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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

. P [ ]
environments such as those containing sand for example Q [; ZA\1m
as these may promote premature wear. AR J i ——— x
Exclusively for use between -15 “C and 50 °C Suitable for outdoor use

(5°Fto 122°F)
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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 ozs)
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

18 938403PK1/2-0322



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.

19 938403PK1/2-0322


http://www.blatchford.co.uk

Table des matieres

Table des matiéres 20

1 Description et objectif visé 21
2 Informations de sécurité 23
3 Construction 24
4 Fonction 25
5 Entretien 25
6 Limites d'utilisation 26
7 Alignement a l'établi 27
8 Conseils sur I'alignement et le réglage de la stabilité 28
9 Conseils de pose 29
9.1 Remplacer le caoutchouc Stanceflex 29
9.2 Réglage de la butée avant - Tourillon réglable 30
9.3 Réglages supplémentaires 31
10 Instructions de montage 32
10.1 Changer les tampons de butée avant 32
10.2 Changer les butées de tibia 32
10.3 Retirer le mécanisme ESK+ 33
10.4 Remplacement du mécanisme ESK+ 34
11 Données techniques 35
12 Pour commander 36

20 938403PK1/2-0322



1 Description et objectif visé

Ces instructions d'utilisation sont destinées a étre utilisées par le praticien et I'utilisateur, sauf

indication contraire.

Le terme dispositif est utilisé dans ce manuel pour se référer aux produits Stanceflex ESK+.

Veuillez lire et vous assurer que vous comprenez toutes les instructions d’utilisation,
en particulier les informations de sécurité et les instructions relatives a I'entretien.

Application

Ce dispositif est destiné a étre utilisé uniquement comme composant d'une prothése de

membre inférieur.

Ce dispositif est destiné a un utilisateur unique.

Le dispositif est un genou stabilisé uniaxial activé par le poids avec un élément intégré de flexion
en phase d'appui. Il est destiné a améliorer la sécurité et a réduire la compensation.

Le tibia peut étre équipé d'un PSPC (Contréle pneumatique de la phase pendulaire) ou SmartIP
(Smart Intelligent Prosthesis) ou fourni sans vérin.

Un élément en caoutchouc a l'arriére du chassis du genou permet une flexion supplémentaire en

phase d'appui.

Caractéristiques

Ajustement
manuel du PSPC

SmartIP

controlé par
microprocesseur

Flexion en phase d'appui pendant la
mise en appui

v

v

Un cadre en fibre de carbone robuste

Flexion du genou de 140 degrés

Sensibilité réglable de la stabilité du
genou

v
v
v

v
v
v

Contréles indépendants et manuels
de la flexion et de l'extension en phase
pendulaire.

<

Controle de la phase pendulaire par
microprocesseur en flexion avec
amortissement de I'impact terminal
réglable manuellement en extension

21
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Niveau d’activité
Ce dispositif est destiné aux utilisateurs ayant un niveau d’activité 2, 3 ou 4 (des limites de poids
s'appliquent, voir Données techniques).

Ce dispositif peut ne pas convenir aux utilisateurs ayant un niveau d'activité 1 ou a une utilisation
dans le cadre de compétitions sportives. Ces types d'utilisateurs pourraient étre mieux servis par
une protheése spécialement concue et optimisée pour répondre a leurs besoins.

Activité de niveau 1
A la possibilité ou le potentiel d'utiliser une prothése pour les transferts ou déplacements sur des
surfaces planes a une cadence fixe. Caractéristiques du patient limité et illimité.
Activité de niveau 2
A une capacité ou un potentiel de déambulation avec possibilité de gérer des obstacles
environnementaux bas tels que les trottoirs, les escaliers ou les surfaces inégales. Caractéristique du
patient limité en extérieur.
Activité de niveau 3
A une capacité ou un potentiel de déplacement a cadence variable. Typique du patient en extérieur qui a la
capacité de franchir la plupart des barriéres environnementales et peut avoir une activité professionnelle,
thérapeutique ou physique qui exige I'utilisation de prothéses au-dela de la simple locomotion.
Activité de niveau 4
A une capacité ou un potentiel de déplacement prothétique qui dépasse les capacités de déplacement
de base, présentant des niveaux d'impact, de contrainte ou d'énergie élevés. Typique des exigences
prothétiques de lI'enfant, de I'adulte actif ou du sportif.

Avantages cliniques

« Le contréle de la phase d’appui activé par le poids et le controle réglable de la phase
pendulaire permettent une démarche souple et stre avec un genou libre.

- Stanceflex améliore I'absorption des chocs.

« Le controle de la phase pendulaire par microprocesseur permet d'optimiser les caractéristiques
de la démarche sur toute une gamme de vitesses de marche. (SmartlP uniquement.)

Contre-indications
Ce dispositif n'est pas adapté dans les cas suivants :

+ Les utilisateurs ayant une faiblesse musculaire extréme, des contractures qui ne peuvent
étre correctement accommodées ou un dysfonctionnement proprioceptif, y compris un
mauvais équilibre.

+ Les utilisateurs ayant des instabilités ou des pathologies articulaires controlatérales.
« Les utilisateurs souffrant de conditions compliquées impliquant des handicaps multiples.

- Les utilisateurs, y compris les amputés transfémoraux bilatéraux, qui ont besoin d'une
capacité souple du genou pour descendre les escaliers ou s'asseoir. Il peut en résulter une
détérioration du mécanisme de freinage qui peut nuire a la stabilité et a la durabilité.

A Les utilisateurs doivent bénéficier d'un entrainement a la marche avant d'utiliser ce
dispositif.
f Assurez-vous que l'utilisateur a bien compris toutes les instructions d’utilisation, et de porter
une attention particuliére aux sections des informations relatives a I'entretien et a la sécurité.
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2

Informations de sécurité

ACe symbole d’avertissement met en évidence des informations importantes en

matiere de sécurité.

A Attention au risque de pincement des
doigts.

A Tout changement dans la performance
ou la fonction du membre, par
exemple, une instabilité, une double
action, un mouvement restreint,
un mouvement irrégulier ou des bruits
inhabituels, doit étre immédiatement
signalé a votre prestataire de services.

A Servez-vous toujours d’'une rampe pour
descendre les escaliers et a tout autre
moment si possible.

A Toute modification excessive de
la hauteur du talon aprés la fin de
I'alignement peut nuire a la fonction du
membre.

A Veillez a ce que seuls les véhicules
adaptés soient utilisés pour la conduite.
Toutes les personnes sont tenues de
respecter leurs lois respectives en
matiére de conduite de véhicules
motorisés.

23

A Il convient de faire attention lors du
transport de charges lourdes, car la
stabilité du dispositif peut en étre
affectée.

A Il doit étre conseillé au patient de
contacter son praticien si son état vient
a changer.

Evitez I'exposition a la chaleur et/ou au
froid extrémes.

A Seul un clinicien diment qualifié peut
procéder au montage, a I'entretien et a
la réparation du dispositif.

A Le dispositif n‘est pas destiné a étre
utilisé en immersion dans I'eau ou
comme protheése de douche. Si le
membre entre en contact avec de l'eau,
essuyez-le immédiatement.
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3

Construction

Composants principaux

Support
Chassis

Dome distal

Pyramide distale
Serre-tube distal

Rotule

Caoutchouc Stanceflex
Srangle Stanceflex

PSPC

Vérin de controle SmartIP

Fibre de carbone composite et acier inoxydable

Alliage d’aluminium, acier inoxydable, thermoplastique technique,
matériau de friction renforcé de fibres (sans amiante)

Alliage d'aluminium

Titane avec boulon en acier inoxydable

Alliage d’aluminium

Thermoplastique technique

Caoutchouc naturel

Kevlar

Alliage d’aluminium, acier inoxydable, titane, thermoplastique technique.

Alliage d'aluminium, acier inoxydable, titane, thermoplastique technique.
Composants électroniques, batteries

Caoutchouc Stanceflex

Sangle Stanceflex

SmartlIP

‘ Vis de blocage du tube
-, (=)
10 Nm
Serre-tube
4
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4 Fonction

Le genou est une conception uniaxiale comprenant un axe de genou qui relie un chassis a un
support. Un mécanisme de stabilisation du genou activé par le poids est logé dans le chassis.

Le chassis du genou comporte une plaque supérieure reliée de maniere pivotante et supportée
de maniere élastique par un bloc de caoutchouc, ce qui permet une action de flexion de la phase
d’appui sous charge et absorbe les chocs lors de I'attaque du talon.

Un vérin de controle du genou se trouve a l'intérieur de ce cadre, entre I'axe postérieur du chassis
et I'axe distal du support.

Le vérin PSPC est équipé de valves réglables manuellement qui permettent de controler
indépendamment la résistance en flexion et en extension pendant la phase pendulaire.

Le vérin de contréle SmartlP est équipé de capteurs internes qui surveillent la vitesse de marche
et il ajuste automatiquement la résistance a la flexion en conséquence. Le contréle de I'extension
se fait par le réglage fixe d'un amortisseur d'impact terminal.

5 Entretien

Vérifiez visuellement le dispositif a intervalles réguliers.

Signalez au praticien/prestataire de services tout changement dans les performances de ce
dispositif, par exemple des bruits inhabituels, une raideur accrue ou une rotation restreinte/
excessive, une usure importante ou une décoloration excessive due a une exposition prolongée
aux UV.

Informez le praticien/prestataire de service de tout changement de poids corporel et/ou de
niveau d'activité.

Nettoyage

Utilisez un chiffon humide et du savon doux pour nettoyer les surfaces extérieures. N'UTILISEZ
PAS de détergents agressifs.

Les autres instructions de cette section sont destinées a étre utilisées par des praticiens.

Cet entretien doit étre effectué uniquement par un personnel compétent (praticien ou
technicien qualifié).

Pour maintenir des performances optimales, il est recommandé de procéder a une inspection
réguliére afin de détecter tout bruit, jeu et stabilité inappropriés. Les intervalles entre les
inspections sont déterminés par des facteurs tels que I'activité de I'utilisateur, la fréquence
d'utilisation et le réglage de la stabilité du genou.

A titre indicatif, si le réglage est de 6 clics ou plus et que I'utilisateur fait en moyenne 600 000 pas
par an, il est recommandé de procéder a une inspection annuelle.

Si le réglage de la stabilité est inférieur a 6 clics et/ou si I'utilisateur fait moins de pas que le
nombre moyen de pas, les intervalles entre les inspections peuvent étre plus longs.

Il est recommandé d'utiliser un moniteur d'activité de membre pour déterminer le nombre de
pas.

Nous conseillons d'ajuster le genou aux besoins de stabilité de I'individu pour assurer une
stabilité et une durabilité optimales. Voir le guide de réglage/I'organigramme.

Lors de ces inspections :
- Vérifiez la présence de défauts visuels susceptibles d'affecter le bon fonctionnement.

« Vérifiez le jeu M-L du chassis et la compression excessive du caoutchouc Stanceflex.
Remplacez les roulements et le caoutchouc Stanceflex si nécessaire.

- Vérifiez la butée avant et remplacez-la si nécessaire.
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« Vérifiez les butées de tibia et remplacez-les si nécessaire.

«  Démontez, nettoyez et remontez le mécanisme du genou.

Conseillez a I'utilisateur de procéder a un examen visuel régulier du dispositif et de signaler
au praticien tout changement dans les performances du dispositif. Les changements de
performance peuvent comprendre : une augmentation ou une diminution de la raideur du
genou, une instabilité, une réduction de I'appui du genou (liberté de mouvement), tout bruit

inhabituel.

Si ce dispositif est utilisé pour une activité extréme, le niveau et l'intervalle d’entretien doivent
étre revus et, si nécessaire, des conseils et une assistance technique doivent étre recherchés

pour planifier un nouveau calendrier d'entretien en fonction de la fréquence et de la nature de
I'activité. Cela doit étre déterminé dans le cadre d’une évaluation locale des risques menée par

une personne diiment qualifiée.

Stockage et manipulation

En cas de stockage prolongé, le dispositif doit étre conservé au sec et dans une plage de

température comprise entre -15 °C et 50 °C.
Utilisez I'emballage du produit fourni.

6 Limites d'utilisation

Durée de vie prévue:

Une évaluation locale des risques doit étre effectuée sur la base de l'activité et de I'utilisation.

Soulever des charges

Le poids et I'activité de I'utilisateur sont régis par les limites indiquées.

Le transport de charges par I'utilisateur doit étre basé sur une évaluation locale des risques.

Environnement:

Evitez d’exposer le dispositif & des éléments corrosifs
tels que l'eau, les acides et d’autres liquides. Evitez
également les environnements abrasifs comme ceux
contenant du sable par exemple, car ils peuvent
favoriser une usure prématurée.

Pour une utilisation exclusivement entre -15 °C et 50 °C

26
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7 Alignement a I'établi

Les instructions de cette section sont destinées a étre utilisées par des praticiens.

Essais a la marche

Vis de réglage du ressort

Réduisez

Augmentez
la stabilité

Vue inférieure du chassis

Mettez le membre en position d’extension
complete pour accéder a la vis de réglage.
Tournez la VIS DE REGLAGE DU RESSORT pour
que la personne amputée puisse se maintenir
dans une position stable.

Remarque... On doit entendre des clics pendant
le réglage et la vis de réglage est auto-freinée.

Serrez la VIS DE REGLAGE DU RESSORT pour
réduire la stabilité.

Desserrez la VIS DE REGLAGE DU RESSORT
pour augmenter la stabilité - voir ci-dessus.

Si nécessaire, la vis de réglage peut étre remise
au réglage d'usine. Pour ce faire, réduisez la
stabilité de six clics a partir du réglage de la
stabilité maximale.

27

Axe de construction

Trochanter

Axe du genou

Centre dela
cheville
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8 Conseils surl'alignement et le réglage de la stabilité

Les instructions de cette section sont destinées a étre utilisées par des praticiens.

I Démarrer I
Alignez comme recommandé
~ ibia vertical, ligne de charge
(Tibi tical, ligne de ch
g passant par le centre du
genou)
A Utilisateur debout et membre
sous charge
Remplacezle A
caoutchouc : 9 T
Oui Avec 100 % du poids surle | Non
Stanceflex dispositif, I'utilisateur peut-il
A fléchir le genou ?
Remarque... Le porteur
A Oui A 4 est debout sur des barres
paralléles et tient doucement
e . les rails. \4
caoutchouc oui Le genou est-il équipé
du Stanceflex| g g h aulp
est-il trop < usn caouﬂtc (7)uc
mou ? tanceflex ?
Demander a l'utilisateur de
Non marcher LENTEMENT
Non P
<
Y v
Augmentez | Qui - - -
larésistance | Le pied présente-t-il Non Le genou se relache-t-il
< “en flexion €| unefaible résistance ala progressivement en phase
dorsale. flexion dorsale ? d’élan ?
Y Non Y Oui
*Augmenter la stabilité Demander a I'utilisateur
de marcher a une vitesse
NO
A 4
gl
-
Non| Legenou se relache-t-il
progressivement en phase
J délan?
vue inférieure du chassis .
Y Oui
Reduire la stabilite Demander a l'utilisateur de
P marcher RAPIDEMENT
hal
< < Y
- A\ 4
Non Le genou se relache-t-il
*Remarque : « :
Les prer?\iers réglages 4 - progresswgment en phase
approximatifs vue inférieure du chassis délan?
peuvent étre | Impossible
effectués par Y Oui de marcher
incréments de 2 clics Sila réduction de la rapidement
ou plus, suivis d'un sensibilité ne change
réglage fin d'un seul rien, hormis la réduction R N Contrdl leni q
clic selon les besoins. de la stabilité, vérifiez emarque : ontroler que le niveau de
que la butée avant est Un compromis stab[llte est suf'ﬁsar)t pour les
correctement réglée, Clest- peut étre besoins de I'amputé et ajuster v
a-dire quelle est en contact nécessaire en conséquence™
avec le chassis au moment Zntre la nltesse
de la charge. Dans le cas € marche
contraire, le frein risque de ;na)flmumdet
fonctionner en position e "b"/l,ea,u €
d’hyper extension. stabilite.

I Réglage terminé I
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9 Conseils de pose

Les instructions de cette section sont destinées a étre utilisées par des praticiens.

9.1 Remplacer le caoutchouc Stanceflex

Caoutchoucs Stanceflex

Blanc OrangeRose Bleu

e el (o)
35° 45° 25° 70°

(Equipement

standard)

Statique Flexion du genou apres attaque du talon

0-8 mm

+8 mm
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9.2 Réglage de la butée avant - Tourillon réglable

Les instructions de cette section sont destinées a étre utilisées par des praticiens.

Montage sur le PSPC

Desserrez la vis de
serrage du tourillon.
Tournez la tige du
piston pour révéler

le filet et appliquez
du Loctite 243.
Remontez et vissez
completement la tige
du piston. Le chassis
doit maintenant étre

5 légérement fléchi.

6 A/F - PSPC

Appliquez une légére charge d'extension au
genou et dévissez progressivement la tige

du piston (en allongeant le vérin) jusqu’a ce
que le bord du chassis soit paralléle a la partie
supérieure du tibia.

Remarque... Les coussinets d'arrét
montés sur le chassis et la plaque latérale
sont nécessaires pour soutenir des
charges médianes et latérales. Un contact
complet et simultané entre les butées et
le tibia n'est PAS nécessaire.

Retirez la vis de pression du tourillon et
appliquez du LOCTITE 222 sur le filet,
réassemblez et serrez.

*EN AUCUN CAS, LA LIGNE REPERE

DE LA TIGE DE PISTON NE DOIT ETRE
VISIBLE SOUS LE TOURILLON.

Réglage de la butée avant - Prothése intelligente non réglable

(Comme sur les anciens modéles SmartIP.)

Aucun réglage n'‘est nécessaire lors de I'utilisation de ces vérins. lls nécessitent que la butée
avant soit complétement serrée comme indiqué a I'étape 1.

30
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9.3 Réglages supplémentaires

Les instructions de cette section sont destinées a étre utilisées par des praticiens.

Symptome Solution

Augmentez la sensibilité

Déplacez I'emboiture vers I'avant

Remplacez le mécanisme de stabilisation si le

Le genou ne se stabilise pas bord arriere du frein est endommagé

Vérifiez le caoutchouc Stanceflex et remplacez-le
si nécessaire

(Voir I'épaisseur minimale en compression dans la
section Flexion du genou aprés I'attaque du talon)

Réduire la sensibilité

Vérifiez que le réglage de la longueur de la tige du

Le genou ne se relache pas .
9 P piston est correct

Déplacez 'emboiture vers l'arriére

Le talon se souléve trop pendant la phase

pendulaire Voir le mode d'emploi du vérin de controle

Le talon ne se souléve pas suffisamment

. Voir le mode d'emploi du vérin de controle
pendant la phase pendulaire

L'utilisateur subit un impact terminal Voir le mode d'emploi du vérin de controle

Le dispositif ne sétend pas complétement

. Voir le mode d'emploi du vérin de controle
pendant la phase pendulaire

Si, apres avoir suivi ces instructions, vous rencontrez toujours des problemes de fonctionnement,
veuillez contacter I'équipe commerciale de votre région pour obtenir des conseils.
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10 Instructions de montage

Les instructions de cette section sont destinées a étre utilisées par des praticiens.

10.1 Changer les tampons de butée avant

Lors de la pose d’une nouvelle butée avant, réajustez toujours et, le cas échéant, vérifiez la
longueur du vérin si celui-ci est équipé d’un tourillon réglable. (Voir la page précédente.)

2
>~= 3

10.2 Changer les butées de tib

a

Retirez les butées de tibia et les résidus
d'adhésif. Nettoyez et poncez légerement
les surfaces de contact.

Butées de
tibia

Appliquez du Loctite 424 sur les surfaces
de contact. Appuyez sur les butées de tibia
pour les fixer.

2

Surfaces de contact

32
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10.3 Retirer le mécanisme ESK+

Les instructions de cette section sont destinées a étre utilisées par des praticiens.

1 Supprimez toute précharge
et notez le nombre de clics.

Vue inférieure
du chassis

n’utilisez pas de solvants.

Osciller pendant

le retrait

Le matériau de la bande frein peut étre nettoyé avec du papier,

Nettoyez I'alésage avec un

solvant approprié

33
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10.4 Remplacement du mécanisme ESK+

Les instructions de cette section sont destinées a étre utilisées par des praticiens.

Présentez la plaque latérale et alignez la rainure de la broche
(2) avec la goupille (1), mais ne l'installez pas a ce stade.

Vissez la broche au
chassis.

Osciller

pendant le
2\ montage

L'ORIENTATION EST IMPORTANTE !
Assemblez les cotés plats et les lettres
(RH, LH) vers l'intérieur.

<

n Réappliquezla
précharge avecle

nombre de clics noté

précédemment.

Vue
inférieure
du chassis

34
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11 Données techniques

Plage de température de fonctionnement -15°Ca50°C
et de stockage :

Poids de I'élément :

SmartIP 1,27 kg
PSPC 1,13 kg
Niveau d'activité : 2a3(4)

Poids maximum de I'utilisateur :

Niveau d'activité: 2 a3 125 kg
Activité de niveau 4 100 kg
Angle de flexion maximum : 140°
Attache d'alignement proximale : Boulon unique (Blatchford)
Attache d'alignement distale : Serre-tube de 30 mm
ou pyramide male

(Blatchford)

Hauteur de construction : Voir les schémas ci-dessous.

Encombrement

45 mm 45 mm

223 mm 262 mm

ESK+ Stanceflex avec ESK+ Stanceflex avec serre-
pyramide distale tube distal de 30 mm
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12 Pour commander

Exemple de commande

ESK+ avec Stanceflex
Serre-tube distal de 30 mm Pyramide distale
Vérin peu- lesk| sF | p | 30 Il Esk | s | P | PWR
matique g : Pyramide
q ESK+ Stanceflex PSPC Serre-tube distal ESK+  Stanceflex PSPC distale
de 30 mm
SMARTIP|  SF 30  |[SmMARTIP| sF PYR
Genou G S tube distal G P id
SmartIP enou erre-tube dista enou yramiae
SmartIP Stanceflex 30 mm SmartlIP Stanceflex distale
Pasdevérin|| ESK | SF | 30 || EsK | SF PYR
de contréle Serre-tube distal Pyramide
installé ESK+ Stanceflex de 30 mm ESK+ Stanceflex distale
Pieces de rechange
Elément Réf.
Genou Stanceflex 239149
Tige d'alignement du mécanisme de I'ESK 234914
Coussinet de butée avant 234903
Kit de mécanisme de stabilisation ESK+ 239949
Butée de tibia 233810
Caoutchouc Stanceflex
Elément Réf.
25° Rose (Mou) 231608
35° Blanc 231606
45° Orange (Equipement standard) 231607
70° Bleu (Dur) 231609
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Responsabilité

Le fabricant recommande d'utiliser le dispositif uniquement dans les conditions spécifiées et
pour les usages prévus. Le dispositif doit étre entretenu conformément au mode d’emploi fourni
avec ce dernier. Le fabricant n'est pas responsable des conséquences négatives causées par des
combinaisons de composants qu'il na pas lui-méme autorisées.

Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du reglement européen UE 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux. Ce produit a été classé comme dispositif de classe | selon les régles de classification
énoncés a I'’Annexe VIl de la réglementation. Le certificat de déclaration de conformité de I'UE est
disponible a I'adresse internet suivante : www.blatchford.co.uk

M D Dispositif médical /]_'. ) Patient unique - usage multiple
N

Compatibilité

La combinaison avec des produits de la marque Blatchford est approuvée sur la base d'essais
conformes aux normes pertinentes et au réglement relatif aux dispositifs médicaux (RDM),

y compris les essais structurels, la compatibilité dimensionnelle et le contréle des performances
sur le terrain.

La combinaison avec d’autres produits marqués CE doit étre effectuée en vue d’une évaluation
locale des risques documentée, effectuée par un praticien.

Garantie

Ce dispositif est garanti 24 mois, la bande frein est garantie 12 mois.

L'utilisateur doit savoir que des changements ou des modifications non expressément approuvés
peuvent annuler la garantie, les licences d'exploitation et les exemptions.

Consultez le site web de Blatchford pour obtenir la déclaration de garantie compleéte actuelle.
Signalement des incidents graves

Dans le cas peu probable ol un incident grave surviendrait en rapport avec ce dispositif, il doit
étre signalé au fabricant et a votre autorité nationale compétente.

Aspects environnementaux

Ce produit contient de I'huile hydraulique, des métaux et des plastiques mélangés. Dans la
mesure du possible, les composants doivent étre recyclés conformément aux réglementations
locales en matiére de traitement des déchets.

Conserver l'étiquette de 'emballage

Il est conseillé au praticien de conserver I'étiquette de I'emballage comme trace du dispositif
fourni.

Siege social du fabricant

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Royaume-Uni
Reconnaissance des marques

Blatchford est une marque déposée de Blatchford Products Limited.
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1 Beschreibung und Verwendungszweck

Diese Gebrauchsanweisung ist fiir die Verwendung durch Fachpersonal und Anwender
konzipiert, auler anderweitig angegeben.

Der Begriff,,Produkt” wird in dieser Gebrauchsanweisung durchgangig verwendet und bezieht
sich auf Stanceflex ESK+ Produkte.

Stellen Sie bitte sicher, dass Sie die gesamte Gebrauchsanweisung gelesen und verstanden
haben, insbesondere jegliche Anweisungen zu Sicherheit und Wartung.

Anwendung

Dieses Produkt ist ausschlieBlich als Teil einer Prothese der unteren Extremitét vorgesehen.
Das Produkt ist fiir einen einzelnen Anwender vorgesehen.

Das Produkt ist ein uniaxiales, gewichtsaktiviertes, stabilisiertes Knie mit integriertem
Flexionselement fir die Standphase und dient dazu, die Sicherheit zu erhéhen und
Kompensation zu verringern.

Das Schienbein kann mit PSPC (pneumatische Schwungphasenkontrolle) oder SmartIP (smarte
intelligente Prothese) Schwungphasenkontrolle oder ohne Zylinder ausgeliefert werden.

Ein Gummielement an der Riickseite der Knie-Chassis sorgt fiir zusatzliche Standphasenflexion.

Eigenschaften

Manuell Mikroprozessor-
eingestellte PSPC gesteuerte SmartIP

Standphasenflexion bei
Gewichtsbelastung v v

Widerstandsfahiger Rahmen aus
Karbonfaser

v v
140 Grad Knieflexion v v
v v

Einstellbare Empfindlichkeit der
Kniestabilitat

Unabhangige, manuell einstellbare
Schwungphasenkontrollen fiir Flexion
und Extension

<

Mikroprozessor-gesteuerte
Schwungphasenkontrolle in Flexion mit v
manuell einstellbarer Dampfung beim
Auftreten in Extension
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Mobilitatsklasse

Dieses Produkt eignet sich fiir die Mobilitatsklassen 2, 3 und 4 (es gelten Gewichts-
beschrankungen, siehe Technische Daten).

Dieses Produkt eignet sich moglicherweise nicht fir Anwender der Mobilitdtsklasse 1 oder fiir
Leistungssportveranstaltungen. Fiir diese Anwender ist moglicherweise eine speziell gestaltete
und optimal an ihre Anforderungen angepasste Prothese besser geeignet.
Mobilitatsklasse 1
Hat die Fahigkeit oder das Potenzial, eine Prothese bei Transfers oder beim Gehen auf ebenem
Untergrund bei fester Schrittfrequenz zu nutzen. Typisch fiir Personen mit begrenzter und
unbegrenzter Mobilitat.
Mobilitatsklasse 2

Hat die Fahigkeit oder das Potenzial fiir Mobilitat mit der Moglichkeit, niedrige Hindernisse in der
Umwelt zu Gberwinden, beispielsweise Bordsteinkanten, Treppen oder unebenen Untergrund. Typisch
fur Personen mit begrenzter Mobilitat in der Gesellschaft.

Mobilitatsklasse 3

Hat die Fahigkeit oder das Potenzial, Mobilitat mit variabler Schrittfrequenz zu erreichen. Typisch

fur allgemein mobile Personen mit der Fahigkeit, die meisten Hindernisse in der Umgebung zu
Uberwinden, und mit beruflicher, therapeutischer oder sportlicher Betédtigung, die eine Nutzung der
Prothese Uber einfache Fortbewegung hinaus erfordert.

Mobilitatsklasse 4

Mit der Moglichkeit oder dem Potenzial fiir prothetische Mobilisierung, die Giber grundlegende

Mobilisierung hinausgeht und starke Sto3e, hohe Belastungen oder hohe Energieeinwirkung umfasst.

Typisch fur die prothetischen Anforderungen von Kindern, aktiven Erwachsenen oder Sportlern.
Klinischer Nutzen

- Die gewichtsaktivierte Standphasenkontrolle und einstellbare Schwungkontrolle bieten
einen reibungslosen, sicheren Gang mit freiem Knie.

- Stanceflex verbessert die Stof3absorption.

« Die Schwungphasenkontrolle mit Mikroprozessor ermdglicht optimierte
Gangcharakteristika bei verschiedenen Gehgeschwindigkeiten. (Nur bei SmartIP)

Gegenanzeigen
Das Produkt eignet sich nicht fir:

« Anwender mit extremer Muskelschwéache, Kontrakturen, die nicht korrekt versorgt werden
kénnen, oder propriozeptiver Dysfunktion einschlie8lich schlechtem Gleichgewichtssinn.

« Anwender mit kontralateralen Gelenksinstabilitdten oder -erkrankungen.
« Anwender mit komplizierten Leiden mit mehreren Behinderungen.

- Anwender, einschlie3lich Personen mit bilateraler, transfemoraler Amputation, die fiir
das Treppabgehen oder Sitzen eine Yielding-Funktion des Knies bendtigen. Dies kann zu
Schaden des Bremsmechanismus flihren, was sich wiederum negativ auf Stabilitat und
Langlebigkeit auswirken kann.

A Anwender miissen vor Verwendung dieses Produkts eine Gangschulung erhalten.

f Stellen Sie sicher, dass der Anwender die gesamte Gebrauchsanweisung
verstanden hat, und beachten Sie insbesondere die Abschnitte mit Wartungs- und
Sicherheitsinformationen.
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2 Sicherheitsinformationen

ADas Warnsymbol hebt wichtige Sicherheitsinformationen hervor.

AN
A

A
A

Bitte beachten Sie jederzeit, dass Finger
leicht eingeklemmt werden kénnen.

Samtliche Veranderungen in der
Leistung der Prothese, wie z. B.
Instabilitat, doppelte Wirkung,
eingeschrankte oder ungleichméBige
Bewegung oder ungewodhnliche
Gerausche, sollten Sie sofort Ihrem
Dienstleister mitteilen.

Benutzen Sie beim Treppabgehen oder
in dhnlichen Situationen immer ein
Gelander (falls vorhanden).

Jegliche GiberméBige Veranderungen
der Fersenhohe nach Fertigstellung der
Ausrichtung kénnen sich negativ auf
die Funktion der Prothese auswirken.

Beim Autofahren diirfen nur
entsprechend umgebaute

Fahrzeuge verwendet werden. Alle
Personen miissen beim Fiihren von
Kraftfahrzeugen die jeweils geltenden
Verkehrsvorschriften befolgen.

41

A

A

A

Beim Tragen schwerer Lasten ist
Vorsicht geboten, da sie die Stabilitat
des Produkts negativ beeinflussen
koénnen.

Der Anwender sollte sein Fachpersonal
kontaktieren, wenn sich sein Zustand
verandert.

Vermeiden Sie jede Aussetzung
gegeniiber extremer Warme und/oder
Kalte.

Montage, Wartung und Reparatur des
Produkts diirfen nur von ausreichend
qualifiziertem Fachpersonal ausgefiihrt
werden.

Das Produkt darf nicht im Wasser oder
beim Duschen genutzt werden. Wenn
die Extremitat mit Wasser in Beriihrung
kommt, sollte sie umgehend trocken
gewischt werden.
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3

Aufbau

Hauptteile
« Trdagerbaugruppe Karbonfaserverbundmaterial und Edelstahl
+ Chassis-Baugruppe Aluminiumlegierung, Edelstahl, technisches Thermoplast,
faserverstarktes (asbestfreies) Reibungsmaterial
- Distale Kuppel Aluminiumlegierung
- Distale Pyramide Titan mit Edelstahlbolzen
- Distale Rohrklemme Aluminiumlegierung
« Patella Technisches Thermoplast
+ Stanceflex-Gummi Naturkautschuk
+ Stanceflex-Riemen Kevlar
. PSPC Aluminiumlegierung, Edelstahl, Titan, technisches Thermoplast

SmartlP Steuerzylinder ~ Aluminiumlegierung, Edelstahl, Titan, technisches Thermoplast
Elektronische Komponenten, Batterien

Stanceflex-Gummi

Chassis- Stanceflex-Riemen

Baugruppe

Patella

Trdgerbaugruppe

SmartlIP

Rohrklemmschraube

(s

T0Nm

J

Pyramide Rohrklemme
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4 Funktion

Das Knie ist eine uniaxiale Konstruktion mit einem Knie-Drehpunkt, der ein Chassis mit einem
Trager verbindet. Innerhalb der Chassis befindet sich ein gewichtsaktivierter, stabilisierender
Kniemechanismus. Die Knie-Chassis verfiigt tiber eine drehbar verbundene Platte an der
Oberseite, die resilient von einem Gummiblock gestitzt wird. Dies sorgt flir Standphasenflexion
unter Belastung und absorbiert StoBbelastungen beim Auftreffen der Ferse.

In der Rahmenbaugruppe befindet sich ein Knie-Steuerzylinder zwischen dem posterioren

Drehpunkt des Chassis und dem distalen Drehpunkt des Tragers.

Der PSPC-Zylinder verfligt liber manuell einstellbare Ventile fiir unabhangige Kontrolle des
Flexions- und Extensionswiderstands wahrend der Schwungphase.

Der SmartIP Steuerzylinder tiberwacht die Gehgeschwindigkeit mit Sensoren innerhalb des

Zylinders und passt den Flexionswiderstand automatisch an. Die Extensionskontrolle erfolgt Giber
die feste Anpassung einer Dampfung beim Auftreffen.

5 Wartung

Fuhren Sie regelmaBig eine Sichtprifung des Produkts durch.

Teilen Sie jegliche Veranderungen der Leistung dieses Produkts der Fachkraft bzw. dem
Dienstleister mit, z. B. ungewdhnliche Gerdusche, erhohte Steifigkeit oder eingeschrankte/
UberméBige Rotation, starken Verschlei3 oder deutliche Verfarbungen durch lange Einwirkung
von UV-Strahlung.

Informieren Sie die Fachkraft oder den Dienstleister iber Veranderungen des Kérpergewichts
und/oder Aktivitatsniveaus.

Reinigung

Reinigen Sie die duBeren Oberflachen mit einem feuchten Tuch und milder Seife. Verwenden Sie
KEINE aggressiven Reiniger.

Die iibrigen Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

Diese Wartung darf nur von kompetenten Personen (Techniker oder ausreichend geschultes
Fachpersonal) durchgefiihrt werden.

Zum Erhalt einer optimalen Leistung wird die regelmafige Inspektion auf ungewohnliche
Gerdusche, Spiel und Stabilitat empfohlen. Der Zeitraum zwischen Inspektionen hdangt von
Faktoren wie der Aktivitat des Anwenders, der Nutzungshaufigkeit und der Stabilitatseinstellung
des Knies ab.

Zur Orientierung: Liegt die Einstellung bei mindestens 6 Klicks und kommt der Anwender auf
durchschnittlich 600.000 Schritte pro Jahr, wird eine jahrliche Inspektion empfohlen.

Betragt die Stabilitdtseinstellung weniger als 6 Klicks und/oder der Anwender erreicht einen
geringeren Durchschnitt als die durchschnittliche Schrittanzahl, kann der Zeitraum zwischen
Inspektionen langer sein.

Es wird ein Prothesen-Aktivitdtsmonitor zur Bestimmung der Schrittzahl empfohlen.

Wir empfehlen, das Knie entsprechend den Stabilitatsanforderungen des Anwenders
einzustellen, sodass optimale Stabilitdt und Langlebigkeit gewahrleistet sind. Siehe Leitfaden/
Flussdiagramm fiir die Anpassung.
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Bei diesen Inspektionen Folgendes durchfiihren:

- Prifen Sie das Produkt auf sichtbare Defekte, die die korrekte Funktion beeintrachtigen
koénnten.

« Prifen Sie das M-L-Spiel der Chassis und auf liberméBige Kompression des Stanceflex-
Gummis. Ersetzen Sie die Lager und den Stanceflex-Gummi bei Bedarf.

«+ Prifen Sie den vorderen Stopp und ersetzen ihn bei Bedarf.
« Prifen Sie den Schienbein-Stopp und ersetzen ihn bei Bedarf.
+ Zerlegen und reinigen Sie den Kniemechanismus und bauen ihn erneut zusammen.

Weisen Sie den Anwender darauf hin, dass eine regelmafige Sichtpriifung des Produktes
empfohlen wird und dass jegliche Leistungsveranderungen des Produkts dem Dienstleister
mitgeteilt werden missen. Leistungsverdanderungen kdnnen umfassen: Zu- oder Abnahme der
Kniesteifigkeit, Instabilitat, verringerte Knie-Unterstiitzung (freie Bewegung), ungewdhnliche
Gerdusche.

Wenn dieses Produkt fiir extreme Aktivitdten verwendet wird, miissen das Wartungsniveau
und -intervall gepriift und bei Bedarf technische Unterstlitzung und Beratung eingeholt
werden, damit ein neuer Wartungsplan entsprechend der Haufigkeit und Art der Aktivitaten
erstellt werden kann. Dies sollte anhand einer lokalen Risikobeurteilung erfolgen, die von einer
qualifizierten Person durchgefiihrt wird.

Aufbewahrung und Handhabung

Bei der Aufbewahrung liber langere Zeitraume muss das Produkt trocken und bei einer
Temperatur zwischen -15 °C und 50 °C gelagert werden.

Verwenden Sie die mitgelieferte Produktverpackung.

6 Verwendungseinschrankungen

Vorgesehene Lebensdauer:

Es sollte eine lokale Risikobeurteilung basierend auf Mobilitat und Nutzung durchgefiihrt
werden.

Heben von Lasten

Das Gewicht und die Mobilitdt des Anwenders werden von den angegebenen Grenzwerten
bestimmt.

In einer lokalen Risikobewertung sollte ermittelt werden, wie viel Last der Anwender tragen
kann.

Umwelt:

Vermeiden Sie den Kontakt des Produkts mit korrosiven

Stoffen wie Wasser, Sduren und anderen Flissigkeiten. p N Anm
Vermeiden Sie auBerdem abrasive Umgebungen wie v vy J [l — x
beispielsweise Sand, da dies zu vorzeitigem Verschleil3 oo m——
fiihren kann. FUr den AuBenbereich geeignet

Das Produkt ist nur fuir die Nutzung bei Temperaturen
zwischen -15 °C und 50 °C vorgesehen.

44 938403PK1/2-0322



7 Grundaufbau

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlie3lich an Fachpersonal.

Laufversuche

Einstellung fiir Federsaule

Ansicht der Chassis von unten

Bringen Sie die Prothese in vollstandige
Extension, um auf die Anpassung zuzugreifen.
Drehen Sie die ANPASSUNG DER FEDERSAULE,
um die gewtinschte Stabilitat fiir den
individuellen Anwender zu erreichen.
Hinweis... Beider Anpassung sind deutliche
Klickgerdusche zu horen, und die Anpassung ist
selbstarretierend.

Ziehen Sie die FEDERSAULE an, um die
Stabilitat zu reduzieren.

Lésen Sie die FEDERSAULE, um die Stabilitét zu
erhdhen - siehe oben.

Bei Bedarf kann die Anpassung auf die
Werkseinstellung zurtickgesetzt werden.

Dies ist moglich, indem die Stabilitat um

sechs horbare Klicks ab der maximalen
Stabilitatseinstellung reduziert wird.

45

Lotlinie

Rollhiigel

Drehpunkt
des Knies

Knochelmitte
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8 Ratschldge fur Ausrichtung und Stabilitatsanpassung

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

I Start I

y

Fiihren Sie die Ausrichtung wie
empfohlen durch

Hyperextension auslsen.

> (Schienbein vertikal,
Belastungslinie durch Kniemitte)
A Der Anwender steht und die
Prothese ist belastet
Ersetzen
St?:cce‘ﬁre\xf Ja Kann der Anwender mit 100 %| Nejn
Gummi des Gewichts auf der Prothese
A das Knie beugen?
Hinweis: Der Anwender steht
A Ja A 4 zwischen parallelen Stangen
und halt sich leicht an diesen
fest. \4
Ist der Ja
Stanceflex- Ist das Knie mit einem
Gummi zu < Stanceflex-Gummi
weich? ausgestattet?
Bitten Sie den Anwender,
. Nein LANGSAM zu gehen
Nein P
<
Y v
Widerstand Ja
bei dorsaler | " Hat der FuB einen Nein | Lost das Knie beim Abheben
< Flexion % | geringen WldGTSFa”d bei des VorfuBes gleichmaBig
erhdhen. dorsaler Flexion? aus?
Y Nein Y Ja
Stabilitét erhohen* Bitten Sie den Anwender, mit
NORMALER Geschwindigkeit
zu gehen
A 4
gl
-
Nein| Lost das Knie beim Abheben
des Vorfulles gleichmaBig
Ansicht der Chassis von aus?
unten
Y Ja
Stabilitt verringern® Bitten Sie den Anwender,
P SCHNELL zu gehen
hal
< < Y
- A\ 4
/ Nein | Lést das Knie beim Abheben
Etl;trIeV\é?gbe Ansicht der Chassis von < des VorfuBes g’Ieichm‘dBig
Anpassungen unten, aus -
konnen in Schritten | Kann nicht
von zwei oder mehr VY Ja schnell
Klicks erfolgen, Hat die Reduzierung gehen
gefolgt von der der Empfindlichkeit
Feinanpassung mit keine andere Wirkung A = " " .
einem Klick, je nach als die Reduzierung der “Hinweis: Prifen Sie, ob die Stabilitdt
Bedarf. Stabilitit, priifen Sie, ob Mogllcherwe|§e ist fur die Anspruche der
der vordere Stopp richtig ;';i K‘i‘mprom'FS | a(“ﬁ““;'ﬁi" Pec;'son v
eingestellt ist, d. h. er hat schen maximaler | | ausreichend ist, und passen
bei Belastung Kontakt mit Gehgeschwindigkeit Sie sie nach Bedarf an**.
der Chassis. Andernfalls ”'}d Ztatl’.'l":at
kann die Bremse bei ertorderlich.

I Anpassung abgeschlossen I

46
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9 Ratschlage fur die Anpassung

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

9.1 Ersetzen des Stanceflex-Gummis

Stanceflex-Gummis
Wei8 OrangeRosa Blau

= e[ o] o] o]
35° 45° 25" 70°

(StandardmaBig

montiert)

Statisch Knieflexion nach Auftreffen der Ferse

Drehpunkt

0-8 mm

+8 mm
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9.2 Anpassung des vorderen Stopps — anpassbarer Zapfen

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

An der PSPC montiert

Losen Sie die
Klemmschraube des
Zapfens. Drehen Sie

die Kolbenstange, bis
das Gewinde sichtbar
wird, und tragen

Sie Loctite 243 auf.
Bauen Sie das Produkt
erneut zusammen,
und drehen Sie

die Kolbenstange
vollstandig ein. Die
Chassis sollte jetzt
leicht fixiert sein.

6 A/F - PSPC

Uben Sie eine leichte Extensionsbelastung auf
das Knie aus, und |6sen Sie nach und nach die
Kolbenstange (Verlangerung des Zylinders),
bis der Rand der Chassis parallel mit der
Oberseite des Schienbeins abschlief3t.

Hinweis... Die Stopper an der Chassis
und seitlichen Platte werden zur
Aufnahme einer M-L-Belastung bendtigt.
Gleichzeitiger voller Kontakt zwischen
den Stopps und dem Schienbein ist
NICHT erforderlich.

Entfernen Sie die Klemmschraube des
Zapfens, und tragen Sie LOCTITE 222
auf das Gewinde auf, bauen Sie die
Teile erneut zusammen und ziehen Sie
sie an.

*UNTER KEINEN UMSTANDEN DARF
DIE KENNLINIE DER KOLBENSTANGE
UNTERHALB DES ZAPFENS SICHTBAR
SEIN.

Anpassung des vorderen Stopps - nicht anpassbare, intelligente Prothese

(wie bei adlteren SmartIP-Modellen.)

Bei Verwendung dieser Zylinder ist keine Anpassung notwendig. Bei ihnen muss der vordere
Stopp vollsténdig angezogen werden, wie gezeigt in Phase 1.
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9.3 Weitere Anpassungen

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

Symptom Losung

Empfindlichkeit erhéhen

Schaft nach anterior verlagern

Den Stabilisierungsmechanismus ersetzen, falls
Knie stabilisiert sich nicht die Hinterkante der Bremse beschédigt ist

Den Stanceflex-Gummi priifen und bei Bedarf
ersetzen

(Siehe Mindeststarke bei Kompression im
Abschnitt Knieflexion nach Auftreffen der Ferse)

Empfindlichkeit verringern

Priifen Sie die korrekte Anpassung der

Knie 16st sich nicht Kolbenstangenlinge

Schaft nach posterior verlagern

Fersenhebung wahrend des Schwungs

Siehe Gebrauchsanweisung fir Steuerzylinder
zu hoch

Fersenhebung wahrend des Schwungs zu

S Siehe Gebrauchsanweisung fiir Steuerzylinder
niedrig

Anwender splrt Sto3 beim Auftreffen Siehe Gebrauchsanweisung flr Steuerzylinder

Produkt fihrt wahrend des Schwungs

keine vollstandige Extension durch Siehe Gebrauchsanweisung fir Steuerzylinder

Falls nach Befolgen dieser Anweisungen weiterhin Probleme mit der Funktion auftreten, wenden
Sie sich fuir weitere Ratschldge bitte an das Vertriebsteam in lhrer Region.
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10 Montageanweisungen

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

10.1 Austauschen des Puffers am vorderen Stopp

Bei der Montage eines neuen vorderen Stopps passen Sie diesen immer neu an, und priifen Sie
gegebenenfalls die Zylinderldnge, falls dieser mit einem anpassbaren Zapfen ausgestattet ist.

(Siehe vorherige Seite.)

2
>~= 3

10.2 Austauschen der Schienbein-Stopps

Entfernen Sie Schienbein-Stopps

und Klebstoffreste. Reinigen Sie die

Verbindungsflachen, und rauen Sie sie
leicht auf.

-_—

Stopps

2

Tragen Sie Loctite 424 auf die
Verbindungsflachen auf. Driicken Sie die

Schienbein-Stopps ein. Verbindungsflichen

50
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10.3 Entfernen des ESK+ Mechanismus

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

Entfernen Sie alle bestehenden
Belastungen, und notieren Sie
die Anzahl der KJicks

Ansicht der
Chassis von
unten

Wahrend der
Entfernung
oszillieren

Das Material des Bremsbands kann mit einem Papiertuch Reinigen Sie die Bohrung mit
abgewischt werden. Keine Losungsmittel verwenden. einem geeigneten Lésungsmittel
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10.4 Austausch des ESK+ Mechanismus

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

Nehmen Sie die Seitenplatte heraus, um den Schlitz in der Spindel
(2) am Passstift (1) auszurichten, aber befestigen Sie noch nichts.

Schrauben Sie die Spindel
an der Chassis an.

Wahrend

der Montage
2\ oszillieren

DIE ORIENTIERUNG IST WICHTIG!
Montieren Sie die flachen Seiten mit
den Buchstaben (RH, LH) nach innen.

n Bringen Sie die
vorherige Belastung

wieder auf, und
notieren Sie die Anzahl
der Klic|

Ansicht
der Chassis &
von unten.

52
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11 Technische Daten

Temperaturbereich fiir Betrieb und Lagerung: -15°Cbis 50 °C
Komponentengewicht:

SmartlP 1,27 kg
PSPC 1,13kg
Mobilitdtsklasse: 2-3(4)

Maximales Anwendergewicht:

Mobilitatsklassen 2-3 125kg
Mobilitatsklasse 4 100 kg
Maximaler Flexionswinkel: 140°
Proximaler Befestigungsanschluss: Einzelschraube (Blatchford)
Distaler Befestigungsanschluss: 30 mm-Rohrklemme

oder Pyramide (Blatchford)

Aufbauhdhe: Siehe nachfolgende
Darstellungen.

Anpassungslange

45 mm 45 mm

223 mm 262 mm

ESK+ Stanceflex mit distaler ESK+ Stanceflex mit distaler
Pyramide 30 mm-Rohrklemme
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12 Bestellinformationen
Bestellbeispiel

ESK+ mit Stanceflex
Distale 30 mm-Rohrklemme Distale Pyramide
oneumatik. |IESKL SF | P | 30 |l Esk | s [ P [ PWR
zylinder Distale Distale
ESK+ Stanceflex PSPC  Rohrklemme ESk+  Stanceflex  PSPC Pyramide
30 mm
SMARTIP|  SF 30  |[SmMARTIP| sF PYR
SmartIP-Knie Distale ) Distale
SmartIP- Stanceflex  Rohrklemme SmartIP-Knie  Stanceflex Pyramide
Knie
30 mm
Keinsteuer- || ESK | SF | 30 Il Esk | SF PYR
zylinder Distale q Distale
angebracht ESK+ Stanceflex ~ Rohrklemme ESK+ Stanceflex Pyramide
30mm
Ersatzteile
Artikel Teile- Nr.
Stanceflex Knie-Baugruppe 239149
Ausrichtungsstift fir ESK-Mechanismus 234914
Polster flr vorderen Stopp 234903
ESK+ Kit fiir Stabilisierungsmechanismus 239949
Schienbein-Stopp 233810
Stanceflex-Gummi
Artikel Teile- Nr.
25° rosa (weich) 231608
35° weild 231606
45° orange (standardmafBig montiert) 231607
70° blau (hart) 231609
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Haftung

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur unter den angegebenen Bedingungen und fiir die
angegebenen Zwecke zu verwenden. Das Produkt muss entsprechend der mit dem Produkt
gelieferten Gebrauchsanweisung gewartet werden. Der Hersteller haftet nicht fir nachteilige
Ergebnisse, die durch nicht autorisierte Komponentenkombinationen entstanden sind.

CE-Konformitat

Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie EU 2017/745 fir
Medizinprodukte. Dieses Produkt wurde entsprechend den Klassifizierungskriterien

in Anhang VIl der Richtlinie als Produkt der Klasse | klassifiziert. Das Zertifikat der EU-
Konformitatserklarung ist unter der folgenden Internetadresse verfligbar: www.blatchford.co.uk

M D Medizinprodukt fl;ﬂ') Ein Patient - Mehrfachverwendung
=

Kompatibilitat
Die Kombination mit Produkten der Marke Blatchford ist zuldssig basierend auf Tests gemaf3

den geltenden Normen und der MDR mit strukturellen Tests, dimensionaler Kompatibilitat und
Uberwachter Praxisleistung.

Die Kombination mit alternativen, CE-gekennzeichneten Produkten darf nur nach einer
dokumentierten lokalen Risikobeurteilung durch eine Fachkraft erfolgen.
Garantie

Das Produkt verfligt tiber eine 24-monatige, und das Bremsband tiber eine 12-monatige
Garantie.

Der Anwender muss sich bewusst sein, dass nicht ausdriicklich genehmigte Anderungen oder
Modifikationen zum Verfall der Garantie, Betriebsgenehmigung und Ausnahmen fiihren kénnen.

Auf der Blatchford-Website finden Sie die aktuellen, detaillierten Garantiebedingungen.
Bericht schwerer Zwischenfille

Im unwahrscheinlichen Fall eines schweren Zwischenfalls in Verbindung mit diesem Produkt
muss der Zwischenfall dem Hersteller und der fiir Ihr Land zustandigen Behoérde gemeldet
werden.

Umweltaspekte

Dieses Produkt enthdlt Hydraulikdl, verschiedene Metalle und Kunststoffe. Wenn maglich, sollten
die Komponenten entsprechend den vor Ort geltenden Abfallvorschriften recycelt werden.
Aufbewahrung des Verpackungsetiketts

Die Fachkraft sollte das Verpackungsetikett als Aufzeichnung zum gelieferten Produkt
aufbewahren.

Eingetragene Adresse des Herstellers

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Vereinigtes Konigreich.
Hinweise zu Handelsmarken

Blatchford ist eine eingetragene Marke von Blatchford Products Limited.
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1 Descrizione e finalita

Le presenti istruzioni per I'uso sono destinate ai tecnici ortopedici e ai pazienti, fatto salvo
quanto diversamente specificato.

Il termine dispositivo e utilizzato in questo documento per fare riferimento ai prodotti
Stanceflex ESK+.

Si prega di leggere e accertarsi di avere compreso tutte le istruzioni per I'uso, in particolare tutte
le informazioni sulla sicurezza e le istruzioni sulla manutenzione.

Applicazione

Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente quale parte di una protesi di arto
inferiore.

Questo dispositivo & destinato a un solo utente.

Il dispositivo & un ginocchio monoassiale stabilizzato attivato dal peso con elemento di flessione
in appoggio integrato e ha lo scopo di migliorare la sicurezza e ridurre la compensazione.

Sulla tibia puo essere montato un PSPC (controllo pneumatico nella fase di oscillazione) o un
controllo nella fase di oscillazione SmartIP (Smart Intelligent Prosthesis) oppure pud essere
fornito senza cilindro.

Un elemento in gomma sul retro del telaio del ginocchio fornisce un’ulteriore flessione in
appoggio.

Caratteristiche

SmartIP
controllato da
microprocessori

PSPC regolato
manualmente

Flessione in appoggio in fase di carico v v
Telaio robusto in fibra di carbonio v v
Flessione del ginocchio di 140 gradi v v
Sensibilita regolabile della stabilita del v v

ginocchio

Controlli indipendenti dell'oscillazione
regolabili manualmente per flessione ed
estensione

\

Controllo dell'oscillazione in flessione
controllata da microprocessori con v
smorzamento dell'impatto terminale
regolabile in estensione
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Livello di attivita

Il dispositivo e destinato a pazienti con livelli di attivita 2, 3 e 4 (si applicano limiti di peso,
consultare la sezione Dati tecnici).

Questo dispositivo potrebbe non essere indicato per i pazienti con livello di attivita paria 1 o per
I'uso in competizioni sportive. Per questi tipi di pazienti e piu indicata una protesi progettata in
modo specifico e ottimizzata per le loro esigenze.

Livello di attivita 1

Ha la capacita o la potenzialita di usare una protesi per il passaggio o la deambulazione su superfici
piane a cadenza fissa. Situazione tipica del paziente che deambula in modo limitato o illimitato. Livello
di attivita 2

Ha la capacita o la potenzialita di deambulare riuscendo a superare barriere architettoniche di basso
livello quali marciapiedi, scale o superfici irregolari. Situazione tipica del paziente che deambula fuori
dalla propria abitazione in modo limitato.

Livello di attivita 3

Ha la capacita o il potenziale per deambulare con cadenza variabile. Situazione tipica del paziente che
deambula fuori dalla propria abitazione, che € in grado di superare la maggior parte delle barriere
architettoniche e che puo svolgere attivita professionali, terapeutiche o fisiche che richiedono I'uso di
protesi al di la della semplice deambulazione.

Livello di attivita 4
Il paziente riesce o ha una potenziale capacita di deambulazione protesica che supera le abilita di
deambulazione di base, dimostrando impatto, stress o livelli energetici elevati. Situazione tipica delle
richieste protesiche del bambino, dell’adulto attivo o dell'atleta.

Vantaggi clinici

+ Il supporto in appoggio attivato dal peso e il controllo regolabile dell'oscillazione
garantiscono un’andatura sicura e lineare con un ginocchio libero.

- Stanceflex migliora I'assorbimento degli urti.

« Il controllo dell'oscillazione tramite microprocessore permette andature ottimizzate per una
gamma di velocita di camminata. (Solo SmartIP)

Controindicazioni
Questo dispositivo non e idoneo per:

- Pazienti con debolezza muscolare estrema, contratture non trattabili correttamente o
disfunzioni propriocettive compreso lo scarso equilibrio.

- Pazienti con instabilita o patologie dell‘articolazione controlaterale.
« Pazienti con condizioni complicate che comprendono molteplici disabilita.

« | pazienti, compresi coloro che hanno subito amputazioni transfemorali bilaterali, che
richiedono una funzione in carico dal ginocchio per scendere le scale o sedersi. Cid puo
provocare un danno al meccanismo di freno che pud compromettere la stabilita e la durata.

A | pazienti devono seguire una riabilitazione all'andatura prima di utilizzare il dispositivo.

f Accertarsi che il paziente abbia compreso tutte le istruzioni per I'uso, richiamando in
particolare I'attenzione sulle sezioni relative alla manutenzione e alla sicurezza.
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2

Informazioni sulla sicurezza

AQuesto simbolo evidenzia importanti informazioni sulla sicurezza.

AN
A

AN

Prestare costantemente attenzione al
rischio di intrappolamento delle dita.

Tutte le variazioni alle prestazioni
dell’arto, ad esempio instabilita, doppia
azione, limitazioni del movimento,
movimento non fluido devono essere
segnalate immediatamente al tecnico
ortopedico.

Appoggiarsi sempre a un corrimano

nella discesa delle scale e in qualsiasi
altro momento, se disponibile.

A Tutte le variazioni eccessive nell’altezza

del tallone dopo l'allineamento
possono influire negativamente sul
funzionamento dell’arto.

Assicurarsi di guidare solo veicoli
modificati. Tutte le persone sono tenute
a osservare i rispettivi codici della
strada quando si trovano alla guida di
veicoli a motore.

59

A

AN
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Prestare attenzione al trasporto di
carichi pesanti poiché questi possono
compromettere la stabilita del
dispositivo.

In caso di variazione delle condizioni,
si raccomanda al paziente di contattare
il proprio tecnico ortopedico.

Evitare lI'esposizione a calore e/o freddo
molto intensi.

Il montaggio, la manutenzione e la
riparazione del dispositivo devono
essere eseguiti solo dal personale
competente.

Il dispositivo non e destinato all’'uso per
immersioni in acqua o quale protesi per
doccia. Se entra a contatto con I'acqua,
asciugarlo immediatamente.
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3 Struttura

Componenti principali

Gruppo supporto Composito in fibra di carbonio e acciaio inossidabile

Gruppo telaio Lega di alluminio, acciaio inossidabile, termoplastica tecnica,
fibra rinforzata, materiale di frizione senza amianto.

Raccordo distale Lega di alluminio

Piramide distale Titanio con bullone in acciaio inossidabile

Morsetto per tubo distale  Lega di alluminio

Rotula Termoplastica tecnica

Gomma Stanceflex Gomma naturale

Cinghia Stanceflex Kevlar

PSPC Lega di alluminio, acciaio inossidabile, titanio, termoplastica tecnica

Cilindro a controllo SmartlP  Lega di alluminio, acciaio inossidabile, titanio, termoplastica tecnica

Raccordo distale

Componenti elettronici, batterie

Gomma Stanceflex

Cinghia Stanceflex
Gruppo telaio

Rotula

Gruppo.
supporto

SmartlIP

Vite di chiusura per tubo

LR,

Piramide Raccordo tubo
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4 Funzionamento

Il ginocchio & una struttura monoassiale composta da un perno che collega un telaio a un
supporto. All'interno del telaio risiede un meccanismo stabilizzante del ginocchio attivato dal
peso. Il telaio del ginocchio é dotato di una placca superiore collegata tramite perno che &
sostenuta saldamente da un blocco in gomma. Questo garantisce una flessione in appoggio
sotto carico e I'assorbimento degli shock da carico all'appoggio del tallone.

All'interno di questa struttura risiede un cilindro di controllo del ginocchio, montato tra il perno
posteriore del telaio e il perno distale del supporto.

Il cilindro PSPC ha valvole regolabili manualmente che consentono un controllo indipendente
della resistenza alla flessione e all'estensione durante la fase di oscillazione.

Il cilindro di controllo SmartlP utilizza sensori interni al cilindro per monitorare la velocita di
camminata e regolare di conseguenza la resistenza alla flessione in modo automatico. Il controllo
dell'estensione avviene tramite la regolazione fissa di un ammortizzatore di impatto terminale.

5 Manutenzione

Effettuare controlli visivi regolari del dispositivo.

Segnalare eventuali variazioni della prestazione del dispositivo al tecnico ortopedico, ad esempio
rumori insoliti, aumento della rigidita o rotazione limitata/eccessiva, usura significativa o
decolorazione dovuta a una lunga esposizione ai raggi UV.

Informare il tecnico ortopedico di tutti i cambiamenti di peso corporeo e/o del livello di attivita.
Pulizia

Pulire le superfici esterne con un panno umido e un detergente neutro. NON utilizzare detergenti
aggressivi.

Le restanti istruzioni della presente sezione sono destinate ai soli tecnici ortopedici.

La manutenzione deve essere svolta solo da personale competente (tecnico ortopedico o altro
tecnico esperto).

Per mantenere una performance ottimale si consiglia di effettuare un’ispezione periodica per
verificare gioco, stabilita e presenza di rumori insoliti. Il periodo tra un’ispezione e l'altra &
determinato da fattori quali I'attivita del paziente, la frequenza di uso e Iimpostazione di stabilita
del ginocchio.

Indicativamente, se I'impostazione & di 6 clic o superiore e la media del paziente e di 600.000
passi all'anno, si consiglia un‘ispezione annuale.

Se I'impostazione di stabilita & inferiore a 6 clic e/o il paziente ha una media inferiore ai valori
medi del numero di passi, il periodo tra un‘ispezione e l'altra puo essere superiore a un anno.

Per il conteggio dei passi si consiglia di utilizzare un sistema di monitoraggio dell’attivita
dell'arto.

Consigliamo di regolare il ginocchio in base ai requisiti di stabilita dei singoli pazienti per
garantire una stabilita e una durata ottimali. Vedi la guida alla regolazione/il diagramma di flusso.

In occasione di queste ispezioni:
- Controllare la presenza di difetti visivi che possono interferire con il corretto funzionamento.

« Controllare la presenza di gioco mediale/laterale del telaio ed eccesso di compressione
della gomma Stanceflex. Se necessario, sostituire i cuscinetti e la gomma Stanceflex.
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- Controllare I'arresto frontale e sostituire, se necessario.
- Controllare gli arresti tibiali e sostituire, se necessario.
« Smontare, pulire e riassemblare il meccanismo del ginocchio.

Si consiglia all'utente di effettuare un controllo visivo regolare del dispositivo e di segnalare al
tecnico ortopedico eventuali cambiamenti nelle prestazioni del dispositivo. | cambiamenti nelle
prestazioni possono riguardare: aumento o diminuzione della rigidita del ginocchio, instabilita,
supporto ridotto del ginocchio (movimento libero), eventuali rumori insoliti.

Se il dispositivo viene utilizzato per svolgere attivita estreme, occorre rivedere il livello e
I'intervallo di manutenzione e, se necessario, richiedere consulenza e supporto tecnico per
programmare un nuovo piano di manutenzione a seconda della frequenza e della natura
dell'attivita. Tale piano dovrebbe essere stabilito da una valutazione del rischio locale eseguita da
un operatore adeguatamente qualificato.

Immagazzinamento

Se inutilizzato per periodi lunghi, il dispositivo deve essere conservato in un luogo asciutto e a
una temperatura compresa tra-15 °C e 50 °C.

Utilizzare I'imballaggio in dotazione con il prodotto.

6 Limiti di utilizzo

Durata prevista:

E necessario effettuare una valutazione del rischio specifica in base all’attivita e all’utilizzo del
dispositivo.

Sollevamento carichi

Il peso e I'attivita del paziente devono rispettare i limiti indicati.
Il peso trasportato dal paziente deve basarsi sulla valutazione del rischio specifico.

Ambiente:

Evitare I'esposizione del dispositivo a elementi
corrosivi, quali acqua, acidi e altri liquidi. Evitare inoltre

ambienti abrasivi come ad esempio quelli contenenti QJ |
OO
LN i

[ ]

/A 1m
P , X =
sabbia, poiché favoriscono I'usura prematura. =

Utilizzare esclusivamente a temperature compresetra  Adatto all'utilizzo in ambiente esterno
-15°Ce50°C
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7 Allineamento a banco

Le istruzioni della presente sezione sono destinate ai soli tecnici ortopedici.

Prove di camminata

Regolatore della vite di carico

Diminuire
Aumentare
la stabilita

Vista del telaio dal basso

Stendere I'arto completamente per accedere
alla regolazione.

Ruotare LA VITE DI CARICO per ottenere la
stabilita desiderata per il paziente.

N.B. ... Infase diregolazione si dovrebbero
sentire clic acustici e il regolatore che si blocca
autonomamente.

Serrare la VITE DI CARICO per ridurre la
stabilita.

Rilasciare la VITE DI CARICO per aumentare la
stabilita. Vedi sopra.

Se necessario si possono ripristinare le
impostazioni di fabbrica per il regolatore. Per
fare cio ridurre la stabilita di 6 clic partendo dal
livello massimo di stabilita.

63

Linea di costruzione

Trocantere

Perno del
ginocchio
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8 Indicazioni per l'allineamento e regolazione della stabilita

Le istruzioni della presente sezione sono destinate ai soli tecnici ortopedici.

I Avvio I

Effettuare I'allineamento
come indicato
(tibia verticale, linea di carico
fino al centro del ginocchio)

Y

A Paziente in posizione eretta e
carico sull'arto

Sostituire +

lagomma

\ 4

Stanceflex Si Caricando tutto il peso No
sull'arto, il paziente & in grado
A diflettere il ginocchio?
. Nota: paziente in appoggio
A Si Y su barre parallele, tenendo
delicatamente i corrimano. v
Lagomma Si
Stanceflex P Il ginocchio & stato
€ troppo €—| montato con una gomma
morbida? Stanceflex?
Chiedere al paziente di
N No camminare LENTAMENTE
0 d
<
Y v
Aumentare la Si Il piede ha una No [l ginocchio si apre agevolmente
e resistenza alla — bassa resistenza alla al momento del sollevamento
dorsiflessione. dorsiflessione? da terra dell'avampiede?
Y No Y Si
Aumentare la stabilita* Chiedere al paziente di
camminare alla velocita
NORMALE
A 4
gl
-
No |ll'ginocchio si apre agevolmente
al momento del sollevamento
4 da terra dell'avampiede?
vista del telaio dal basso
Y Si
Ridurre la stabilita Chiedere al paziente di
P camminare VELOCEMENTE
hal
< < Y
- A\ 4
" No |l ginocchio si apre agevolmente
) Nota: \azioni / < al momento del sollevamento
e regolazioni ! iede?
som?narie iniziali vista del telaio dal basso da terra dell'avampiede?
possono essere | Non riesce a
eseguite con Y Si camminare
incrementidi 2 o Se la riduzione della velocemente
pit clic, seguiti da sensibilita non produce
una regolazione alcun effetto se non quello = Nota: Verif he il livello di
precisa di un solo diridurre la stabilita, id ota: ;—'.1! .Carz‘é.eﬁ'l ivellodl
clic a seconda delle verificare che I'arresto sidovra stabilita soddish le necessita
esigenze frontale sia regolato raggiungere un del paziente e regcil*are di v
correttamente, vale a dire compromesso conseguenza
che sia a contatto con il tra la velocita
telaio se caricato. zﬁalisméa "
In caso contrario potrebbe I'e ”and.aturgle; !
azionarsi il freno in fase di ivello di stabilita
iperestensione

I Regolazione terminata I
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9 Indicazioni di montaggio

Le istruzioni della presente sezione sono destinate ai soli tecnici ortopedici.

9.1 Sostituire la gomma Stanceflex

Statico

Perno

Gomme Stanceflex

Bianco Arancione Rosa  Blu

T el
35° 45° 25° 70°

(di serie)

Flessione del ginocchio a seguito
dell'appoggio del tallone

0-8 mm

+8mm
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9.2 Regolazione dell'arresto frontale — Perno regolabile

Le istruzioni della presente sezione sono destinate ai soli tecnici ortopedici.

Montato su PSPC

N~

Allentare la vite di
chiusura del perno.
Ruotare la biella fino a
scoprire la filettatura e
applicare Loctite 243.
Rimontare e avvitare
completamente la
biella nella posizione
iniziale. Il telaio,

a questo punto,
dovrebbe rimanere
leggermente flesso.

6 A/F-PSPC

Applicare un leggero carico di estensione al
ginocchio e svitare gradatamente la biella
(allungando il cilindro) fino a quando il bordo del
telaio non & parallelo alla parte superiore della tibia.

N.B. ... Igommini di arresto montati
sul telaio e sulla piastra laterale sono
necessari per supportare il carico
mediolaterale. Non e necessario il
contatto simultaneo e totale fra i

gommini e il telaio.

Svitare la vite del morsetto del perno e
applicare LOCTITE 222 alla filettatura,

rimontare e serrare.

*IN NESSUN CASO LA LINEA DI
RIFERIMENTO DELLA BIELLA DEVE
ESSERE VISIBILE SOTTO IL PERNO.

Regolazione dell’arresto frontale - Protesi intelligente non regolabile

(montato su modelli SmartlIP piu vecchi)

Non occorre alcuna regolazione se si utilizzano questi cilindri. L'arresto frontale deve essere

completamente serrato come indicato nella Fase 1.

66
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9.3 Altre regolazioni

Le istruzioni della presente sezione sono destinate ai soli tecnici ortopedici.

Problema Soluzione

Aumentare la sensibilita

Spostare l'invasatura in avanti

Sostituire il meccanismo di stabilizzazione se il
bordo posteriore del freno & danneggiato

Il ginocchio non si stabilizza
Controllare la gomma Stanceflex e sostituire,

se necessario

(vedi la sezione Flessione del ginocchio a seguito
dell'appoggio del tallone per lo spessore minimo in
compressione)

Diminuire la sensibilita

Controllare la corretta regolazione della lunghezza

Il ginocchio non viene rilasciato .
9 della biella

Spostare l'invasatura all'indietro

Il tallone sale troppo in alto durante Consultare le istruzioni per I'uso del cilindro di
l'oscillazione controllo
Il tallone sale troppo poco durante Consultare le istruzioni per I'uso del cilindro di
l'oscillazione controllo

. ) . Consultare le istruzioni per I'uso del cilindro di
Il paziente lamenta un impatto terminale

controllo
Il dispositivo non si estende Consultare le istruzioni per I'uso del cilindro di
completamente durante l'oscillazione controllo

Se, dopo aver seguito queste istruzioni, persistono problemi di funzionamento, contattare il team
di vendita della propria regione.
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10 Istruzioni di montaggio

Le istruzioni della presente sezione sono destinate ai soli tecnici ortopedici.

10.1 Sostituzione della gomma di battuta frontale
Quando si monta un nuovo arresto frontale, effettuare sempre una nuova regolazione e,
eventualmente, controllare la lunghezza del cilindro se @ montato con un perno regolabile.

2
>~= 3

(vedi pagina precedente)

10.2 Sostituzione dei fermi della tibia

n Rimuovere i fermi della tibia e i residui pBl Applicare Loctite 424 sulle superfici di
dell'adesivo. Pulire e raschiare leggermente congiunzione. Premere i fermi della tibia

le superfici di congiunzione. per inserirli.

Superfici di congiunzione
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10.3 Rimozione del meccanismo ESK+

Le istruzioni della presente sezione sono destinate ai soli tecnici ortopedici.

Rimuovere tutto il
precarico e annotare il

numero dei clic

Vista del telaio
dal basso

Far oscillare
durante la
rimozione

. ) ) Pulire la parte interna con un
Il nastro del freno pud essere pulito con carta, non usare solventi. solvente idoneo
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10.4 Sostituzione del meccanismo ESK+

Le istruzioni della presente sezione sono destinate ai soli tecnici ortopedici.

Ruotare verso l'alto la piastra laterale per allineare la fessura nel
mandrino (2) con il perno (1), ma non montare in questa fase.

telaio.

Far oscillare

durante il
2\ montaggio

L'ORIENTAMENTO E IMPORTANTE!
Montare i lati piatti e con le scritte
(RH, LH) rivolti verso l'interno.

<

Applicare di nuovoil
precarico seguendo
il numero dei clic
registrato.

Vista del
telaio dal
basso.

70
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11 Dati tecnici

Intervallo di temperatura di esercizio e da-15°Ca50°C
stoccaggio:

Peso del componente:

SmartIP 1,27 kg
PSPC 1,13 kg
Livello di attivita: 2-3(4)

Peso massimo del paziente:

Livelli di attivita 2- 3 125 kg
Livello di attivita 4 100 kg
Angolo di flessione massimo: 140°
Attacco di allineamento prossimale: Monovite (Blatchford)
Attacco di allineamento distale: Raccordo tubo 30 mm
o piramide maschio

(Blatchford)

Ingombro verticale: Consultare le immagini sotto.

Lunghezza di montaggio

45mm

223 mm 262mm

ESK+ Stanceflex ESK+ Stanceflex Raccordo per
con piramide distale tubo distale da 30 mm
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12 Informazioni sulle ordinazioni

Esempio di ordine

Gomma Stanceflex

Pezzo Codice articolo
25° Rosa (morbido) 231608
35° Bianco 231606
45° Arancione (di serie) 231607
70° Blu (rigido) 231609

72

938403PK1/2-0322

ESK+ con Stanceflex
Raccordo per tubo distale da 30 mm Piramide distale
Gilindro |[ESK| SF | P | 30 | ESK | sF [ P | PWR
neumatico Raccordo per Piramide
g ESK+ Stanceflex PSPC  tubo distale da ESK+  Stanceflex PSPC distale
30 mm
. ||SMARTIP| SF 30 |SMARTIP|  SF PYR
Ginocchio - " N 5
. . accordo per Ginocchio Piramide
SmartIP Ginocchio Stanceflex  tubo distale da SmartIP Stanceflex distale
SmartIP
30 mm
Nessun || gk | sF | 30 || ESK | SF PYR
cilindro di R " F—
accorao per Iramiae
controllo ESK+ Stanceflex tubo distale da ESK+ Stanceflex distale
montato 30 mm
Ricambi
Pezzo Codice articolo
Gruppo ginocchio Stanceflex 239149
Perno di allineamento del meccanismo ESK 234914
Cuscinetto di arresto frontale 234903
ESK+ Kit del meccanismo di stabilizzazione 239949
Arresto tibia 233810




Responsabilita

Il produttore raccomanda I'utilizzo del dispositivo esclusivamente nelle condizioni specificate e
per gli impieghi previsti. Il dispositivo deve essere sottoposto a manutenzione conformemente
alle istruzioni per I'uso fornite con il dispositivo. Il produttore non é responsabile dei danni
causati dalle combinazioni dei componenti non autorizzati dal produttore.

Conformita CE

Questo prodotto soddisfa i requisiti del Regolamento europeo UE 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. Il presente prodotto & stato classificato come dispositivo di classe | in base ai criteri

di classificazione delineati nell’Allegato VIl del regolamento. Il certificato di dichiarazione di
conformita UE & disponibile al seguente indirizzo di posta elettronica: www.blatchford.co.uk

M D Dispositivo medico /]_'. ) Monopaziente - Utilizzo multiplo
N

Compatibilita
La combinazione con i prodotti a marchio Blatchford & approvata in base a test condotti in

conformita alle norme pertinenti e all'MDR, compresi test strutturali, compatibilita dimensionale
e prestazioni sul campo monitorate.

La combinazione con prodotti alternativi a marchio CE deve essere eseguita in considerazione di
una valutazione del rischio locale documentata svolta da un tecnico ortopedico.

Garanzia

Il dispositivo € garantito per 24 mesi, il nastro del freno 12 mesi.

Il paziente deve essere informato che eventuali variazioni o modifiche non espressamente
approvate possono comportare I'annullamento della garanzia e il decadimento delle licenze
operative e delle esenzioni.

Consultare sul sito web Blatchford la dichiarazione di garanzia completa vigente.
Segnalazione di incidenti gravi

Nell'improbabile caso di incidente grave che si verifica in relazione a questo dispositivo, si
raccomanda di inviare una segnalazione al produttore e all'autorita nazionale competente.
Indicazioni ambientali

Questo prodotto contiene olio idraulico, metalli e plastiche misti. Ove possibile, i componenti
devono essere riciclati in conformita con le normative in materia di gestione dei rifiuti vigenti a
livello locale.

Conservare l'etichetta dell'imballaggio

Si consiglia al tecnico ortopedico di conservare l'etichetta dell'imballaggio come
documentazione del dispositivo fornito.

Sede legale del produttore

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Regno Unito.
Riconoscimento dei marchi commerciali

Blatchford & un marchio registrato di Blatchford Products Limited.
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1 Descripcion y uso previsto

Estas instrucciones de uso estan destinadas para ser utilizas por el profesional sanitario y el
usuario, a menos que se indique lo contrario.

El término dispositivo se utiliza en estas instrucciones de uso para referirse a los productos
Stanceflex ESK+.

Siga leyendo para asegurarse de que entiende todas las instrucciones de uso; en concreto, toda
la informacion de seguridad y las instrucciones de mantenimiento.

Aplicacion
Este dispositivo debe utilizarse inicamente como parte de una proétesis de extremidad inferior.

Este dispositivo es para un solo usuario.

El dispositivo es una rodilla estabilizada activada por el peso uniaxial con un elemento de flexién
de apoyo integrado, y esta destinado a mejorar la seguridad y reducir la compensacion.

La espinilla se puede equipar con control neumético de la fase de balanceo (PSPC) o control
inteligente SmartIP de la fase de balanceo, o suministrarse sin cilindro.

Un elemento de goma situado en la parte posterior del chasis de la rodilla proporciona flexién
de apoyo adicional.

Funciones

SmartIP con
control por
microprocesador

v

PSPC con ajuste
manual

Flexion de apoyo al soportar peso

Estructura resistente de fibra de
carbono

Flexion de la rodilla de 140 grados

Sensibilidad regulable de la estabilidad
de larodilla

DN NS N EAN

v
v
v

Controles del balanceo independientes
de ajuste manual para la flexidon y la
extensién

<

Control del balanceo por
microprocesador durante la flexién, con v
amortiguacién del impacto terminal de
ajuste manual durante la extension.
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Nivel de actividad

Este dispositivo estd destinado a usuarios con niveles de actividad 2, 3 'y 4 (existen limites de
peso; consultar Datos técnicos).

Es posible que este dispositivo no resulte adecuado para usuarios con un nivel 1 de actividad,
o para competiciones deportivas. Las necesidades de este tipo de usuarios quedaran mejor
cubiertas por una prétesis de disefio especial optimizada para ellas.

Nivel de actividad 1

Tiene la capacidad o el potencial de utilizar una proétesis para la transferencia o la ambulacion sobre
superficies regulares con cadencia de marcha fija. Esto es tipico de los usuarios ambulatorios con
capacidad limitada o ilimitada de caminar.

Nivel de actividad 2

Tiene la capacidad o el potencial de ambulacion con la capacidad de salvar barreras del entorno de
bajo nivel, como bordillos, escaleras o superficies irregulares. Esto es tipico de los usuarios ambulatorios
con capacidad limitada para caminar en su entorno exterior.

Nivel de actividad 3

Tiene la capacidad o el potencial de ambulacién con cadencia de marcha variable. Tipico del usuario
ambulatorio con capacidad para caminar por su entorno exterior y salvar la mayoria de barreras del
entorno, con un interés por realizar actividades vocacionales, terapéuticas o de ejercicio que exijan
utilizar la prétesis para més que la simple locomocién.

Nivel de actividad 4

Tiene una capacidad o potencial de ambulacion con proétesis que excede las habilidades de ambulacion
basica, con altos niveles de impacto, tension o energia. Tipico de las exigencias de una prétesis para
ninos, adultos activos o atletas.

Beneficios clinicos

El control del apoyo activado por el peso y el control del balanceo regulable hacen posible
una marcha fluida y segura con la rodilla libre.

Stanceflex mejora la amortiguacion.

El control del balanceo por microprocesador permite optimizar la marcha con diversas
velocidades (solo SmartIP).

Contraindicaciones

El dispositivo no es apto para:

> P>

Usuarios con debilidad muscular extrema, contracturas que no sea posible acomodar
correctamente o disfuncién propioceptiva (incluidos problemas de equilibrio).

Usuarios con inestabilidad o patologia de la articulacion contralateral.
Usuarios con cuadros clinicos complejos con muiltiples discapacidades.

Usuarios, incluidos los amputados transfemorales bilaterales, que necesiten una rodilla
con funcién de limite elastico para bajar las escaleras o sentarse. Esto puede daiar el
mecanismo de freno, lo que puede afectar negativamente a la estabilidad y la durabilidad.

Antes de utilizar este dispositivo, debe ensenarse a los usuarios codmo caminar con él.

Cerciorarse de que el usuario haya entendido todas las instrucciones de uso, con
particular atencién a las secciones con informacidn relativa al mantenimiento y la
seguridad.
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2 Informacion de seguridad

AEste simbolo de advertencia resalta la informacion de seguridad importante.

AN
A

>

Tener presente en todo momento el
riesgo de atraparse los dedos.

Notificar inmediatamente a su
proveedor de servicios cualquier
cambio en el rendimiento o el
funcionamiento de la extremidad (por
ejemplo, inestabilidad, doble accién,
movimiento restringido, movimiento
poco fluido o ruidos inusuales).

Agarrarse siempre a la barandilla al
bajar las escaleras y en cualquier otro
momento si la hubiera.

Un cambio excesivo en la altura del
talon una vez finalizada la alineacion
puede tener efectos adversos sobre la
funcionalidad de la extremidad.

Conducir tnicamente vehiculos
debidamente adaptados. Todas las
personas deben obedecer el cédigo de
circulacion correspondiente cuando
utilicen vehiculos motorizados.

77
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> bbb P

Se debe llevar precaucion a la hora

de levantar o transportar cargas
pesadas, puesto que pueden afectar
negativamente a la estabilidad del
dispositivo.

Se debe recomendar al usuario que se
ponga en contacto con su profesional
sanitario si cambia su cuadro clinico.

Evitar la exposicion a extremos de calor
y de frio.

El montaje, mantenimiento y reparaciéon
del dispositivo solo debe llevarlos a
cabo un profesional sanitario con la
debida titulacion.

El dispositivo no es apto para usarse
sumergido en agua ni como proétesis
para la ducha. Si la extremidad
entra en contacto con el agua, secar
inmediatamente con un paiio.
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3 Estructura

Componentes principales
«Conjunto de soporte
« Conjunto del chasis

+  Cupula distal

+  Piramide distal

« Abrazadera para tubo distal
+ Rétula

« Goma Stanceflex

+  Correa Stanceflex

« PSPC

« Cilindro de control SmartIP

Conjunto de
chasis

Roétula

Conjunto de
soporte

Cupula distal

Piramide

Fibra de carbono compuesta y acero inoxidable

Aleacion de aluminio, acero inoxidable, termoplastico tecnoldgico,
material de friccion (sin amianto) reforzado con fibra

Aleacion de aluminio

Titanio con perno de acero inox.
Aleacion de aluminio
Termoplastico tecnolégico
Caucho natural

Kevlar

Aleacion de aluminio, acero inoxidable, titanio, termoplastico
tecnolégico

Aleacion de aluminio, acero inoxidable, titanio, termoplastico
tecnolégico
Componentes electrénicos, baterias

Goma Stanceflex

Correa Stanceflex

s

SmartIP

-’ Tornillo de abrazadera de tubo
, =)
d 10 Nm
Abrazadera de tubo
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4 Funcion

La rodilla es de disefio uniaxial, y consta de un pivote que une un chasis a una base de soporte.
El chasis alberga un mecanismo estabilizador de la rodilla activado por el peso. El chasis de la
rodilla tiene una placa superior con conexion pivotante sustentada por un resistente bloque de
goma; de ese modo, se proporciona una accion de flexion de apoyo bajo carga y se absorbe la
carga por impacto del golpe de talén.

En el interior de esta estructura se encuentra un cilindro de control de la rodilla, que encaja entre
el pivote posterior del chasis y el pivote distal de la base de soporte.

El cilindro del PSPC tiene valvulas de ajuste manual que permiten controlar la resistencia de
flexion y extension de forma independiente durante la fase de balanceo.

El cilindro de control SmartlP utiliza sensores situados en su interior para supervisar la velocidad
de marcha, y ajusta automaticamente la resistencia a la flexién seguin corresponda. El control de
la extension se realiza mediante el ajuste fijo de un amortiguador de impacto terminal.

5 Mantenimiento

Realizar una inspeccién visual periddica del dispositivo.

Notificar al profesional sanitario/proveedor del servicio cualquier cambio en el rendimiento de
este dispositivo (p. ej., ruidos inusuales, aumento de la rigidez, restriccion o exceso de rotacion,
desgaste considerable o decoloracién excesiva por exposicién a largo plazo a la luz UV).
También se debe informar al profesional sanitario/proveedor del servicio de cualquier cambio en
el peso corporal o nivel de actividad.

Limpieza
Limpiar las superficies externas con un pafio hiimedo y jabén suave. NO utilizar limpiadores
agresivos.

El resto de las instrucciones de esta seccion estdn destinadas exclusivamente al profesional
sanitario.

El mantenimiento debe llevarlo a cabo Unicamente el personal competente (profesional sanitario
o técnico con la debida formacion).

Para mantener un rendimiento 6ptimo, se recomienda realizar una inspeccion periddica para
comprobar si existen problemas de ruido, juego excesivo o inestabilidad. La frecuencia de
inspeccion viene determinada por factores como la actividad del usuario, la frecuencia de uso y
la configuracion de estabilidad de la rodilla.

Como guia, si la configuracion es de 6 chasquidos o mas y el usuario da un promedio de

600 000 pasos al afio, se recomienda realizar una inspeccién anual.

Si la configuracién es de menos de 6 chasquidos o el usuario no llega a alcanzar el promedio
anual de pasos, la frecuencia de inspeccién puede ser menor.

Se recomienda el uso de un monitor de actividad de la extremidad para determinar el nimero de
pasos dados.

Recomendamos ajustar la rodilla segun los requisitos de estabilidad individuales del usuario para
garantizar una estabilidad y durabilidad maximas. Véase la guia de ajuste/diagrama de flujo.
En estas inspecciones:
« Hacer una comprobacion visual para detectar posibles defectos que puedan afectar al
correcto funcionamiento.
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«  Comprobar si hay demasiado juego mediolateral en el chasis o exceso de compresién de la
goma Stanceflex. Cambiar los cojinetes y la goma Stanceflex si es necesario.

«  Comprobar el tope delantero y sustituirlo si resulta necesario.
«  Comprobar los topes de la espinilla y sustituirlos si resulta necesario.
« Desmontar, limpiar y volver a montar el mecanismo de la rodilla.

Recomendar al usuario que efectuie periodicamente una inspeccién visual del dispositivo e
informe al profesional sanitario de cualquier cambio en su rendimiento. Estos cambios pueden
ser, entre otros, aumento o disminucién de la rigidez de la rodilla, inestabilidad, reduccién de
soporte de la rodilla (movimiento libre), ruido inusual.

Si este dispositivo se utiliza para actividades extremas, se deberdn revisar el nivel y los intervalos
de mantenimiento y, en caso necesario, obtener asesoramiento y asistencia técnica para disefar
un nuevo programa de mantenimiento con arreglo a la frecuencia y la naturaleza de la actividad.
Esto debe determinarse mediante una evaluacion de riesgos local realizada por un profesional
debidamente cualificado.

Almacenaje y manipulacién

Si se va a guardar durante periodos largos, el dispositivo deberd permanecer secoy a una
temperatura comprendida entre -15 °Cy 50 °C.

Utilizar el embalaje del producto provisto.

6 Limitaciones de uso

Vida util prevista:
Se debe llevar a cabo una evaluacién de riesgos local segun el tipo de actividad y el uso.
Levantamiento de cargas

El pesoy la actividad del usuario estan gobernados por los limites indicados.
El transporte de cargas por el usuario debe basarse en una evaluacién de riesgos local.

Entorno:

Evitar exponer el dispositivo a elementos corrosivos

como agua, acidos y otros liquidos. Evitar también °

entornos abrasivos, por ejemplo con arena, ya que — J r\é x A lm x
i Py

pueden provocar un desgaste prematuro. soe i ————

Utilizar exclusivamente con temperaturas comprendidas Adecuado para uso en exteriores
entre-15°Cy 50 °C.
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7 Alineacion de banco

Las instrucciones de esta seccion estdn dirigidas exclusivamente al profesional sanitario.

Pruebas de marcha

Regulador del resorte

Aumentar
estabilidad

9

f

2
Y,

s( Reducir

estbilidad

Vista de la parte inferior del chasis

Extender la extremidad por completo para
obtener acceso al regulador.

Hacer girar el REGULADOR DEL RESORTE para
alcanzar el nivel de estabilidad necesario para
el amputado concreto.

Nota... Se oirdn chasquidos al realizar el ajuste,
y el regulador se autobloqueara.

Apretar el RESORTE para reducir la estabilidad.

Aflojar el RESORTE para aumentar la
estabilidad; ver arriba.

Si es necesario, se puede restaurar el ajuste
de fabrica del regulador. Para ello, reducir la
estabilidad en seis chasquidos partiendo del
ajuste maximo de estabilidad.

81

Linea de construccion

Trocénter

Pivote de la
rodilla

Centro del tobillo
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8 Consejos de alineacion y ajuste de la estabilidad

Las instrucciones de esta seccion estdn dirigidas exclusivamente al profesional sanitario.

I Inicio I
Alinear seguin recomendacion
- (espinilla vertical, linea de
g carga por el centro de la
rodilla)
A Con el usuario de piey la
extremidad con carga
Cambiar +
| p
Stzr?gemﬂgx Si Con el 100 % del peso sobre No
la extremidad, ;puede el
A usuario flexionar la rodilla?
; Nota: Con el usuario de
A Si Y pie entre barras paralelas,
agarrandose ligeramente a v
Eslagoma | i las barras.
Stanceflex ;Lleva la rodilla goma
demasiado < Stanceflex?
blanda?
Pedir al usuario que camine
N LENTAMENTE
No °
d
<
Y v
Aumentar 2 Si ;Tiene el pie una baja N ; illa faci
| < resistencia P é > dp S orefl Ja ) O |Se suelta la rodilla faC|Imgnte
de hal resistencia de dorsiflexion? al levantar la punta del ple?
dorsiflexion.
Y No Y si
Aumentar estabilidad* Pedir al usuario que camine a
velocidad NORMAL
A 4
gl
-
NO |;Se suelta la rodilla facilmente
al levantar la punta del pie?
Vista de la parte
inferior del chasis j
VY Si
Reducir estabilidad Pedir al usuario que camine
P RAPIDAMENTE
hal
< < Y
- A\ 4
*Nota: P No ;Se suelta la rodilla facilmente
£l ajuéte aproximado Vista de la parte < al levantar la punta del pie?
inicial puede hacerse inferior del chasis
en aumentos de dos No puede
0 méas chasquidos, vV Si caminar
seguido del ajuste Si el tnico efecto de rapido
fino, que sera de uno reducir la sensibilidad es
en un chasquido que la estabilidad se ve “Nota: C bar si el nivel d
seglin sea necesario. reducida, comprobar que ota: omprobar si el nivel de
el tope delantero esté Es posible que establlldad es suficiente para
ajustado correctamente; haya que conciliar | | las necesidades del usuario y v
es decir, que haga contac{o la ve]ocidad ajustar seguin sea necesario**
con el chasis cuando esté maxTa de
bajo carga. De lo contrario, "'I‘a'ic lagon
el freno podria activarse e n“l;'el‘d ed
durante la hiperextension. estabilidad.
Ajuste completo
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9 Consejos de montaje

Las instrucciones de esta seccion estdn dirigidas exclusivamente al profesional sanitario.

9.1 Cambio de las gomas Stanceflex

Gomas Stanceflex

Blanco Naranja Rosa  Azul

= e[ [o] o] o]
35° 45° 25" 70°

(montadas

de serie)

Estatico Flexion de la rodilla tras el golpe de talon

0-8 mm

+8mm
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9.2 Ajuste del tope delantero - Espiga ajustable

Las instrucciones de esta seccion estdn dirigidas exclusivamente al profesional sanitario.

Instalada en el PSPC

Aflojar el tornillo de
retencion de la espiga.
Dar la vuelta a la varilla
del pistdn para ver la
rosca y aplicar Loctite
243.Volver a montar

y apretar del todo

la varilla del piston.
Ahora el chasis deberia
estar ligeramente

5 flexionado.

6 A/F - PSPC

Ejercer una ligera carga de extensioén sobre la
rodilla y aflojar gradualmente la varilla del piston
(alargando el cilindro) hasta que el borde del
chasis quede paralelo con la parte superior de la
espinilla.

Nota... Las almohadillas de tope
montadas en el chasis y en la placa lateral
son necesarias para soportar la carga
mediolateral. NO es necesario el contacto
simultdneo entre los topes y la espinilla.

Retirar el tornillo de retencion de la
espiga, aplicar LOCTITE 222 a la rosca,
volver a montar y apretar.

*A LINEA DE REFERENCIA DE LA
VARILLA DEL PISTON NO DEBE
RESULTAR VISIBLE POR DEBAJO DE LA
ESPIGA BAJO NINGUN CONCEPTO.

Ajuste del tope delantero - Prétesis inteligente no ajustable

(montada en los modelos SmartIP antiguos).

No es necesario realizar ningun ajuste cuando se utilizan estos cilindros. Necesitan que el tope
delantero esté apretado del todo como se muestra en la fase 1.

84
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9.3 Ajustes adicionales

Las instrucciones de esta seccion estdn dirigidas exclusivamente al profesional sanitario.

Sintoma Solucion

Aumentar la sensibilidad

Desplazar el encaje en sentido anterior

Sustituir el mecanismo estabilizador si el borde
posterior del freno esta danado

La rodilla no se estabiliza
Comprobar la goma Stanceflex y sustituirla si
resulta necesario

(consultar el grosor minimo durante la
compresién en el apartado Flexién de la rodilla tras
el golpe de talén)

Reducir la sensibilidad

Comprobar que el ajuste de la longitud de la

La rodilla no se desacopla . S
varilla del piston sea correcto

Desplazar el encaje en sentido posterior

El talén se eleva demasiado durante el Consultar las instrucciones de uso del cilindro de
balanceo control

El talén estd demasiado bajo durante el Consultar las instrucciones de uso del cilindro de
balanceo control

. . . . Consultar las instrucciones de uso del cilindro de
El usuario experimenta impacto terminal

control
El dispositivo no se extiende del todo Consultar las instrucciones de uso del cilindro de
durante el balanceo control

Si, tras seguir estas instrucciones, aun experimenta problemas de funcionamiento, pédngase en
contacto con el equipo comercial de su zona geografica para que le asesoren.

85 938403PK1/2-0322



10 Instrucciones de montaje
Las instrucciones de esta seccion estdn dirigidas exclusivamente al profesional sanitario.
10.1 Sustitucion del tope amortiguador delantero

Tras instalar un nuevo tope delantero, reajustarlo siempre vy, si procede, comprobar la longitud
del cilindro si lleva instalada una espiga ajustable (véase la pagina anterior).

2
>~= 3

10.2 Sustitucion de los topes de la espinilla

Retirar los topes de la espinilla y los restos
de adhesivo. Limpiar y lijar ligeramente las
superficies de acople.

Topes de
la espinilla

pB Aplicar Loctite 424 sobre las superficies de
acople. Presionar los topes de la espinilla

para colocarlos en su sitio.
Superficies de acople
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10.3 Extraccion del mecanismo ESK+

Las instrucciones de esta seccion estdn dirigidas exclusivamente al profesional sanitario.

1 Retirar toda la precarga
y anotar el nimero de

Vista de la
parte inferior
del chasis

papel; no utilizar disolventes.

Hacer oscilar
durante la
extraccion

El material de la banda de frenado puede limpiarse frotando con

Limpiar el didmetro interno con
un disolvente adecuado

87
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10.4 Volver a instalar el mecanismo ESK+

Las instrucciones de esta seccion estdn dirigidas exclusivamente al profesional sanitario.

Orientar la placa lateral hacia arriba para alinear la ranura
del husillo (2) con el bulén (1), pero no acoplarlos todavia.

chasis.

Hacer oscilar

durante el
2\ montaje

LA ORIENTACION ES IMPORTANTE.
Montar los lados planos y las letras
(RH, LH) mirando hacia dentro.

<

Volver a aplicar toda la
precarga con el nimero
de chasquidos anotado
anteriormente.

Vista de
la parte
inferior del

88
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11 Datos técnicos

Rango de temperaturas de De-15°Ca50°C
funcionamiento y almacenaje:

Peso del componente:

SmartIP 1,27 kg
PSPC 1,13 kg
Nivel de actividad: 2-3(4)
Peso maximo del usuario:

Niveles de actividad 2-3 125 kg

Nivel de actividad 4 100 kg
Méximo dngulo de flexién: 140°
Sujecion de alineacién proximal: Un solo perno (Blatchford)
Sujecion de alineacién distal: Abrazadera para tubo de 30 mm

o pirdmide macho (Blatchford)

Altura de la prétesis: Ver los diagramas siguientes.

Longitud de montaje

45mm 45mm

223 mm 262mm

ESK+ Stanceflex ESK+ Stanceflex con
con piramide distal abrazadera para tubo distal
de 30 mm
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12 Informacién para pedidos
Ejemplo de pedido

ESK+ con Stanceflex
Abrazadera para tubo distal de Piramide distal
30 mm
skl sF | pP| 30 |[Eesk]| sf | P | PWR
Cilindro —
- Abrazadera para Piramide
neumatico | gski Stanceflex PSPC  tubo distal de ESk+  Stanceflex  PSPC distal
30 mm
SMARTIP|  SF 30  |[SmMARTIP| sF PYR
Rodilla . Abrazadera para Rodilla Piramide
SmartIP SROdIHa Stanceflex  tubo distal de SmartIP Stanceflex distal
martIP
30 mm
ESK | SF | 30 || ESK | SF PYR
Sin cilindro Abrazadera para q Piramide
de control ESK+ Stanceflex  tubo distal de ESK+ Stanceflex distal
30mm
Piezas de repuesto
Articulo Ref.
Conjunto de rodilla Stanceflex 239149
Clavija de alineacion para mecanismo ESK 234914
Almohadilla de tope delantero 234903
Kit de mecanismo estabilizador ESK+ 239949
Tope de espinilla 233810
Goma Stanceflex
Articulo Ref.
25° rosa (blanda) 231608
35°blanco 231606
45° naranja (montada de serie) 231607
70° azul (dura) 231609
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Responsabilidad

El fabricante recomienda utilizar el dispositivo Unicamente en las condiciones especificadas

y para el fin previsto. El mantenimiento del dispositivo debe llevarse a cabo de acuerdo con
las instrucciones de uso suministradas con él. El fabricante no se hace responsable de ningtin
resultado adverso que pueda surgir de una combinacién de componentes que no haya
autorizado previamente.

Conformidad CE

Este producto cumple los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos
sanitarios. Este producto esta clasificado como dispositivo de Clase | segun las normas de
clasificacién estipuladas en el Anexo VIII del reglamento. El certificado y la declaracién de
conformidad de la UE pueden consultarse en la siguiente direccion de Internet:
www.blatchford.co.uk

M D Dispositivo médico q;m) Para uso en un solo paciente
k

- uso multiple

Compatibilidad

Esta autorizada la combinacién con productos de la marca Blatchford basandose en pruebas
segun las normas correspondientes y el MDR, incluidas pruebas estructurales, de compatibilidad
dimensional y de rendimiento supervisado sobre el terreno.

La combinacién con productos alternativos con marcado CE debe llevarse a cabo de acuerdo con
una evaluacioén de riesgos local documentada por un profesional sanitario.

Garantia

Este dispositivo tiene 24 meses de garantia (12 meses para la banda de frenado).

El usuario debe tener en cuenta que todo cambio o modificacién que no haya sido expresamente
aprobado podria invalidar la garantia, autorizaciones de explotacién y excepciones.

Consultar la declaracion de garantia completa vigente en la pagina web de Blatchford.
Notificacidn de incidentes graves

En el caso poco probable de que se produzca un incidente grave relacionado con este
dispositivo, se debera notificar al fabricante y a la autoridad competente nacional.

Aspectos medioambientales

Este producto contiene aceite hidraulico, metales mixtos y plasticos. Siempre que sea posible,
los componentes se deben reciclar de acuerdo con el reglamento local de gestién de residuos.
Conservar la etiqueta del embalaje

Aconsejamos al profesional sanitario conservar la etiqueta del embalaje como recordatorio del
dispositivo suministrado.

Direccion registrada del fabricante
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke, RG22 4AH (REINO UNIDO).

Marcas comerciales
Blatchford es una marca registrada de Blatchford Products Limited.
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1 Beschrijving en beoogd gebruik

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor gebruik door de behandelaar en de gebruiker, tenzij
anders aangegeven.

De term hulpmiddel wordt in deze instructies gebruikt om te verwijzen naar de Stanceflex ESK+-
producten.

Lees deze gebruiksaanwijzing door en waarborg dat u alles begrijpt; in het bijzonder de
veiligheidsinformatie en de instructies voor onderhoud.
Toepassing

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van een prothese van een
onderste ledemaat.

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik bij één persoon.

Het hulpmiddel is een uniaxiale, gewicht-geactiveerde gestabiliseerde knie met geintegreerd
standflexie-element, en is bedoeld voor het verhogen van de veiligheid en het verminderen van
compensatie.

De scheen kan worden gemonteerd met een PSPC ('Pneumatic Swing Phase Control,
pneumatische zwaairegeling), of SmartIP (‘Smart Intelligent Prothesis, slimme intelligente
prothese) of worden geleverd zonder een cilinder.

Een rubberen element aan de achterzijde van het kniechassis zorgt voor extra standflexie.

Kenmerken

Handmatig Microprocessor-
instelbare PSPC gestuurde SmartIP

Standflexie bij dragen van gewicht v v

Stevig frame van koolstofvezel

140 graden knieflexie

v
v
v

kniestabiliteit

Onafhankelijke, handmatig instelbare

v

v

Instelbare gevoeligheid van de v
S . v
zwaairegeling voor buigen en strekken

Microprocessorgestuurde zwaairegeling
van de buiging met handmatig v
instelbare demping van eindimpact bij
strekken

93 938403PK1/2-0322



Activiteitenniveau

Dit hulpmiddel is voor gebruikers met activiteitenniveau 2, 3 en 4 (er zijn gewichtslimieten van
toepassing, raadpleeg Technische gegevens).

Dit hulpmiddel is mogelijk niet geschikt voor gebruikers van activiteitenniveau 1, of voor gebruik
in sportevenementen in wedstrijdverband. Deze typen gebruikers zijn mogelijk beter gediend
met een speciaal voor hun behoeften geoptimaliseerde prothese.

Activiteitenniveau 1

Heeft het vermogen of de potentie om een prothese te gebruiken voor transfers of lopen over een
vlakke ondergrond met een vaste cadans. Typisch voor mensen die korte en langere afstanden kunnen
overbruggen.

Activiteitenniveau 2

Heeft het vermogen of de potentie om te lopen over een ondergrond met lage obstakels, zoals
stoepranden, trappen of ongelijke ondergrond. Typisch voor mensen die in de omgeving korte
afstanden kunnen overbruggen.

Activiteitenniveau 3

Heeft het vermogen of de potentie om te lopen met variabele cadans. Typisch voor mensen die in de
omgeving langere afstanden kunnen overbruggen inclusief de meeste obstakels die in de omgeving
aanwezig zijn en die te maken hebben met beroepsmatige, therapeutische of inspanningsactiviteiten
waarbij er meer eisen aan het gebruik van de prothese worden gesteld dan bij gewoon lopen.
Activiteitenniveau 4

Heeft het vermogen of de potentie om meer activiteiten met een prothese te ondernemen dan alleen
lopen; dit betreft activiteiten met een hoog impact-, spannings- of energieniveau. Typisch voor eisen
die kinderen, actieve volwassenen of atleten aan een prothese stellen.

Klinische voordelen

« De gewicht-geactiveerde standregeling en instelbare zwaairegeling bieden een soepele
loopgang met een vrije knie.

- Stanceflex verbetert de schokabsorptie.
+ Met microprocessorgestuurde zwaairegeling maakt optimale loopgangkarakteristieken
mogelijk bij verschillende loopsnelheden. (alleen SmartIP)
Contra-indicaties
Dit hulpmiddel is niet geschikt voor:

«  Gebruikers met extreme spierzwakte, contracturen die niet op een juiste manier
kan worden geaccommodeerd, of proprioceptieve disfunctie, waaronder
evenwichtsproblemen.

- Gebruikers met contralaterale instabiliteit of pathologie van gewrichten.
+  Gebruikers met gecompliceerde aandoeningen met meerdere handicaps.

« Gebruikers, waaronder gebruikers met bilaterale transfemorale amputatie, die behoefte
hebben aan een verende werking van de knie om een trap af te dalen of te gaan zitten.
Dit kan zorgen voor schade aan het remmechanisme, wat de stabiliteit en duurzaamheid
negatief kan beinvloeden.

A Gebruikers moeten voor het gebruik van dit hulpmiddel looptraining hebben gehad.

A Zorg ervoor dat de gebruiker alle gebruiksaanwijzingen begrijpt en vooral aandacht
besteedt aan alle paragrafen met informatie over onderhoud en veiligheid.
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2

Veiligheidsinformatie

ADit waarschuwingssymbool geeft belangrijke veiligheidsinformatie aan.

AN
A

>

Houd te allen tijde rekening met het feit
dat vingers bekneld kunnen komen te
zitten.

Elke verandering in de prestaties

of werking van de ledemaat, zoals
instabiliteit, dubbele werking,
beperking in beweging, niet soepel
bewegen of ongebruikelijke geluiden,
moet onmiddellijk worden gemeld aan
de serviceprovider.

Gebruik bij het aflopen van een trap
altijd de leuning en indien mogelijk ook
bij andere activiteiten.

Buitensporige veranderingen in de
hielhoogte na het afronden van de
uitlijning kunnen de werking van de
ledemaat nadelig beinvioeden.

Zorg ervoor dat tijdens het besturen
van motorvoertuigen alleen gebruik
wordt gemaakt van geschikte
aangepaste voertuigen. ledereen
dient zich bij het besturen van
motorvoertuigen aan de geldende
verkeersregels te houden.

95

A Men dient voorzichtig te zijn bij het

dragen van een zware last, omdat dit de
stabiliteit van het hulpmiddel negatief
kan beinvloeden.

A De gebruiker moet worden geadviseerd

om contact op te nemen met de
behandelaar als zijn/haar toestand
verandert.

Blootstelling aan extreme hitte en/of
kou vermijden.

A Montage, onderhoud en reparatie

van het hulpmiddel mogen alleen
worden uitgevoerd door een hiervoor
gekwalificeerde behandelaar.

A Het hulpmiddel is niet bedoeld voor

gebruik ondergedompeld in water of
als doucheprothese. Als de ledemaat in
contact komt met water, veeg deze dan
onmiddellijk droog.
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3 Constructie

Belangrijkste onderdelen

» Dragereenheid Koolstofvezelcomposiet en RVS

+ Chassiseenheid Aluminiumlegering, RVS, technisch thermoplastic, vezelversterkt (asbestvrij)
wrijvingsmateriaal.

+ Distale koepel Aluminiumlegering

- Distale piramide Titanium met RVS-bout

- Distale buisklem Aluminiumlegering

«  Knieschijf Technisch thermoplastic

+  Stanceflex-rubber Natuurlijk rubber

+ Stanceflex-band Kevlar

. PSPC Aluminiumlegering, RVS, titanium, technisch thermoplastic

+ Regelcilinder SmartIP Aluminiumlegering, RVS, titanium, technisch thermoplastic
Elektronische componenten en batterijen

Stanceflex-rubber

Stanceflex-band
Chassiseenheid

Knieschijf

Dragereenheid

Piramide Buisklem
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4 Functie

De knie heeft een uniaxiaal ontwerp, bestaande uit een chassis en een drager die via een
kniedraaipunt met elkaar zijn verbonden. In het chassis bevindt zich een door gewicht
geactiveerd mechanisme voor stabilisatie van de knie. Het kniechassis beschikt over een op een
draaipunt aangesloten bovenplaat die wordt gesteund door een verend rubberen blok. Dit zorgt
bij belasting voor een standflexie en absorbeert schokbelasting bij het neerkomen van de hiel.

Binnen dit frame bevindt zich een knieregelcilinder die tussen het posterieure draaipunt van het
chassis en het distale draaipunt van de drager is gemonteerd.

De PSPC-cilinder beschikt over handmatig afstelbare ventielen die zelfstandige regeling van
buig- en strekweerstand tijdens de zwenkfase bieden.

De SmartlP-regelcilinder maakt gebruik van sensoren binnen de cilinder voor het bewaken van
de loopsnelheid en past automatisch de flexieweerstand aan. Strekkingsregeling vindt plaats via
een vaste instelling van een eindimpactdemper.

5 Onderhoud

Voer regelmatig een visuele controle van het hulpmiddel uit.

Meld elke verandering in prestaties van dit hulpmiddel aan de behandelaar/serviceprovider,
zoals ongebruikelijke geluiden, toegenomen stijfheid of beperkte/overmatige rotatie,
significante slijtage of overmatige verkleuring als gevolg van lange blootstelling aan UV-straling.
Informeer de behandelaar/leverancier over elke verandering in lichaamsgewicht en/of
activiteitenniveau.

Reiniging

Gebruik een vochtige doek en een mild reinigingsmiddel om de buitenoppervlakken te reinigen.
Gebruik geen agressieve reinigingsmiddelen.

De resterende instructies in dit hoofdstuk zijn alleen bedoeld voor gebruik door de behandelaar.

Dit onderhoud mag alleen worden uitgevoerd door competent personeel (behandelaar of een
hiervoor opgeleide technicus).

Voor optimale prestaties wordt een periodieke inspectie voor onaanvaardbaar lawaai,
onaanvaardbare speling en stabiliteit aanbevolen. De periode tussen inspecties wordt
bepaald door factoren zoals de activiteit van de gebruiker, de frequentie van gebruik en de
stabiliteitsinstelling van de knie.

Als vuistregel geldt dat indien de instelling 6 posities of meer is en de gebruiker per jaar een
gemiddelde van 600.000 stappen neemt, er een jaarlijkse inspectie wordt aanbevolen.

Indien de stabiliteitsinstelling minder dan 6 posities is en/of de gebruiker gemiddeld minder
stappen neemt, kan de periode tussen inspecties langer zijn.

Voor het bepalen van het aantal stappen wordt het gebruik van een Limb Activity Monitor
(bewaking voor ledemaatactiviteit) aanbevolen.

Voor een optimale stabiliteit en duurzaamheid raden we aan om de knie af te stellen op de
persoonlijke stabiliteitsvereisten van de gebruiker. Zie het stroomdiagram of de handleiding voor
instellen.
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Bij deze inspecties:
- Controleer op zichtbare defecten die van invloed kunnen zijn op een juiste werking.

« Controleer op M-L-speling van het chassis en een overmatige compressie van het
Stanceflex-rubber. Vervang de lagers en het Stanceflex-rubber indien nodig.

« Controleer de voorstop en vervang deze indien nodig.
«  Controleer de scheenstoppen en vervang deze indien nodig.
+ Demonteer het kniemechanisme, reinig het, en monteer het weer.

Adviseer de gebruiker om het hulpmiddel regelmatig visueel te controleren; eventuele
veranderingen in de prestaties van dit hulpmiddel moeten aan de behandelaar worden gemeld.
Veranderingen in de prestaties kunnen onder andere zijn: een toename of afname in stijfheid
van de knie, instabiliteit, verminderde kniesteun (vrije beweging) en eventueel ongebruikelijke
geluiden.

Als het hulpmiddel wordt gebruikt voor extreme activiteiten, moeten het onderhoudsniveau en
-interval worden herzien en moet zo nodig technische ondersteuning worden gevraagd voor
het opstellen van een nieuw onderhoudsschema afhankelijk van de aard en de frequentie van
de activiteiten. Dit moet worden bepaald door een risicobeoordeling ter plaatse die door een
daarvoor gekwalificeerde persoon wordt uitgevoerd.

Opslag en hantering

Bij langdurige opslag dient het hulpmiddel droog te worden gehouden, binnen een
temperatuurbereik van -15 °C tot 50 °C.

Maak gebruik van de meegeleverde verpakking van het product.

6 Beperkingen bij het gebruik

Beoogde levensduur:

Er moet ter plaatse een risicobeoordeling worden uitgevoerd op basis van de activiteiten en het
gebruik.

Zwaar tillen

Het gewicht van de gebruiker en de belasting worden bepaald door de aangegeven limieten.

Het tillen en dragen van zware lasten door de gebruiker moet zijn gebaseerd op een
risicobeoordeling ter plaatse.

Milieu:

Vermijd blootstelling van het hulpmiddel aan corrosieve .
elementen zoals water, zuur of andere vloeistoffen. a ZA\1m
Vermijd ook omgevingen met schurende materialen, oSS i ——

zoals zand; dit kan leiden tot vroegtijdige slijtage. Geschikt voor gebruik buitenshuis
Uitsluitend voor gebruik bij temperaturen tussen

-15°Cen 50°C.
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7 Uitlijning bench

De instructies in dit hoofdstuk zijn alleen bedoeld voor gebruik door de behandelaar.

Proeflopen

Instelling veereenheid

Stabiliteit

2 e
S\ Stabiliteit
verhogen v‘» agen

Onderaanzicht van chassis

Strek de ledemaat geheel uit om bij de
instelling te komen.

Draai de INSTELLING VOOR VEEREENHEID om
de benodigde stabiliteit voor de betreffende
gebruiker te verkrijgen.

Opmerking... Bij het instellen moet u de klikken
kunnen horen, en de instel-eenheid vergrendelt
zelf.

Draai de VEEREENHEID vast om de stabiliteit te
verlagen.

Draai de VEEREENHEID los om de stabiliteit te
verhogen - zie hierboven.

Indien nodig kan de instelling naar de
fabrieksinstelling worden teruggezet. Dit kan
worden bereikt door de stabiliteit met zes
hoorbare klikken vanuit de instelling voor
maximale stabiliteit te verlagen.

99

Constructielijn

Trochanter

Draaipunt
van de knie

Middelpunt

938403PK1/2-0322



8 Advies over uitlijnen en afstellen stabiliteit

De instructies in dit hoofdstuk zijn alleen bedoeld voor gebruik door de behandelaar.

I Starten I

Lijn uit zoals aanbevolen

> (Scheen verticaal, belastinglijn
door het middelpunt van de knie)
A Met de gebruiker staand en
leunend op de ledemaat
Vervang +
flex-
St?&;gefx Ja Kan de gebruiker met 100% | Nee
van zijn of haar gewicht op de
A ledemaat de knie buigen?
v Opmerking... De drager staat
A Ja tussen parallelle balken, met
handen rustend op de rails. v
Is het Ja
Stanceflex- Is de knie uitgerust met
rubber te < een Stanceflex-rubber?
zacht?
Vraag de gebruiker
Nee LANGZAAM te lopen
Nee P
<
Y Y
Verhoogde | Ja
dmsiﬂe?de_ ) ngft %9 voet een zwaé(g(e Nee | Buigt de knie soepel bij het
e weerstand. < orsiflexie-weerstand? Joslaten van de teen?
Y Nee Y Ja
Stabiliteit verhogen* Vraag de gebruiker met
NORMALE snelheid te lopen
A 4
gl
-
Nee | Buigt de knie soepel bij het
loslaten van de teen?
Y
onderaanzicht van chassis
Y Ja
Stabiliteit verlagen* Vraag de gebruiker SNEL
P te lopen
hal
< < Y
- A\ 4
- Nee | Buigt de knie soepel bij het
*A(gﬁ\?;?\telﬂgl{e rove : < loslaten van de teen?
instellinger{ ku?men onderaanzicht van chassis
worden uitgevoerd in kan niet snel
stappen van Y Ja te lopen
2 of meer posities, Als het verminderen van
gevolgd door het de gevoeligheid geen
fijn instellen met ander effect heeft dan . N
één positie naar het verminderen van Opmerking Controleer of de mate van
behoefte de stabiliteit, moet u Het kan nodig stabiliteit voldoende is voor
X controloren of de voorstop zijn een balans de behoefte van de gebruiker, v
goed is ingesteld, d.w.z. bij te vinden tussen en pas aan indien nodig**
belasting contact maakt lde ma)umalg
met het chassis. Wanneer oogsne el
dit niet het geval is, kan dit en b‘?’ mate van
leiden tot activering van stabiliteit
de rem bij hyperextensie
(overmatige strekking).
I Afstellen klaar
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9 Advies voor aanmeten

De instructies in dit hoofdstuk zijn alleen bedoeld voor gebruik door de behandelaar.

9.1 Vervangen van Stanceflex-rubbers

Stanceflex-rubber

Wit Oranje Roze Blauw

== s o] ][]
35° 45° 25" 70°

(Aangemeten

als standaard)

In stand Kniebuiging na het neerkomen van de hiel

Draaipunt

0-8 mm

+8 mm
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9.2 Afstellen voorstop - Afstelbare tap

De instructies in dit hoofdstuk zijn alleen bedoeld voor gebruik door de behandelaar.

Gemonteerd op de PSPC

Draai de tapklem-
schroef los. Draai de
zuigerstang zodat de
schroefdraad zichtbaar
wordt en breng Loctite
243 aan. Zet alles weer
in elkaar en schroef

de zuigerstang er
helemaal tot het einde
toe in. Het chassis zou
nu enigszins moeten
zijn gebogen.

¢

6 A/F - PSPC

Pas een lichte extensiebelasting op de knie toe
en schroef de zuigerstang geleidelijk aan los
(waardoor de cilinder wordt verlengd) totdat
de rand van het chassis zich parallel aan de
bovenkant van de scheen bevindt.

Opmerking... De stootblokken die op het
chassis en de Zijplaat zijn gemonteerd,
zijn nodig voor ondersteuning van
belasting door de middellijn. Gelijktijdig
volledig contact tussen de blokken en de
scheen is NIET nodig.

Haal de tapklemschroef eruit en breng
Loctite 222 op de schroefdraad aan.
Monteer de schroef weer en zet deze
vast.

*ONDER GEEN OMSTANDIGHEID
MAG DE WAARSCHUWINGSLIJN VAN
DE ZUIGERSTANG ONDER DE TAP
ZICHTBAAR ZIJN.

Afstellen voorstop - Niet-afstelbare intelligente prothese

(Zoals gemonteerd op oudere SmartlP-modellen)

Bij het gebruik van de cilinders is geen afstelling nodig. Hiervoor moet de voorstop geheel zijn

vastgezet, zoals weergegeven in Fase 1.

102
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9.3 Verdere instellingen

De instructies in dit hoofdstuk zijn alleen bedoeld voor gebruik door de behandelaar.

Symptoom Oplossing

Verhoog de gevoeligheid

Verschuif de koker anterieur

Vervang het stabilisatiemechanisme indien de
achterkant van de rem is beschadigd

De knie stabiliseert niet
Controleer het Stanceflex-rubber en vervang dit
indien nodig

(zie de minimale dikte bij compressie in het
onderdeel Kniebuiging na het neerkomen van de
hiel)

Verlaag de gevoeligheid

Controleer of de lengte van de zuigerstang juist is

De knie laat niet los afgesteld

Verschuif de koker posterieur

Tijdens de zwaai is de hielheffing te hoog | Zie gebruikshandleiding regelcilinder

Tijdens de zwaai is de hielheffing te laag | Zie gebruikshandleiding regelcilinder

De gebruiker ervaart eindimpact Zie gebruikshandleiding regelcilinder

Het hulpmiddel strekt zich tijdens de

swaai niet helemaal uit Zie gebruikshandleiding regelcilinder

Indien u na het volgen van deze instructies nog steeds problemen met de werking ervaart, kunt
u contact opnemen met het verkoopteam in uw regio voor meer informatie.
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10 Montage-instructies
De instructies in dit hoofdstuk zijn alleen bedoeld voor gebruik door de behandelaar.

10.1 Vervangen van voorstop

Bij het monteren van een nieuwe voorstop dient u deze altijd weer af te stellen, en indien
van toepassing de lengte van de cilinder te controleren, indien deze met een afstelbare tap is

uitgerust. (Zie de vorige pagina.)

2
>~= 3

10.2 Vervangen van scheenstoppen

Verwijder de scheenstoppen en lijmresten.
Reinig de op elkaar passende oppervlakken
en schuur deze lichtjes.

b Breng Loctite 424 op de op elkaar passende
oppervlakken aan. Druk de scheenstoppen
op hun plaats.

Op elkaar passende oppervlakken

104
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10.3 Verwijderen van ESK+-mechanisme

De instructies in dit hoofdstuk zijn alleen bedoeld voor gebruik door de behandelaar.

1 Verwijder de instellingen
en noteer het aantal
posities.

Onderaanzicht
van chassis

Tijdens verwijderen
draaien

Het rembandmateriaal mag met papier worden schoongeveegd;
gebruik geen reinigingsmiddelen.

Reinig het boorgat met een
geschikt reinigingsmiddel.

105
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10.4 Vervangen van ESK+-mechanisme

De instructies in dit hoofdstuk zijn alleen bedoeld voor gebruik door de behandelaar.

Breng de zijplaat in positie op de gleuf in de as (2) met de Schroef de as op het
sluitpin (1), monteer de zijplaat nog niet. chassis.
Tijdens

montage
2\ draaien

DE ORIENTATIE IS BELANGRIJK!
Monteer met de platte kanten en letters
('RH;, rechts; 'LH links) naar binnen.

n n Breng de instellingen

weer aan met het
genoteerde aantal
posities.

Onderaanzicht 7
van chassis.

<
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11 Technische gegevens

Temperatuurbereik voor gebruik en opslag: -15°Ctot 50 °C
Gewicht component:

SmartlIP 1,27 kg
PSPC 1,13 kg
Activiteitenniveau: 2tot 3 (4)

Maximaal gewicht gebruiker:

Activiteitenniveau 2 tot 3 125kg
Activiteitenniveau 4 100 kg
Maximale buighoek: 140°
Bevestiging proximale uitlijning: Enkele bout (Blatchford)
Bevestiging distale uitlijning: Buisklem van 30 mm
of mannelijke piramide

(Blatchford)

Constructiehoogte: Zie de onderstaande
diagrammen.

Inbouwlengte

45 mm

223 mm 262 mm

ESK+ Stanceflex ESK+ Stanceflex met distale
met distale piramide buisklem van 30 mm
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12 Bestelinformatie

Voorbeeld voor bestellen

ESK+ met Stanceflex
Distale buisklem van 30 mm Distale piramide
oreumatische | ESKL SF | P | 30  |[ Esk | s | P [ PWR
cilinder . : Distale
ESK+ Stanceflex PSPC Distale buisklem ESK+  Stanceflex PSPC piramide
van 30 mm
SMARTIP|  SF 30  |[SmMARTIP| sF PYR
SmartIP-knie - ; f i
smaft"’ Stanceflex Distale buisklem SmartIP-knie  Stanceflex I'Dlsta.le
knie van 30 mm piramide
Geen ESK | SF | 30 || ESK | SF PYR
regelcilinder Distale buisklem Distale
gemonteerd ESK+ Stanceflex van 30 mm ESK+ Stanceflex piramide
Vervangingsonderdelen
Artikel Ond. nr.
Stanceflex-knie-eenheid 239149
Uitlijnpen ESK-mechanisme 234914
Voorstootblok 234903
ESK+-stabilisatiemechanismeset 239949
Scheenbeenstopper 233810
Stanceflex-rubber
Artikel Ond. nr.
25° roze (zacht) 231608
35° wit 231606
45° oranje (standaard gemonteerd) 231607
70° blauw (hard) 231609
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Aansprakelijkheid

De fabrikant raadt aan het hulpmiddel alleen onder de gespecificeerde omstandigheden en voor
de beoogde doeleinden te gebruiken. Het hulpmiddel moet worden onderhouden volgens de
bij het hulpmiddel geleverde gebruiksaanwijzing. De fabrikant is niet aansprakelijk voor enig
negatief resultaat dat wordt veroorzaakt door combinaties van componenten die niet door de
fabrikant zijn geautoriseerd.

CE-conformiteit

Dit product voldoet aan de eisen van de Europese Verordening EU 2017/745 voor

medische hulpmiddelen. Dit product is geclassificeerd als product van klasse | volgens de
classificatiecriteria zoals uiteengezet in bijlage IX van de verordening. Het certificaat van de
EU-conformiteitsverklaring is beschikbaar op het volgende internetadres: www.blatchford.co.uk

M D Medisch hulpmiddel /]_'. ) Eén patiént - meervoudig gebruik
N

Compatibiliteit
Het combineren met producten van het merk Blatchford is goedgekeurd op basis van testen

in overeenstemming met relevante normen en de MDR, waaronder structurele testen,
compatibiliteit in afmetingen en gemonitorde prestaties in het veld.

Het combineren met alternatieve producten met een CE-markering moet worden uitgevoerd
op basis van een gedocumenteerde risicobeoordeling ter plaatse die door een behandelaar is
uitgevoerd.

Garantie

Dit hulpmiddel heeft een garantie van 24 maanden, de remband heeft een garantie van
12 maanden.

De gebruiker moet zich ervan bewust zijn dat bij wijzigingen of aanpassingen die niet
uitdrukkelijk zijn goedgekeurd, de garantie, gebruikslicenties en uitzonderingen kunnen komen
te vervallen.

Raadpleeg de website van Blatchford voor de actuele volledige garantieverklaring.
Ernstige incidenten melden

In het onwaarschijnlijke geval van een ernstig incident dat zich voordoet met betrekking tot dit
hulpmiddel, moet dit worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde instantie van uw land.
Milieuaspecten

Dit product bevat hydraulische olie, gemengde metalen en kunststoffen. Waar mogelijk moeten
de componenten worden gerecycled in overeenstemming met de plaatselijke regelgeving op
het gebied van afvalverwerking.

Het etiket van de verpakking bewaren

De behandelaar wordt geadviseerd het etiket van de verpakking te bewaren als registratie van
het geleverde hulpmiddel.

Geregistreerd adres fabrikant

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, VK.
Erkenning handelsmerken

Blatchford is een geregistreerd handelsmerk van Blatchford Products Limited.
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1 Opisiprzeznaczenie

Niniejsza instrukcja obstugi przeznaczona jest do uzytku dla lekarza i uzytkownika, chyba ze
podano inaczej.

Termin ,wyréb” uzywany w niniejszej instrukcji uzytkowania odnosi sie do produktow Stanceflex
ESK+.

Prosimy o zapoznanie sie z trescig tego dokumentu i upewnienie sie, ze wszystkie instrukcje
uzytkowania sa zrozumiate, w szczegdlnosci wszystkie informacje dotyczace bezpieczenstwa i
instrukcje konserwacji.

Zastosowanie
Ten wyréb przeznaczony jest do uzytku wytacznie jako element protezy korczyny dolne;j.
Ten wyréb medyczny jest przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta.

Niniejszy wyréb to jednoosiowy przegub kolanowy ze stabilizacjg aktywowanga obcigzeniowo,
ze zintegrowanym elementem zgiecia w fazie podparcia, ktéry ma na celu poprawe
bezpieczenstwa i ograniczenie kompensacji.

Tuleja goleni moze by¢ wyposazona w funkcje pneumatycznej kontroli fazy wymachu (PSPC,
ang. pneumatic swing phase control) lub kontroli fazy wymachu SmartIP (ang. Smart Intelligent
Prosthesis) albo moze by¢ dostarczana bez sitownika.

Gumowy element z tytlu obudowy przegubu kolanowego zapewnia zwiekszong mozliwo$¢
zgiecia w fazie podparcia.

Cechy charakterystyczne

Recznie Funkcja SmartIP
regulowana sterowana
funkcja PSPC mikroprocesorowo
Zgiecie w fazie podparcia w warunkach
obciazenia v v
Wytrzymata rama z wtékna weglowego v v
Zgiecie kolana pod katem 140 stopni v v
Regulowana czutos¢ stabilizacji kolana v v
Niezalezna reczna regulacja zgiecia i v
wyprostu podczas fazy wymachu
Sterowana mikroprocesorowo kontrola
fazy wymachu podczas zgiecia z recznie v
regulowanym ttumieniem uderzenia w
fazie koncowej podczas wyprostu
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Poziom aktywnosci

Ten wyréb jest zalecany dla uzytkownikéw na poziomie aktywnosci 2, 3 lub 4 (obowiazuja
ograniczenia wagowe, patrz Specyfikacja techniczna).

Ten wyréb moze by¢ niewtasciwy dla uzytkownikéw na poziomie aktywnosci 1 lub bioracych
udziat w zawodach sportowych. Uzytkownicy na tym poziomie aktywnosci wymagaja specjalnie
zaprojektowanej protezy, zoptymalizowanej pod katem ich potrzeb.

Poziom aktywnosci 1

Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwos¢ poruszania sie i przenoszenia koriczyny na réwnych
powierzchniach przy statej kadencji. Typowy model poruszania sie z ograniczeniami lub bez.

Poziom aktywnosci 2

Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwos¢ poruszania sie z pokonywaniem niskich przeszkadd, takich jak
krawezniki, schody lub nieréwne powierzchnie. Typowy model poruszania sie w ograniczonym zakresie
poza domem.

Poziom aktywnosci 3

Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwo$¢ poruszania sie ze zmienng kadencja. Zalecana osobom
funkcjonujacym w spoteczenstwie, ktére oprécz wykorzystywania protezy do przemieszczania sie,
53 zdolne do pokonywania wiekszosci barier srodowiskowych i s3 w stanie podejmowac czynnosci
zawodowe, terapeutyczne lub ruchowe.

Poziom aktywnosci 4

Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwosé chodzenia z proteza wykraczajaca poza podstawowe mozliwosci
przemieszczania sie, co obejmuje poruszanie sie ze znacznym obcigzaniem i naciskiem konczyn oraz
formy aktywnosci wymagajace duzego naktadu energii. Spetnia wymagania protetyczne typowe dla
dziecka, aktywnej osoby dorostej lub sportowca.

Korzysci kliniczne

Aktywowana obcigzeniowo kontrola fazy podparcia i requlowana kontrola fazy wymachu
zapewniaja ptynny, bezpieczny chéd bez blokady kolana.

Opcja Stanceflex poprawia amortyzacje wstrzasow.

Sterowanie mikroprocesorowe podczas fazy wymachu umozliwia optymalizacje
charakterystyki chodu w catym zakresie predkosci chodu (wytgcznie SmartIP).

Przeciwwskazania

Ten wyrdb nie jest przeznaczony dla:

A

Uzytkownikéw z ekstremalnym ostabieniem migs$ni, przykurczami, ktérych nie mozna
odpowiednio skorygowac, lub dysfunkcja proprioceptywna, w tym zaburzeniem réwnowagi.
Uzytkownikéw z niestabilnoscia lub patologia stawu po przeciwnej stronie.

Uzytkownikéw ze skomplikowanymi schorzeniami obejmujgcymi wiele rodzajéw
niepetnosprawnosci.

Uzytkownicy, ktorzy wymagaja funkcji uginania sie kolana , aby moc zejs¢ po schodach lub usigs¢,
w tym osoby po obustronnej amputacji na poziomie uda Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia
mechanizmu wyhamowujacego, co moze negatywnie wptyna¢ na stabilnos¢ i trwatosé.
Uzytkownicy muszg przeji¢ szkolenie w zakresie prawidtowego chodzenia przed
rozpoczeciem korzystania z tego wyrobu.

Nalezy upewnic sig, ze uzytkownik zrozumiat wszystkie instrukcje uzytkowania,
zwracajac szczeg6lng uwage na punkty dotyczace konserwacji i bezpieczenstwa
uzytkowania.
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2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

ATen symbol ostrzegawczy oznacza istotne wskazéwki dotyczace

A
A

AN
A\

A

bezpieczenstwa.

Istnieje niebezpieczenstwo
przytrzasniecia palcow.

Wszelkie zmiany w dziataniu lub
funkcjonowaniu protezy, np.
niestabilnos¢, przeskakiwanie
mechanizmu, ograniczenie ruchu,
brak ptynnosci ruchu lub nietypowe
odgtosy, nalezy natychmiast zgtaszac
Swiadczeniodawcy.

Przy schodzeniu, zwtaszcza po
schodach, zawsze nalezy korzystac z
poreczy, o ile jest dostepna.

Wszelkie nadmierne zmiany wysokosci
potozenia piety po zakonczeniu
regulacji moga negatywnie wptynac na
funkcjonowanie konczyny.

Do jazdy samochodem nalezy
korzysta¢ wytgcznie z odpowiednio
przystosowanych pojazdéw. Prowadzac
pojazdy mechaniczne, kazdy
zobowigzany jest do przestrzegania
obowiazujacych przepiséw ruchu
drogowego.

13

A Przenoszac znaczne obcigzenia nalezy
zachowac szczego6lng ostroznos¢, gdyz
przegub moze traci¢ stabilnos¢.

A Uzytkownika nalezy poinformowag,
ze jesli jego stan zdrowia ulegnie
zmianie, powinien on skontaktowac sie
ze swoim lekarzem.

A Prosimy unika¢ ekspozycji na
ekstremalne ciepto i/lub zimno.

A Montaz, konserwacje i naprawe
niniejszego wyrobu moga
przeprowadzac wytacznie odpowiednio
wykwalifikowani klinicysci.

A Ten wyréb nie jest przeznaczony do
stosowania w $rodowisku wodnym lub
jako proteza pod prysznic. W przypadku
kontaktu koriczyny z woda wyréb
nalezy natychmiast wytrze¢ do sucha.
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3 Budowa

Gtéwne elementy

+  Zesp6tnosny Kompozyt z wtékna weglowego i stal nierdzewna

+  Zesp6t obudowy Stop aluminium, stal nierdzewna, tworzywo termoplastyczne,
materiat cierny wzmocniony wtéknem (bezazbestowy)

+ Koputa dystalna Stop aluminium

« Dystalne zlgcze piramidalne Tytan ze $rubg ze stali nierdzewnej

+ Dystalna obejma tulei Stop aluminium

+  Rzepka Tworzywo termoplastyczne

+  Guma Stanceflex Kauczuk naturalny

+ Pasek Stanceflex Kevlar

« PSPC Stop aluminium, stal nierdzewna, tytan, tworzywo termoplastyczne

«  Sitownik sterujacy SmartIP Stop aluminium, stal nierdzewna, tytan, tworzywo termoplastyczne

Komponenty elektryczne, akumulatory

Guma Stanceflex

Pasek Stanceflex
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4 /asada dziatania

Kolano protezowe to konstrukcja jednoosiowa sktadajaca sie ze sworznia kolana taczacego
obudowe z zespotem nosnym. Aktywowany obcigzeniowo mechanizm stabilizujacy kolana
umieszczony jest w obudowie. Obudowa kolana wyposazona jest w obrotowo potaczona ptyte
gorng, ktéra jest podtrzymywana przez sprezysty gumowy blok. Umozliwia to zgiecie w fazie
podparcia pod obcigzeniem i amortyzuje obciazenia uderzeniowe przy uderzeniu piety.

W zespole ramy znajduje sie sitownik sterujacy kolana zamontowany miedzy tylnym sworzniem
obudowy a dystalnym sworzniem zespotu nos$nego.

Sitownik PSPC wyposazony jest w recznie regulowane zawory, ktére zapewniajg niezalezng
kontrole oporu podczas zgiecia i wyprostu w fazie wymachu.

Sitownik sterujacy SmartIP wykorzystuje czujniki znajdujace sie wewnatrz sitownika do
monitorowania predkosci chodu i automatycznie dostosowuje odpowiednio opoér zgiecia.
Sterowanie wyprostem odbywa sie poprzez ustawienie w statym potozeniu amortyzatora
uderzenia w fazie koricowej.

5 Konserwacja

Wyréb nalezy regularnie sprawdza¢ wzrokowo.

Wszelkie zmiany w dziataniu niniejszego wyrobu, takie jak nietypowe odgtosy, zwiekszona
sztywnos¢ lub ograniczona / nadmierna rotacja, znaczne zuzycie lub odbarwienia spowodowane
dtugotrwata ekspozycja na promieniowanie UV, nalezy zgtaszac lekarzowi lub $wiadczeniodawcy.
Lekarza lub swiadczeniodawce nalezy réwniez informowac o wszelkich zmianach masy ciata i/lub
poziomu aktywnosci uzytkownika.

Czyszczenie

Do czyszczenia powierzchni zewnetrznych nalezy uzywac $ciereczki zwilzonej roztworem z
fagodnego mydta. NIE WOLNO stosowac zracych srodkéw czyszczacych.

Pozostate instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

Taka konserwacje moze przeprowadzac wytacznie wykwalifikowany personel (lekarz lub
odpowiednio przeszkolony technik).

Aby utrzymac optymalna wydajnos¢, zaleca sie przeprowadzanie okresowych przegladéw pod
katem niedopuszczalnych odgtoséw, luzu i stabilnosci. Okres czasu pomiedzy poszczegdinymi
przegladami zalezy od takich czynnikéw, jak aktywnos¢ uzytkownika, czestotliwos$¢ uzytkowania
oraz konfiguracja stabilnosci kolana.

Orientacyjnie, jesli stabilno$¢ ustawiona jest na co najmniej 6 kliknie¢, a uzytkownik wykonuje
$rednio 600 000 krokdw rocznie, zaleca sie wykonywanie corocznych przegladéw.

Jesli ustawienie stabilnosci jest mniejsze niz 6 kliknie¢ i/lub uzytkownik wykonuje srednio
mniejsza od przecietnej liczbe krokéw, okres pomiedzy poszczegdlnymi przegladami moze by¢
dtuzszy.

W celu okredlenia liczby krokéw zaleca sie stosowanie monitora aktywnosci konczyny.

Aby zapewni¢ optymalna stabilnos¢ i trwatos¢, zalecamy dostosowanie przegubu kolanowego
do wymagan stabilnosci danego uzytkownika. Prosimy zapoznac sie ze wskazéwkami
dotyczacymi regulacji / schematem blokowym.
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Podczas tych przegladéw:

« Wyréb nalezy sprawdzac wizualnie pod katem defektow, ktére mogtyby mie¢ wptyw na
jego prawidtowe funkcjonowanie.

«  Sprawdzi¢, czy w pfaszczyznie srodkowo-bocznej (M-L) obudowy nie ma obluzowania i nie
wystepuje nadmierna kompresja gumy Stanceflex. W razie potrzeby wymienic tozyska i
gume Stanceflex.

« Sprawdzi¢ przedni ogranicznik i w razie potrzeby wymienic.
« Sprawdzi¢ ograniczniki na tulei goleni i w razie potrzeby wymienic¢.
+ Zdemontowa¢, wyczysci¢ i ponownie zmontowac¢ mechanizm przegubu kolanowego.

Nalezy poinformowac uzytkownika, aby przeprowadzat regularna kontrole wzrokowa wyrobu,

a wszelkie zmiany w dziataniu tego wyrobu zgtaszat lekarzowi. Zmiany w funkcjonowaniu moga
obejmowac: zwiegkszenie lub zmniejszenie sztywnosci lub niestabilnos¢ przegubu kolanowego,
zmniejszone podparcie w przegubie kolanowym (swobodny ruch), wszelkie nietypowe odgtosy.

Jesli wyréb bedzie uzywany do sportéw ekstremalnych, nalezy zweryfikowac poziom i
czestotliwos¢ konserwacji i w razie potrzeby uzyskac porade i wsparcie techniczne, aby méc
zaplanowa¢ nowy harmonogram konserwacji w zaleznosci od czestotliwosci i charakteru
aktywnosci. Powinno to zosta¢ okreslone po przeprowadzeniu lokalnej oceny ryzyka przez
odpowiednio wykwalifikowang osobe.

Przechowywanie i obstuga

W przypadku przechowywania przez dtuzszy czas wyréb nalezy przechowywaé w suchym
miejscu, w temperaturze od -15°C do 50°C.

Wyréb przechowywacd w oryginalnym opakowaniu.

6 Ograniczenia w uzytkowaniu

Przewidywany okres eksploatacji:
Miejscowa ocene ryzyka nalezy przeprowadzi¢ na podstawie aktywnosci i uzytkowania.

Podnoszenie ciezkich przedmiotéw

Masa ciata i aktywnos¢ uzytkownika podlegajg wczesniej wymienionym ograniczeniom.
Podnoszenie ciezkich przedmiotéw przez uzytkownika musi zosta¢ poprzedzone indywidualng
ocena ryzyka.

Srodowisko:

Nalezy unika¢ narazania wyrobu na dziatanie czynnikéw
korozyjnych, takich jak woda, kwasy i inne ptyny. Nalezy - A 1m
réwniez unikac¢ srodowisk, w ktérych moze wystapic efekt o364 J i x ——— x

seé 0
cierania, na przyktad terenéw piaszczystych, poniewaz . . .
moga one sprzyjac¢ przedwczesnemu zuzyciu. Mozna uzywac na zevvnqtrz

Wyréb moze by¢ uzytkowany wytacznie w temperaturach
od -15°Cdo 50°C.
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7 Osiowanie podstawowe

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

Préby chodzenia
O3 symetrii budowy ciata

Regulator zestawu sprezyn \

Kretarz

Sworzen
przegubu
kolanowego

Widok od spodu obudowy

Catkowicie wyprostowac koniczyne, aby
uzyskac dostep do regulatora. K
Obraca¢ REGULATOR ZESTAWU SPREZYN, aby K
uzyska¢ odpowiednig stabilnos¢ dostosowang .
do potrzeb osoby po amputacji. '
Uwaga... Podczas regulacji powinny by¢ .
styszalne klikniecia, a regulator samoczynnie )
zablokuje sie.

Dokreci¢ ZESTAW SPREZYN, aby zmniejszy¢
stabilnos¢.

Zwolni¢ ZESTAW SPREZYN, aby zwiekszy¢
stabilnos¢ — patrz powyzej.

Srodek stawu
skokowego

W razie potrzeby regulator mozna przywréci¢
do ustawien fabrycznych. Mozna tego
dokonac poprzez zmniejszenie stabilnosci o
sze$¢ styszalnych kliknie¢ od maksymalnego
ustawienia stabilnosci.
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8 Porady dotyczace osiowania i stabilizowania

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

Start

y

Przeprowadzi¢ osiowanie zgodnie z zaleceniami
(Tuleja goleni powinna znajdowac sie w pionie,

niezdolno$¢
do szybkiego
chodzenia

>
= a linia obcigzenia musi przechodzi¢ przez
srodek kolana)
A Osoba po amputacji stoi i
obcigza konczyne
Wymienic¢ +
Stgﬁgﬁex Tak Czy przy 100% obcigzeniu Nie
konczyny uzytkownik moze
A zgigc kolano?
Uwaga: Uzytkownik stoi
A Tak Y pomiedzy réwnolegtymi
poreczami, przytrzymujac sie
Czyguma | Tak barierek Y
Stanceflex Czy przegub kolanowy
jest zbyt € jest wyposazony w gume
miekka? Stanceflex?
Poprosi¢ uzytkownika, aby
Nie Nie przeszedt kawatek POWOLI
d
<
Y v
Zwiekszy¢ | Tak N .
opeér n;’ P Czy stopa wykazuje Nie Czy wymach kolana jest
< zgiecie ~ maty Opb(?' ha ZQ;E?C'e ptynny po oderwaniu
grzbietowe grzbietowe? palcow?
Y Nie Y Tak
Zwiekszy¢ stabilno$¢* Poprosi¢ uzytkownika,
aby przeszedt kawatek w
NORMALNYM tempie
A 4
gl
-
Nie |  Czy wymach kolana jest
ptynny po oderwaniu
J palcéw?
widok od spodu obudowy
Y Tak
Zmniejszy¢ stabilnosé* Poprosi¢ uzytkownika, aby
P przeszedt kawatek SZYBKO
hal
< < Y
hal
/ Nie Czy wymach kolana jest
*U : > A
Ws\:leapg:q regulacje / < ptynny po qderwanlu
2grubna mozna widok od spodu obudowy palcéw?
przeprowadzi¢ w
odstepach 2 lub
wiecej kliknie¢, Jezeli zmniejszenie czutosci Y Tak
a nastepnie, w razie nie przyniesie zadnego
potrzeby, mozna efektu poza zmniejszeniem . K Nalez dzici N
przeprowadzic stabilnosci, nalezy Uwaga: alezy sprawazic | w razie
dokfadniejsza sprawdzi¢, czy ogranicznik Moze zaistnie¢ potrzeby dostosowac poziom
regulacje co jedno przedni jest prawidfowo konlleqznqsc stabllnols(C| do.lfojjzeb
Klikniecie. ustawiony, tzn. czy styka ﬁ"a ezienia uzytkownika
sie z obudowa, gdy jest ompromisu
obcigzony. W przeciwnym usta\{wsn
razie moze dojé¢ do DOT@ Zyl
zadziatania hamulca przy madslz/njq nqh d
nadmiernym wyproscie. predkoscia chodu
a poziomem
stabilnosci. o

118
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9 Porady dotyczace dopasowywania

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

9.1  Wymiana gum Stanceflex

Gumy Stanceflex
Biaty  Pomaraizowy Rzowy  Niebieski

216
35° 45° 25" 70°
(W standardzie)

Ustawienie statyczne Zgiecie kolana po uderzeniu pietg

Sworzen

0-8 mm

+8 mm
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9.2  Regulagja ogranicznika przedniego — regulowany czop obrotowy

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

Mocowanie do PSPC

Poluzowac srube
zaciskowa czopa
obrotowego.
Przekreci¢ drazek ttoka,
aby odstoni¢ gwint,

a nastepnie natozyc¢
klej Loctite 243.
Ponownie zmontowac¢
i wkrecic¢ drazek ttoka
do oporu. Obudowa

4
- ,@powinna by¢ teraz

delikatnie zgieta.

6 A/F - PSPC

Zastosowac lekkie obcigzenie podczas wyprostu
przegubu kolanowego i stopniowo odkreca¢
drazek ttoka (wydtuzajac sitownik), az krawedz
obudowy znajdzie sie w potozeniu réwnolegtym
do gdrnej czesci tulei goleni.

Uwaga... Podktadki ograniczajace
zamontowane w obudowie i na ptycie
bocznej s3 wymagane do podtrzymania
obcigzenia w ptaszczyznie srodkowo-
bocznej (M-L). NIE jest wymagany
rownoczesny petny kontakt pomiedzy
ogranicznikami a tuleja goleni.

Odkreci¢ srube zaciskowa czopa
obrotowego i na jej gwint natozy¢ klej
LOCTITE 222, a nastepnie ponownie
zamontowac i dokrecic.

*W ZADNYM WYPADKU LINIA
ODNIESIENIA DRAZKA TEOKA NIE
MOZE BYC WIDOCZNA PONIZEJ CZOPA
OBROTOWEGO.

Regulacja ogranicznika przedniego — Inteligentna proteza bez mozliwosci regulacji

(Tak jak w starszych modelach SmartIP).

W przypadku zastosowania tych sitownikéw nie ma koniecznosci regulacji. Wymagaja one
petnego dokrecenia ogranicznika przedniego, jak przedstawiono to w etapie 1.

120
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9.3 Dalsza regulacja

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

Oznaki problemu

Rozwiazanie

Kolano nie stabilizuje sie.

Zwiekszy¢ czutosc.

Przesunac lej do przodu.

W przypadku uszkodzenia krawedzi wleczonej
hamulca nalezy wymieni¢ mechanizm
stabilizujacy.

Sprawdzi¢ gume Stanceflex i w razie potrzeby
wymienic ja.

(Patrz minimalna grubos¢ podczas kompresji w
punkcie Zgiecie kolana po uderzeniu pietq).

Kolano nie zostaje zwolnione.

Zmniejszy¢ czutosc.

Sprawdzi¢ pod katem prawidtowego ustawienia
dtugosci drazka ttoka.

Przesunac lej do tytu.

Pieta unoszona jest zbyt wysoko podczas
wymachu.

Nalezy zapoznac sie instrukcja uzycia sitownika
sterujacego.

Pieta nie jest wystarczajaco unoszona
podczas wymachu.

Nalezy zapoznac sie instrukcja uzycia sitownika
sterujacego.

Odczuwalne uderzenie w fazie
korncowego kontaktu stopy z podtozem.

Nalezy zapoznac sie instrukcjg uzycia sitownika
sterujacego.

Proteza nie prostuje sie catkowicie w fazie
wymachu.

Nalezy zapoznac sie instrukcja uzycia sitownika
sterujacego.

Jesli po zastosowaniu sie do opisanych instrukcji w dalszym ciggu wystepuja problemy z

funkcjonowaniem wyrobu, prosimy o kontakt z zespotem ds. sprzedazy w swoim regionie w celu

uzyskania porady.
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10 Instrukcje montazu

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

10.1 Wymiana buforu ogranicznika przedniego
Podczas montazu nowego ogranicznika przedniego zawsze nalezy dokona¢ ponownej regulacji i,
w stosownych przypadkach, sprawdzi¢ dtugos¢ sitownika, jesli jest on wyposazony w regulowany

czop obrotowy. (Patrz poprzednia strona).

2
>~= 3

10.2 Wymiana ogranicznikow tulei goleni

Wyja¢ ograniczniki tulei goleni i usuna¢
resztki kleju. Oczyscic i lekko zeszlifowac
powierzchnie styku.

Ograniczniki
tulei goleni

B Na powierzchnie styku natozyc klej Loctite
424. Wcisna¢ ograniczniki tulei goleni na

SWoje miejsce. Powierzchnie styku
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10.3 Wyjmowanie mechanizmu ESK+

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

Usunac¢ wszystkie
obcigzenia wstepne i

zapisac liczpe klikniec.

od spodu
obudowy

Potrzasac podczas
wysuwania

Materiat tasmy hamulcowej mozna przecierac papierem, nie Wyczysci¢ otwér odpowiednim
uzywac rozpuszczalnikow. rozpuszczalnikiem.
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10.4 Wymiana mechanizmu ESK+

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

Podnies¢ ptyte boczna, aby wyréwnac szczeline w trzpieniu Przykreci¢ trzpien
obrotowym (2) z kotkiem (1), ale nie montowac na tym etapie. obrotowy do obudowy.
Potrzasac

podczas
) wsuwania

ORIENTACJA JEST ISTOTNA!
Zamontowac pfaskimi stronami i napisami
(RH, LH) skierowanymi do wewnatrz.

Ponownie zastosowac
wszystkie obciazenia
wstepne z zapisang
liczba klikniec.

Widok
od spodu
obudowy

<
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11 Specyfikacja techniczna

Zakres temperatur roboczych i przechowywania: od -15°C do 50°C
Waga wyrobu:

SmartlIP 1,27 kg
PSPC 1,13 kg
Poziom aktywnosci: 2-3(4)

Maksymalna masa ciata uzytkownika:

Poziom aktywnosci 2-3 125kg
Poziom aktywnosci 4 100 kg
Maksymalny kat zginania: 140°
Proksymalne mocowanie osiujace: Jedna sruba (Blatchford)
Dystalne mocowanie osiujace: 30 mm, obejma tulei
lub ztgcze piramidalne

meskie (Blatchford)

Wysokos¢: Patrz schematy ponizej.

Dlugos¢ mocowania

45 mm 45 mm

223 mm 262 mm

ESK+ Stanceflex z dystalnym ESK+ Stanceflex z dystalna
zlgczem piramidalnym obejma tulei o Srednicy
30 mm
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12 Sktadanie zamdwien

Przyktad zaméwienia

ESK+ ze Stanceflex
Dystalna obejma tulei 30 mm Piramida dystalna
Sitownik |ESK| SF | P | 30 | | ESK | SF | P | PYR
pneumatyczny . Piramida
ESK+ Stanceflex PSPC Dystalpa obejma ESK+  Stanceflex PSPC dystalna
tulei 30 mm
Przegub ||SMARTIP|  SF 30  |[SmMARTIP| sF PYR
kolanowy Przegub Dystalna obejma Przegub Piramida
SmartlP kolanowy  Stanceflex tulei kolanowy Stanceflex dystaln
SmartIP 30 mm SmartlIP ystaina
Bezzamonto-|| Esk | SF | 30 || ESK | SF PYR
wanego ina obel p—
sitownika ESK+ Stanceflex Dysta na obejma ESK+ Stanceflex framica
sterujacego tulei 30 mm dystalna
Czesci zamienne
Element Nr czesci
Zespot przegubu kolanowego Stanceflex 239149
Sworzenh do osiowania mechanizmu ESK 234914
Podktadka ogranicznika przedniego 234903
Zestaw mechanizmu stabilizujagcego ESK+ 239949
Blokada goleni 233810
Guma Stanceflex
Element Nr czesci
25° Roézowy (miekki) 231608
35° Biaty 231606
45° Pomaranczowy (w standardzie) 231607
70° Niebieski (twardy) 231609
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Zakres odpowiedzialnosci

Producent zaleca korzystanie z niniejszego wyrobu wyfacznie w okreslonych warunkach i
zgodnie z przeznaczeniem. Niniejszy wyréb nalezy poddawac konserwacji zgodnie z zatagczonymi
instrukcjami dla uzytkownika. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
negatywne skutki stosowania nieautoryzowanych elementéw.

Deklaracja zgodnosci WE

Produkt spetnia wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/745 dla wyrobédw medycznych.

Produkt zostat sklasyfikowany jako wyroéb klasy | zgodnie z zasadami klasyfikacji okreslonymi w
zataczniku VIl do tego rozporzadzenia. Deklaracja zgodnosci CE zostata opublikowana na stronie
internetowej: www.blatchford.co.uk

M D Wyréb medyczny /1'n| Dg W|elokrotn§go uzycia
X u jednego pacjenta

Kompatybilnos¢

Kompatybilnos¢ z produktami marki Blatchford zostata potwierdzona na podstawie testow
przeprowadzonych zgodnie z odpowiednimi normami i wymaganiami Rozporzadzenia

w sprawie wyrobéw medycznych, w tym testéw strukturalnych, zgodnosci wymiarowe;j i
monitorowanej wydajnosci w terenie.

Uzytkowanie wyrobu w potaczeniu z innymi produktami posiadajacymi oznakowanie CE nalezy
przetestowac z uwzglednieniem udokumentowanej lokalnej oceny ryzyka przeprowadzonej
przez lekarza.

Gwarancja

Niniejszy wyrdb objety jest 24-miesieczng gwarancja; tasma hamulca - 12-miesieczng gwarancja.

Uzytkownik powinien mie¢ $wiadomos¢, ze zmiany lub modyfikacje, ktdre nie zostaty wyraznie
zatwierdzone, moga spowodowac uniewaznienie gwarandji, licencji na uzytkowanie i wyfaczen.

Aktualng i petna tres¢ umowy gwarancyjnej opublikowano na stronie internetowej firmy
Blatchford.
Zgtaszanie powaznych incydentéw

W mato prawdopodobnym przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego ze
stosowaniem tego wyrobu incydent nalezy zgtosi¢ producentowi i wkasciwemu organowi
krajowemu.

Aspekty sSrodowiskowe

Ten produkt zawiera olej hydrauliczny, rézne rodzaje metali i tworzyw sztucznych. O ile jest to
mozliwe, komponenty nalezy poddac recyklingowi zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
postepowania z odpadami.

Zachowanie etykiety z opakowania

Zaleca sie, aby lekarz zachowat etykiete z opakowania jako potwierdzenie dostarczenia wyrobu.

Adres siedziby producenta

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Wielka Brytania.
Potwierdzenia dotyczace znakéw towarowych

Blatchford jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Blatchford Products Limited.

127 938403PK1/2-0322


http://www.blatchford.co.uk

(ndice PT

indice 128

1 Descricdo e finalidade 129
2 Informacdes de seguranca 131
3 Componentes 132
4 Funcionamento 133
5 Manutengao 133
6 Limitacoes a utilizacdo 134
7 Alinhamento de bancada 135
8 Recomendacoes de alinhamento e ajuste da estabilidade 136
9 Recomendagbes de ajuste 137
9.1 Substituir as borrachas Stanceflex 137
9.2 Ajuste do batente dianteiro - Munhao ajustavel 138
9.3 Ajustes adicionais 139
10 Instrucdes de montagem 140
10.1 Substituir o amortecedor do batente dianteiro 140
10.2 Substituir os batentes do tubo tibial 140
10.3 Retirar o mecanismo ESK+ 141
10.4 Substituicdo do mecanismo ESK+ 142
11 Dados técnicos 143
12 Informacgdes para encomendas 144

128 938403PK1/2-0322



1 Descricao e finalidade

Salvo indicagdo em contrario, estas instru¢des de utilizacdo destinam-se ao ortoprotésico e ao
utilizador.

Nestas instrucdes de utilizacdo, o termo “dispositivo” é utilizado em referéncia aos produtos
Stanceflex ESK+.

Leia e certifique-se de que compreende todas as instru¢des de utilizacdo, com particular
destaque para todas as informagdes de seguranca e instru¢des de manutencéo.

Aplicacao

Este dispositivo destina-se a ser utilizado exclusivamente como parte de uma prétese de
membro inferior.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por um unico utilizador.

O dispositivo é uma estrutura uniaxial de estabilizacdo do joelho ativada pelo peso com um
elemento de flexdo no apoio integrado e destina-se a melhorar a seguranca e a reduzir a
compensacao.

O tubo tibial pode ser equipado com um PSPC (controlo pneumatico da fase de balan¢o) ou um
controlo da fase de balanco SmartlP (proétese inteligente) ou fornecido sem um cilindro.

Um elemento de borracha na parte posterior do joelho proporciona uma flexao adicional no
apoio.

Caracteristicas

SmartIP
controlado por
microprocessador

v

PSPC de ajuste
manual

Flexdo no apoio durante a carga

Estrutura resistente de fibra de carbono

Flexao de 140 graus do joelho

Sensibilidade ajustavel da estabilidade
do joelho

SN NS

v
v
v

Controlos do balanco independentes,
com ajuste manual, para flexao e
extensao

<\

Controlo do balanco por
microprocessador em flexao, com v
amortecimento do impacto terminal de
ajuste manual em extensao
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Nivel de atividade

Este dispositivo é adequado para utilizadores com niveis de atividade 2, 3 e 4 (aplicam-se limites
de peso, consulte Dados técnicos).

E possivel que este dispositivo ndo seja adequado para utilizadores com um nivel de atividade 1,
nem para eventos de competicdo desportiva. Estes tipos de utilizadores beneficiam mais de uma
prétese concebida especialmente e otimizada em funcao das suas necessidades.

Nivel de atividade 1

Possui a capacidade ou o potencial de utilizar uma prétese para as transferéncias ou deambulagdo em

superficies niveladas, com uma cadéncia fixa. Tipico do deambulador com ou sem limitagoes.

Nivel de atividade 2

Tem a capacidade ou o potencial de deambulacédo, sendo capaz de ultrapassar barreiras ambientais
de nivel baixo como, por exemplo, bermas, escadas, ou superficies irrequlares. Tipico do deambulador
comunitario com limitagdes.

Nivel de atividade 3
Possui a capacidade ou o potencial de deambular com uma cadéncia varidvel. Tipico do deambulador
comunitario capaz de ultrapassar a maioria das barreiras ambientais e que, possivelmente, tem
uma atividade profissional, terapéutica ou desportiva que exige a utilizacdo de protese para outras
finalidades além da simples locomocao.
Nivel de atividade 4
Possui a capacidade ou o potencial de deambulacdo protética que ultrapassa as competéncias basicas
de deambulacéo, demonstrando elevado impacto, tensdo ou niveis de energia. Tipico das exigéncias
protéticas de criancas, adultos ativos ou atletas.

Beneficios clinicos

« O controlo no apoio ativado pelo peso e o controlo ajustavel do balanco proporcionam
uma marcha suave e segura com um joelho sem bloqueio.

« O Stanceflex melhora a absorcéo de choque.

« O controlo do balan¢o por microprocessador permite caracteristicas de marcha otimizadas
num intervalo de velocidades do caminhar. (Apenas SmartlP.)

Contraindica¢ées
Este dispositivo ndo é adequado para:

- Utilizadores com fraqueza muscular extrema, contracturas que ndo possam ser
corretamente acomodadas ou disfuncdo propriocetiva, incluindo problemas de equilibrio.

- Utilizadores com instabilidades ou patologia de articulacdo contralateral.
« Utilizadores com doencas complicadas que impliquem multiplas incapacidades.

- Utilizadores, incluindo amputados com proteses transfemorais bilaterais, que necessitam
de uma fungao de cedéncia do joelho para descer escadas ou para se sentarem. Isto
pode resultar em danos do mecanismo do travdao que podem prejudicar a estabilidade e
durabilidade.

A Os utilizadores tém de receber treino de marcha antes de utilizarem este dispositivo.
f Certifique-se de que o utilizador compreendeu todas as instrucdes de utilizacdo, com
particular destaque para as sec¢des de manutencdo e informacdes de seguranca.
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2 Informacodes de seguranca

AEste simbolo de aviso destaca informacdes de seguranca importantes.

A Esteja sempre atento para nao ficar com

A

A
A

A

os dedos presos.

Quaisquer alteragdées no desempenho
ou funcionamento da prétese (por
exemplo, instabilidade, dupla acao,
movimento limitado, rigidez no
movimento ou ruidos estranhos)
devem ser comunicadas de imediato ao
fornecedor.

Utilize sempre os corrimoes,
se existentes, seja para descer escadas
ou em qualquer outra situacdo.

Quaisquer alteragées significativas na
altura do calcanhar apés a conclusao
do alinhamento podem prejudicar o
funcionamento da prétese.

O utilizador apenas deve conduzir
veiculos devidamente adaptados.

A utilizacao de veiculos motorizados
requer que os condutores respeitem
a legislacao em matéria de circulacao
rodovidria.

131

A Deve ter cuidado ao transportar cargas

AN

A

A

pesadas porque isso pode prejudicar a
estabilidade do dispositivo.

O utilizador deve ser aconselhado a
contactar o ortoprotésico caso haja
alguma alteragdo na sua situacao.

Evite a exposicdo a condi¢cdes extremas
de calor/frio.

As operacdes de montagem,
manutencao e reparacao do dispositivo
s6 devem ser levadas a cabo por um
profissional de satde devidamente
qualificado.

O dispositivo ndo se destina a ser
utilizado dentro de 4gua nem como
prétese para o duche. Se a prétese
entrar em contacto com a dgua, seque-a
de imediato.
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3

Componentes

Pecas principais

Unidade de suporte
Unidade do chassis

Cupula distal

Piramide distal

Fixacao de tubo distal
Rétula

Borracha Stanceflex

Correia Stanceflex

PSPC

Cilindro de controlo SmartIP

Unidade do chassis

Roétula

Unidade de suporte

Composto de fibra de carbono e aco inoxidavel

Liga de aluminio, aco inoxidavel, termopléstico de engenharia,
material de friccao reforcado com fibra (sem amianto).

Liga de aluminio

Titanio com parafuso de aco inoxidavel

Liga de aluminio

Termoplastico de engenharia

Borracha natural

Kevlar

Liga de aluminio, aco inoxidavel, titanio, termopldstico de engenharia

Liga de aluminio, aco inoxidavel, titanio, termopldstico de engenharia
Componentes eletrénicos, baterias

Borracha Stanceflex

Correia Stanceflex

SmartlIP

Parafuso de fixacdo do tubo

()

10 Nm

Fixagcao de tubo

132 938403PK1/2-0322



4 Funcionamento

O joelho possui um design uniaxial composto por um pivo do joelho que liga um chassis a uma
unidade de suporte. O chassis inclui no seu interior um mecanismo de estabilizacdo do joelho
ativado pelo peso. O chassis do joelho dispde de uma placa superior ligada por um pivd que é
suportada de forma segura por um bloco de borracha, o que proporciona uma agdo de flexdo no
apoio sob carga e absorve as cargas de choque no toque do calcanhar.

Um cilindro de controlo do joelho assenta nesta unidade de suporte, colocado entre o pivd
posterior do chassis e o piv6 distal do suporte.

O cilindro PSPC possui vélvulas de ajuste manual que proporcionam um controlo independente
da resisténcia a flexdo e a extensdo durante a fase de balanco.

O cilindro de controlo SmartlP utiliza sensores no interior do cilindro para monitorizar a
velocidade do caminhar e ajustar automaticamente a resisténcia a flexdo em conformidade.

O controlo da extensao é efetuado através do ajuste fixo de um amortecedor de impacto
terminal.

5 Manutencao

Inspecione visualmente o dispositivo com regularidade.

Comunique quaisquer alteragdées no desempenho deste dispositivo ao ortoprotésico/fornecedor
como, por exemplo, ruidos estranhos, maior rigidez ou rotacao limitada/excessiva, desgaste
significativo ou descoloracdo excessiva devido a exposicao de longa duracdo aos raios UV.
Informe o ortoprotésico/fornecedor de quaisquer alteragdes no peso corporal e/ou nivel de
atividade.

Limpeza

Utilize um pano himido e sab&o suave para limpar as superficies exteriores. NAO utilize produtos
de limpeza agressivos.

As restantes instruc6es nesta sec¢do destinam-se apenas ao ortoprotésico.

Esta manutencéo deve ser realizada apenas por técnicos qualificados (ortoprotésico ou técnico
com formacéo adequada).

Com vista a manter um desempenho otimizado, é recomendado efetuar uma inspegao periodica
para detetar ruidos anormais, folga e verificar a estabilidade. O tempo entre inspecoes é
determinado por fatores como a atividade do utilizador, a frequéncia da utilizagao e a definicao
de estabilidade do joelho.

Para referéncia, se a definicao for de 6 ou mais cliques e o utilizador der, em média,

600 000 passos por ano, recomenda-se a realizacado de uma inspecdo anual.

Se a definicdo de estabilidade for inferior a 6 cliques e/ou a média do utilizador for inferior a
média do nimero de passos, o periodo entre as inspecdes pode ser mais prolongado.

Recomenda-se a utilizacdo de um sistema de monitorizacdo da atividade da protese para
determinar o numero de passos.

Recomendamos que o joelho seja ajustado aos requisitos de estabilidade do individuo para
assegurar uma estabilidade e durabilidade otimizadas. Consulte o guia de ajuste/diagrama de
fluxo.
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Durante estas inspecoes:

- Inspecione visualmente para verificar se existem defeitos que possam afetar o
funcionamento correto.

+ Verifique a existéncia de folga médio-lateral (ML) do chassis e de uma compressdo excessiva
da borracha Stanceflex. Substitua os rolamentos e a borracha Stanceflex, se necessario.

- Verifique o batente dianteiro e substitua, se necessario.
- Verifique os batentes do tubo tibial e substitua, se necessario.
+ Desmonte, limpe e volte a montar o mecanismo do joelho.

Aconselhe o utilizador a efetuar regularmente uma inspecao visual do dispositivo. Quaisquer
alteracdes no desempenho deste dispositivo devem ser reportadas ao ortoprotésico.

As mudancas no desempenho podem incluir: aumento ou diminui¢do na rigidez do joelho,
instabilidade, apoio reduzido no joelho (liberdade de movimento), qualquer ruido estranho.

Se este dispositivo for utilizado para uma atividade extrema, é necessario rever o nivel e o
intervalo de manutencdo e, se necessario, deve receber aconselhamento e apoio técnico para
planear um novo cronograma de manutencdo em funcao da frequéncia e natureza da atividade.
Tal deve ser decidido mediante uma avaliacao de riscos local levada a cabo por uma pessoa
devidamente qualificada.

Armazenamento e manuseamento

Ao armazenar o produto durante longos periodos, este deve ser mantido num local seco, com
uma temperatura entre -15 °C e 50 °C.

Utilize a embalagem fornecida com o produto.

6 Limitacoes a utilizacao

Vida util prevista:

Deve ser efetuada uma avaliagao de riscos local com base na atividade e utilizagdo.
Levantamento de pesos

O peso e a atividade do utilizador estdo condicionados aos limites indicados.
O peso que o utilizador pode transportar deve basear-se numa avaliacao de riscos local.

Ambiente:

Evite expor o dispositivo a elementos corrosivos

como agua, acidos e outros liquidos. Além disso, evite p N Anim

ambientes abrasivos como, por exemplo, locais com — T x === x
. ) it =5

areia, uma vez que estes podem causar um desgaste

prematuro. Indicado para utilizacdo no exterior

Utilizar apenas entre -15 °C e 50 °C
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7 Alinhamento de bancada

As instrugbes nesta sec¢do destinam-se apenas ao ortoprotésico.

Testes ao caminhar

Dispositivo de ajuste por mola

Linha de construcao

Aumenta a
estabilidade

9

Y/

Vista inferior do chassis

Diminui a
estabilidade *

Trocanter

Pivo do joelho

Efetue a flexao total da prétese para aceder ao
dispositivo de ajuste.

Rode o DISPOSITIVO DE AJUSTE POR MOLA
para alcancar a estabilidade adequada ao
utilizador.

Nota... Ao ajustar, ird ouvir alguns cliques;
o dispositivo de ajuste bloqueia
automaticamente.

Aperte o dispositivo de AJUSTE POR MOLA
para reduzir a estabilidade.

Liberte o dispositivo de ajuste POR MOLA para
aumentar a estabilidade (ver acima).

Se necessario, pode reverter todas as
defini¢des do dispositivo de ajuste para as
predefini¢des de fabrica. Para o efeito, reduza
a estabilidade até ouvir seis cliques a partir da
definicdo méaxima de estabilidade.

Centro do
tornozelo
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I Iniciar I

y

\ 4

Proceda ao alinhamento como
recomendado
(Tubo tibial vertical, linha de carga
através do centro do joelho)

Com o utilizadorde péea
protese em carga

Y

8 Recomendacdes de alinhamento e ajuste da estabilidade

As instrugbes nesta sec¢do destinam-se apenas ao ortoprotésico.

no inicio, poderao
ser efetuados ajustes
em incrementos de
2 ou mais cliques,
seguidos de um
ajuste de precisao
de um unico clique,
conforme necessario

A
Substitua
aborracha .
Stanceflex Sim
A
ASim Y
Aborracha | Sim
Stanceflex O joelho dispée de uma
esta < borracha Stanceflex?
demasiado
mole?
= Na
Nao ao
Y
Aumentea | Sim . -
resisténcia a & O pé tem uma baixa
Bl dorsiflexao. € resisténcia a dorsiflexao?
Y Nao
Aumente a estabilidade*
gl
-
Y
Vista inferior do chassis
Reduza a estabilidade*
d
-
*Nota:

Vista inferior do chassis

Se areducao da
sensibilidade nao
tiver outro efeito que
nao a reducdo da
estabilidade, verifique se
o batente dianteiro esta
devidamente ajustado,
isto é, em contacto com
o chassis quando em
carga. Se nao o fizer,

o mecanismo de travagem
pode ser acionado quando
em hiperextensao

Com 100% do peso na Nao
extremidade, o utilizador
consegue flexionar o joelho?
Nota: utilizador de pé nas
barras paralelas, ligeiramente
apoiado nas barras.
\4
Peca ao utilizador para
caminhar DEVAGAR
A 4
Nao O joelho é libertado
suavemente na fase de
afastamento dos dedos?
Y Sim
Peca ao utilizador para
caminhar a uma velocidade
NORMAL
A 4
Nao 0 joelho é libertado
suavemente na fase de
afastamento dos dedos?
Y Sim
Peca ao utilizador para
P caminhar RAPIDO
hal
< Y
- A\ 4
P Nao 0 joelho ¢ libertado
< suavemente na fase de
afastamento dos dedos?
Incapaz de
. caminhar
Y Sim rapido
** Nota: Verifique se o nivel de
pode ser estabilidade é suficiente para
necessario as necessidades do utilizador v
chegaraum e ajuste em conformidade**
equilibrio entre
avelocidade
maéxima ao
caminhar e
o nivel de
estabilidade
I Ajuste concluido I
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9 Recomendacdes de ajuste

As instrugbes nesta sec¢do destinam-se apenas ao ortoprotésico.

9.1 Substituir as borrachas Stanceflex

Borrachas Stanceflex

Branco Laranja Rosa Azul

= e[ o] o] o]
35° 45° 25" 70°

(Equipado

de série)

. Flexao do joelho apds
Estatico toque do calcanhar

Pivo

0-8 mm

+8 mm

137 938403PK1/2-0322



9.2 Ajuste do batente dianteiro - Munhao ajustavel

As instrugbes nesta sec¢do destinam-se apenas ao ortoprotésico.

Equipado no PSPC

2 Desaperte o parafuso
de fixagcdo do munhao.
Rode a haste do pistao
para visualizar a rosca

e aplique Loctite 243.
Volte a montar e aperte
totalmente a haste do
pistao.

O chassis deve estar
agora ligeiramente

5 flexionado.

6 A/F - PSPC

Nota... As placas do batente existentes
no chassis e na placa lateral séo
necessarias para apoiar a carga ML.
N&o é necessario existir contacto total
simultaneo entre os batentes e o tubo
tibial.

Retire o parafuso de fixacédo do
munhao e aplique LOCTITE 222 na
rosca, volte a montar e a apertar.

* EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA
DEVERA A LINHA DE GUIA DA HASTE
DO PISTAO FICAR VISIVEL ABAIXO DO
MUNHAO.

Aplique uma ligeira carga de extensao no joelho
e, gradualmente, desaparafuse a haste do pistao
(alongando o cilindro) até que a extremidade do
chassis fique paralela a parte superior do tubo
tibial.

Ajuste do batente dianteiro - Prétese inteligente nédo ajustavel
(Como instalado nos modelos SmartIP mais antigos.)

Nao é necessario efetuar qualquer ajuste ao utilizar estes cilindros. E necessario que o batente
dianteiro esteja totalmente apertado, como ilustrado no Passo 1.
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9.3 Ajustes adicionais

As instrugbes nesta sec¢do destinam-se apenas ao ortoprotésico.

Sintoma Solugao

Aumente a sensibilidade

Desloque o encaixe para a frente

Substitua o mecanismo de estabilizacao se o

0 joelho nao estabiliza bordo de fuga do travao estiver danificado

Verifique a borracha Stanceflex e substitua,
se necessario

(Consulte a espessura minima em compressdo na
seccdo Flexdo do joelho apds toque do calcanhar)

Diminua a sensibilidade

Verifique o ajuste correto do comprimento da

O joelho ndo se liberta haste do pistao

Desloque o encaixe para trds

A elevacdo do calcanhar é demasiado Consulte as instrugdes de utilizagao do cilindro de
elevada durante a fase de balanco controlo
A elevacao do calcanhar é demasiado Consulte as instrugdes de utilizacdo do cilindro de
baixa durante a fase de balanco controlo

Consulte as instru¢des de utilizagdo do cilindro de

O utilizador sente um impacto terminal
controlo

A extensao do dispositivo nao é
totalmente conseguida durante a fase de
balanco

Consulte as instrugdes de utilizagdo do cilindro de
controlo

Se depois de seguir estas instru¢des ainda tiver problemas com o funcionamento, contacte a
equipa comercial da sua area para obter aconselhamento.
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10 Instrucées de montagem

As instrugbes nesta sec¢do destinam-se apenas ao ortoprotésico.
10.1 Substituir o amortecedor do batente dianteiro

Ao instalar um novo batente dianteiro, faca sempre um novo ajuste e, se aplicavel, verifique o
comprimento do cilindro se equipado com um munhéo ajustavel. (Consulte a pagina anterior.)

2
>~= 3

10.2 Substituir os batentes do tubo tibial

n Retire os batentes do tubo tibial e os bl Aplique Loctite 424 nas superficies de
vestigios de cola. Limpe e desbaste acoplamento. Encaixe os batentes do tubo
ligeiramente as superficies de tibial. -
9 P Superficies de acoplamento
acoplamento.

S~

Batentes
do tubo
tibial
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10.3 Retirar o mecanismo ESK+

As instrugbes nesta sec¢do destinam-se apenas ao ortoprotésico.

1 Retire toda a pré-carga
e registe o numero de
cliques

Vista inferior
do chassis

Oscile durante
aremocao

O material da correia do travéo pode ser limpo com papel; Limpe o orificio com uma solucéo
nao utilize solugdes de limpeza. adequada
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10.4 Substituicdo do mecanismo ESK+

As instrugbes nesta sec¢do destinam-se apenas ao ortoprotésico.

Vire a placa lateral para cima, alinhe a ranhura do eixo (2)
com a cavilha (1), mas nédo efetue qualquer ajuste nesta fase.

Aparafuse o eixo ao
chassis.

Oscile durante

a montagem

A ORIENTACAO E IMPORTANTE!
Monte as laterais planas com as letras
(RH, LH) viradas para dentro.

<

Volte a aplicar a
pré-carga com o
numero registado
de cliques.

Vista
inferior do
chassis.

142

938403PK1/2-0322



11 Dados técnicos

Intervalo de temperatura de funcionamento e Entre-15°Ce 50 °C
armazenamento:

Peso do componente:

SmartIP 1,27 kg
PSPC 1,13 kg
Nivel de atividade: 2-3(4)

Peso maximo do utilizador:

Niveis de atividade 2-3 125kg
Nivel de atividade 4 100 kg
Angulo de flexao maxima: 140°
Encaixe de alinhamento proximal: Parafuso unico (Blatchford)
Encaixe de alinhamento distal: Fixagdo de tubo 30 mm
ou piramide macho

(Blatchford)

Altura de construgao: Ver diagramas abaixo.

Comprimento de ajuste

45 mm 45 mm

223 mm 262 mm

ESK+ Stanceflex ESK+ Stanceflex com fixacao
com piramide distal de tubo distal 30 mm
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12 Informacdes para encomendas

Exemplo de encomenda

ESK+ com Stanceflex
Fixacdo de tubo distal 30 mm Piramide distal
Gilindro |[ESK| SF | P | 30 || Eesk| sk | pP| PR
neumatico - Piramide
p ESK+ Stanceflex PSPC F|x§gao de tubo ESK+  Stanceflex PSPC distal
distal 30 mm
Joelho |SMARTIP|  SF 30  |[SmMARTIP| sF PYR
Fixacao de tubo Joelho Piramide
SmartIP Joelho Stanceflex distal SmartIP Stanceflex distal
SmartIP
30 mm
Semcilindro|| ESK | SF | 30 || Esk | SF PYR
de controlo Fixacéo de tubo Piramide
R ESK+ Stanceflex distal 30 mm ESK+ Stanceflex distal
Pecas sobressalentes
Item Peca N.°
Unidade de joelho Stanceflex 239149
Pino de alinhamento do mecanismo ESK 234914
Placa do batente dianteiro 234903
Kit de mecanismo de estabilizagdo ESK+ 239949
Batente do tubo tibial 233810
Borracha Stanceflex
Item Peca N.°
25° Rosa (mole) 231608
35° Branco 231606
45° Laranja (equipado de série) 231607
70° Azul (rigido) 231609

144 938403PK1/2-0322



Responsabilidade

O fabricante recomenda utilizar o dispositivo apenas nas condi¢oes especificadas e para os

fins previstos. A manutencao do dispositivo deve ser efetuada de acordo com as instrucdes

de utilizacdo fornecidas com o dispositivo. O fabricante ndo é responsavel por quaisquer
acontecimentos adversos que decorram da combinagdo de componentes nao autorizados pelo
mesmo.

Conformidade CE

Este produto cumpre os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos
médicos. Este produto foi classificado como um dispositivo da classe |, de acordo com as regras
de classificacédo estipuladas no anexo VIl do referido regulamento. O certificado da declaragdo de
conformidade UE esta disponivel no seguinte endereco de Internet: www.blatchford.co.uk

M D Dispositivo médico /]_'. ) Um doente - utilizagdo multipla
N

Compatibilidade

A combinacdo com produtos da marca Blatchford esté autorizada, desde que o produto da outra
marca tenha sido testado em conformidade com as normas aplicéveis e o regulamento relativo
a dispositivos médicos, nomeadamente o teste estrutural, a compatibilidade dimensional e o
desempenho em campo controlado.

A combinacdo com outros produtos com a marcacdo CE apenas é permitida apds a realizagao de
uma avaliacdo de riscos local documentada por um ortoprotésico.
Garantia

O presente dispositivo possui uma garantia de 24 meses e a correia do travao possui uma
garantia de 12 meses.

O utilizador deve estar informado de que as alteragcdes ou modificagdes que ndo sejam
expressamente autorizadas irdo anular a garantia, as licengas de utilizacao e as isen¢des.

Consulte o website da Blatchford para aceder a versao integral da declaracdo de garantia em
vigor.
Comunicacao de incidentes graves

No caso improvavel de ocorrer um incidente grave com este dispositivo, contacte o fabricante e a
sua autoridade nacional competente.

Aspetos ambientais

Este produto contém 6leo hidraulico, mistura de metais e plasticos. Quando possivel, os
componentes devem ser reciclados de acordo com os regulamentos locais de manuseamento de
residuos.

Conservacao do rétulo da embalagem

O ortoprotésico devera guardar o rétulo da embalagem do dispositivo para efeitos de registo do
dispositivo fornecido.

Sede social do fabricante

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, RU.
Declaracao de marcas comerciais

Blatchford é uma marca registada da Blatchford Products Limited.
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1 Popis a zamysleny ucel

Neni-li uvedeno jinak, tento navod k pouziti je ur¢en pro protetiky a uzivatele.

Vyraz prostiedek, ktery se pouziva v téchto pokynech, oznacuje produkty Stanceflex ESK+.
Prectéte si prosim veskeré pokyny a ujistéte se, ze jim rozumite, zejména viechny bezpecnostni
informace a pokyny pro udrzbu.

Pouziti

Tento prostiedek je uréen k pouziti vyhradné jako soucdst protézy dolnich koncetin.

Tento prostiedek je urcen pro jednoho uzivatele.

Prostiedek je jednoosé stabilizované koleno aktivované zatizenim s integrovanym prvkem flexe
ve fazi postoje a je urcen ke zvyseni bezpec¢nosti a snizeni kompenzace.

Holert mGze byt vybavena systémem ovladanim faze kmitu PSPC (Pneumatic Swing Phase
Control) nebo SmartIP (Smart Intelligent Prothesis) nebo miZze byt dodavana bez valce.

Gumovy prvek v zadni ¢asti kolenniho podvozku poskytuje mimoiadnou flexi ve fazi postoje.

Vlastnosti
Rucné sefizovany Mikroprocesorem
systém PSPC fizeny SmartIP
Flexe ve fazi postoje béhem prenaseni
hmotnosti: v v
Robustni rdm z uhlikovych vlaken v v
Ohyb kolena 140° v v
Nastavitelna citlivost stability kolena v v
Nezdvisle manudlné nastavitelné v
odpory pfi kmitu pro flexi a extenzi
Mikroprocesorem fizené ovlddani kmitu
ve flexi s ru¢né nastavitelnym tlumenim v
néraz(l termindlu pfi extenzi
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Stupen aktivity
Tento prostiedek je urcen pro uzivatele se stupném aktivity 2, 3 a 4 (pro uvedené hmotnostni
limity, viz Technické tdaje).
Tento prostiedek nemusi byt vhodny pro uzivatele se stupném aktivity 1 nebo pro pouziti na
soutéznich sportovnich akcich. Témto typlm uzivateld mize Iépe slouzit specidlné navrzena
protéza, kterd je optimalizovana pro jejich potreby.
Stupen aktivity 1
Schopnost nebo predpoklady pouzivat protézu pro presuny nebo pohyb na rovnych povrsich pfi
konstantni rychlosti chiize. Typické pro limitovany a nelimitovany interiérovy typ uzivatele.

Stupen aktivity 2

Schopnost nebo predpoklady pro chizi se schopnosti prekonavat malé prirodni nerovnosti a prekazky,

jako jsou obrubniky, schody nebo nerovné povrchy. Typické pro limitovany exteriérovy typ uZivatele.

Stupen aktivity 3
Schopnost nebo predpoklady pro pohyb s rliznou rychlosti chiize. Typické pro nelimitovany typ
exteriérového uzivatele, ktery mé schopnost prekonat vétsinu pfirodnich nerovnosti a méze mit
odbornou, terapeutickou nebo cvi¢ebni aktivitu, ktera vyzaduje protetické vyuziti nad rémec
jednoduché lokomoce.
Stupen aktivity 4
Schopnost nebo predpoklady protetické aktivity, kterd presahuje zakladni pohybové dovednosti,
s ocekavanymi vyraznymi rdzy, namahanim nebo plGsobenim vysoké energie. Typické pro protetické
pozadavky ditéte, aktivniho dospélého nebo sportovce.
Klinické pfinosy

« Ovladani postoje aktivované véahou a nastavitelné ovladani kmitu zajistuji hladkou a
bezpecnou chiizi s volnym kolenem.

« Stanceflex zlepsuje absorpci naraz(.

+ Mikroprocesorové fizeni kmitu umoznuje optimalizovat charakteristiky chlize v rozsahu
rychlosti chlize. (Pouze SmartlP.)

Kontraindikace
Tento prostfedek neni vhodny pro:

« Uzivatelé s extrémni svalovou slabosti, kontrakturami, které nelze spravné pfizpUsobit, nebo

proprioceptivni dysfunkci v¢etné Spatné rovnovéhy.
« Uzivatelé s kontralateraIni nestabilitou kloubl nebo patologii.
+ Uzivatelé s komplikovanym zdravotnim stavem vcetné vicecetného postizeni.
- Uzivatelé, vCetné osob s oboustrannou transfemoralni amputaci, ktefi vyzaduji funkci

vynosu od kolena k sestupu po schodech nebo k sezeni. Mlze to mit za nasledek poskozeni

brzdového mechanismu a nepfiznivé ovlivnit stabilitu a Zivotnost.
A Uzivatelé musi byt pred pouzitim tohoto prostiedku proskoleni v chtizi.

f Ujistéte se, Ze uzZivatel rozumi véem pokynidim k pouZziti, a zvlastni pozornost vénujte
castem o udrzbé a bezpecnostnim informacim.
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2 Bezpecnostniinformace

ATento varovny symbol zdiraziuje dilezité bezpecnostni informace.

A Neustale méjte na paméti nebezpeci A Pfi no3eni tézkych bfemen budte
zachyceni prstu. opatrni, protoze by to mohlo nepfiznivé
A Jakékoli zmény ve vykonu nebo funkci ovlivnit stabilitu prostredku.
koncetiny, napf. nestabilita, dvojity A Uzivateli by mélo byt doporuceno, aby v
ucinek, omezeny pohyb, neplynuly pfipadé zmény stavu kontaktoval svého
pohyb nebo neobvyklé zvuky, by mély protetika.
byt okamZité nahlaseny poskytovateli Chrante pred extrémnim teplem a/nebo
protetickych sluzeb. chladem.
A P{v'i chﬁ'zi' ze Sd:'f’d‘j‘ a v'idy, kc!yije k A Sestaveni, idrzbu a opravy prostiedku
dispozici, pouzivejte zabradli. smi provadét pouze kvalifikovany
A Jakékoli nadmérné zmény vysky protetik.
paty po dokonceni vyrovnani mohou A Prostfedek neni uréen pro pouziti ve
nepfiznivé ovlivnit funkci koncetin. vodé& nebo jako sprchovaci protéza.
P¥i Fizeni se ujistéte, Ze jsou pouzivana Pokud kon¢etina pfijde do styku
pouze vhodné dovybavena vozidla. Pfi s vodou, ihned ji otiete do sucha.

fizeni motorovych vozidel jsou vSechny
osoby povinny dodrzovat pfislusné
zékony.
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3 Konstrukce

Hlavni c¢asti

+ Sestava nosice Kompozit z uhlikovych vldken a nerezova ocel

+ Sestava podvozku Hlinikova slitina, nerezova ocel, technicky termoplast, tfeci material
vyztuzeny vlakny (bez azbestu).

- Distalni klenba Hlinikova slitina

- Distélni pyramida Titan se Sroubem z nerezové oceli

« Distélni trubkova svorka  Hlinikova slitina

+ Patela Technicky termoplast

+ Guma Stanceflex Prirodni kau¢uk

«  Popruh Stanceflex Kevlar

. PSPC Hlinikova slitina, nerezova ocel, titan, technicky termoplast

. Ovladaci valec SmartIP Hlinikova slitina, nerezova ocel, titan, technicky termoplast
Elektronické soucéstky, baterie

Guma Stanceflex

Popruh Stanceflex
Sestava podvozku

Patela

Sestava nosice

SmartlIP

-‘ Upinaci sroub trubka
Distalni klenba
< TERC,
10 Nm
Pyramida Trubkova svorka
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4 Funkce

Koleno md jednoosou konstrukci a obsahuje kolenni ¢ep spojujici podvozek s nosicem.

V podvozku je umistén stabiliza¢ni kolenovy mechanismus aktivovany vahou. Podvozek kolena
ma otocné spojenou horni desku, ktera je pruzné podeprena pryzovym blokem, coz zajistuje pfi
zatizeni Ucinek flexe ve fazi postoje a absorbuje razova zatizeni pti dopadu paty.

V této sestave rdmu je umisténo ovladani kolena, namontované mezi zadnim ¢epem podvozku a
zadnim ¢epem nosice.

Valec PSPC ma rucné nastavitelné ventily, které poskytuji nezavislou kontrolu odporu pfi flexi a
extenzi béhem faze kmitu.

Ovlddaci valec SmartlIP vyuziva senzory uvnitf valce ke sledovani rychlosti chlze a podle
toho automaticky upravuje odpor pti flexi. Ovladani extenze se provadi pevnym nastavenim
koncového tlumice nérazl.

5 Udrzba
Prostfedek pravidelné vizudlné kontrolujte.

Jakékoli zmény ve vykonu tohoto prostfedku nahlaste protetikovi / poskytovateli protetickych
sluzeb, napf. neobvyklé zvuky, zvy3ena tuhost, omezené/nadmérné otaceni, vyrazné opotfebeni
nebo nadmérné vyblednuti po dlouhodobé expozici UV zéreni.

Protetika / poskytovatele protetickych sluzeb informujte o viech zménach télesné hmotnosti
a/nebo Urovné aktivity.

Cisteni

K &isténi vnéjsich povrchli pouzijte vihky hadfik a jemné mydlo. NEPOUZIVEJTE agresivni €istici
prostredky.

Zbyvajici pokyny v této cdsti jsou uréeny pouze pro protetiky.

Tuto udrzbu smi provadét pouze kvalifikovany personal (protetik nebo vhodny vyskoleny
technik).

Pro udrzeni optimalniho vykonu se doporucuje periodicka kontrola neptijatelného hluku, vile a
stability. Doba mezi kontrolami je ur¢ovana faktory, jako je aktivita uZivatele, frekvence pouzivani
a nastaveni stability kolena.

Jako voditko plati, ze pokud je nastaveni 6 cvaknuti nebo vy3si a uzivatel ujde prdmérné
600 000 krokud ro¢né, doporucuje se ro¢ni kontrola.

Pokud je nastaveni stability mensi nez 6 cvaknuti a/nebo uzivatel chodi méné, nez je primérny
pocet krokli, mize byt obdobi mezi kontrolami delsi.

K urceni poctu krokti se doporucuje pouzit Limb Activity Monitor (Monitor aktivity koncetin).

Doporucujeme pfizplisobit koleno pozadavkiim na stabilitu jednotlivcd, aby byla zajisténa
optimalni stabilita a odolnost. Viz priivodce nastavenim / vyvojovy diagram.

Pfi téchto kontrolach:
« Zkontrolujte vizudlni vady, které by mohly mit vliv na spravnou funkci.

+  Zkontrolujte vili M-L podvozku a zda nedochézi k nadmérnému stla¢eni gumy Stanceflex.
V pfipadé potieby vyménite loziska a gumu Stanceflex.

» Zkontrolujte predni doraz a v pfipadé potieby vyménte.
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« Zkontrolujte dorazy holené a v pfipadé potieby vyménte.
- Demontujte, vycistéte a znovu namontujte kolenni mechanismus.

Poradte uzivateli, Ze se doporucuje pravidelnd vizualni kontrola prostiedku a jakékoli zmény jeho
vykonu musi byt nahlaseny protetikovi. Zmény ve vykonu zahrnuji: zvyseni nebo snizeni tuhosti
kolena, nestabilitu, snizenou podpora kolena (volny pohyb) ¢i neobvykly hluk.

Pokud je tento prostiedek pouzivén pro extrémni aktivity, musi byt zkontrolovéna Uroven
ainterval udrzby a v pfipadé potteby vyhleddna rada a technickd podpora pro planovani
nového planu udrzby v zavislosti na frekvenci a povaze ¢innosti. To by mélo byt ur¢eno mistnim
hodnocenim rizik provedenym vhodné kvalifikovanou osobou.

Skladovani a manipulace

Pi dlouhodobém skladovani by mél byt prostiedek udrzovan v suchu a pfi teplotach v rozmezi
-15°Caz50°C.

Pouzijte dodané baleni produktu.

6 Omezeni pouziti

Zamyslena zivotnost
Mistni hodnoceni rizik by mélo byt provedeno na zakladé aktivity a pouziti.

Zvedani bifemen
Hmotnost a aktivita uzivatele se fidi uvedenymi limity.

Povolené zatifeni uzivatele by méla vychéazet z mistniho posouzeni rizik.

Prostredi:

Nevystavujte prostfedek korozivnim vliviim, jako je voda,

kyseliny a jiné kapaliny. Rovnéz se vyhnéte abrazivnim [‘\. A
prostfedim, jako jsou napfiklad prostfedky obsahujici T P
pisek, protoze by mohlo dojit k pred¢asnému opotrebeni.  *** i —

Vyhradné pro pouziti mezi-15 °C a 50 °C. Vhodné pro venkovni pouziti
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7 Vyrovnani na lavici

Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.
Test chiize

Sefizovac sestavy pruzin

Zvysena

ok Snl’iené
v bilita
v y A

stabilita
()
Y,

Pohled na podvozek zdola

K sefizovadi ziskate pfistup pfi plné natazené
koncetiné.

Otacejte SERIZOVAC SESTAVY PRUZIN,
abyste dosahli pozadované stability pro
individualniho pacienta po amputaci.
Poznamka... Po nastaveni by mélo byt slyset
cvaknuti, sefizovac je samojistici.

Utahnéte SESTAVU PRUZIN, abyste sniZili
stabilitu.

Uvolnéte SESTAVU PRUZIN, abyste zvysili
stabilitu - viz vyse.

Pokud je to zapotftebi, Ize sefizovac obnovit
do vychoziho nastaveni. Toho Ize dosdhnout
snizenim stability Sesti slysitelnymi cvaknutimi
od nastaveni maximalni stability.
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8 Pokyny kvyrovnani a sefizeni stability

Pokyny v této &dsti jsou uréeny pouze pro protetiky.

| Zacdtek

y

Vyrovnejte podle doporuceni

podle potieby

zkontrolujte, zda je
spravné nastaven predni
doraz, tj. pfi zatizeni
se dotkne podvozku.
Nedodrzeni mize vést
k poruse pii nadmérné
extenzi.

neschopny
rychlé
chiize

Mezi maximalni
rychlosti chtize
a urovni stability
miize byt

» (Holen svisle, linie zatizeni
vede stfedem kolene)
A Uzivatel stoji a koncetina je
zatizena.
Vyména +
Stomteex Ano Muze uzivatel se 100% | Ne
hmotnosti na koncetiné
A ohnout koleno?
v Poznamka... Nositel stoji
AANO mezi bradly a lehce se drzi
zébradli.
Jeguma | Ano
Stanceflex P Je v koleni nasazena
QT‘I(SW < guma Stanceflex?
mékka?
Pozadejte uzivatele, aby
Ne Ne chodil POMALU
d
<
Y Y
Zvyst Ano pETT——
o\cli)s; P Ma chodidlo nizky Ne | Uvolfiuje se koleno plynule
< dorzalni < dorziflexni odpor? od 3picky?
flexe.
Y Ne Y Ano
Zvylena stabilita™ Pozadejte uZivatele, aby
chodil NORMALNE.
\ 4
<
Ne | Uvoliuje se koleno plynule
/ od 3picky?
pohled na podvozek picky
zdola
Y Ano
Snizend stabilita* Pozadejte uZivatele, aby
P chodil RYCHLE.
hal
< < A 4
hal
2 K @ ) Ne Uvolnuje se koleno plynule
;Z%g?:gt’(?\.rubé pohled na pl:odvozek < od spicky?
Upravy lze provadét zdola,
v krocich po 2 nebo |
xl;j:gg\l:g:gch, Pokud snizeni citlivosti Y Ano
jemnym nastavenim nema zadny jiny ucinek
po jednom cvaknuti neZ sniZeni stability, **Poznamka, Zkontrolujte trover

stability, ktera je dostatecnd

pro potieby osoby s

amputaci, a podle toho

upravte.**

nutné ucinit
kompromis.

I Serizeni je dokonceno I
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9 Doporuceni k montazi

Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.

9.1  Vyména gum Stanceflex

Gumy Stanceflex
Bilé  OranzowizovéModré
216
35° 45° 25" 70°
(Pouzivany jako
standardni)

Staticky Ohyb kolena po dopadu paty

0-8 mm

+8mm
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9.2 Nastaveni pfedniho dorazu — Nastavitelny ¢ep

Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.

Upevnéno k PSPC.

Povolte upinaci
Sroub oto¢ného
mechanismu.
Otocenim pistnice
odhalte zavit a
naneste Loctite 243.
Znovu sestavte a
nasroubujte pistnici
zcela do vychozi
polohy. Podvozek by
nyni mél byt mirné

Lehce zatdhnéte za koleno a postupné
vysroubovavejte pistni ty¢ (prodlouzeni vélce),
dokud neni okraj podvozku rovnobézny s horni
Casti holené.

Poznamka... Dorazoveé desticky
namontované v podvozku a bo¢ni desce
jsou nutné k odoldvani M-L zatizeni.
Soucasny Uplny kontakt mezi dorazy a
holenni NENI nutny.

Vytadhnéte upinaci Sroub oto¢ného
mechanismu a naneste LOCTITE 222
na zavit, znovu sestavte a utahnéte.

*ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NESMI BYT

VIDITELNA PISTNICE POD OTOCNYM
MECHANISMEM.

Nastaveni predniho dorazu - nenastavitelna inteligentni protéza

(Pouzivana u starsich modelt SmartIP.)

Pfi pouziti téchto vélcl neni nutné zadné nastaveni. Vyzaduji Uplné dotazeni predni zarazky,

jak je zndzornéno v 1. stupni.
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9.3 Dalsi sefizeni

Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.

Problém

Koleno se nestabilizuje

Zvyste citlivost.

Posurite objimku dopredu.

Pokud je poskozena zadni hrana brzdy, vyménte
stabiliza¢ni mechanismus.

Zkontrolujte gumu Stanceflex a v pfipadé potieby
vymeérnite.

(Viz minimalni tloustka pfi stlaceni v ¢asti Ohyb
flexe po ndrazu paty)

Koleno se neuvolni

Snizte citlivost.

Zkontrolujte spravné nastaveni délky pistni tyce.

Posunte objimku dozadu.

Zdvizeni paty béhem kmitu je pfilis velké

Viz ndvod k pouziti ovladaciho valce.

Zdvizeni paty béhem kmitu je pfili§ malé

Viz navod k pouziti ovladaciho valce.

Uzivatel vnima koncovy dopad.

Viz ndvod k pouziti ovlddaciho vélce.

Prostfedek béhem kmitu nedosahne plné
extenze.

Viz ndvod k pouziti ovlddaciho vélce.

Pokud po provedeni téchto pokyn stale existuji problémy s funkci, kontaktujte prosim prodejni

tym ve svém regionu a pozadejte o radu.
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10 Pokyny k sestaveni
Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.
10.1 Vymeéna narazniku predniho dorazu

Pfi montazi nového predniho dorazu jej vzdy znovu sefidte a pfipadné zkontrolujte délku valce,
pokud je vybaven nastavitelnym oto¢nym mechanismem. (Viz pfedchozi strana.)

2
>~= 3

10.2 Vymeéna dorazl holené

n Odstrante dorazy holené a zbytky lepidla.
Ocistéte a lehce obruste sty¢né povrchy.

Dorazy
holené

2

Naneste Loctite 424 na odpovidajici
povrchy. Zatla¢te dorazy holené na misto.

Odpovidajici povrchy
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10.3 Odstranéni mechanismu ESK+

Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.

Odstrante veskeré
predpéti a zaznamenejte
pocet cvaknuti.

Pohled na
podvozek

Oscilace béhem
demontaze

Material brzdového pasu Ize otfit papirem, nepouzivejte Vy¢istéte otvor vhodnym
rozpoustédla. rozpoustédlem.
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10.4 Vymeéna mechanismu ESK+

Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.

Umistéte bocni desku tak, abyste vyrovnali drazku ve Zasroubujte vieteno do
vietenu (2) se zavlackou (1), ale zatim ji nezasunuijte. podvozku.

Oscilace
béhem

~. sestavovani

ORIENTACE JE DULEZITA!
Sestavte ploché strany s napisy (RH,
LH) smérem dovnitf.

n Znovu nastavte
predpéti se

poctem cvaknuti.
AR

<
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11 Technické Udaje

Rozsah provoznich a skladovacich teplot: -15°Caz50°C

Hmotnost komponentu.

SmartIP 1,27 kg

PSPC 1,13kg

Stupen aktivity: 2-3(4)
Maximalni hmotnost uZivatele:

Stupné aktivity 2-3 125kg

Stupen aktivity 4 100kg

Maximalni Uhel flexe: 140°

Upevnéni proximalniho nastavce: Samostatny Sroub

(Blatchford)

Distalni vyrovnani ndstavce: Trubkova svorka 30 mm

nebo vnitfni pyramida

(Blatchford)

Vyska konstrukce: Viz obrazky nize.

Délka pro montaz

45mm 45mm

223 mm 262mm

ESK+ Stanceflex ESK+ Stanceflex s distalni
s distalni pyramidou trubkovou svorkou 30 mm

161 938403PK1/2-0322



12 Informace pro objednavani

Ptiklad objednavky
ESK+ se Stanceflex
Distalni trubkova svorka 30 mm Distalni pyramida
Pneumaticky |ESK| SF | P | 30 | | ESK | SF | P | PYR
valec P . Distalni
ESK+ Stanceflex PSPC Distalni trubkova ESK+  Stanceflex PSPC pyramida
svorka 30 mm
SMARTIP|  SF 30  |[SmMARTIP| sF PYR
Koleno Distln{ trubKova | istalni
SmartIP Kol Istalni trubkova Koleno Distalni
Sr?]:r:;; Stanceflex svorka SmartIP Stanceflex pyramida
30 mm
Bez ESK | sF | 30 | Esk | SF PYR
nasazeného Distélni trubkova Distalni
o [ ESK+ Stanceflex svorka 30 mm ESK+ Stanceflex pyramida
Nahradni dily
Polozka Cast ¢.
Sestava kolene Stanceflex 239149
Vyrovnévaci ¢ep mechanismu ESK 234914
Podlozka predniho dorazu 234903
Sada stabiliza¢niho mechanismu ESK+ 239949
Doraz holené 233810
Guma Stanceflex
Polozka Cast&.
25° razovy (mékky) 231608
35° bily 231606
45 oranzovy (pouzivany jako 231607
standardni)
70° modry (tvrdy) 231609

162 938403PK1/2-0322



Zodpovédnost

Vyrobce doporucuje pouzivat prostiedek pouze za stanovenych podminek a pro zamyslené
cely. Udrzba prostfedku musi byt provadéna v souladu s pokyny k pouziti, které byly dodany
s prostfedkem. Vyrobce nenese odpovédnost za jakykoli nepfiznivy vysledek zpGsobeny
kombinaci komponent, které nebyly autorizovany.

Soulad CE

Tento produkt splriuje pozadavky smérnice EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Tento
produkt byl klasifikovan jako produkt tfidy | podle klasifika¢nich kritérii uvedenych v ptiloze VIiI
tohoto predpisu. Prohlaseni o shodé EU je dostupné na nésledujici internetové adrese:
www.blatchford.co.uk

M D Zdravotnicky prostifedek /]_'. ) Jeden pacient - vice pouziti
N

Kompatibilita
Kombinace se znackovymi produkty Blatchford je schvalena na zékladé testovani v souladu

s pfislusnymi normami a MDR, v¢etné strukturdlnich zkousek, rozmérové kompatibility a
sledovaného vykonu v terénu.

Kombinace s alternativnimi produkty s ozna¢enim CE musi byt provedena s ohledem na
zdokumentované mistni posouzeni rizik provedené protetikem.

Zaruka

Na tento prostiedek se poskytuje zéruka po dobu 24 mésict, na brzdovy péas 12 mésicu.

Uzivatel by si mél byt védom, Ze zmény nebo Upravy, které nejsou vyslovné schvaleny, mohou
zrusit platnost zaruky, provoznich licenci a vyjimek.

Aktudlni uplné prohlaseni o zaruce naleznete na webovych strankach spole¢nosti Blatchford.
Hlaseni vaznych nehod

V nepravdépodobném pfipadé, ze dojde k vazné nehodé v souvislosti s timto prostredekm, méla
by byt nahlasena vyrobci a pfislusnému narodnimu organu.

Aspekty Zivotniho prostredi

Tento vyrobek obsahuje hydraulicky olej, smésné kovy a plasty. Pokud je to mozné, mély by byt
komponenty recyklovény v souladu s mistnimi pfedpisy pro nakladani s odpady.

Uchovani stitku na obalu

Protetikovi se doporucuje uchovat stitek na obalu jako zéznam o dodaném prostiedku.

Sidlo vyrobce

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené kralovstvi.
Uznani ochranné znamky

Blatchford je registrovana ochranna znamka spolecnosti Blatchford Products Limited.
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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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