon... Oa mEEMEl va akoUyovTal KAIK s
otav alalet n puBbuion. O puBUICTAC AcEaAilel

autouata.

Y@i&te Tn ZYZTOIXIA EAATHPIQN yia va !
UEIWOETE TN oTtabepoTNTA. g
Zeo@i€te TN ZYZTOIXIA EAATHPIQN yia va

avénoete TN ot0BepOTNTA - A€iTE TAPATIAVW.

Kévtpo
aoTpaydilou

AV XPELOOTE(, 0 PUBUIOTAC pUMmopei va emavéNDel
oTNV €pyooTaclakn puBUIoN. AuTo pmopei

va eMTeVXOEl HEWWVOVTAG TN 0TABEPOTNTA
KOTA €€1 NXNTIKA KAIK arrd T péylotn pubuion
otafepdTNTAC.

17 938403PK2/2-0322



8 JUMPBOUAEC eLBUYPAUUIONC Kal TTPOCAPUOYN
0TaBepdTNTAC

Or1 obnyieg tn¢ evétnrag avtri¢ mpoopiCovrar | Apxii |

uoévo yia xprion amo 1atpoug. Y

EuBuypappioTe cOpQwva HE TG
ouoTdoelg (Kviun katakdpuen,

>
= YPAUU @OPTIONG HECW TOU KEVTPOU
Tou yévatog)
A Me Tov xpriotn 6pBio Kat To
AKPO POPTWHEVO
AvTIKaTOOTAOTE +
T;:i‘]gggg? Nat Me 100% Tou Bapougato | ‘Oxt
AKpPO, PITOpPE( 0 XprioTnNG va
A KAUPEL To yovato;
Xnueiwon... O xpriotng
A Nal Y OTEKETAI OE TAPAMNAEC
paBdoug, pe amair otipEn v
Eivaito Nau 07O KiyKAidwpa.
£NACTIKO Eivai tomoBetnpévo
Stanceflex €| ehaoTiko Stanceflex oto
T[O)\l')' yovaro;
HoAakd; o ZNTAOTE amd Tov XpHoTN va
P [ {oel APTA
Oyt XU Badioet
d
<
_ } i
vénote A
Nat . N ; AneheuBepwvetal
nv - Mr]nw’c T T,TE)‘HQ EXEL OXI opald To yovato Katd
- avtiotaon —— xaunAr avtiotaon ot TV QITOLAKOUVON Twv
otn paxiaia paxtaia kapyn; n 50}‘:<Tl')€\wV' n
Kapyn. !
Y Oxt Y Nat
Augnote ™ otabepdtnTa® ZnTtAoTe amod Tov XpRoTn
va Badioet pe KANONIKH
TayuTNTA
. v
- § AnehevBepwvetat
Oxl |  opaha o yévaro katd
TNV AmoUAKPUVON TWV
Y SakTtuAwy;
KATW OYn Tou mAalciou
Y Nat
Mewote T otaBepdTnTa ZNTHOTE amd Tov XpHOTN Va
P Badioel TPHIOPA
hal
< < Y
- A\ 4
0 AnehevBepwveTat
*npeiwon; / < Xt OHaAG TO YovaTo KaTA
Mmopouv va . . TNV AmopAKPUVON TwV
. . KATW 6Yn Tou TTAALioy SAKTOAWV:
yivouv apxika i 5 -
KOTA TIPOCEyylon 3‘);\‘/’5“)‘:‘%
TIPOCAPHOYEG OE - Y .
P31 Ayt - baben:
T'EPIUUOTE)F:WVSK?\IK éxel d)\)\r? emidpaon EAéy&re oT1 1O £MineSo
Ko Vo oo ouBnoEl €KTG and Tn peiwon *Enueiwon: otabepotnac eivat
EMTOUEPNC < EvSEYeTal VA EMAPKEG Y10 TIG AVAYKEG
TOOGADLO ™G oTabepdTnTag, EX! C 2
8\?62 K)ﬁs gﬂwc BeBaiwBeite OTI TO UTTGPXEL QVAYKN TOU aKpwINEIaCHEVOU A 4
anareiton UTTPOCTIVO OTOTT €xEl oupBiBacpou QATOHOUL KAl TIPOOAPHOCTE
pUBIOTEl OWOTA, METag TG avahoywg
Snhadn ot €pxetal o€ HEylotne
£magr pe 1o maioto 6tav Taxutnrag
epappoleTal gpoprio. Badiong kat
Av 8gv 10 KAVETE QUTO, TOUGST"T[&SOU
pmopei va Tifetal oe oTabepoTnNTag ; .
AetToupyia o Ppévo dtav I H pi6jutan odokhnpidnke I
yiveTtal umep-éKTaon
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9 0Obnyiec mpooapLOYrC

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

9.1  AAN\ayn Twv eAaoTIKWVY Stanceflex

EAaoTika Stanceflex

Neukd Moptokahi Pol  Mmhe

35° 45° 25 70°

(TomoBeteital w¢ otavtap)

, Kaupn yovatou petd and kpouon
2téolpo TITEPVOC

A&ovag .
TIEPIOTPOPNAS

0-8 mm

+8 mm
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9.2

PUBuIoNn umpooTivol otor - PuBuilduevoc otpopéac

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

TomoBeTnuévo otov PSPC

Zeo@i&te ™ Bida
oUOPIENG TOU OTPOPEQ.
STpEPTE TN pdRdo Tou
€UPBONOU WOTE va Yivel
0patd To OTEIPWHA KAl
£QapuoéoTE Loctite 243.
Enmavacuvappoloynote
Kat B1éwote MRpwe

™ paBdo tou euPoiou
oTNnV apxIKn TG B€on.

To mAaiolo mpémel
/@pra va Bpioketal oe
:k\ekgppd Kapyn.

6 A/F -PSPC

Epappoote eEhagpu gopTio €Ktaong oTo yovato
Kat &eB1dwoTte otadiaka Tn pafdo tou uoou
(emunkUvovTag Tov KUAIVOPO) €W OTOU TO AKPO
Tou mAaiaiou va givat TapdAANAo pE To emavw
MEPOC TNG KVAKNG.

Ynueiwon... Natnvunootipién
LECOTMAEUPIKOV popTioU, Elval amapaitnto
va efval TomoBeTnuéva Ta TakAaKIa oToT
OTO TMAQCI0 Kal N TTAEUPIKT) TIAAKA. AEN
QTTAITETAL TAUTOXPOVN TTANENG EMAPH
HETAE TWV OTOTT Kal TNE KVAUNG.

Apaipéote tn Bida ocuoEEng Tou
otpoyéa, epapuoote LOCTITE 222 oto
OTIE(PWHA, EMAVOCUVOPHONOYNOTE Kal
opigte.

*YE KAMIA NEPINTQXH AEN MPENEI
NA EINAI OPATH H TPAMMH EAETXOY
THX PABAOY TOY EMBOAQY KATQ
AMNO TON XTPOOEA.

PUBioNn pmpooTtivol atom - Mn puBui{opevn £é§unvn mpoOeon
(Onwc eival TomoBetnpévn og makaldTePa PovTéNa SmartlP)

Aev amaiteital puBUION dTaAV YiveTal XPHoN aUTWV TWV KLAIVEpWV. ATTaitolv TN AP cUoPIEN

TOU UMTPOOTIVOU OToTT, OTTWE PaiveTal oTo XTtadio 1.
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9.3 T[lepaitépw puBUIoEIC

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

ZOunTwpa

Noon

To yovato Sev otabepomoleital

Auénote v evalebnoia

MeTakivioTe T OrKn Tpog Ta eunpdg

AVTIKATAOTAOTE TOV UNXaviopo otabepomoinong
av €xel urmooTel {nud To Mow AKPO TOU PPEVOU

EAéy€te To ehaoTikd Stanceflex kai, av xpeldletat,
QVTIKATOOTNOTE TO

(BAéme eAdx10TO TMAXOG KATA T GUUTTIEON OTNV
evoTnTa Kduyn yovdrou petd amd kpolon ntépvac)

To yoévarto Sev ameAeuBepwveTtal

MelwoTe Tnv evaioOnaoia

EAéy&te Tn owoth puOBUION UKoug TNS pdpdou
Tou guPdAov

MetakivrioTe T Brikn pog ta miow

H avopwon tng ntépvag ivat oA uPnAn
Katd TN SIdPKELa TNG TANAVTEUONG

BA. 08nyieg xpriong Tou Kuhivdpou eAéyxou

H aviupwon tn¢ ntépvag givat moA
XapNAR katd Tn SidpKela TG TAAAVTELONG

BA. 08nyieg xpriong Tou KuAivdpou eAéyxou

O xproTNG AVTIHETWTTICEL TENIKN
mpdokpouon

BA. 08nyieg xpriong Tou Kuhivépou eAéyxou

H ouokeurj Sev ekteiveTal TMARPWCE KATA TN
Sldpkela TG TANAVTEUONG

BA. 08nyieg xpriong Tou Kuhivdpou eAéyxou

Av, apoU akohouBrioete auTéq TG 0dnyieg, e§akolouBeite va éxete MPOPANUA pe TN AgtToupyia,
EMKOWVWVAOTE YE TNV OPASA TTWANCEWY OTNV TTEPLOXH OAG YL GUHBOUAEG.
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10 Odnyiec ouvappoAdyNoNC
O1 08nyie¢ TnG evétnTag auvtric mpoopi{ovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.
10.1 ANayr) anmooBeoTtripa UmpooTivol OToT

‘Otav TomoBeteite VEO UMPOCTIVO OTOT, TTAVTA VA EMavapuOpifeTe Kal, KATA TEPITTWON, VO ENEYXETE
TO UNKOG TOU KUAIVOpou, av gival epodlacuévog pe puBbui{opevo otpo@éa. (BA. mponyoupevn oehida.)

2
>~= 3

10.2  ANayrj OTOTT KVrNG

AQaIPECTE TA OTOT KVAUNG KAl TA KATAAOUTal
OUYKOAMNTIKAG ouciac. KaBapiote kat
TPIYPTE ENAPPA TIG EMIPAVELEC TIPOCAPHOYAG.

Epapudote Loctite 424 otig emepdveleg
TIPOCAPHOYNG. MESTE T OTOT KVAUNG WOTE
va TonoBetnBouv otn B€on Toug.

Emepaveleg mpooappoyng

122
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10.3 Agaipeon Tou pnxaviopou ESK+

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

A@aipéoTe OAN TNV TIPO-
@OPTION Kal KataypayTe

TOV aPIBUO TWV KAIK

Kétw éyn Tou
mAaiciou

Agaipéote
TOAQVTWVOVTAC

Mmopeite va kKaBapioeTe To UAIKO TNG Taviag @PEVOU PE XapTi.
Mn xpnoipomnolgite SIONUTEG.

KaBapiote 10 Avolyua pe
KATAAANAO S1oAUTN
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10.4 AVTIKOTAOTAON TOU pPNXavIopou ESK+

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

TTPEPTE TNV MAEUPIKT) TTAAKA TTPOG TA TIAVW, WOTE VA EVBUYPAUMIOTE Bidwote tnv dtpakto
N OXIOMA OTNV ATPAKTO (2) pE Tov Teipo (1), Xwpig OpWE va TV oTo maioto.
TomoBEeTHoETE O€ AUTS TO OTASIO.

Juvapuoloyniote

TAAQVTWVOVTOC

O MPOZANATOAIZMOX EINAI ZHMANTIKOX!
SUVapHONOYNOTE TIC eMimedeg MAEUPEC e Ta
TG evdeieig (RH, LH) va kottouv mpog ta péaa.

n Epapupdote Eava
TNV MPO-POPTION,
UE TO0a KAIK doa

Kataypdenkav
TIPONYOUMEVWG.

Katw
éyn Tou
matciov.
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11 Texvikd oTolxEla

EVpoC TIpWV Beppokpaciag XeIpIopoU Kat -15°Céwg50°C
eONagNG:
Bdpocg e€aptnudtwv:
SmartIP 1,27 kg
PSPC 1,13 kg
Enimedo owpatikn¢ Spaotnpliotntac: 2-3(4)
Méyioto Bdpocg xpnotn:
Enimeda owpatikng Spaotnpiotntag 2-3 125kg
Enimedo owpatikng Spaotnplotntag 4 100 kg
Méylotn ywvia kapyngc: 140°
Mpoodaptnua gyyug eubuypdupiong: Movog koxhiag (Blatchford)
MepLpepiko MPoadapTnUa eUBUYPAUMIONG: TeykTpag cwirjva 30 mm
1} aPOEVIKN TTUpapida
(Blatchford)
"YPoG KATAOKEVAG: BA. mapakdtw Siaypdpuarta.

Mrikog mpocappoyrig

45 mm 45 mm

223 mm 262 mm

ESK+ Stanceflex pe ESK+ Stanceflex pe o@iyktnpa
TEPLPEPIKN TTUPAMISA MEPLPEPIKOU cwArva 30 mm
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12 MAnpogopiec mapayyeAiac

Napddetypa mapayyeliog

ESK+ pe Stanceflex
TQIYKTAPAG nsplr:]pﬁflxou owAnva 30 T e
— lesk| sF | p | 30 Il Esk | s | P | PWR
KOG KOAV- ZQIYKTAPAG MNeppepikn
5poc ESK+ Stanceflex PSPC  mepipepikol ESK+  Stanceflex PSPC mupapida
owArva 30 mm
SMARTIP|  SF 30  |[SmMARTIP| sF PYR
Févato TQIYKTAPAG . ;
Ko i [évato Mepipepikn
SmartIP Sr?\\;?:ﬁ’ Stanceflex MEPIQEPIKOD SmartlP Stanceflex upauisa
owArjva 30 mm
Devéxato-|| ESK | SF | 30 || Esk | SF PYR
moBetnOei TQIYKTAPAG Meplpepikn
KUAvSpog ESK+ Stanceflex — mePPEPIKOY ESK+ Stanceflex nupapida
eAéyyou owArjva 30 mm
AVTOANOKTIKA e€apTApaTa
Xrolxeio Ap. e€apt.
JUYKPOTNUa yovatog Stanceflex 239149
Kap@ida euBuypdupiong pnxaviopov 234914
ESK
Takdaxt umpooTivol oTom 234903

Kit unxaviopou otafepomoinong ESK+ 239949

2TOM KVAMNG 233810

EAaoTiké Stanceflex

T1olxeio Ap. e€apt.
25° PoC (MaAako) 231608
35° Aeukd 231606
ii;\l:l;;:)r)om)\i (TomoBeteital wg 231607
70° MmAe (ZkAnpd) 231609
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EuBuvn

O KATAOKELAOTHG GUVIOTA TN XPON TNG CUOKEUNG UOVO UTIO TIG KABOPIoUEVEG CUVONKEC Kal
yla TOUG TTPOPAEMOUEVOUS OKOTTIOUG. H GUOKELN TTPETTEL VA OUVTNPEITAL GUPPWVA UE TIG 0dNYieg
XPNong mou cuvodevbouv T cuokeur). O KataokeuaoTng Sev @épel euBUVN yla omolodrmoTe
Suopevég amotéAeopa mPokAnBOei amd ouvduacopolg e€apTnudtwy mou Sev €xouv eyKPIOEi amd
autov.

Motétnta CE

To mpoidv auTtod IKAvVOTIOLEl TIG amaITAOELG Tou EupwmaikoU Kavoviouou (EE) 2017/745 nepi
LATPOTEXVOAOYIKWY TTPOTOVTWV. To TIPOIOV auTo xel TaSIVOUNOE] WG laTPOTEXVONOYIKO TIPOTIOV
Katnyopiag | cupeWva pe Toug Kavoveg Tagivopnong mou meptypdgovtal oto mapdptnua Vil
Tou KavoviopoU. H dnAwon motétntag EE SiatiBetal otnv akdAoudn dievbuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

M D latpotexvoAoyIKO TTIPOTIOV /]_;m) I'Ioé)\a{'r)\r] XPnon - G evav jovo
X aoBevn

JuppatétTnTa

O ouvduaouog pe mpoidvta emwvupiag Blatchford eykpivetal Bdoel Sokiuwv cuPPWVA UE Ta
OXETIKA TIPATUTIA KAl TNV 0dnyia eP{ TwV 10TPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTEPIAABAVOUEVWV
Sopikwv Sokipwy, cuppatotntag Siaotdoswy kal mapakohouBoluevng anmddoong mediou.

O ouvduaoudg e eVOMAKTIKA TpoidvTa pe oruavon CE mpémel va mpayuatormoleital Baoet
TEKUNPLWHEVNG emtomiag a§lohdynong Kivduvou mou €xel Sie€ayBei amo 1atpo.

Eyyonon
H ouokeur] autr KOAUTITETAL Armd £yyunon yia 24 PVeC, N Tavia pévou yia 12 Jrveg.

O xpriOTNG TIPETIEL VO EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEC 1} Ol TPOTIOTTOIROELG TTOU SV €XOUV EYKPIOEI
PNTA EVOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV €yyuNoN, TIG ASeleg AelToupyiag Kal TIG e€AIPETELC.

Avatpé€te otov lototomo Blatchford yia tnv tpéxouca minpn SiAwaon eyyonong.
Ava@opd coBapwv MEPICTATIKWY

ZTnv amiBavn mePIMTWon oU TPOKUYEL KATTO0 0ORaPd TTEPIOTATIKO GE OXEON HIE TN CUOKEUN
auTh, autoé Ba mpémnel va avagepOEei 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TIG apUOSIeg eBVIKEG apXEC.

Oépata mepiBarovtog

To mpoidv autod mepiéxel USPAUAIKS AASIL, avapikTa PETAANA Kal TTAAOTIKA. ‘Ommou auTo givalt
Suvatoy, Ta e€aptrpata Ba TPEMEL VO AVAKUKAWVOVTAL CUUPWVA JIE TOUC TOTTIKOUE KAVOVIOUOUG
XELPLopOU amoAfTwV.

Alatiipnon TG €TIKETAG CUOKEVATIAg

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

Kataxwpnuévn 81ebBuvon KatackevaoTtn

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Baoilelo.
AvayvwpioEIG EUTTOPIKWV CNUATWV

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

Si lietodanas pamaciba ir paredzéta specialistam un lietotajam, ja vien nav noradits citadi.
Termins “ierice” $aja lietoSanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu Stanceflex 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 apakséjo ekstremitasu protézes dala.

Stierice paredzéta tikai vienam lietotajam.

Stierice ir vienas ass, svara aktivizéts stabilizéts celis ar integrétu stajas fleksijas elementu un ir
paredzéts, lai uzlabotu drosibu un samazinatu kompensaciju.

Apaksstilbu iespéjams aprikot ar PSPC (Pneumatic Swing Phase Control — pneimatiska véziena
fazes kontrole) vai SmartIP (Smart Intelligent Prosthesis — vieda intelektiska protéze) véziena
fazes kontroli vai arl piegadat bez cilindra.

Kaucuka detala cela sasijas aizmuguré nodrosina papildu fleksiju stajas laika.

Funkcijas

Manuali Mikroprocesora
reguléjama PSPC kontroléta SmartIP

Fleksija stajas laika, ja protéze tiek
noslogota. v v

Izturigs oglekla Skiedu karkass

140° cela fleksija

v
v
v

Reguléjama cela stabilitate

SN NS

Neatkariga manuali reguléjama véziena
kontrole izstiepsanai un fleksijai

Mikroprocesora kontroléta véziena
kontrole fleksijas laika ar manuali v
reguléjamu galiga trieciena mazinasanu
izstiepsanas faze.
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Aktivitates limenis

Stierice ir piemérota lietotajiem ar 2., 3. un 4. aktivitates limeni (pastav kermena masas
ierobezojumi; skatiet sadalu Tehniskie dati).

Stierice var nebit piemérota lietotajiem ar 1. aktivitates limeni vai izmanto3anai sporta
sacensibas. Sadiem lietotajiem vairak piemérota ir vinu vajadzibam optimizéta, speciali izstradata
protéze.
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 ar vai bez ierobezojumiem.
2. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat 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 nepiecieSama protézes izmantosana, kas parsniedz parastu parvietosanos.
4. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat, kas parsniedz parastas parvietosanas ar protézi prasmes, pielaujot augstu
triecienu, stresa vai energijas pakapi. Tipiski bérnu, aktivu pieauguso vai sportistu protezésanas
vajadzibam.
Kliniskie ieguvumi
- Svara aktivizéta stajas kontrole un pielagojama véziena kontrole nodrosina vienmérigu,
drosu gaitu ar brivu celi.
« Stanceflex uzlabo triecienu absorbciju.
« Mikroprocesora véziena kontrole lauj sasniegt optimizétu gaitu liela ieSanas tempu
diapazona. (Tikai SmartlP.)
Kontrindikacijas
Siierice 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 kapném vai sédét. Tadéjadi ir iesp&jami bremzu
mehanisma bojajumi, kas var negativi ietekmét stabilitati un izturibu.
A Pirms $is ierices lietoSanas lietotajiem javeic gaitas apmaciba.
f Parliecinieties, ka lietotajs ir izpratis visu lietosanas pamacibu, ipasu uzmanibu pievérsot
sadalai par apkopi un drosibas informacijas sadalam.
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2

Drosibas informacija

Aéis bridinajuma simbols norada svarigu informaciju par drosibu.

A Vienmér apzinieties pirkstu iespieSanas

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.

A Smagas slodzes gadijumos jaievéro

131

piesardziba, jo ta var nelabvéligi
ietekmét ierices stabilitati.

A 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,

ja iegremdéta adeni, vai ka protéze
dusai. Ja ekstremitate noklast saskaré
ar Gdeni, nekavéjoties noslaukiet sausu.
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UzbUve

Galvenas dalas

Neséjkonstrukcija
Sasijas konstrukcija

Distalais kupols

Distala piramida
Distala caurulites skava
Cela kauls

Stanceflex kaucuks
Stanceflex saite

PSPC

SmartIP kontroles cilindrs

Sasijas konstrukcija

Cela kauls

Slodzes neséja konstrukcija

Distalais kupols

Piramida

Oglekla skiedru kompozits un neraséjosais térauds

Aluminija sakauséjums, nertséjosais térauds, tehniska termoplastiska
plastmasa, Skiedru pastiprinats (azbestu nesatuross) berzes materials.

Aluminija sakauséjums

Titans ar nertséjosa térauda skravi
Aluminija sakauséjums

Tehniska termoplastiska plastmasa
Dabiskais kaucuks

Kevlar

Aluminija sakauséjums, nertséjosais térauds, titans, tehniska termoplastiska
plastmasa

Aluminija sakauséjums, nertséjosais térauds, titans, tehniska termoplastiska
plastmasa
Elektroniskie komponenti, baterijas

Stanceflex kauc¢uks

Stanceflex saite

SmartlIP

Caurulites skavas skrave

YRS

Caurulites skava
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4 Funkcija

Sis celis ir vienas ass konstrukcija, kura ietilpst cela $arnirs, kas savieno $asiju ar slodzes neséju.
Svara aktivizéts stabilizéjoss cela mehanisms ir ievietots Sasija. Cela 3asijai ir Sarnirsavienojuma
augséja plaksne ar izturigu kaucuka bloka balstu; tas nodrosina fleksiju stajas laika, kad
ekstremitate ir noslogota, un absorbé triecienu kustiba no papéza.

Cela kontroles cilindrs atrodas 3aja ramja konstrukcija starp 3asijas aizmuguréjo viru un slodzes
neséja distalo sarniru.

PSPC cilindram ir manuali regulé&jami varsti, kas nodrosina fleksijas un izstiepsanas pretestibu
véziena fazes laika.

The SmartlP kontroles cilindrs izmanto sensorus cilindra iekSpusé, lai kontrolétu ieSanas tempu
un automatiski atbilstosi pielagotu fleksijas pretestibu. Izstiepsana tiek kontroléta, fikséti
reguléjot galiga trieciena mazinataju.

5 Apkope

Regulari vizuali parbaudiet ierici.

Zinojiet specialistam/pakalpojumu sniedzéjam par jebkadam izmainam $is ierices veiktspéja,
piem., neparastiem trok3niem, 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
limena izmainam.

Tirisana

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

Turpmakie Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidalistam.

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.

Ja stabilitates iestatijums ir mazaks par 6 klikskiem un/vai lietotajs izmanto solu skaitu, kas
mazaks par vidéjo, laiks starp parbaudém var bat ilgaks.

leteicams izmantot ekstremitasu aktivitates monitoru, lai noteiktu solu skaitu.

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

Sajas parbaudés:
- Parbaudiet, vai nav vizualu defektu, kas var ietekmét pareizu darbibu.

. Parbaudiet, vai nav vérojama sasijas M-L brivkustiba un parmériga Stanceflex kaucuka
kompresija. Ja nepieciesams, nomainiet gultnus un Stanceflex kaucuku.

+ Parbaudiet priek$€jo aizturi un nomainiet, ja nepieciesams.
- Parbaudiet apaksstilba aiztures un nomainiet, ja nepieciesams.
+ 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.

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

Uzglabasana un rikosanas

Uzglabajot ilgstosi, ierice jatur sausuma un temperatara no -15 °C lidz 50 °C.

Izmantojiet komplekta ieklauto izstradajuma iepakojumu.

6 LietoSanas ierobezojumi

Paredzetais kalposanas laiks
Javeic vietéjs riska novértéjums, pamatojoties uz aktivitati un lietojumu.

Cel3anas slodzes
Lietotaja kermena masu un aktivitati regulé noteiktie ierobezojumi.
Lietotaja slodzei jaatbilst vietéja riska novértéjuma noteiktajai.

Vide

Izvairieties no ierices paklausanas kodigas vides, - A im
pieméram, Gdens, skabju un citu skidrumiu, iedarbibas. — o x —— x
Izvairieties ari no abrazivam vidém, pieméram, tam, kas b m——
satur smiltis, jo tas var veicinat priekslaicigu nodilumu. Piemérota lietoanai ara

Lietot tikai temperattra no-15 °C lidz 50 °C
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7 Stenda salagosana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.

Staigasanas izméginajumi

Atsperes regulators

Palielina ok Samazina
stabilitati ‘ stabilitati
v I

()

Sasija skata no apaksas

Pilniba nostiepta ekstremitate, lai piek|atu
regulatoram.

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

Piezime... Regulésanas laika jabut 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
atbilsto3i ripnicas iestatijjumiem. To var
paveikt, samazinot stabilitati par 6 dzirdamiem
klikSkiem no maksimala stabilitates
iestatijuma.

135

Trohanters

Cela Sarnirs

Potites centrs
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8

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

Sakums

y

Salagojiet atbilstosi

leteikumi salago$anai un stabilitates regulésana

» ieteikumiem (apaksstilbs
vertikali, slodzes linija cauri
cela centram)
A Kad lietotajs stav un
ekstremitate ir noslogota
Nomainiet +
Sﬁgzgﬁﬂix Ja Vai tad, kad ekstremitate Né
tiek noslogota par 100%,
A lietotajs var pilniba saliekt
celi?
A Ja Y Piezime. Nésatajs stav starp
paralélajiem stieniem, v
Vai Ja nedaudz pieturoties pie
Stanceflex | | Vai celis ir aprikots ar tiem.
l_(auguﬁks < Stanceflex kaucuku?
ir parak
miksts? Ne Ludziet lietotaju iet LENI
- e
Né P
<
\ 4
Palieliniet Ja Y
dorsal- ‘ Vai pédai ir zema Né Vai celis vienmérigi
4 fleksijas € dorsalfleksijas pretestiba atbrivojas pareja uz
pretestibu. pirkstiem?
Y Ne Y Ja
Palieliniet stabilitati* Ladziet lietotaju iet
NORMALA tempa
) Y
-
Né Vai celis vienmérigi
atbrivojas pareja uz
)/ pirkstiem?
Sasija skata no apaksas ~
VY Ja
Samazinat stabilitati Ladziet lietotaju et ATRI
d
hal
< < A 4
- A\ 4
o Né Vai celis vienmérigi
Sl?lkeztlm_e_. . 7 < atbrivojas pareja uz
pakapeniski, pa 2 nes_pte! iet
vai vairak klikskiem, ——— Y Ja atri
bet valak pec Ja wemgms;yhguma
nepieciesamibas si'amaglnasgq§§
veikt precizu rezu:"a;s':qrésgtaan é;tates **Piezime. Parliecinieties, vai iegtta
iestatisanu pa i Zlini vl lespéjams, bas stabilitate atbilst personas,
vienam klikskim. prielg;éjéeafiztsreeisrl p:reizi nepieciesams kurai veikta amputacija, v
A N atrast vélamo vajadzigajai stabilitatei un
pielagota, proti, saskaras iestatijumu atbilstosi korigéjiet**
ar 8asiju, kad ir noslogota. .
s g starp maksimalo
Ja tas netiks izdarits, ietanas atrumu
parmeérigas izstiepsanas s
- 09 o0 un stabilitates
gadijuma nostradas [imeni
bremze.
I Regulésana pabeigta I
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9 PielagoSanas ieteikumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidalistam.

9.1 Stanceflex kaucuka dalu nomaina

Stanceflex kaucuks

Balts Oranzs Sarts Zils

T el
35° 45° 25° 70°

(pielagots ka standarta)

Statisks

Sarnirs

0-8 mm

+8 mm
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9.2 Prieksgjas aiztures reguléSana — reguléjama rédze

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

Pielagots PSPC

Atbrivojiet

rédzes skavas
skravi. Pagrieziet
virzulstieni, lai klatu
redzamas vitnes, un
uzklajiet Loctite 243.
Savienojiet atkartoti
un pieskravéjiet
virzulstieni lidz
galam. Sasijai tagad
ir jabat nedaudz
saliektai.

6 A/F -PSPC

Piezime... Lai atbalstitu ML noslodzi,

ir nepieciesami sasija iestiprinati aiztures
paliktni un sanu plaksne. Vienlaiciga
aiztures saskare ar apaksstilbu NAV
nepieciesama.

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

*VIRZULSTIENI APZIMEJOSA LINUJA
NEKADA GADIJUMA NEDRIKST BUT
Piemérojiet celim nelielu izstiepsanu un REDZAMA ZEM REDZES.
pakapeniski atskravéjiet virzulstieni (cilindra
pagarinasana), lidz asijas mala atrodas paraléli
augsstilba augséjai virsmai.

Priekséjas aiztures pielagosana — nereguléjama vieda protéze
(Vecakiem SmartIP modeliem.)

Lietojot Sos cilindrus, pielagosana nav nepieciesama. Tiem ir nepiecieSsama priekséja aizture, lai
viss batu pilniba pievilkts, ka paradits 1. darbiba.
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9.3 Papildu regulésana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.

Simptoms Risinajums

Palielinat jutigumu

Parvietot uzmavu uz prieksu

Nomainit stabilizéjoSo mehanismu, ja ir bojata
Celis netiek stabilizéts bremzu aizmuguréja mala

Parbaudit Stanceflex kauc¢uku un nomainit,
ja nepiecieSams

(Minimalo biezumu saspiesta stavokli skatiet
sadala Cela fleksija péc kustibas no papéza.)

Samazinat jutigumu

Celis netiek atbrivots Parbaudit, vai virzulstiena garums ir pareizs

Parvietot uzmavu uz aizmuguri

Papéza pacel3anas véziena laika ir parak

Skatit kontroles cilindra lietosanas pamacibu
augsta

Papéza pacel$anas véziena laika ir parak - - L - -
pezap vez Kairp Skatit kontroles cilindra lietoSanas pamacibu

zema
Lietotajs jat galigo triecienu Skatit kontroles cilindra lietoSanas pamacibu
lerice pilniba neizstiepjas véziena laika Skatit kontroles cilindra lietosanas pamacibu

Ja péc 3o noradijumu izpildes funkcionalitates problémas joprojam pastav, lidzu, sazinieties ar
pardo3anas komandu sava apgabala, lai sanemtu palidzibu.
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10 Saliksanas noradijumi
Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.
10.1 Prieksgjas aiztures bufera nomaina

levietojot jaunu priekséjo aizturi, vienmér veiciet regulésanu un, ja piemérojams, parbaudiet
cilindra garumu, ja tam ir reguléjama rédze. (Skatiet iepriekséjo lapu.)

2
>~= 3

10.2 Apaksstilba aizturu noma

ina

n Nonemiet apaksstilba aiztures un atlikuso
saistvielu. Notiriet salagotas virsmas un
nedaudz tas noslipéjiet.

Apaksstilba
aiztures

pJ Uzklajiet Loctite 424 uz savienojuma
virsmam. lespiediet vieta apaksstilba

aiztures. . . .
Savienojuma virsmas
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10.3 ESK+ mehanisma nonemsana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

1 Atslogojiet ierici un
pierakstiet kliksku
skaitu.

Sasija skata no
apaksas
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10.4 ESK+ mehanisma nomaina

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

dibeli (1), bet vél nereguléjiet.

Izmantojiet sanu plaksni, lai salagotu spraugu varpsta (2) ar Pieskraveéjiet Sasijai

varpstu.

Groziet

saliksanas laika

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

<

n Atjaunojiet
iepriekséjo slodzi

ar pierakstito

kliksku skaitu.

Sasija skata [/
no apaksas. ‘&
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11 Tehniskie dati

Darbibas un uzglabasanas temperatdras

diapazons:
Komponenta svars:
SmartIP

PSPC

Aktivitates limenis:

Maks. lietotaja kermena masa:

2.-3. aktivitates limenis
4. aktivitates limenis

Maksimalais saliek$anas lenkis:
Proksimala noreguléjuma pievienosana:

Distala noreguléjuma pievienosana:

Konstrukcijas augstums:

Uzstadisanas garums

45 mm

223 mm

ESK+ Stanceflex ar distalo
piramidu

143

no-15°Clidz 50 °C

1,27 kg
1,13kg
2.-3.(4)

125kg
100 kg

140°
Viena skrave (Blatchford)

30 mm caurulites skava
vai spraudna tipa piramida
(Blatchford)

Skatiet diagrammu talak.

45 mm

262 mm

ESK+ Stanceflex ar 30 mm
distalo caurulites skavu
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12 PasUtisanas informacija

Pasutijuma piemers

938403PK2/2-0322

ESK+ ar Stanceflex
Distala 30 mm caurulites skava Distala piramida
Pneimatis- |ESK| SF | P | 30 | | ESK | SF | P | PYR
kais cilindrs stal i Distala
ESK+ Stanceflex PSPC Distala caurulites ESK+  Stanceflex PSPC piramida
skava 30 mm
SMARTIP|  SF 30  |[SmMARTIP| sF PYR
SmartIP it o
q istala caurulites . Distala
celis SmaftIP Stanceflex skava SmartlP celis ~ Stanceflex piramida
Celis
30 mm
Kontroles || ESK | SF | 30 || ESK | SF PYR
cilindrs nav Distala caurulites Distala
pievienots ESK+ Stanceflex skava 30 mm ESK+ Stanceflex piramida
Rezerves dalas
Vieniba Dalas Nr.
Stanceflex cela konstrukcija 239149
ESK mehanisma salagosanas tapa 234914
Priekséjas aiztures paliktnis 234903
ESK+ stabilizéjosa mehanisma 239949
komplekts
Apaksstilba aizture 233810
Stanceflex kaucuks
Vieniba Dalas Nr.
25 sarta (miksta) 231608
35° balta 231606
45° oranza (izmantota ka standarta) 231607
70° zila (cieta) 231609




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 méne3u garantija.

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

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatiet Blatchford timekla vietné.

Zinosana par nopietniem negadijumiem

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

Vides aspekti

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 prec¢u 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,Stanceflex ESK+" gaminiai.

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

Taikymas

Priemoneé skirta naudoti tik kaip apatinés galtnés protezo dalis.

Priemoné skirta vienam naudotojui.

Priemoné yra vienaasis svoriu aktyvuojamas stabilizuotas kelio protezas su integruotu atramos
fazés fleksijos elementu. Jos paskirtis yra padidinti sauga ir sumazinti &jimo pastangas.

Blauzdos komponente gali bati sumontuotas PSPC (angl. Pneumatic Swing Phase Control,
pneumatinis mosto fazés valdiklis) arba,SmartlP“ (angl. Smart Intelligent Prosthesis, iSmanusis
protezas) mosto fazés valdiklis, arba blauzdos komponentas gali bati pateiktas be cilindro.

Guminis elementas kelio protezo korpuso gale suteikia papildomg atramos fazés fleksija.

Ypatybés

Rankiniu badu Mikroprocesoriaus
reguliuojamas valdomas
PSPC »~SmartIP”

Atramos fazés fleksija neSant sunkius
daiktus

Tvirtas anglies pluosto rémas

140 laipsniy kelio protezo fleksija

Reguliuojamas kelio protezo stabilumo
jautrumas

SN N] S
AN N NN

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

(\

Mikroprocesoriaus valdomas mosto
fazés valdiklis fleksijos etape ir rankiniu
bddu reguliuojamas smugio galinéje v
padétyje amortizavimas ekstenzijos
etape
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Mobilumo lygis

Priemoné skirta 2-4 mobilumo lygiy naudotojams (taikomi svorio apribojimai, zr. Techniniai
duomenys).

Priemoné gali netikti 1 mobilumo lygio naudotojams arba sporto varzyboms. Tokiems
naudotojams geriau tinka pagal jy poreikius specialiai suprojektuotas ir optimizuotas protezas.

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.

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.

4 mobilumo lygis

Geba vaikscioti su protezu tokiu badu, kuris virsija elementaraus vaiks¢iojimo jgudzius, pasizymi
stipriais smugiais, jtempiais ir dideliu energijos kiekiu. Tipiniai vaiky, aktyviy suaugusiujy arba
sportininky su protezu poreikiai.

Klinikiné nauda

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

,Stanceflex” pagerina smagiy sugérima.
Mikroprocesoriaus valdomas mosto fazés valdiklis nustato optimalias eisenos
charakteristikas einant jvairiu greiciu. (Tik,SmartIP*“)

Kontraindikacijos

Priemoné netinkama toliau nurodytiems naudotojams.

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 galtinés amputuotos virs kelio), kuriems reikalinga kelio
lenkimo funkcija, kad galéty leistis laiptais arba atsisésti. Siais veiksmais galima sugadinti
stabdzio mechanizma, o tai gali paveikti stabilumg ir patvaruma.

Pries naudodamas priemone, naudotojas turi baigti eisenos mokymo kursa.

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

ASiuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija.

A Visada atminkite apie pirsty
prispaudimo pavojy.

A Apie bet kokius galinés veikimo
savybiy arba funkcionavimo
pakitimus, pvz., nestabiluma, dviguba
veikima, ribota judéjima, nesklandy
judéjima arba nejprastus garsus,
bitina nedelsiant pranesti priezitros
specialistui.

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

A Per didelis kulno aukscio pasikeitimas
baigus lygiuoti gali neigiamai paveikti
galiinés funkcionavima.

A Vairuokite tik tinkamai pritaikytas
transporto priemones. Valdydami
motorines transporto priemones visi
asmenys privalo laikytis atitinkamy
vairavima reglamentuojanciy teisés
akty.
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A Bukite atsargtis neSdami sunkius
daiktus, nes jie gali paveikti priemonés
stabiluma.

A Naudotoja reikia informuoti, kad
pajutus diskomfortg bitina susisiekti su
gydytoju.

Saugokite nuo itin didelio karscio ir
(arba) salcio.

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

A Priemoné neskirta naudoti panardinus
j vandenj arba kaip duso protezas.
Jvykus galanés salyciui su vandeniu,
nedelsdami sausai nusluostykite.
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys
« Laikiklio mazgas Anglies pluosto kompozitas ir nerad. plienas
+  Korpuso mazgas Aliuminio lydinys, nerad. plienas, techninis termoplastikas, pluostu
armuota frikciné medziaga (be asbesto).
+ Distalinis kupolas Aliuminio lydinys
- Distaliné piramidé Titanas su nerad. plieno varztu

Distalinis vamzdzio verziklis Aliuminio lydinys

Girnelés komponentas Techninis termoplastikas

,Stanceflex” guma Naturalusis kauciukas

,Stanceflex” dirzelis Kevlaras

PSPC Aliuminio lydinys, nertd. plienas, titanas, techninis termoplastikas

,SmartIP“ valdiklio cilindras Aliuminio lydinys, nertd. plienas, titanas, techninis termoplastikas

Girnelés komponentas

-‘ Vamzdzio verziklio varZtas
Distalinis kupolas v @
)
‘ 10Nm
Piramidé Vamzdzio verziklis
0

Elektroniniai komponentai, baterijos

,Stanceflex” guma

JStanceflex” dirzelis
Korpuso mazgas

Laikiklio mazgas

SmartlIP
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4 \eikimas

Kelio protezas yra vienaasés konstrukcijos, kurioje korpusas su laikikliu sujungtas kelio protezo
sukimosi asimi. Svoriu aktyvuojamas stabilizuojantis kelio protezo mechanizmas jtaisytas
korpuse. Kelio protezo korpuse yra sukimosi asimi pritvirtinta virSutiné plokstelé, atremta tampria
gumine trinkele. Tokia konstrukcija uztikrina atramos fazés fleksijg esant apkrovai ir sugeria
smugines apkrovas atremiant kulna.

Kelio protezo valdiklio cilindras sumontuotas réme tarp uzpakalinés korpuso sukimosi asies ir
distalinés laikiklio sukimosi asies.

PSPC cilindre yra rankiniu budu reguliuojami voztuvai, leidZiantys atskirai reguliuoti fleksijos ir
ekstenzijos pasipriesinima per mosto faze.

»SmartlP” valdiklio cilindre naudojami jutikliai, kuriais stebimas éjimo greitis ir atitinkamai
automatiskai reguliuojamas fleksijos pasipriesinimas. Ekstenzija reguliuojama diskretiniu zingsniu
nustatant smagio galinéje padétyje amortizatoriy.

5 Prieziura
Priemone reguliariai apziarékite.

Apie bet kokius Sios priemonés veikimo pakitimus, pvz., nejprastus garsus, padidéjusj standuma,
ribotg 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 specialista 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 veikimg, rekomenduojama reguliariai tikrinti, ar néra nejprasty garsy,
laisvumg 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.

Jei nustatytas maziau nei 6 spragteléjimy stabilumas ir (arba) naudotojas nueina vidutiniskai
maziau zingsniy per metus, patikry periodas gali bati ilgesnis.

Zingsniy skai¢iy rekomenduojama nustatyti naudojant galiinés aktyvumo stebéjimo prietaisa.

Kelio proteza rekomenduojame sureguliuoti pagal asmens stabilumo poreikius, kad buty
uztikrintas optimalus stabilumas ir ilgaamziskumas. Zr. reguliavimo vadova ir struktarine schema.

Per patikras atlikite Siuos veiksmus:
« Patikrinkite, ar néra matomy defekty, galinciy neleisti priemonei tinkamai veikti.

« Patikrinkite korpuso M/L laisvuma ir per didelj,,Stanceflex” gumos suspaudima. Jei reikia,
pakeiskite guolius ir,Stanceflex” guma.

- Patikrinkite ir, jei reikia, pakeiskite priekinj stabdiklj.
- Patikrinkite ir, jei reikia, pakeiskite blauzdos komponento stabdiklius.
+ I8montuokite, isvalykite ir vel surinkite kelio protezo mechanizma.
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Informuokite naudotojg, kad rekomenduojama reguliariai apzitréti priemone, o apie pastebétus
bet kokius priemonés veikimo pakitimus batina pranesti gydytojui. Galimi veikimo pakitimai:
kelio protezo standumo padidéjimas arba sumazéjimas, nestabilumas, prastesné kelio atrama
(laisvumas), bet kokie nejprasti garsai.

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

Laikymas ir prieziara
Priemone sandéliuoti ilga laikg galima sausoje patalpoje nuo —15 °C iki 50 °C temperatdroje.
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 korozija sukelian¢iy medziagy,

pvz., vandens, ragsciy ir kity skysciy. Taip pat venkite °
aplinkos, kurioje yra abrazyviniy medziagy, pvz., smélio, QJ r\g x Mxm x
nes jos gali sukelti pirmalaikj susidévéjima. oo —
Naudokite tik nuo -15 °C iki 50 °C temperataroje. Tinkama naudoti lauke
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7 Lygiavimas stende
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Ejimo bandymai

Spyruokliy reguliatorius

Mazinti

Didinti pasi- & pasipriesi-

priesinima ‘)»

R
Y

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 stabilumg, 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.
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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.

I Pradzia I

Y

Sulygiuokite, kaip
rekomenduojama (blauzdos

> komponentas vertikalus,
apkrovos linija eina per
kelio protezo centra)
A Y
Naudotojas stovi ir perkelia
svorj ant galtinés
Pakeiskite v
»Stanceflex Taip Ar perkeles visg svorjant | Ne
guma = . A
galinés naudotojas gali
A sulenkti kelio proteza?
. v Pastaba. Naudotojas stovi
ATaip nestipriai laikydamasis uz
) lygiagreciy. v
Ar | Taip
»Stanceflex”| " | Arkelio proteze jtaisyta
guma per < #Stanceflex” guma?
minksta?
N Papradykite naudotojo eiti
LETAI
Ne €
<
¥ 1
Padidinkite .
pakreipimo Taip Ar pédos protezo Ne |Ar kelio protezas sklandziai
& aukstyn pasi- | —¢ pakreipimo aukstyn atsilaisvina pakeliant
priesinima. pasipriesinimas mazas? pirstus?
T Ne Y Taip
Padidinkite stabiluma* Paprasykite naudotojo eiti
NORMALIU greiciu
< Y
Ne Ar kelio protezas sklandziai
atsilaisvina pakeliant
pirstus?
7
korpuso vaizdas i$ .
apatios Y Taip
Sumazinkite stabiluma* Paprasykite naudotojo eiti
o REITAI
hal
< < A 4
- A\ 4
| |- i
lrseg[laliz(;g ?lﬁaglir};il korpuso vaizdas is pirstus?
tiksliai (2 ar daugiau apalcms grﬁ'et;;ﬁ't'
;ﬁ;?gﬁﬂ?gﬂq Jei mazinant jautruma Y Taip
paskui jeli reikia niekas nesikeicia, isskyrus
OIS ’ stabilumo sumazéjima, o ikrinki i
oragtalam patikrinkite ar tinkamai | | C.faee Fvgis i paciento”
Zingsniu). sureguliuotas priekinis nustatyti poreikius ir atitinkamai
stabdiklis, t. y. esant optimaly pareguliuokite** Y
apkrovai liecia korpusa. didziausio
Jei to nepadarysite, per &iimo greidio ir
daug istiesus gali suveikti s%abilugmo lygio
stabdys. santykj.
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I Reguliavimas baigtas
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9 Pritaikymo patarimai
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

9.1 ,Stanceflex” gumos keitimas

»Stanceflex” gumos

Balta Oranziné Roziné Mélyna

35° 45° 25" 70°

(standartiné komplektacija)

Statinis Kelio protezo fleksija atremus kulng

Sukimosi asis

0-8 mm

+8 mm
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9.2  Priekinio stabdiklio reguliavimas — reguliuojamasis kakliukas

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Sumontuota PSPC proteze

Atlaisvinkite kakliuko
verziklio varzta. Sukite
stimoklio kotg, kol
pasirodys sriegis,

ir uztepkite,Loctite
243" Sumontuokite

ir iki galo jsukite
stimoklio kota. Dabar
korpusas turi bati Siek
tiek sulenktas.

6 A/F PSPC

Pastaba... Stabdikliy trinkelés,
sumontuotos korpuse ir soninéje
ploksteléje, reikalingos ML apkrovai
atlaikyti. Vienalaikis visiskas kontaktas
tarp stabdikliy ir blauzdos komponento
NEBUTINAS.

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

* STUMOKLIO KOTO PAGALBINE LINLJA
JOKIOMIS APLINKYBEMIS NETURI BUTI
Sudarykite nedidele kelio protezo ekstenzijos MATOMA ZEMIAU KAKLIUKO.

apkrova ir pamazu atsukite stamoklio kota
(ilginkite cilindrg), kol korpuso krastas bus
lygiagretus su blauzdos komponento virSumi.

Priekinio stabdiklio reguliavimas - nereguliuojamasis iSmanusis protezas
(Sumontuota senesniuose ,SmartIP” modeliuose.)

Naudojant Siuos cilindrus reguliuoti nereikia. Jiems priekinis stabdiklis turi bati visiskai uzverztas,
kaip nurodyta 1 zingsnyje.

156 938403PK2/2-0322



9.3 Tolesnis reguliavimas
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Pozymis Sprendimas

Padidinkite jautruma

Paslinkite bigés émiklj pirmyn

Jei uzpakalinis stabdZio krastas pazeistas, pakeiskite
Kelio protezas nestabilizuoja stabilizavimo mechanizma

Patikrinkite ir, jei reikia, pakeiskite ,Stanceflex” guma

(Zr. maziausig suspaustos gumos storj skyriuje Kelio
protezo fleksija atrémus kulnq.)

Sumazinkite jautruma

Patikrinkite, ar tinkamai sureguliuotas stimoklio

Keli ilaisvi oo
elio protezas neatsilaisvina koto ilgis

Paslinkite bigés émiklj atgal

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

padetyje Zr.valdiklio cilindro naudojimo instrukcija

Per mosto faze priemoné ne visiskai

N Zr. valdiklio cilindro naudojimo instrukcija
issitiesia

Jei laikantis Siy nurodymuy vis tiek kyla funkcionavimo problemuy, kreipkités patarimo j savo vietos
pardavimo atstovus.
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10 Surinkimo instrukcijos
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

10.1

Priekinio stabdiklio amortizatoriaus keitimas

Sumontave nauja priekinj stabdiklj visada i$ naujo sureguliuokite ir patikrinkite cilindro ilgj, jei
sumontuotas reguliuojamasis kakliukas. (Zr. ankstesnj puslapj.)

2
>~= 3

10.2 Blauzdos komponento stabdikliy keitimas

Pasalinkite blauzdos komponento
stabdiklius ir klijy likucius. Nuvalykite ir Siek
tiek pasiauskite jungiamus pavirsius.

Blauzdos
komponento
stabdikliai

B UZtepkite,Loctite 424" ant jungiamy
pavirsiy. Jspauskite blauzdos komponento

stabdiklius. . -
Jungiami pavirsiai
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10.3 ESK+ mechanizmo isémimas

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

1 Panaikinkite iSankstine
apkrova ir uzsiradykite
spragteléjimy skaiciy

Korpuso
vaizdas i$
apacios

Stabdzio juostelés medziaga galima nusluostyti popieriumi,
nenaudokite tirpikliy.

Tinkamu tirpikliu iSvalykite angg

159
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10.4 ESK+ mechanizmo keitimas

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Pakreipkite Sonine plokstele aukstyn, kad galétuméte kaisteliu (1)
sulygiuoti griovelj asyje (2), taciau dabar dar nesumontuokite.

Sumontuodami

sukiokite j Sonus

ORIENTACIJA YRA SVARBI!
Uzdékite plokscius Sonus taip, kad
raidés RH (desineé), LH (kairé) baty
nukreiptos j vidy.

n Vél sudarykite
iSankstine apkrova
pagal pasizyméta

spragteléjimy
skaiciy.

Korpuso
vaizdas i$
apacios.
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11 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo temperatiros diapazonas Nuo -15 “Ciki 50 °C

Komponento svoris

SmartIP 1,27 kg
PSPC 1,13 kg
Mobilumo lygis 2-3(4)
Didziausias naudotojo svoris

2-3 mobilumo lygis 125kg

4 mobilumo lygis 100 kg
Didziausias fleksijos kampas 140°
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 45 mm
223 mm 262 mm
ESK+,Stanceflex” su distaline ESK+ ,Stanceflex” su 30 mm

piramide distaliniu vamzdzio verzikliu
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12 Informacija apie uzsakyma

UZsakymo pavyzdys
ESK+ su,,Stanceflex”
30 mm distalinis vamzdzio verziklis Distaliné piramidé
P
preumati- |[ESK| SF [ P | 30 |l Esk | sF | P | PW
nis cilindras Distalinis Distaline
ESK+ Stanceflex PSPC vamzdzio ESK+  Stanceflex PSPC piramidé
verziklis, 30 mm
smartip* | SMARTIP|  SF 30  |[smMARTIP| sF PYR
kelio nSmartlp” \[/Jaliilcli:::) rrsrl?ealli’gp Stanceflex Distaliné
protezas kelio Stanceflex - piramidé
rotezas verziklis, protezas
P 30 mm
Nesumon- || gk | sF | 30 || ESK | sF PYR
tuotas joks Distalini Distaling
. Istalinis istaline
v,a!dlkho ESK+ Stanceflex vamzdzio ESK+ Stanceflex piramidé
cilindras verziklis, 30 mm

Atsarginés dalys

Elementas Dalies Nr.
+Stanceflex” kelio protezo mazgas 239149
ESK mechanizmo lygiavimo kaistis 234914
Priekinio stabdiklio trinkelé 234903
Ezﬁp?;i?;lslzawmo mechanizmo 239949
Blauzdos komponento stabdiklis 233810

»Stanceflex” guma

Elementas Dalies Nr.
25° roziné (minksta) 231608
35° balta 231606
ﬁgmog?enkzt!wc?j;s)tandartlne 231607
70" mélyna (kieta) 231609
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Atsakomybé

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

CE atitiktis

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

M D Medicinos priemoné q;ﬂ') Vienas pacientas — daugkartinis
=

naudojimas

Suderinamumas

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

Derinimas su alternatyviais CE zenklu pazymétais 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 tikétinu 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 Stanceflex ESK+ sarja toodetele.

Lugege kasutusjuhend tervenisti labi ja tehke see endale selgeks. P6orake erilist tdhelepanu
ohutusteabele ja hooldusjuhistele.

Kasutamine

Seade on méeldud kasutamiseks tiksnes osana alajasemeproteesist.

Seade on ette ndhtud kasutamiseks thel patsiendil.

Seade on Uheteljeline keharaskusega aktiveeritav stabilisaatoriga polveprotees koos
integreeritud toeperioodi fleksiooni elemendiga ning on loodud suurendama ohutust ja
vahendama kompensatsiooni.

Sddreosa voib olla hooperioodi juhtimise pneumosilindriga (PSPC) voi nutika intelligentse
hooperioodi juhtsilindriga (SmartlIP) véi ilma silindrita.

Polve pealisosa tagakiiljel olev kummielement véimaldab taiendavat fleksiooni toeperioodil.

Omadused

Kasitsi reguleeritav | Mikroprotsessori
PSPC juhitav SmartIP

v

Fleksioon toeperioodil keharaskuse
toetamisel

Tugev susinikkiust raam

140° polve fleksioon

Pélve stabiilsuse tundlikkuse
reguleerimine

v
v
v

Séltumatult kasitsi reguleeritav
fleksioon ja ekstensioon

AN N NI I NN

Hooperioodi fleksiooni juhtimine
mikroprotsessoriga ning kasitsi v
reguleeritav hooperioodi I6ppfaasi
ekstensiooni l66gileevendus
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Aktiivsusgrupp

Seade sobib II, Il ja IV aktiivsusgrupi kasutajatele (jargida tuleb kehakaalu piiranguid, vt Tehnilised
andmed).

Seade ei pruugi sobida | aktiivsusgrupi kasutajatele ega kasutamiseks spordivdistlustel. Sellistele
kasutajatele voib olla sobivam erikonstruktsiooniga protees, mis on optimeeritud konkreetse
kasutaja vajadustele.
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 konnikiirusega.
Aktiivsusgrupp 2
Patsient on suuteline vdi vdimeline kdndima ning iseseisvalt Gletama madalamaid igapdevasest
keskkonnast tulenevaid takistusi (darekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab patsienti, kes
suudab kondida lihiajaliselt kiirema tempoga.
Aktiivsusgrupp 3
Patsient on suuteline voi vdimeline kéndima muutuva kénnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes on
suuteline kdndima ka kiire kdnnikiirusega, Gletama enamikku igapdevasest keskkonnast tulenevatest
takistustest ning voib tegeleda kutse-, teraapia- voi treeningtegevustega, mis seavad proteesile lihtsalt
liilkumise abistamisest suuremad néudmised.
Aktiivsusgrupp 4
Patsient on suuteline vdi vdimeline kdndima proteesiga viisil, mis tletab elementaarseid
kéndimisoskusi ning nduab suuremat 166gi- voi pingetaluvust voi energiataset. Iseloomustab lapse,
aktiivse taiskasvanu voi sportlase proteetilisi vajadusi.
Kliiniline kasu

« Keharaskusega aktiveeritav toeperioodi juhtimine ja reguleeritav hooperioodi juhtimine
tagavad sujuva ning turvalise konnaku vabalt liikkuva pélvega.

«+ Stanceflexi mehhanism pakub paremat 66gileevendust.
+ Hooperioodi juhtimine mikroprotsessoriga vdimaldab optimaalset kdnnakut erinevate
kénnikiirustega (ainult SmartIP).
Vastundidustused
Seade ei sobi:

« eriti suure lihasnérkuse, seadme kasutamiseks sobimatu kontraktuuri voi propriotseptiivse
dusfunktsiooniga (sh tasakaaluhdirega) kasutajatele;

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

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

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

A Veenduge, et kasutaja on kdik kasutusjuhised endale selgeks teinud, péorates erilist
tahelepanu koigile hooldus- ja ohutusteabe jaotistele.
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2 Ohutusteave
ASeIIe hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave.

A Olge alati teadlik sormede muljumise A Raskusi tostes tuleks olla ettevaatlik,

ohust.

A Kui jadsemeproteesi omadused voi

talitlus (nt ebastabiilsus, topelt-,
piiratud voi katkendlik liikumine
voi ebatavalised helid) peaks
muutuma, tuleks sellest viivitamata
teenusepakkujale teada anda.

sest see voib mojuda negatiivselt
seadme stabiilsusele.

A Kui kasutaja seisund muutub, peaks ta

sellest viivitamatult proteesimeistrile
teada andma.

Viltige kokkupuudet eriti korge ja/voi
madala temperatuuriga.

A Trepist alla kondides hoidke kinni
kasipuust (ja alati ka muudel juhtudel,
kui see on olemas).

A Uleméairane kanna kérguse muutus
parast I6plikku joondumuse
seadistamist voib mojuda negatiivselt
jasemeproteesi talitlusele.

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

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

Soiduki juhtimisel peab séidukile olema

paigaldatud asjaomane invavarustus.

lga mootorsdiduki 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) h6érdematerjal.

- Distaalne kuppel Alumiiniumisulam

- Distaalne puramiid Titaan ja roostevabast terasest polt

- Distaalne toru fiksaator Alumiiniumisulam

«  Polvekeder Termo-konstruktsiooniplast

. Stanceflexi kummielement  Looduslik kummi

. Stanceflexi rihm Kevlar
. PSPC Alumiiniumisulam, roostevaba teras, titaan, termo-konstruktsiooniplast
« SmartlP juhtsilinder Alumiiniumisulam, roostevaba teras, titaan, termo-konstruktsiooniplast

Elektroonikakomponendid, akud

Stanceflexi kummielement

Stanceflexi rihm
Pealisosa koost

Polvekeder

Tugiraami koost:

SmartlIP

Toru fiksaatorkruvi

Puramiid Toru fiksaator
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4 QOtstarve

See on Uheteljeline pdlv, millel on pealisosa Ghendatud tugiraami kiilge péordetelje abil.
Keharaskusega aktiveeritav pdlve stabilisaatormehhanism asub pealisosa sees. Pdlve pealisosal
on pdodrdeteljega Gihendatud hilsi thendusplaat, mis toetub vetruvale kummiklotsile. See
voimaldab toeperioodil koormamisel fleksiooni ning vahendab pérutust kannal6dgi ajal.

Polve juhtsilinder asub selle tugiraami koostu sees (pealisosa posterioorse podrdetelje ja
tugiraami distaalse poordetelje vahel).

PSPC-silindril on kasitsi reguleeritavad klapid, mis voimaldavad reguleerida soltumatult fleksiooni
ja ekstensiooni vastujdoudu hooperioodil.

SmartlP-juhtsilinder kasutab silindris olevaid andureid, et jalgida kdnnikiirust, ja requleerib
automaatselt fleksiooni vastujoudu vastavalt. Ekstensiooni vastujéud seadistatakse hooperioodi
I6ppfaasi I06gileevendi reguleerimisega.

5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.

Kui seadme omadused peaksid muutuma (nt ebatavalised helid, jaikuse suurenemine, piiratud/
liigne podrlemine, markimisvadrne kulumine voéi tilemddrane varvimuutus, mis on péhjustatud
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 véljadppega
tehnik).

Optimaalse talitluse tagamiseks on soovitatav seadet reegliparaselt kontrollida liigse mura, 16tku
ja ebastabiilsuse suhtes. Ulevaatuse intervalli maaramisel tuleks kaaluda kasutaja aktiivsust,
kasutussagedust ja pélve stabilisaatori seadistust.

Aluseks voib votta jargmise soovituse: kui seadistus on 6 kldpsu voi rohkem ning kasutaja
keskmine aastane sammuarv on 600 000, on soovitatav kontrollida kord aastas.

Kui stabilisaatori seadistus on vaiksem kui 6 klépsu ja/voi kasutaja keskmine sammuarv on
vaiksem, voib lilevaatuse valp olla pikem.

Sammude loendamiseks on soovitatav kasutada jaseme aktiivsusmonitori.

Optimaalse stabiilsuse ja vastupidavuse tagamiseks soovitame reguleerida pélve vastavalt
konkreetse kasutaja individuaalsetele stabiilsusvajadustele. Vt reguleerimise juhiseid/vooskeemi.

Selline korraline Ulevaatus peab koosnema jargmisest.
- Kontrollige visuaalselt talitlust mojutavate defektide suhtes.

- Kontrollige pealisosa M-L-I6tku ja veenduge, et Stanceflexi kummielement pole
deformeerunud. Vajaduse korral vahetage laagrid ja Stanceflexi kummielement.

« Kontrollige eesmist piirikut ja vajaduse korral vahetage.
« Kontrollige saareosa piirikuid ja vajaduse korral vahetage.
+ Monteerige pélvemehhanism lahti, puhastage ja monteerige uuesti 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 vastujéou vahenemine (vaba
liikumine), igasugused ebatavalised helid.

Kui seadet kasutatakse darmiselt intensiivselt, tuleb hooldustddde ulatus ja valbad tle
vaadata ning vajadusel kiisida néu ja tehnilist tuge, et kavandada uus hooldusgraafik, mis
vastab intensiivsete tegevuste sagedusele ja olemusele. Selle tarbeks peaks asjakohase
kvalifikatsiooniga spetsialist koostama kohaliku riskianallusi.

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 tdstmine
Kasutaja kehakaal ja aktiivsus peab jadma nimetatud piiridesse.
Kasutajale lubatud raskuste téstmise piirid peaksid pédhinema kohalikul riskianaldidsil.

Keskkond

Arge laske seadmel puutuda kokku korrodeerivate

ainetega (nt vesi, happed jm vedelikud). Véltige ka D f\.
abrasiivseid (nt liiva sisaldavaid) keskkondi, sest need Sttt J i
voivad pdhjustada enneaegset kulumist.

Méeldud kasutamiseks ainult temperatuurivahemikus
-15°C kuni 50 °C.

X 2%

Lubatud kasutada 6ues
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7 Joondumuse eelseadistamine rakises

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Konnaku seadistamine

Vedru eelpinge regulaator

Stabiilsu-
Stabiilsuse
suurenda-

Pealisosa altvaade

Sirutage jdse taielikult sirgeks, et saada
juurdepaas regulaatorile.

Po6rake 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.

171

Gravitatsioonijoon

Polve
podrdetelg

Hippeliigese
tsenter
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8 Joondumusega seotud nbuanded ja stabiilsuse
reguleerimine

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud [
ainult proteesimeistrile.

Alustage I

Y

Seadistage joondumus
kooskolas soovitustega.

>
= (sadr vertikaalne, koormusjoon
|abi polve tsentri)
A Kui kasutaja seisab pisti
ja keharaskus on toetatud
alajasemeproteesile.
Vahetage *
kuﬁ'E?r?i(e:‘Ieeﬂggnt Jah Kas kasutaja saab Ei
. polve painutada, kui
A 100% keharaskusest
on alajasemeproteesile
A Jah A 4 toetatud?
Mérkus. Kasutaja seisab v
Kas Jah Kas pélvele réobaspuude vahel
Stanceflexi on Stanceflexi ja kasutab neid ainult
kummiele- < kummielement tasakaalu hoidmiseks.
ment on ||7|93 paigaldatud?
pehme? - Paluge kasutajal kondida
Ei Ei AEGLASELT.
<
\ 4 v
Suurendage| Jah -
dorsiflek- < dorsif Kkagjala!aba isud Ei | Kas polv vabaneb sujuvalt
¢ siooni @ dorsitleksiooni \{ast7UJou hooperioodi algfaasis?
vastujdudu. on vaga nork?
Y Ei Y Jah
Suurendage stabiilsust.* Paluge kasutajal kandida
TAVALISE kiirusega.
\ 4
gl
-
Ei | Kas polv vabaneb sujuvalt
hooperioodi algfaasis?
4
pealisosa altvaade
Y Jah
Véhendage stabillsust. Paluge kasutajal kondida
P KIIRESTI.
hal
< < A 4
- A\ 4
* Mérkus P Ei Kas polv vabaneb sujuv7alt
3 / < rane .
Esialgsel ligikaudsel | v hooperioodi algfaasis?
reguleerimisel pealisosa altvaade Kiiresti i
voib muuta kahe | saa“lr(%sn::lilia
v6i enama klopsu - N Y Jah
kaupa ning parast Kui tundlikkuse
reguleerida reguleerimine ei tee
peenhailestuseks T‘l‘)u‘lj kl;' vahegdab * Markus. Veenduge, et stabiilsus
tihe kIopsu kaupa. seat érle:rl:fir;:?)eii?ikuc?:l Maksimaalset on patsiendile sobiv,
oigestregeatiod Go | [\t || e oo Y
puudutab pealisosa véhendadaJ 9 ge-
keharaskuse toetamisel). et saavutada
Kui see nii pole, ei pruugi suurem
pidur hiiperekstensiooni stabiilsus, voi
asendis tootada. vastupidi,
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9 Sobitamisnduanded

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

9.1 Stanceflexi kummielementide vahetamine

Stanceflexi kummielemendid

Valge Oranz Roosa Sinine

T el
35° 45° 25° 70°

(standardvarustuses)

Staatiline Polve fleksioon parast kannalodoki

Poordetelg

0-8 mm

+8 mm
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9.2

Fesmise piiriku requleerimine — reguleeritav podrdetapp

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Paigaldatud PSPC-le

Keerake lahti podrdetapi
fiksaatorkruvi. Keerake
kolvivarrast vélja, kuni
keermestatud osa

on nahtav, ja kandke
keermele keermeliimi
Loctite 243. Monteerige
tagasi kokku ja keerake
kolvivarras [6puni sisse
Pealisosa peaks olema
niiid kergelt fleksiooni

3 asendis.

6 A/F - PSPC

Rakendage pélvele kerget ekstensioonikoormust
ja keerake jarkjarguliselt kolvivarrast valja
(silindri pikendamiseks), kuni pealisosa serv on
paralleelne sadreosa Ulemise servaga.

Markus... Pealisosa ja kiljeplaadi sisse
paigaldatud piirikud on vajalikud M-L-
koormuse toetamiseks. Samaaegne
tdiskontakt piirikute ja sddreosa vahel El
ole vajalik.

Tommake valja poordetapi
fiksaatorkruvi ja kandke keermele
keermeliimi LOCTITE 222 ning
paigaldage tagasi ja keerake kinni.

* MINGIL JUHUL EI TOHI KOLVIVARDA

PIKENDUSJOON OLLA NAHTAV
POORDETAPIST MADALAMAL.

Eesmise piiriku reguleerimine — mittereguleeritav intelligentne protees
(Nagu on vanemate SmartlP-mudelite varustuses.)
Nende silindrite kasutamisel ei ole reguleerimine vajalik. Neil peab olema eesmine piirik taielikult

kinni keeratud, nagu naidatud illustratsioonil 1.

174
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9.3 Tdiendav reguleerimine

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Siimptom

Lahendus

Polv ei stabiliseeru.

Suurendage tundlikkust.

Nihutage hiilssi anterioorselt.

Vahetage stabilisaatormehhanism, kui piduri
tagaserv on kahjustada saanud.

Kontrollige Stanceflexi kummielementi ja
vajaduse korral vahetage.

(Miinimumpaksust kompressiooniasendis vt
jaotisest Polve fleksioon pdrast kannal6éki.)

Pé6lv ei vabane.

Vahendage tundlikkust.

Veenduge, et kolvivarda pikkus on reguleeritud
sobivaks.

Nihutage hiilssi posterioorselt.

Kand téuseb hooperioodil liiga korgele.

Vt juhtsilindri kasutusjuhendit.

korgele.

Kand ei touse hooperioodil piisavalt

Vt juhtsilindri kasutusjuhendit.

jonksatust.

Kasutaja tunneb hooperioodi I6ppfaasis

Vt juhtsilindri kasutusjuhendit.

[dppsirutuseni.

Seade ei jdua hooperioodil

Vt juhtsilindri kasutusjuhendit.

Kui seadme talitlusega on probleeme ka péarast nende juhiste labito6tamist, kiisige abi kohalikult
mudgiesindajalt.
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10 Montaazijuhised

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

10.1 Eesmise piiriku vahetamine

Uue eesmise piiriku paigaldamisel tuleb alati selle asendit reguleerida ja vajaduse korral
kontrollida silindri pikkust, kui on paigaldatud reguleeritav po6rdetapp. (Vt eelmist lehekiilge.)

2
>~= 3

10.2 Saareosa piirikute vahetamine

n Eemaldage sadreosa piirikud ja liimijaagid.
Puhastage vastaspinnad ja hééruge need
veidi karedaks.

Sadreosa
piirikud

2

Kandke vastaspindadele kiirliimi
Loctite 424. Vajutage sdareosa piirikud oma

kohale.

Vastaspinnad

176
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10.3 ESK+ mehhanismi eemaldamine

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

1 Keerake eelpinge
regulaator tdiesti lahti ja
markige les klépsude arv.

Pealisosa
altvaade

Véristage
eemaldamise ajal.

Lintpidurit voib puhastada tookojapaberiga, drge kasutage

lahustit. Puhastage 66nsust sobiva

lahustiga.
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10.4 ESK+ mehhanismi vahetamine

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Joondage kiiljeplaadi abil poérdetelje volli (2) pilu tihvtiga
(1), kuid arge kiiljeplaati veel paigaldage.

Véristage

monteerimise ajal.

ORIENTATSIOON ON OLULINE!
Lamedad kiiljed ja tahised (RH, LH)
peavad jaama sissepoole.

n Seadke eelpinge
regulaator
tagasi varem

les méargitud
asendisse.

Pealisosa
altvaade

<
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11 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja hoiustamistemperatuur: -15°Ckuni 50 °C

Komponendi mass:

SmartIP 1,27 kg
PSPC 1,13 kg
Aktiivsusgrupp: 2-3,(4)
Kasutaja max kehakaal:
Aktiivsusgrupp 2-3 125kg
Aktiivsusgrupp 4 100 kg
Fleksiooni max nurk: 140°
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 45 mm

223 mm 262 mm

ESK+ Stanceflex distaalse ESK+ Stanceflex 30 mm
puramiidiga distaalse toru fiksaatoriga
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12 Tellimisteave

Naidistellimus

ESK+ Stanceflex
30 mm distaalne toru fiksaator Distaalne puramiid
Pneumosil- |ESK| SF | P | 30 | | ESK | SF | P | PYR
inder . Distaalne
ESK+ Stanceflex PSPC Distaalne toru ESK+  Stanceflex PSPC piramiid
fiksaator 30 mm
SMARTIP|  SF 30  |[SmMARTIP| sF PYR
SmartIP e :
. istaalne toru N Distaalne
pélv SmartlP . ceflex fiksaator SmartlP pélv  Stanceflex pramiid
polv
30 mm
|| Esk | sF | 30 || Esk | SF PYR
llma juhtsi- - -
lindrita ESK+  Stanceflex  Distaalnetoru ESK+ Stanceflex Distaaine
fiksaator 30 mm puramiid
Varuosad
Artikkel Tootekood
Stanceflexi polve koost 239149
ESK mehhanismi joondustihvt 234914
Eesmine piirik 234903
ESK+ stabilisaatormehhanismi 239949
komplekt
Sadreosa piirik 233810
Stanceflexi kummielement
Artikkel Tootekood
25° roosa (pehme) 231608
35°valge 231606
45° oranz (standardvarustuses) 231607
70° sinine (kdva) 231609
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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 néuetega. 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 kooskélas asjaomaste
standardite ja meditsiiniseadmete direktiiviga tehtud katsetele (sh konstruktsioonikatse,
modtmete Uhilduvus ja toimivuse jalgimine praktikas).

Kasutamine koos mone teise CE-margisega tootega nduab eelnevat dokumenteeritud kohalikku
riskianalUisi proteesimeistri poolt.

Garantii

Seadmel on 24-kuuline, lintpiduril 12-kuuline garantiiaeg.

Kasutaja peab olema teadlik sellest, et muudatused véi tdiendused, milleks pole saadud
selgesdnalist 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 kooskdlas
kohalike jaatmekaitluseeskirjadega ringlusse vétta.

Pakendi etiketi sailitamine

Proteesimeister peaks pakendi etiketi alles hoidma ning sailitama 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.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 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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