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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 the PSPC (Pneumatic
Swing Phase Control) Cylinder.

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

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

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

Activity Level

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

Activity Level 2

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

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

Activity Level 3

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

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

Activity Level 4

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

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

Activity Level 1

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

Clinical Benefits

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

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

& Any changes in the performance or

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

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

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

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

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

A Be aware of finger trap hazard at all
times

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

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

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

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

Principal Parts

+ Piston Rod Titanium

« Top Housing Aluminum

+ BottomBlock  Aluminum

- Barrel Aluminum

+ Silencing Ring  Nitrile Rubber

Component Identification

Piston Rod

Extension Adjustment Valve

Flexion Adjustment Valve

Silencing Ring

P
<//

Bottom Block
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4 Function

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

5 Maintenance
Visually check the device regularly.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

6 Limitations on Use

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

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

Environment
[ ]
. . . . 1
Avoid exposing the devncg to.corroswe elgments §uch Z&m x
as water, acids and other liquids. Also avoid abrasive ———

environments such as those containing sand forexample  Syitable for outdoor use
as these may promote premature wear.

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

The instructions in this section are for practitioner use only.

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

A Be aware of finger trap hazard at all times.

Fitting Kit: ESK+ Demountable Shin 019758

7.1 Upper Attachment
Fitting Trunnion Assembly

Spring Assist %

230313

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

i
Trunnion

239009

Tighten % A

Locking

Screw ﬁ 243

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

938057PK3/1-0521




7.2 ESK+ Demountable Shin

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

Thrust Washer
Thrust Washer 230080
230080

. 230079
Trunnion

Nut 239009

230078
Assistor Spring
230313

PSPC Unit

Shin Bearings

Lower Pivot Lower Pivot
230088 230088
Thrust Washer Thrust Washer

230090 230090

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

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

The instructions in this section are for practitioner use only.

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

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

Screw down front
extension stop.

Strip of paper
pulled out with a
slight resistance.

1. Slacken Trunnion Clamping Screw.

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

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

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

6. Replace the Patella (except MKL).

7.4  SFESK+ Anterior Extension Stop

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

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

2 6 mmA/F
Spanner

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

The instructions in this section are for practitioner use only.

‘ Extension
Adjuster

/

—
‘ ‘ The red ring
should never
be visible after

Flexion
Adjuster

adjustment.

ymatic Swing Ph,
Gontrol Gylingey 2S¢

o I ¢
Blatchforg;

pre

9 Functional Checks

Setting The Flexion And Extension Valve

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

resistance.

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

value.

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

Approximate Range of Adjustment

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

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

valves and seals.

Flexion Resistance Minimum

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

1"
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10 Technical Data

Operating and

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

Maximum User Weight:

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

Fitting Length

Suitable for 160 mm x 30 mm geometry knees.

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

12 938057PK3/1-0521



11 Ordering Information

Compatible Blatchford Knee Systems

ESK+ Knee Module

Part Number

Supplied without PSPC Cylinder Fitted

ESKSF30

ESKSFPYR

ESK4B30

ESK4BPYR

Supplied with PSPC Cylinder Fitted

ESKSFP30

ESKSFPPYR

ESK4BP30

ESK4BPPYR

ESKSBMKLP30

ESKSBMKLPPYR

Fitting Kit

PSPC

019758

13
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Liability

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

CE Conformity

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

Medical Device (.= Single Patient — multiple use
N

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

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

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

Warranty

This device is warranted for 24 months.

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

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

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

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

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

Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Beskrivelse og tilsigtet formal

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

Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til pneumatisk cylinder til
svingfasekontrol.

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

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

Anordningen anvendes til svingfasekontrol i en transfemoral ekstern underbensprotese eller en
ekstern underbensprotese hos brugere med disartikulation i knaeet under normal bevaegelse.
Den ma kun monteres som en del et modulzert system til en underbensprotese fra Blatchford.
(Se Bestillingsoplysninger.)

Aktivitetsniveau

Generelt anbefales denne anordning til brugere, som vil veere i stand til at opna aktivitetsniveau
2 eller 3. For at fa yderligere rddgivning henvises der til brugsanvisningen for det specifikke
Blatchford-underbensprotesesystem, som anordningen saettes sammen med.

Der er naturligvis undtagelser, og i vores anbefaling tager vi hgjde for unikke, individuelle
omstaendigheder, og enhver sddan beslutning skal treeffes med en velfunderet og grundig
begrundelse.

Aktivitetsniveau 2
Har evnen eller potentialet til gang og kan krydse lave forhindringer i omgivelserne sasom kantsten,
trappetrin eller ujeevne overflader. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og
ubegraenset gang udenders.
Aktivitetsniveau 3
Har evnen eller potentialet til gang med en skiftende gangrytme. Typisk for en person, der kan ga
udendaers, kan krydse de fleste forhindringer i omgivelserne, og kan have erhvervsmaessig-, terapeutisk-
eller traeningsaktivitet, der kraever brug af protesen til andet end simpel bevaegelse.
Brugere med aktivitetsniveau 4 skal overholde de vaegtbegraensninger, der er angivet i afsnittet
Tekniske data.
Aktivitetsniveau 4

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

Kontraindikationer
Denne anordning er muligvis ikke egnet til brugere med aktivitetsniveau 1.

Aktivitetsniveau 1

Har evnen eller potentialet til at bruge en protese til forflytninger eller gang pa plane overflader med
en jeevn gangrytme. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og ubegraenset gang
indenders.

Kliniske fordele

De kliniske fordele i forbindelse med anordningen bestemmes af det specifikke Blatchford-
underbensprotesesystem, som den saettes sammen med. (Se brugsanvisningen, der felger med
benprotesesystemet.)
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2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal

folges ngje.
ﬁ Enhver s&endring i protesens ydeevne A Veer til enhver tid opmaerksom pa
eller funktion, f.eks. begraenset risikoen for at fa fingrene i klemme
bevaegelse, ujeevn bevaegelse eller Montering, vedligeholdelse og
mislyde skal omgaende rapporteres reparation af anordningen ma kun
til serviceudbyderen. udfgres af en kvalificeret praktiserende
A Efter vedvarende brug kan anordningen lege.
blive varm at rre ved. Brugeren ma ikke justere eller eendre pa
Ma ikke placeres teet pa en varmekilde. opsatningen af anordningen.

Brugeren bor rades til at kontakte sin

Ma ikke efterlades i direkte sollys eller C
praktiserende laege, hvis hans eller

indeni i en bil i varmt vejr.

A Anordningen er ikke beregnet til hendes tilstand aendres.
anvendelse i vand, eller nar der tages Sorg for, at der kun anvendes
brusebad. Hvis protesen kommer i A

hensigtsmaessigt eftermonterede

kontakt med vand, skal den omgéende keretojer under korsel i bil. Alle

torres. personer er forpligtet til at overholde
A Anordningen er ikke egnet til deres respektive kerebestemmelser,
ekstremsport, lgb eller cykellgb, nar de betjener motorkeretgjer.

sportsudgvelse pa is eller i sne,
ekstreme haldninger og trappetrin.
Alle slags aktiviteter af denne art er
udelukkende pa brugerens egen risiko.
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3 Konstruktion

Vigtige dele
«  Stempelstav titanium
- Tophus aluminium
+ Bundblok aluminium
« Tromle aluminium
+ Lyddempende ring nitrilgummi

Komponentidentifikation

Stempelstav

Justeringsventil til ekstension

Justeringsventil til fleksion

@verste del

Lyddeempende ring

P
<//

Bundblok
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4 Funktion

Anordningen er en pneumatisk cylinder, som styrer benets modstand mod fleksion og
ekstension under svingfasen. Anordningen er udstyret med to manuelt justerbare néleventiler,
som ger brugertilpasning af modstanden mulig i begge retninger.

5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

Rapportér eventuelle andringer i denne anordnings ydeevne til den praktiserende laege/
serviceudbyderen, f.eks. mislyde, aget stivhed, begraenset/overdreven rotation eller betydelig
slitage.

Informér den praktiserende laege/serviceudbyderen, hvis der er eendringer kropsvaegt og/
eller aktivitetsniveau.

Renggring

Brug en fugtig klud og mild saebe til at renggre udvendige overflader. Brug ikke aggressive
rengeringsmidler.

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

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

Felgende rutinevedligeholdelse skal udferes mindst en gang om aret:
+ Kontrollér, at funktionen foregdr gnidningslgst.
«  Smer stempelstavens overflade igen med en drabe STP-olie, hvis det er ngdvendigt.

Serg for, at brugeren har laest og forstaet alle oplysninger om sikkerhed og vedligeholdelse pa
brugerniveau.

Informér brugeren om, at regelmaessig visuel kontrol af anordningen anbefales, og at tegn pa
slid, der kan pavirke funktionen, skal rapporteres til serviceudbyderen.

Informér brugeren om, at han eller hun skal fortzelle det til den praktiserende lzege/
serviceudbyderen, hvis der er andringer i kropsvaegt og/eller aktivitetsniveau.

Hvis denne anordning bruges til ekstrem aktivitet, skal niveauet og intervallet for vedligeholdelse
gennemgas, og hvis det er ngdvendigt, skal der seges rad og teknisk support til at leegge en ny
vedligeholdelsesplan afhaengigt af aktivitetens hyppighed og art. Denne ber fastslas med en
lokal risikovurdering, som skal udferes af en person med relevante kvalifikationer.

6 Begreensninger iforbindelse med brugen
Forventet levetid

En lokal risikovurdering baseret pa aktivitet og brugsleengde skal udfares.
Belastning ved lgft af byrder

Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne graenser.

Byrder, der ma baeres af brugeren, skal baseres pa en lokal risikovurdering.

Miljo
Undga at udsaette anordningen for korroderende py Anim
elementer som f.eks. vand, syrer eller vaesker. Undga L3 T——

Y : Y X =X

0gsa slibende miljger som f.eks. dem, der indeholder
sand, eftersom disse kan fremme fortidigt slid.

Ma kun anvendes ved temperaturer mellem
-10°Cog 50 °C.

Egnet til udendgrs brug
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7 Tilpasningsanvisninger

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

A Anvend altid passende sundheds- og sikkerhedsudstyr, herunder afmonteringsudstyr.

A Veer til enhver tid opmaerksom pa risikoen for at fa fingrene i klemme.

Tilpasningssaet: ESK+ skinneben som kan afmonteres 019758

7.1 Qvre vedhaeftning
Tilpasning af svingtap

Fjederstotte %

230313

Hvis en flederstotte er nedvendig,
skal den monteres over stempelstaven
til svingfasekontrol.

Stram
laseskruen til

0

Pafar en lille maengde Loctite 243 pa den
gevindskarne ende af stempelstaven til
pneumatisk svingfasekontrol, fastger
svingtappen, og stram laseskruen til.

L=

Svingtap
239009

20
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7.2  ESK+ skinneben som kan afmonteres

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

Fjern den lyddeempende ring, og bortskaf den, inden cylinderen tilpasses i hvert ESK+
skinneben.

Trykskive

Trykskive 230080
230080

S .
o,
daid)- G
1T0Nm
Bolt
230079
Svingtap
Meatrik 239009
230078
Stottefjeder 230313

Enhed til pneumatisk
svingfasekontrol

Lejer til
Nederste skinneben Nederste
drejetap 230088 drejetap 230088

Trykskive Trykskive
230090 230090

A Forsigtig: Under montering skal det sikres, at skuldrene pa de nederste drejetapper
flugter med skinnebenets lejer.

ESK+ Stanceflex er vist som eksempel.
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7.3 SFESK og ESK/MKL med anteriort ekstensionsstop

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

Nar den bruges sammen med SFESK eller ESK/MKL med anteriort ekstensionsstop,
skal stopmekanismen monteres som fglger:

|

|

i

Let bevaegelse ved ekstension |
pafert under justering. (Se trin 5) i
i
|
|
|

Skru det forreste
ekstensionsstop ind.

Papirstrimmel
trukket ud med
lidt modstand.

1. Lesn svingtap-klemmeskruen.

2. Ved brug af et afstandsstykke pa 6 mm drejes stempelstaven, indtil knzeldsen pa patella
nemt lases pa plads, og uden at den rykker sig.

3. Stram svingtap-klemmeskruen til igen.
Fjern patella (undtagen MKL).

5. Placér den ovenpa den forreste buffer ved hjzelp af en papirstrimmel med en bredde pa
5 mm. Skru det forreste ekstensionsstop fast, indtil papiret kan traekkes ud ved brug af let
modstand. En let ekstensionsbevaegelse skal paferes hylstrets top, mens denne justering
udfares.

6.  Udskift patella (undtagen MKL).

7.4  SFESK+ anteriort ekstensionsstop

Nar monteret med en pneumatisk svingfasekontrol, skal ESK+ ekstensionsstoppet vaere skruet
helt pa plads. Justering er ikke nedvendig.
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7.5 Laengdejustering

Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende lzege.
For moduler, der leveres med kontrolcylinder, der allerede er monteret i skinnebenet, er falgende

allerede udfart.

6 mmA/F
afstands-

A Bekraeftelseslinjen ma
IKKE vaere synlig under
svingtappen efter justering.
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8 Anvisninger til justering

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

Indstilling af fleksions- og
ekstensionsventilen

Fleksions- og ekstensionsventilerne skal
justeres, sa de passer til den enkelte brugers

gangkarakteristika. Drej hver justeringsenhed

til en modstand inden for det nedenfor

Justeringsenhed Justeringsenhed angivne omrade - i urets retning for at gge
til fleksion til ekstension modstanden og mod urets retning for at
reducere modstanden.
Indled altid med en minimumveerdi for
ekstensionsmodstanden for at sikre,
=~ at benet udstraekkes helt.
‘ ‘ Den rgde ring A Brugeropsaetning skal indledningsvist
ma aldrig udferes med stotte af parallelle barrer.
veere synlig efter
justering. L. A N
omeurmatic Swing pp. Omtrentligt justeringsomrade
control Cylindg, “5¢
AsN _ (€
Blatchforg; Minimum | Maksimum

Ekstension 3ringe Ingen ringe
kan ses kan ses

Fleksion 3ringe Ingen ringe
kan ses kan ses

9 Kontrol af funktionalitet

Felgende manuelle kontroller kan udfgres for at sikre korrekt funktion af cylinderens
kontraventiler og forseglinger.

Ventilpositioner Udadgaende Indadgaende

Minimal ekstensionsmodstand .
X . Fri Polstret
Maksimal fleksionsmodstand

Maksimal ekstensionsmodstand .
. . Polstret Fri
Minimal fleksionsmodstand
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10 Tekniske data

Temperaturomrade for

betjening og opbevaring: -10°Cog 50 °C
Komponentens veegt: 2529
Aktivitetsniveau: 2-3(4)

Brugerens maksimale vaegt:

Aktivitetsniveau 2-3 125kg
Aktivitetsniveau 4 100 kg
Byggehgjde: Se nedenstdende diagrammer.

Tilpasset laengde

Egnet til geometriske knae pd 160 mm x 30 mm.

(A
I:l - T
— — 125,5mm 160,5mm
C— )
Va )
@ O
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11 Bestillingsoplysninger

Kompatible Blatchford-knaeprotesesystemer

ESK+ knaemodul Delnummer
ESKSF30
Leveres uden monteret cylinder til ESKSFPYR
pneumatisk svingfasekontrol ESK4B30
ESK4BPYR
ESKSFP30
ESKSFPPYR
Leveres med monteret cylinder til ESK4BP30
pneumatisk svingfasekontrol ESK4BPPYR
ESKSBMKLP30
ESKSBMKLPPYR
Tilpasningsseet
PSPC 019758

26
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Ansvar

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

CE-overensstemmelse

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

M D Medicinsk udstyr 1 X ) Enkelt patient - flergangsbrug
N

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Der ydes 24 maneders garanti pa denne anordning.

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

Ovenstdende kan variere fra marked til marked. Sperg din lokale repraesentant for at fa flere
oplysninger.

Ga til Blatchford-webstedet for at fa den aktuelle fulde garantierklaering.

Rapportering af alvorlige haendelser

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

Blatchford tilbyder en returneringsservice for at medbvirke til at forebygge potentiel skade
pa miljget eller menneskers sundhed som felge af ukontrolleret affaldskassering. Kontakt
kundeservice for at fa flere oplysninger.

Opbevaring af emballagens etiket

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

Anerkendelse af varemaerket
Blatchford er et registreret varemaerke tilhgrende Blatchford Products Limited.

Producentens registrerede adresse
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.
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1 Beskrivelse og tiltenkt formal

Denne bruksanvisningen er for legen og brukeren, med mindre annet er oppgitt.

Begrepet enhet i disse anvisningene henviser til PSPC-sylinderen (Pneumatic Swing Phase Control
- pneumatisk styring av svingfasen).

Les og serg for at du forstar alle instruksjonene for bruk, seerlig all sikkerhetsinformasjon og alle
vedlikeholdsinstruksjoner.

Bruksomrade

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

Enheten brukes til a styre svingfasen for en ekstern protese for underekstremitet etter
transfemoral amputasjon eller knedisartikulasjon under normal bevegelse. Den skal bare
tilpasses som en del av et modulbasert protesesystem fra Blatchford. (Se Bestillingsinformasjon.)

Aktivitetsniva

Denne enheten anbefales i utgangspunktet til brukere som har potensial til 4 oppna
aktivitetsniva 2 eller 3. Mer informasjon finnes i bruksanvisningen for det spesifikke
protesesystemet fra Blatchford som enheten skal brukes i kombinasjon med.

Selvfglgelig finnes det unntak, og i anbefalingen var @nsker vi & gi rom for unike, individuelle
omstendigheter, og enhver beslutning skal tas pa bakgrunn av en grundig vurdering.

Aktivitetsniva 2

Kan forflytte seg normalt, samt stige over lave hindringer i miljoet, slik som fortauskanter, trapper eller
ujevne overflater. Typisk for en person som beveger seg litt i naermiljoet.

Aktivitetsniva 3

Har evnen eller potensialet for ambulering med variabel skritthastighet. Typisk for en person som
beveger seg litt i naermiljget og som har evnen til 3 krysse de fleste miljgbarriérer og kan ha yrkesaktiv,
terapeutisk eller treningsaktivitet som krever protetisk utnyttelse utover enkel bevegelse.

Brukere pa aktivitetsniva 4 skal ta hensyn til vektgrensene som er oppfert i delen Tekniske data.

Aktivitetsniva 4
Har evnen eller potensialet for protetisk ambulering som overgar grunnleggende
ambuleringsferdigheter, og viser hayt niva av motstandsdyktighet, spenning og energi.
Typisk for protesekravene hos et barn, en aktiv voksen eller konkurranseutavere.
Kontraindikasjoner
Denne enheten er kanskje ikke egnet for aktivitetsniva 1.
Aktivitetsniva 1

Har evnen eller potensialet til 3 bruke protese for a bytte eller ambulering pa flate overflater med fast
skritthastighet. Typisk for den begrensede og ubegrensede husholdningsambulatoren.

Kliniske fordeler

De kliniske fordelene med enheten avhenger av det spesifikke protesesystemet fra Blatchford
som den skal brukes i kombinasjon med. (Se bruksanvisningen som fglger med protesesystemet.)
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2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges ngye.

Endringer i protesens ytelse

eller funksjon, f.eks. begrenset
bevegelse, ujevn bevegelse eller
uvanlige lyder, skal rapporteres til
tjenesteleverandgren umiddelbart.

A

Enhetens utside kan bli sveert varm
etter kontinuerlig bruk.

lkke plasser den naer en varmekilde.
lkke forlat den i direkte sollys eller inni
en bil nar det er varmt veer.

Enheten er ikke egnet til bruk i vann
eller som en dusjprotese. Hvis lemmet
kommer i kontakt med vann, ma det
torkes av umiddelbart.

A\

Enheten er ikke egnet for ekstremsport,
lgping eller sykling, vinteridrett, sveert
bratte bakker/lgyper og trappetrinn.
Alle slike aktiviteter utfgres helt og
holdent pa brukerens egen risiko.

A\

30

Veer alltid oppmerksom pa
fingerfellefare

A

Montering, vedlikehold og reparasjon
av enheten ma bare utferes av en
kvalifisert lege.

Brukeren ma ikke justere eller tukle
med monteringen av enheten.

Brukeren bgr informeres om a kontakte
legen sin hvis tilstanden endrer seg.

Forsikre deg om at bare kjoretgyer med
passende ettermontering brukes nar

du kjorer. Alle personer ma overholde
gjeldende vegtrafikklover nar de bruker
motorvogner.

A\
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3 Konstruksjon

Viktigste deler
« Stempelstang  Titan
- Toppdeksel Aluminium
«  Bunnblokk Aluminium
+ Sylinder Aluminium
+ Dempering Nitrilgummi

Komponentidentifisering

Stempelstang

Ventil for ekstensjonsjustering

Ventil for fleksjonsjustering

Topphus

Sylinder —_— |

q

Dempering

(

Bunnblokk
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4 Funksjon

Enheten er en pneumatisk sylinder, som styrer en proteses fleksjons- og ekstensjonsmotstand
i svingfasen. Enheten er utstyrt med to manuelt justerbare naleventiler, som gjer det mulig &
tilpasse motstanden i begge retninger.

5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

Rapporter eventuelle endringer i enhetens ytelse til legen/tjenesteleverandgren, f.eks. uvanlige
lyder, okt stivhet, for lite / for mye rotasjon eller betydelig slitasje.

Informer legen/leverandaren om endringer i kroppsvekt og/eller aktivitetsniva.
Rengjgring
Bruk en fuktig klut og mild sape for a rengjere utvendige overflater, ikke bruk aggressive
rengjeringsmidler.
Resten av instruksjonene i avsnittet er kun ment for legen.
Vedlikehold ma utfgres av kompetent personell (lege eller utdannet tekniker).
Felgende rutinemessige vedlikehold mé gjennomfares minst én gang i dret:
+ Kontroller at protesen fungerer jevnt.
- Smer eventuelt stempelstangens overflate med en drape STP-olje.

Serg for at brukeren har lest og forstatt all informasjon om sikkerhet og vedlikehold pa
brukerniva.

Informer brukeren om at en regelmessig visuell sjekk av enheten anbefales, og tegn pa slitasje
som kan pavirke funksjonen skal rapporteres til leveranderen.

Be brukeren om a informere legen/tjenesteleverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller
aktivitetsniva.

Hvis enheten brukes ved ekstrem aktivitet, skal nivdet og intervallet for vedlikehold revurderes,
og ved behov skal rdd og teknisk hjelp sgkes for a planlegge en ny vedlikeholdsplan avhengig av
aktivitetens hyppighet og type. Dette skal bestemmes pa bakgrunn av en lokal risikovurdering
utfert av en kvalifisert person.

6 Bruksbegrensninger

Tiltenkt levetid

En lokal risikovurdering skal utfares basert pa aktivitet og bruk.
Loftebelastninger

Brukervekt og aktivitet bestemmes av de angitte grensene.

Lastbaering av brukeren skal vaere basert pa en lokal risikovurdering.
Miljo

Unnga a utsette enheten for korroderende elementer som

vann, syrer og andre vaesker. Unnga ogsa slipende miljoer XXX J

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

2.

i XK X

Egnet for utendars bruk

Skal bare brukes i temperaturer mellom -10 og 50 °C.
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7 Tilpasningsanvisninger

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

A Bruk alltid forsvarlig helse- og sikkerhetsutstyr, herunder ved ekstraksjon.

A Veer alltid oppmerksom pa klemfaren for fingre.

Tilpasningssett: ESK+ demonterbar legg 019758

7.1 @vre tilkobling
Tilpasse svingtapp

Hjelpefjaer %

230313

Hvis hjelpefjeer kreves, skal denne tilpasses over
stempelstangen i PSPC-sylinderen.

.
Svingtapp

239009

Stram %ﬁ

laseskrue E.

Ha en liten mengde Loctite 243 pd den gjengede
enden av stempelstangen i PSPC-sylinderen,
sett pa svingtappen og stram laseskruen.

33
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7.2 ESK+ demonterbar legg

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

A Fjern og kast demperingen far sylinderen tilpasses i en ESK+ legg.

Stetskive 230080
Statskive 230080

230079
Svingtapp
Mutter 239009

230078

Hjelpefjeer 230313

PSPC-enhet

Legglagre
Nedre omdreiningspunkt

230088

Nedre omdreiningspunkt
230088

Stetskive 230090 Stotskive 230090

Obs! Pase ved montering at kantene pa de nedre omdreiningspunktene er korrekt rettet
inn med legglagrene.

ESK+ Stanceflex er vist som et eksempel.
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7.3  SFESK og ESK/MKL med anterigr ekstensjonssperre

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Ved bruk med SFESK eller ESK/MKL med anteriar ekstensjonssperre, skal sperren justeres som
folger:

|
|
Lett ekstensjonsbevegelse under |
justering. (se trinn 5) i

|

|

|

|

|

Skru ned den fremre
ekstensjonssperren.

Papirstrimmelen
trekkes ut med litt
motstand.

1. Lesne klemskruen for svingtappen.

2. Roter stempelstangen ved hjelp av en 6 mm skrungkkel til patellaen med knelas lases
enkelt pa plass uten behov for a rugge.

3. Stram klemskruen for svingtappen pa nytt.
Fjern patellaen (unntatt MKL).

5. Legg en 5 mm bred papirstrimmel oppa den fremre stotputen. Skru ned den fremre
ekstensjonssperren til papiret kan dras ut med litt motstand. Hylsen skal tilfgres en lett
ekstensjonsbevegelse gverst mens justeringen foretas.

6.  Skift patellaen (unntatt MKL).

7.4  SFESK+ anterigr ekstensjonssperre

ESK+ ekstensjonssperre skal vikles helt tilbake ved tilpasning med en PSPC-sylinder. Justering er
ikke nedvendig.
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7.5 Lengdejustering

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.
For moduler som leveres med kontrollsylinderen ferdig montert pa leggen, er felgende
allerede utfert.

‘3 6 mm
B skrungkkel

A Referanselinjen skal

IKKE veere synlig nedenfor
svingtappen etter justering.
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8 Justeringsinstruksjoner

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Konfigurere fleksjons- og
ekstensjonsventilen

\/ Fleksjons- og ekstensjonsventilene skal
justeres slik at de passer til den individuelle
amputasjonspasientens gangmenster. Vri hver

av justeringsventilene innenfor verdiomradet
o ) o ) som er spesifisert nedenfor - mot hoyre for a
Fleksjonsjustering Ekstensjonsjustering oke motstanden og mot venstre for & redusere

motstanden.
Begynn alltid med minimum ekstensjons-

motstand for & veere sikker pa at protesen kan

— ekstenderes helt.
‘ ‘ Den rgde /_\ Brukerkonfigurering skal i utgangs-
ringen skal punktet foretas med stotte fra
aldri veere synlig gangbane.

etter justering.
Omtrentlig justeringsomrade

ymatic Swing Ph,
Gontrol Gylingey 2S¢

o I ¢
Blatchforg;

pre

Minimum Maksimum

. . . Ingen ringer
Ekstensjon | 3ringer vises genring
vises
. . . Ingen ringer
Fleksjon 3ringer vises 9 . 9
vises

9 Funksjonskontroller

Felgende manuelle kontroller kan utfgres for a pase at sylinderen, tilbakeslagsventilene og
tetningene fungerer korrekt.

Ventilposisjoner Utgaende Inngaende

Minimum ekstensjonsmotstand .
. . Fri Dempet
Maksimum fleksjonsmotstand

Maksimum ekstensjonsmotstand .
. . Dempet Fri
Minimum fleksjonsmotstand
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10 Tekniske data

Drift- og lagringstemperaturomrade:
Komponentvekt:

Aktivitetsniva:

Maksimal brukervekt:

Aktivitetsniva 2-3
Aktivitetsniva 4

Bygghoyde:

-100g 50 °C

252g

2-3(4)

125 kg
100 kg

Se diagrammer nedenfor.

Passformlengde

Velegnet til geometriske knaer pd 160 x 30 mm.

160,5 mm

O - f
—] — 125,5 mm
c—— —
) )
Y Y

38

938057PK3/1-0521



11 Bestillingsinformasjon

Kompatible knesystemer fra Blatchford

ESK+ knemodul

Delenummer

Leveres uten tilpasset PSPC-sylinder

ESKSF30

ESKSFPYR

ESK4B30

ESK4BPYR

Leveres med tilpasset PSPC-sylinder

ESKSFP30

ESKSFPPYR

ESK4BP30

ESK4BPPYR

ESKSBMKLP30

ESKSBMKLPPYR

Tilpasningssett

PSPC

019758

39
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Erstatningsansvar

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

CE-samsvar

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

Medisinsk enhet (i Enkelt pasient — flerbruk
N

Kompatibilitet

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

Kombinasjon med alternative CE-merkede produkter ma utfgres pa bakgrunn av en dokumentert
lokal risikovurdering utfert av en lege.

Garanti

Denne enheten har en garanti pa 24 maneder.

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

Det ovennevnte kan variere fra marked til marked. Radfer deg med din lokale representant for
flere detaljer.

Se nettstedet til Blatchford for gjeldende, fullstendige garantierklaering.

Rapportering av alvorlige hendelser

| det usannsynlige tilfellet at det skulle oppsta en alvorlig hendelse relatert til denne enheten,
skal den rapporteres til produsenten og kompetent myndighet i landet ditt.

Miljgaspekter

Blatchford tilbyr en returtjeneste for a forhindre potensiell skade pa miljget eller menneskers
helse grunnet ukontrollert avfallshandtering. Ta kontakt med kundeservice for detaljer.
Behold emballasjemerket

Legen anbefales & oppbevare emballasjeetiketten som en oppfering pa den leverte enheten.

Varemerkeanerkjennelser
Blatchford er et registrert varemerke for Blatchford Products Limited.

Produsentens registrerte adresse
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannia.
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1 Kuvaus ja kayttotarkoitus

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

Termia laite kdytetdan ndissa ohjeissa puhuttaessa PSPC-sylinterista (paineilmatoiminen
heilahdusvaiheen ohjaussylinteri).

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

Kaytto

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.

Vain henkilokohtaiseen kédyttoon.

Laite hallitsee heilahdusvaihetta normaalin liikkeen aikana transfemoraalista proteesia
kayttavilla tai polviamputoiduilla alaraajaproteesia kayttavilla. Sita saa kayttaa vain Blatchfordin
modulaarisen raajajarjestelman kanssa. (Katso Tilaustiedot.)

Aktiivisuustaso

Yleisohjeena laitetta suositellaan kayttdjille, jotka voivat saavuttaa aktiivisuustason 2 tai 3. Katso
tarkempia ohjeita sen Blatchfordin raajajarjestelméan kdyttdohjeesta, jonka kanssa tata laitetta
kaytetdan.

Poikkeuksia ilman muuta on, ja siksi haluamme suosituksissamme huomioida yksil6lliset
tapaukset, jolloin paatdksen tulee olla perusteltu ja huolella harkittu.

Aktiivisuustaso 2

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua ja pystyy ylittdmaan matalia esteitd, kuten reunakiveyksia,
portaita tai epdtasaisia pintoja. Tyypillista rajallisesti ulkona liikkuvalle.

Aktiivisuustaso 3

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkkua vaihtelevaan tahtiin. Tyypillista ulkona liikkuvalle,
joka pystyy ylittdmaan useimmat esteet ja jolla on ty6hon, terapiaan tai liikuntaan liittyvaa toimintaa,
joka vaatii proteesilta yksinkertaista liiketta enemman.

Aktiivisuustason 4 kayttdjien tulee noudattaa kohdassa Tekniset tiedot ilmoitettuja
painorajoituksia.

Aktiivisuustaso 4

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua proteesilla perusliikkumistaitoja vaativammin, sisaltaen
iskuja, rasitusta ja voimaa. Tyypillinen vaatimus lasten, aktiivisten aikuisten ja urheilijoiden proteesilta.
Vasta-aiheet
Laite ei valttamatta sovellu aktiivisuustason 1 kayttdjille.

Aktiivisuustaso 1

Pystyy kayttamaan tai on mahdollisuus kdyttaa proteesia siirtymiseen tai lilkkkumiseen tasaisella
pinnalla tasaiseen tahtiin. Tyypillista rajallisesti ja rajoituksitta sisatiloissa liikkuvalle.

Kliiniset hyodyt
Laitteen kliiniset hyodyt riippuvat siita Blatchfordin raajajarjestelmastd, jonka kanssa laitetta
kaytetaan. (Katso raajajarjestelman mukana toimitetut kdyttoohjeet.)
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2 Turvallisuustietoja

Talla varoitusmerkilla tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,
joita taytyy noudattaa huolellisesti.

Kaikista proteesin toimintaan tai A Varo sormien juuttumista.
toimivuuteen liittyvista muutoksista, Vain pitevd ammattihenkild saa koota,
kuten rajoittuneesta tai takeltelevasta A

huoltaa ja korjata laitetta.
liikkeesta tai poikkeavista danista, tulee

ilmoittaa valittomasti laitevalmistajalle. A

A Laite saattaa jatkuvassa kaytossa tulla

Kosketuskuumaksi. A Kayttaj.'ia tulee neuvoa ottam?an )
yhteytta proteesiteknikkoon, jos hdanen

tilaansa tulee muutoksia.

Kayttdja ei itse saa saataa tai muutella
laitteen asetuksia.

Ei saa laittaa lahelle lammonlahteita.
Ei saa jattaa suoraan auringonvaloon
tai auton sisadlle kuumalla saalla.

A Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
veteen upotettuna tai suihkussa. Jos
proteesi joutuu kosketukseen veden
kanssa, pyyhi se valittomasti kuivaksi.

Autoa ajettaessa on varmistettava,
ettd asianmukaiset varusteet

on asennettu. Jokaisen taytyy
noudattaa paikallisia liikennelakeja
moottoriajoneuvoilla ajettaessa.

Laite ei sovellu vaativaan

urheiluun, juoksemiseen tai
kilpa-ajoon polkupyoralla, jaa-

ja lumiurheilulajeihin seka jyrkissa
rinteissa tai jyrkissa portaissa
lilkkkumiseen. Tallaisiin aktiviteetteihin
ryhtyminen on taysin kadyttdjan omalla
vastuulla.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat

+  Mannanvarsi titaani

+  Ylakotelo alumiini

« Alaosa alumiini

» Vaippa alumiini

« Vaimennusrengas nitriilikumi

Osien kuvaus

Mannanvarsi

Ojennuksen saatoventtiili

Koukistuksen saatoventtiili

Ylakotelo

Vaimennusrengas

(

Alaosa
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4 Toiminta

Laite on paineilmatoiminen sylinteri, joka hallitsee raajan koukistus- ja ojennusvastusta
heilahdusvaiheessa. Laitteessa on kaksi manuaalisesti saddettavaa neulaventtiilia, joilla
vastus kumpaankin suuntaan voidaan sdataa yksilollisesti.

5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saannollisesti.

limoita kaikista tdman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista, kuten poikkeavista
aanistd, lisadntyneesta jaykkyydestd, rajoittuneesta/liiallisesta kiertoliikkeesta tai merkittavasta
kulumisesta proteesiteknikolle/laitevalmistajalle.

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

Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. Al kiyta voimakkaita
puhdistusaineita.

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

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

Seuraavat sdannolliset huoltotoimenpiteet taytyy tehda vahintdan kerran vuodessa:
+ Tarkista, etta toiminta on tasaista.
+ Voitele mdnnanvarren pinta STP-6ljylla tarvittaessa.

Varmista, ettd kdyttdja on lukenut ja ymmartaa kaikki turvallisuusohjeet seka kayttdjan tehtaviin
huoltotoimenpiteisiin liittyvat ohjeet.

Kerro kayttdjalle, ettd on suositeltavaa tarkistaa laite saanndllisesti siimamaaraisesti ja etta
toimintaan vaikuttavien kulumien merkeista tulee ilmoittaa laitevalmistajalle.

Pyyda kayttdjaa ilmoittamaan proteesiteknikolle/laitevalmistajalle, jos hanen painossaan ja/
tai aktiivisuustasossaan tapahtuu muutoksia.

Jos tata laitetta kdytetddn vaativassa toiminnassa, huollon taso ja huoltovilit tulee arvioida
uudelleen ja tarvittaessa tulee pyytaa neuvoa ja teknista tukea uuden huolto-ohjelman
suunnitteluun, riippuen toiminnan toistuvuudesta ja luonteesta. Asianmukaisesti patevan
henkilon tulee maarittaa tama paikallisen riskiarvioinnin perusteella.

6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika
Toimintaan ja kdyttéon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

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

Ymparisto

Valta altistamasta laitetta syovyttaville aineille, kuten >
' - /A 1m
vedelle, hapoille ja muille nesteille. Vélta hankaavia QJ r\_ x ——— x
materiaaleja, kuten hiekkaa, sisaltavia ymparistoj, eee
koska ne voivat aiheuttaa ennenaikaista kulumista. Soveltuu ulkokayttoon
Sallittu kayttdlampétila -10-50°C.
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7 Sovitusohjeet

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

A Kayta aina asianmukaisia suojavarusteita ja sopivia proteesin irrotusvalineita.

A Varo sormien juuttumista.
Asennussarja: purettava ESK+-sdariosa 019758

7.1 Ylakiinnitys
Saranatappikokoonpanon kiinnitys

[1] .
Saranatappi

239009
Apujousi %
230313 Kirista %' LOCTITE|

lukitusruuvi E. 243

Laita pieni maara Loctite 243 -kierrelukitetta
Jos apujousta tarvitaan, kiinnita se PSPC- PSPC-mannéanvarren kierrepadhan, kiinnita
mannanvarteen. saranatappikokoonpano ja kirista lukitusruuvi.
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7.2 purettava ESK+-saariosa

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

A Poista vaimennusrengas ja havita se ennen kuin asennat sylinterin ESK+ -sdariosaan.

Painerengas
Painerengas 230080
230080

230079
Saranatappi

Mutteri 239009

230078

Apujousi 230313

PSPC-yksikkd

Saaren

Alempi niveltappi kannatinosat

230088

Alempi niveltappi
230088

Painerengas Painerengas
230090 230090

A Huomautus: Varmista kokoamisen yhteydessa, etta alempien niveltappien olakkeet ovat
oikein kohdallaan sd@aren kannatinosat.

Kuvan esimerkissa on ESK+ Stanceflex.
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7.3 SFESKja ESK/MKL anteriorisella ojennuksen pysdyttimella

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Kun laitetta kdytetadn anteriorisella ojennuksen pysayttimelld varustetun SFESK:n tai ESK/MKL:n
kanssa, pysdytin tulee saataa seuraavasti:

i
I
Kevytta ojennusliikettd saadon |
aikana. (Katso vaihe 5) i

I

I

I

I

I

Kierra etummainen
ojennuksen pysaytin alas.

Veda paperiliuska
ulos lievaa
vastusta vasten.

1. Loysaa saranatapin kiristysruuvia.

2. Kierrd mannanvartta 6 mm:n ruuviavaimella, kunnes polvilukon polvilumpio-osa lukittuu
paikalleen helposti eika keinu.

3. Kiristd saranatapin kiristysruuvi.
Poista polvilumpio (paitsi MKL).

5. Aseta 5 mm leved paperiliuska eturajoittimen paalle. Kierrd etummaista ojennuksen
pysaytinta alas, kunnes paperia pois vedettdessa tuntuu lievaa vastusta. Holkin ylapaahan
tulee kohdistaa lievaa ojennusliiketta tata saatoa tehtdessa.

6. Laita polvilumpio takaisin paikalleen (paitsi MKL).

7.4  SFESK+:n anteriorinen ojennuksen pysaytin

Kun PSPC on kéytdssa, EKS+:n ojennuksen pysdytin tulee kiertdd pohjaan asti. Sd&toja ei tarvitse
tehda.
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7.5 Pituuden saataminen

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Moduuleissa, joissa ohjaussylinteri on valmiiksi asennettu sddriosaan, seuraavat on jo tehty.

A/F-
ruuviavain

A Merkkiviiva El saa nakya
saranatapin alapuolella
saadon jalkeen.
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8 Saatoohjeet

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Koukistus- ja ojennusventtiilin
saataminen

\/ Koukistus- ja ojennusventtiilit tulee saataa
kayttajan yksilollisen askeltyylin mukaan.
Kaanna kumpaakin saddinta alla ilmoitetulla
Q] aan baakin saddint alla i :
— sadtoalueella: myotdpdivaan lisaa vastusta ja
Koukistuksen Ojennuksen vastapaivaan vahentda vastusta.

saadin saadin Jotta raaja ojentuisi taysin, aloita aina

\ / ojennusvastuksen ollessa minimiasetuksessa.
/_\ Alkusaadot tulee tehda kayttdjan

tukeutuessa nojapuihin.

| unainen
rengaseisaa  Likimaardinen sdatoalue

koskaan nakya,
kun saadot on e e
c Swi . inimi aksimi
i | I
o I ¢
Blatchforg; Yhtadan
. 3 rengasta
Ojennus “ rengasta
nakyy o
ei ndy
Yhtdan
. 3 rengasta
Koukistus . rengasta
nakyy o
ei ndy

9 Toimivuuden tarkastukset

Seuraavilla manuaalisilla tarkastuksilla voidaan varmistaa, ettd sylinterin vastaventtiilit ja tiivisteet
toimivat oikein.

Venttiilin asennot Ulos-liike Sisaan-liike

Ojennusvastus minimissa .
. L. Vapaa Vaimennettu
Koukistusvastus maksimissa

Ojennusvastus maksimissa .
. . Vaimennettu Vapaa
Koukistusvastus minimissa
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10 Tekniset tiedot

Kaytto- ja
sdilytyslampatila-alue:

Paino:

Aktiivisuustaso:

Suurin sallittu kayttdjan paino:

Aktiivisuustasot 2 ja 3
Aktiivisuustaso 4

Rakenteen korkeus:

-10-50°C

2529

2-3(4)

125 kg
100 kg

katso kuvat alla

Sovituspituus

Sopii 160 x 30 mm:n polviin

O - f
—] — 125,5mm
c—— —

) )

Y Y
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11 Tilaustiedot

Yhteensopivat Blatchford-polvijarjestemat

ESK+ -polvimoduuli

Osanumero

Toimitetaan ilman PSPC-sylinteria

ESKSF30

ESKSFPYR

ESK4B30

ESK4BPYR

Toimitetaan PSPC-sylinteri asennettuna

ESKSFP30

ESKSFPPYR

ESK4BP30

ESK4BPPYR

ESKSBMKLP30

ESKSBMKLPPYR

Asennussarja

PSPC

019758

52
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Vastuu

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

CE-vaatimustenmukaisuus

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

Ladkinnallinen laite (= Yhdelle potilaalle, kestokdyttdinen
N

Yhteensopivuus

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

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

Takuu

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu.

Kayttdjan tulee olla tietoinen siitd, ettd takuu, kdyttdlupa ja erityisluvat voidaan mitatoida,
jos laitteeseen tehdddn muutoksia tai muunnoksia, joita ei ole erikseen hyvaksytty.

Edelld mainittu saattaa vaihdella maittain. Tarkempia tietoja saa lahimmalta myyntiedustajalta.
Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.

Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Valvomattoman jatteiden havittdmisen aiheuttamien ymparistévahinkojen tai terveyshaittojen
vélttamiseksi Blatchford tarjoaa takaisinottopalvelua. Tarkempia tietoja saa asiakaspalvelusta.
Pakkausetiketin sailyttaminen

On suositeltavaa, etta proteesiteknikko sailyttad pakkausetiketin tiedoksi tulevan varalle.

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
Blatchford on Blatchford Products Limitedin rekisterdity tavaramerkki.

Valmistajan rekisteroity osoite
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Iso-Britannia.
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1 Beskrivning och avsett syfte

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

Termen enhet anvands i hela denna bruksanvisning for att referera till PSPC-cylindern
(pneumatisk svangningsfaskontroll).

Las och se till att du forstar hela bruksanvisningen, sarskilt all sakerhetsinformation och alla
underhallsinstruktioner.

Anvandningssatt

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

Avsedd for en enda brukare.

Enheten anvands for att styra svangningsfasen i en transfemoral eller knaledsvinklad extern
underbensprotes under normal forflyttning. Den ska endast monteras som en del av ett
modulart extremitetssystem fran Blatchford. (Se Bestdllningsinformation.)

Aktivitetsniva

Som allman vagledning rekommenderas den har enheten for brukare som har potential
att uppna aktivitetsniva 2 eller 3. For ytterligare rad, se bruksanvisningen for det specifika
extremitetssystem fran Blatchford som enheten anvands tillsammans med.

Det finns naturligtvis undantag och i var rekommendation vill vi tilldta unika, individuella
omstdndigheter. Varje sadant beslut bor fattas med en sund och grundlig motivering.

Aktivitetsniva 2

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

Aktivitetsniva 3

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

Brukare pa aktivitetsniva 4 bor folja de viktbegransningar som anges i avsnittet Tekniska
uppagifter.
Aktivitetsniva 4
Har formaga eller potential att forflytta sig med hjélp av en protes som 6verskrider den grundlaggande
rorelseformagan och har hoga stot-, belastnings- eller energinivaer. Typiskt for behovet av protes hos
ett barn, en aktiv vuxen eller en idrottsman.
Kontraindikationer
Den héar enheten ar kanske inte lamplig for brukare pa aktivitetsniva 1.
Aktivitetsniva 1
Har formaga eller potential att anvdnda protes for forflyttning eller rérlighet pa plana ytor i jamn takt.
Typiskt for en patient som ror sig begransat eller obegransat i hemmet.
Klinisk nytta

Enhetens kliniska fordelar bestams av det specifika extremitetssystem fran Blatchford som den
anvands tillsammans med. (Se den bruksanvisning som medfdljer extremitetssystemet.)
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2 Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

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

A

Efter kontinuerlig anvandning kan
enheten bli varm att rora vid.

A\

Placera den inte ndra nagon varmekalla.
Lamna den inte i direkt solljus eller inne
i en bil i varmt vader.

Enheten &r inte avsedd att anvandas
nedsankt i vatten eller som
duschprotes. Torka omedelbart om
extremiteten kommer i kontakt med
vatten.

Enheten &r inte lamplig for extremsport,
16pnings- eller cykeltavlingar, is- och
snosporter eller i extrema sluttningar
eller trappor. Alla sddana aktiviteter
utférs helt och hallet pa brukarens

egen risk.

A\

56

Var alltid uppmarksam pa risken for att
fingrar kommer i klam.

A

Montering, underhall och reparation av
enheten far endast utféras av behoérig
vardpersonal.

Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens installningar.

A\

Brukaren ska reckommenderas att
kontakta sin lakare om tillstandet
forandras.

Se till att endast lampliga,
specialutrustade fordon anvéands

vid korning. Alla maste félja sina
respektive trafiklagar vid framforande
av motorfordon.

A\
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3 Konstruktion

Huvuddelar
+ Kolvstang Titan
- Ovre hélje Aluminium
+ Bottenblock Aluminium
+ Kolv Aluminium

+ Ljuddampande ring Nitrilgummi

Identifiering av komponenter

Kolvstang

Extensionsjusteringsventil

Flexionsjusteringsventil

Ovre holje
Kolv \
[ Ljuddimpande ring
<\v
Bottenblock
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4  Funktion

Enheten &r en pneumatisk cylinder som reglerar flexions- och extensionsmotstandet i en
extremitet under svangningsfasen. Enheten &r utrustad med tva manuellt justerbara nalventiler
som gor det mgjligt att anpassa motstandet i bada riktningarna.

5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.

Rapportera eventuella férandringar av enhetens prestanda till lakaren/serviceleverantéren,
t.ex. ovanliga ljud, 6kad styvhet, begransad/for stor rotation eller betydande slitage.

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

Rengoéring

Anvand en fuktig trasa och mild tval for att reng6ra utsidan. Anvand inte starka rengéringsmedel.
Ovriga instruktioner i det hér avsnittet ér endast avsedda fér Iékaren.

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

Foljande rutinunderhall ska utféras minst en gang om dret:
« Kontrollera att funktionen ar smidig.
- Om det behovs kan kolvstangens yta smérjas med en droppe STP-olja.
Se till att brukaren har last och forstatt all information om sékerhet och underhall pa brukarniva.

Informera brukaren om att en regelbunden visuell kontroll av enheten rekommenderas och att
tecken pa slitage som kan paverka funktionen ska rapporteras till serviceleverantéren.

Sag at brukaren att informera ldkaren/serviceleverantéren om eventuella férandringar av
kroppsvikt och/eller aktivitetsniva.

Om enheten anvénds for extrem aktivitet bor underhallsnivan och -intervallen ses 6ver och

vid behov bor rad och teknisk support sokas for att planera ett nytt underhallsschema utifran
aktivitetens frekvens och art. Detta bor faststéllas genom en lokal riskbedémning som utférs av
en person med lampliga kvalifikationer.

6 Begransningar av anvandningen

Avsedd livslangd

En lokal riskbedomning bor utféras pa grundval av aktivitet och anvandning.

Lyft av laster

Brukarens vikt och aktivitet styrs av de angivna granserna.

Den belastning som brukaren transporterar ska baseras pa en lokal riskbeddmning.

Miljo

Undvik att utsdtta enheten for korroderande @mnen som - Am

vatten, syror och andra vatskor. Undvik ocksa nétande 00 J T x == x
LN N R

miljder som t.ex. sandhaltiga, eftersom dessa kan orsaka i
fortida slitage. Lamplig for utomhusbruk

Far endast anvandas mellan -10 °C och 50 °C.

58 938057PK3/1-0521



7 Monteringsanvisningar

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.
A Anvand alltid 1amplig hdlso- och sdkerhetsutrustning, inklusive utsugsutrustning.

A Var alltid medveten om risken for att fingrarna kommer i klam.

Monteringssats: ESK+ demonterbart skenben 019758

7.1 Ovre faste
Montering av svangtappsenheten

[1]
Svangtapp

239009
Hjalpfiader % .
230313 Dra at ¥ {[loctme)
243

lasskruven
ﬁ

Applicera en liten méangd Loctite 243 pd
Om hjalpfijader kravs, montera den 6ver PSPC- PSPC-kolvstangen med gangad dnde, montera
kolvstdngen. svangtappsenheten och dra at lasskruven.
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7.2 ESK+ demonterbart skenben

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

Ta bort den ljuddampande ringen och kassera den innan cylindern monteras pa nagot
av ESK+-skenbenen.

Tryckbricka
Tryckbricka 230080
230080

230079
Svangtapp
Mutter 239009

230078
Hjalpfiader 230313

PSPC-enhet

Skenbenslager
Nedre led
230088

Nedre led
230088

Tryckbricka Tryckbricka
230090 230090

A Forsiktighet: Kontrollera att de nedre ledernas axlar ar korrekt inriktade mot
skenbenslagren efter monteringen.

ESK+ Stanceflex visas som exempel.
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7.3 SFESK och ESK/MKL med framre extensionsstopp

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

Vid anvdandning med SFESK eller ESK/MKL med framre extensionsstopp ska stoppet justeras
enligt féljande:

I

i

Latt extensionsrorelse ska |
anbringas under justeringen. i
(Se steg 5) |

I
I
I

Skruva in det framre
extensionsstoppet.

Pappersremsan ska ga
att dra ut med ett latt
motstand.

1. Latta pa svangtappens lasskruv.

2. Vrid kolvstangen med hjélp av en 6 mm nyckel tills kndskalslaset lases pa plats utan att
ruckas och med latthet.

3.  Draatsvangtappens lasskruv igen.
Ta bort knaskalen (utom MKL).

5. Anvéand en 5 mm bred pappersremsa och placera ovanpa den framre bufferten. Skruva
in det framre extensionsstoppet tills papperet kan dras ut med ett latt motstand. En latt
extensionsrorelse ska anbringas pa toppen av hylsan medan denna justering utfors.

6.  Satt tillbaka knaskalen (utom MKL).

7.4  SFESK+ framre extensionsstopp

Nar en PSPC har monterats ska ESK+-extensionsstoppet skruvas in helt. Ingen justering behdvs.
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7.5 Langdjustering

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

For moduler som levereras med en kontrollcylinder redan monterad pa skenbenet har foljande

redan utforts.

[
LY

SES

2 6mmA/F-
nyckel

A Kontrollinjen far INTE
vara synlig nedanfor
svangtappen efter justeringen.
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8 Justeringsinstruktioner

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

N

Flexionsjusterare Extensionsjusterare

N/

‘ ‘ Den réda
ringen far

aldrig synas efter

justeringen.

ymatic Swing Ph,
Gontrol Gylingey 2S¢

SN C
b Blatchforg; €

pre

9 Funktionskontroller

Instéllning av flexions- och
extensionsventilen

Flexions- och extensionsventilerna bor justeras
sa att de passar den enskilda brukarens
gangegenskaper. Vrid varje justerare inom

det intervall som anges nedan, medurs for

att 6ka motstandet och moturs fér att minska
motstandet.

For att sakerstalla att extremiteten ar

helt utstrackt ska du alltid bérja med

extensionsmotstandet installt pa det minsta

vdrdet.

A Brukarinstallningarna bor forst goras
med stod av en parallellbarr.

Ungefarligt justeringsintervall

Minimum Maximum

. . Inga ringar
Extension 3 ringar syns 9 9
syns

. . Inga ringar
Flexion 3 ringar syns 9 9
syns

Foljande manuella kontroller kan goras for att sékerstalla att cylinderns backventiler och

tatningar fungerar korrekt.

Ventillagen Utslag Inslag
Minsta extensionsmotstand . .
. . . Fritt Dampat
Maximalt flexionsmotstand
Maximalt extensionsmotstand . .
. . . Déampat Fritt
Minsta flexionsmotstand
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Temperatur vid
drift och férvaring:

Komponentvikt:

Aktivitetsniva:

Maximal brukarvikt:

Aktivitetsniva 2-3
Aktivitetsniva 4

Pabyggnadshdjd:

10 Tekniska uppgifter

-10°Ctill 50 °C

252g

2-3(4)

125 kg
100 kg

Se diagrammen nedan.

Inpassningslangd

Lamplig for kndn med en geometri pad 160 mm x 30 mm.

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

Kompatibla knadsystem fran Blatchford

ESK+ knamodul

Artikelnummer

Levereras utan PSPC-cylinder monterad

ESKSF30

ESKSFPYR

ESK4B30

ESK4BPYR

Levereras med PSPC-cylinder monterad

ESKSFP30

ESKSFPPYR

ESK4BP30

ESK4BPPYR

ESKSBMKLP30

ESKSBMKLPPYR

Monteringssats

PSPC

019758
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Ansvar

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

CE-6verensstammelse

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

M D Medicinteknisk utrustning 1 y ) En patient - flera anvdndningar
N

Kompatibilitet

Kombination med Blatchford-markta produkter &r godként baserat pa tester i enlighet med
relevanta standarder och MDR, inklusive strukturellt test, dimensionell kompatibilitet och
Overvakade féltprestanda.

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

Den héar enheten har 24 manaders garanti.

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

Ovanstaende kan variera beroende pa marknad; kontakta din lokala representant for mer
information.

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstandig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

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

Miljoaspekter

Blatchford erbjuder en returservice for att forebygga potentiella skador pa miljon eller
manniskors halsa pa grund av okontrollerad avfallshantering. Kontakta kundtjanst for mer
information.

Spara forpackningsetiketten

Praktiserande ldkare rekommenderas att spara forpackningsetiketten som journal ver den
levererade enheten.

Varumaérkesinformation
Blatchford ar ett registrerat varumarke som tillhor Blatchford Products Limited.

Tillverkarens registrerade adress
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.
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1 Onwucanne n OcHoBHOe HasHaueHne

Ecnv He oroBopeHo nHoe, fJaHHas MHCTPYKLMA MO SKCrlyaTaumnmn npegHasHadaeTca ans nporesncra v
nosib30BaTesNs.

TepMuH ycmpolicmeo oTHOCUTCA K [THeaMamuyeckomy UunuHOpy ynpasnerus PSPC n 6ygeT ncnonb3osaH
[lanee B HACTOALEN NHCTPYKLMN.

MoxanyincTa, BHUMATENbHO NPOYNTATE [aHHYIO MHCTPYKLMIO 1 y6eauTech B TOM, 4TO BaM BCE MOHATHO B
Hel, 0cob0€e BHUMaHMWe crieflyeT yAenuTb pasgenam, noceaieHHbiM TexHrke besonacHocTu n TexHnueckomy
O6CnyK1BaHuMo.

O6nactb MNpumeHeHns

[laHHOe yCTPOWCTBO AOMXKHO MCMONIb30BATbCA UCKIIOUNTENBHO KaK COCTaBHasA YacTb MPOTe3a HUXKHEN
KOHEeYHOCTH.

YcTponcTBo NpeAHasHauyeHo AA NHANBUAYaNbHOTO NCMONb30BaHNA.

YcTponcTBo ncnonb3yeTca ansa ynpasneHnsa ¢a3oi nepeHoca B Cilyyasx amnyTauuy Ha ypoBHe 6eapa nnm
NpW BbIYIEHEHNN KONEHA B NMPOTE3aX HUXKHNX KOHEYHOCTEN B NpoLiecce 06bI4HOM XoAbbbl. YCTpONCcTBO
yCTaHaBNNBAETCA TOMbKO KaK YacTb MOAYNbHbIX CUCTEM [/1A MPOTE30B HUXHUX KOHeuHocTel Blatchford.
(Cm. iHdopmaumsa gna 3akasa)

YpoBeHb [lBuratenbHON AKTUBHOCTU
B KauecTBe 06Lero Ha3HauYeHUA JaHHOe YCTPOCTBO PEKOMEHAYETCA ANA Nosb30BaTesNel, KOTopble UMeT
noteHuman ana JOCTmKeHnA YpoBHA [lBuratenbHon AKTMBHOCTY 2 unu 3. ina nonyyeHna fanbHenwmx
pekomeHAaLNii 06paTUTECh K MHCTPYKLMM MO SKCMyaTaLun KOHKPETHOM MOAYNbHON CUCTEMbI PoTe3a
HWXHel KoHeuyHocTu Blatchford, c koTopoit ncnonb3yetca ycTponcTso.
O,qHaKO C YY4eTOM OTAENIbHbIX obcToATENbCTB CyLlecTBYIOT MHAMBUAYaNTbHbl€ UCKNIOYEHNA ANA HEKOTOPbIX
I'IOﬂb3OBaTEJ'IeI7I, O[JHaKO 3TO Ha3HayeHne JOJIXKHO 6bITb onpasfaHHbIM N MPUHNMATbCA C y4eTOM O6LL|EI'0
COCTOSIHWA 3A0POBbA.
YpoBeHb [lBuratenbHo AKTUBHOCTU 2
MNMonb3oBaTenb 06nafaeT CNoCOOHOCTLIO MV MEET JOCTaTOUYHbIV MOTEHUMAnN 4/ NepemeLleHrs Ha npoTese,
a Takxe o6na,qaeT CNocobHOCTbIO npeoaosieBaTb HEBbICOKME eCTeCTBEHHbIE MPenATCTBUA, TaKNE KaK
6op,q|opb|, CTyneHn nectHUY N HepoBHbIe MOBEPXHOCTU. ,anHbII7I YpOBeHb TUNM4YeH ana I'IOJ1b3OBaTeﬂeI7I,
KOTOpble OrpaHn4YeHHO nepemMeLllatoTcA BHe npenenos nomeLeHua.
YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 3
MNMonb3oBaTenb 06nafaeT CNoCoOHOCTbIO UV MEET JOCTAaTOUHbIV MOTEHUMAnN 4/ NepemeLleHrs Ha npoTese
B MepeMeHHOM Temne BHe nomelleHus. [laHHbIN ypoBeHb TUMYEH A1A Nonb3oBaTenen, KoTopble MOryT
npeoponeBaTtb 60NbLINHCTBO €CTECTBEHHbIX I'IperlﬂTCTBI/IIZ, a Take nmerwmnx 0onoIHNTe IbHble I'IOTpeﬁHOCTI/I
Npun NCNOMIb30BaHMM NPOTE3a He TONbKO A/1A NPOCTOro NepemelleHns, HO Hanpumep, Npy BeAeHnn
I'IpOd)eCCI/IOHaﬂbHOPI A[EATENbHOCTU, MPOXOXKAEHUN ﬂel-le6H0-I'Ip0¢I/lﬂaKTl/IHeCKI/IX npoueanyp mnuv 3aHATUN
NOOUTENBCKAM CMOPTOM.
[ina nonb3oBatenen c YposHeMm [lBuratenbHo AKTVBHOCTY 4 [OMKHbI COGMIOAATLCA OrPaHNYEHNA MO Becy,
npueeneHHbIe B pasgene Cl‘leul/ld)l/lKaLll/lﬂ.
YpoBeHb [BuratenbHo AKTUBHOCTU 4
Monb3oBatenb 06nagaet CnocoOBHOCTbIO MV UMEET AOCTATOUHbIN MOTeHUMan AN1A NepemMelLeHrsa Ha npoTtese
BHe nomelleHus, r'lpeBbILIJa}OLLWIIZ 6a3oBble TUMbI nepemeu.leHvu?l, n CTaﬂKI/IBa}OLLWIIZCH C NOBbIWEHHbIMWN
BEPTVKaNbHbIMW YAPHbIMV BO3LENCTBUAMY, CBA3AHHBIMM C BbICOKOV Harpy3Koii Ha NpoTes npu xoabbe.
ﬂaHHbII7I YpPOBeHb TUN4YyeH Ana ,queVI, AKTUBHbIX B3POC/bIX NN CMOPTUBHbIX rnonb3oBaTenen.
lMpoTuBonokasaHma
[laHHOe YCTPONCTBO MOXKET He MOAXOAUTL NONIb30oBaTeNAM C YpoBHeM [lBuratenbHom AKTUBHOCTM 1.
YpoBeHb [iBuratenbHomn AKTUBHOCTU 1
Monb3oBatenb 06nagaet CnocoOBHOCTbIO MV UMEET AOCTATOUHbIN MOTeHUMan AN1A NepemMelLeHrsa Ha npoTtese
Mo POBHOW OMOPHON MOBEPXHOCTN C GUKCMPOBAHHBIM TEMINOM XOAbObI. [laHHbIVi YPOBEHb TUMMYEH ANA
nonb3oBaTenemn, KOTopble MOTYT OrPaHNYEHHO UM HEOTPAHMYEHHO NepeMeLLaoTcA B Npeaesiax NoMeLleHms.
KnuHnyeckne npenmyLiecrtea
KnuHunueckmne npenmyLlecTsa JaHHOroO yCTPONCTBA ONpPeaenaioTcA KOHKPETHON MOAY/IbHOM NPOTe3HOMN
CUCTEMOI HUXKHKX KoHeuHocTel Blatchford, c koTopoi oHo ucnonb3yetca. (CM. MHCTPYKLUK MO
SKCnIyaTaymu, NnpunaraeMble K MOAYSIbHON CUCTEME HUMKHUX KOHEUYHOCTEN).
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2 TexHumKa besonacHocTun

[JaHHbIM cMMBONOM 0603HavalTCA Hanbonee BaXKHble npaBwuna, KOTopblie
AONXKHbI COGHIOAaTbCFl HEYKOCHUTEJIbHO.

> >

Monb3oBatenb 06s3aH
He3aMeAnuUTeNbHO COOGLWMNTD
CBOEMY NpoTe3nCTy/Bpauy o Nio6bixX
OLUYTUMbIX M3MEHEHUAX B paboTe
1nu GyHKLMOHaNbHOCTU JaHHOTO
YCTPOWCTBA, Hanpumep,

06 orpaH1nYeHHOM ABVXKEHUY,
HerylaBHOM nepemMelLeHun unm
NMOCTOPOHHNX LUyMaX.

Mocne npoponmxuTenbHoM
3KCrlyaTaLunm YCTPOICTBO MOXET CTaTb
ropAYMM Ha oOLLyMb, 3TO HOPMaJibHO.

He pa3mewyaiite ycTpoiicTeo B61M3n
NCTOYHMKOB Tenna. He octasnante
YCTPOWCTBO NOA NPAMbIMU
COJIHEYHbIMY NTyYaMun U BHYTPU
ABTOMOGWIIA B XKapKyio norogy.

YCcTpONCTBO He NpefgHa3Ha4YeHo

ANA 3KCnnyaTauumy nytem
NPOAOMKNTENIbHOIO NOTPYXeHNA

B BOJYy UM B COCTaBe NpoTesa

ANA NPUHATMA BOAHbIX NpoLeayp,
OZHAKO NoAXOAUT AN BCENOroaHoM
aKkcnnyaTtauuun. Ecnn Ha ycTpoicTso
nonasna Bofa, HeMeAJIEHHO NpoTpuTe
ero Hacyxo.

YCTPOWNCTBO He NPUrogHo ansa

3aHATNIA SKCTPeManbHbIMU BUAaMu
crnopTa, 6erom 1 BeforoHKamu,

a TakXKe 3MMHMMM BUAaMu crnopTta Ha
nbJy 1 CHery, a TakXe AnsA nogbema

Mo KPYTbIM CKITIOHaM 1 CTYMEeHAM.

BcA oTBeTCTBEHHOCTb 3a NOAO6HbIE
OeCTBUA BO3J1araeTcs UCKNIUUTENbHO
Ha nonb3oBarens.

69
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Bcerga nomHuTe 0 NnoTeHUManbHOM
OMacHOCTY 3alleM/IeHNA nanbLues
KUCTU PYKN pabounmn mexaHn3mamm
nporesa.

K ycTaHOBKe, HacTpoliKe, TeEXHNYECKOMY
06CnyKBaHMIO 1 PEMOHTY YCTPOICTBA
[OMNYyCKaeTcA TONbKO creunanbHo
06yueHHbIl 1 cepTUdULMPOBaHHDIN B
yuebHbix LieHTpax Blatchford nepcoxan.

MNonb3oBaTenb He MMeeT npasa
CaMOCTOATeNIbHO HacTpansBaTb
YCTPOWCTBO UAN BMELLNBATbCA
B €ro HaCTPOWKM.

Monb3oBatenb 06A3aH cO06LWNTD
CBOeMy NMPOTEe3UCTY O NI6bIX
OWYyTUMbIX N3MEeHEeHUNAX CBoero
COCTOAHNA: Beca N/Nnv ypoBHA
ABMFaTeanOiI AKTUBHOCTWN, Hanpumep,
npwu nepeesfe U3 ropofcKo B
CeNbCKYI0 MECTHOCTb.

Y6eautecb B TOM, UTO Balue
TPaHCNOPTHOE CpeACcTBO 060pyAOBaHO
BCEM HEe06X0ANMbBIM A8 BOXKAEHNA.
Mpwn BOXKAEHUN TPAHCNOPTHOIO
cpencTBa nonb3oBaTeNb 06:A3aH
HEeYKOCHUTEeNIbHO cobn oaaTtb
JelCTByOLWME B CTPaHe npasuna
LOPOXHOIO ABMXEeHUA.
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3 KoHCTpYyKLWA

CocTtaBHble Yactun

« LlWrok MopwHa TTaHOBbIN CrnaB

+  BepxHuin Kopnyc ANIOMUHNEBBIN CMNaB
+ HwKHunn bnok ANOMUHNEBBIV CNNaB
+ Uwnunpp ANOMUHNEBDBIV CMNaB
+  YnnoTHWTeNbHOE KOJbLO HuUTprnbHbIN KayuyK

UpeHTndnkauma KomnoHeHTOB

LLTok nopLHa

PerynﬂTop KnanaHa

Perynatop knanaHa IOCTUPOBKN
I0OCTUPOBKM COMPOTUBNIEHMA HA
CONPOTUBNIEHMA Ha pasrubaHune
crmbaHve
BepxHuin
Kopnyc
uMHMan \
T
YnnotHUTenbHoe
KONbLLO
\v
HwxHni

6nokK
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4  QyHKUMOHANbHOCTb

YCTponcTBO NpeacTaBnseT cobom MHEBMATUUECKUI LMAVHAP YNPABEHNS, KOTOPbIN YNpaBAseT CONpoTuBIeHneM
Ha crnbaHue v pasrvbaHue KoNeHHOro Moaysis B KonieHe BO Bpems $asbl NepeHoca. YCTPONCTBO OCHALLEHO ABYMA
perynmpyembiMu BpyUHYIO MrofibyaTbiMi KfarnaHamm, NO3BONAIOLLMI HAaCTpanBaTb CONPOTUBEHUE Ha CrnbaHuve 1
pasrubaxue.

5 TexHuuyeckoe ObCnyKMBaHve

PerynsipHo npou3BoaunTe B13yasbHbill OCMOTP YCTPONCTBA.

Mpy 06HapYKeHMM NIOGBIX OLLYTUMbIX U3MEHEHUAX B paboTe 1nu GyHKLMOHANBHOCTU YCTPOICTBA, NoJb3oBaTesb
0653aH HeMeANeHHO COObLLMTL 06 STOM CBOEMY NPOTE3UCTY, 3MEHEHMA B paboTe YCTPOCTBA MOTYT BKIOYaTh B
cebs cnepytoLLee: MOCTOPOHHME LYMbl, YBENMYEHUE XKECTKOCTU, OrPaHNYEHHOE/N36BITOYHOE BPALLEHWE 1 IBUXKEHNE
Y3/10B YCTPOCTBA U 3HAYNTENbHDI U3HOC.

Monb3oBartenb JOMKEH HEMEANEHHO COOBLUTL CBOEMY MPOTE3NCTY O JIIBbIX 3HAUMMbIX U3MEHEHISX B Macce

Tena vu/unmn ypoBHe ABUraTeNbHOM akTMBHOCTU (Hanprmep, Npu nepeesae Ha NOCTOAHHOE MECTO XKNTeNbCTBA U3
rOPOACKO B CEMIbCKYI0 MECTHOCTD).

OuncTtKa oT 3arpAsHeHuin
ﬂﬂﬂ OUNCTKN BHELLHEN NMOBEPXHOCTN n3genna VICI'IOHbSyPITe B1a>KHYO0 He BOPCUCTYIO TKaHb 1 AETCKOE MbIJ1O,
HE UCMNOJb3YWTE arpeccrigHble Motolme cpeacTsa.

I'locneayfouwe UHCMpyKyuu 0aHHO20 pa36ena npeBHasuaqafomCﬂ mosibKo 0518 npome3sucma.

K TexHnuyeckomy 06CyK1BaHWIO YCTPOICTBA JONYCKAETCA TONIbKO NEPCOHar, MPOLUeALWwnii 0byyeHvie B yuebHbIX
ueHTpax Blatchford n nmetowmin cootBeTcTBYIOWMI CEPTUPMKAT (MPOTEINCT UMK BPaY).

PekomeHfyeTca Kak MAHUMYM €XXerofHO NPOBOANTb HUXKECTefyoLMe MeponpruaTuA No TeXHNYeCKomy
06CnyK1BaHUo:

« TpoBepbTe NNaBHOCTb PabOTbl yCTPONCTBA.

+  Tpu HeOBXOAMMOCTIN NPOV3BEAUTE CMa3KY NMOBEPXHOCTM LUTOKA NMOPLUHA NPY NoMoLLM cmasku STP.
Y6eauTech B TOM, YTO MO/b30BaTe/Nb BHUMATENIbHO 03HAKOMMWIICA U OCO3HaN KacaklLLyca ero nHdopmawuio,
NOCBALLEHHYIO TEXHUKE 6E30MaCcHOCTY 1 TEXHUYECKOMY 06CTYKMBaHMIO.

Monb3oBaTenb JOMKEH ObITb NpeaynpexAeH 0 HEOOXOANMOCTY PEryNapHOro Br3yanbHOro OCMOTPa YCTPOWCTBA Ha
npeamet obHapyxeHUsa fedeKToB 1M N3HOCA, CMOCOBHBIX MOBAVATDL Ha ero GYHKLMOHANIbHOCTb, NPV 06HapYXeHNn
TaKoBbIX iePpeKTOB HeOOXOAMMO HEMEANEHHO COOBLMNTL 06 STOM CBOEMY NPOTE3NCTY/BpaYy.

Monb3oBatenb JomKeH ObITb MpeAynpexaeH 0 He06X0AMMOCTY CO0bLaTb CBOEMY MPOTE3NCTY O JILOObIX 3HAUMMbBIX
N3MEHEHNAX B Macce Tena u/vunm ypoBHe ABMraTenbHON akTUBHOCTU (Hanpumep, Npu nepeesfe Ha NOCTOAHHOe
MECTO XKMTeNIbCTBA U3 rOPOACKON B CENbCKYI0 MECTHOCTb).

Ecnv paHHoe ycTpoicTBO NpefnonaraeTca NCMosib30BaThb B YCIIOBUAX SKCTPEMATIbHON BUraTeNbHON aKTUBHOCTY,
TO YPOBEHb 1 BPEMEHHOW MHTEPBAS NPOBEAEHNA TEXHUYECKOTO 06C/YKNBAHNA MOTYT GbITb M3MEHEHDI,

B 3aBMCUMOCTM OT YaCTOTbl U XapaKTepa ABuraTesibHON akTMBHOCTY. Mpy 3TOM A0MKHa 6bITb NpoBeAeHa
KOMrMeTeHTHanA NHAVBUAYaNbHaA OLeHKa CTeneHu IoKanbHOro pucka.

6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

OuncTtKa oT 3arpA3HeHuin
Heoﬁxopwlmo npoBecTn NHANBUAYaNbHYO OLEHKY PUCKOB Ha OCHOBaHUN ,U.BVIFaTeHbHOVI AKTUBHOCTU NOJib30oBaTenA
n oXXnagaembix yCﬂOBVII7I SKcCnyataunn yCTpOVICTBa.

Mogbem TaxkecTten
OFPaHVNeHVIﬂ 3aBNCAT OT BeCa NoJsib30oBaTesia u ero ypOBHﬂ ,u,eraTeanoﬁ AKTUBHOCTW.
I'Ipvl nepeHoce TAXKECTen nonb3oBaTesiem AOJIKHa 6bITh YyyTeHa JioKaNbHaA oLueHKa CTeneHn prucka.

YcnoBua kcnnyatauum

He nopsepraiite ycTpONCTBO BO3AENCTBMIO arPeCcCUBHbIX 3N1€MEHTOB,
Hanpumep, TakMX Kak BOAA, KNUCOTbI M NPOUMe XNAKOCTU. Takxke
n3beraiiTe s3KCNNyaTaLmy yCTPONCTBa B abpasmBHbIX cpefiax,
Hanpumep, coaepaLlyx Necok, MOCKOMNbKY 3TO MOXeT NPUBECTU K
npexaeBpemMeHHOMY N3HOCY U3fenus.

I
X

Bnaro-, rpsase-,
MblNIE3ALLMLLEHHOE U3OENE

YCTpOWCTBO AOMYCKAETCA IKCMYyaTUPOBaTb TONbKO
B TemnepaTypHOM Arana3oHe ot -10 °C go +50 °C
(oT 14 °F 0o 122 °F)
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7 COopouHble VHCTpYKLK

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeBHasﬁaqaiomCﬂ moJibKo 0518 npome3ucma.

A\
A

CpeAcTBa UHAVBUAYANbHO 3aLMThbI.

pa60‘WIMI/I MeXaHU3mMamMm nporesa.

Bcerga ncnon b3yl7lTe COOTBETCTBYyIOLlee oGopyp,osaHVle ANA OXpaHbl TPyAa, 340POBbA
n co6n|op,eva npasun TeEXHUKN 6€e30MacHOCTY, BK/IOYASA BbITAXKHbIE yCTpOI?ICTBa n

Bcerga nomHuTE 0 NOTEHLUMaNbHO ONAacHOCTU 3alueMIeHUA NaabLeB KUCTU PYKHN

C6opouHbIt KomnnekT: KoneHHbln mogynb ESK+ JemoHTax Hecyulero Mogynsa lonexn 019758

7.1 BepxHee KpenneHne
YctaHoBka Coopkn Llandbl

MpyxnHa
BCMOMOraTe/lbHOro
pa3srubatens
230313

4

Ecnu TpebyeTca ncnonb3oBaHvie Npy»KnHbl
BCMOMOraTeNlbHOro pasrubaTens, ycTaHOBUTe ee
Ha LUTOK MOPLUHA MHEBMATUYECKOro LMHAPa
ynpaeneHua PSPC.

Landa
239009

3aTAHuTe

CTOMOPHbIii %' LOCTITE'

BUHT () 243

HaHecunTe He6oMbLLOE KOMYECTBO Pe3bboBOro
dukcaTopa Loctite 243 Ha pe3bby LWTOKa NOPLUHSA
NMHEeBMaTUYeCKOro uunnHapa ynpasnenna PSPC,
3aTem ycTaHoBUTe COOpKY Landy 3aTaHuTe
CTOMOPHbIN BUHT.
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7.2 ESK+ [lemoHTax Hecyuwero Mogyna foneHn

I'locneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeaﬁasﬁaqaiomcn moJibKo 0518 npome3ucma.

ﬁ MNepep ycTaHOBKOM yNpaBAAloLWEro LWINHAPA B rosieHb KoneHHoro moaynsa ESK+
CHUMUTE 1 yAanuTe YNnoTHUTeNbHoe KonbLo (cm. UaeHTudmKauma KomnoHeHTOB).

YnopHas wawnba
YnopHas waii6a 230080

230080

Pe3sbboBoit Cmaska STP

- duKcaTop
Loctite 243 \
/ ‘
\

Cmaska STP

[ Y
-
fa1d ©
@ Qn @\ 10HMm
bont
10Hm e 230079
anda
[anka 239009
230078
Mpy*nHa
BCMOMOraTebHOro
pa3srubatens
230313
MHeBMaTUyeckuin
LUMAvHApP

ynpaenexus PSPC Cmaska STP

/ Cmaska STP 'g

. Pe3bboBoi

o © \ | ¢ukcatop

@ a)n‘ @ =) | Loctite 222
10Hm k

\

@:) O

T0HMm

D

[oneHHble BTYJKN-

HwXHAA ocb NOALINAHMKY HwXHAA ocb
230088 230088
YnopHas wawnba YnopHas wariba
230090 230090

A BHuMmaHue: Mpu c6opke y6eanTech, YTO NeUM HUKHUX LLAPHUPOB KOPPEKTHO
COBMeLUeHbl C FONIeHHbIMY BTY/IKAMU-NOALWNMHUKAMU.

B KauecTBe npumepa Ha pUCyHKe U306pakeH KONMeHHbIN Mofynb ¢ nogpeccopmaHnem ESK+ Stanceflex.
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7.3 SFESK 1 ESK/MKL c MepeaHim OrpaHnumtenem PasrbaHms

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeaﬁasﬁaqaiomm moJibKo 0518 npome3ucma.

Mpu ncnonb3osaHmm kKoneHHbix mogynen SFESK nnu ESK/MKL ¢ MNepegHum OrpaHuumtenem
Pa3ri6aHus Heo6XOAMMO OTPEryNIMpoBaTh OrpaHNyUTeNb CedyloLWwmm 06pasom:

i
Bo Bpems IOCTUPOBKYM NpUoxuTe |
nerkoe ycunue Ha pacTaxeHue i
(Cm.3Tan5) |

I
I
I

AKKypaTHO 3aBUHTUTE
nepeaHuUin orpaHuunTeNb
pa3srubaHus.

Monocka

6ymaru fJomKHa
BbITArMBaTLCA

C HebonbWKM
COMNPOTUBNEHNEM.

1. OcnabbTe CTAXKHOW BUHT Landbl.

2. CnomoLyblo raeyHoro Knya 6 MM BpallarTe LWTOK MOPLIHA JO Tex nop, noka Oukcatop
HapkoneHHuka He yctaHoBUTCA 6e3 ycunuin n nodTa.

3. 3aTAHWUTEe CTAKHOW BUHT Landbl.

CHumuTe HagKoneHHUK (3a UCKIoYeHEM KONEHHbIX MOJYNelN C PYUHbIM KOJIEHHbIM 3aMKOM
MKL).

5. TNonoxwuTe nonocky 6ymaru WMPUHON 5 MM Ha NepefHnii amopTM3aTop. 3akpyTute
MepegHun OrpaHnumTens PasrmbaHna fo Tex nop, noka nonocka bymaru He 6yget
BbITArMBaTbCA C HEGOMbLUMM CONPOTUBAEHVEM. [P BbINOMHEHWUN STOW OCTUPOBKN
HeoOX0AMMO MPUNIOXKUTL Nerkoe YCUme PacTAKeHUA K BEPXHER YacTu rmnb3bl.

6.  3ameHuTe HafKONEeHHUK (32 NCKNOYEHNEM KONEHHbIX MOZYyel C PyYHbIM KONIEHHbIM
3amkom MKL).

7.4  SFESK+ lNMepenHuin OrpaHuuntens Pa3rbaHua
Mpwy ycTaHOBKE MHEBMATMYECKOro UnnHApa ynpasneHus PSPC orpaHnunTens pasrubaHus

AnA KoneHHoro moayna ESK+ gomxkeH 6bITb MONHOCTbIO 3aBepHYT B Kopnyc. lOcTrpoBKa
orpaHuumTens pasrnbaHua B JaHHOM Cllyyae He TpebyeTca.
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7.5 tOctnposka nnHbl

Mocnedytowue uUHCMPYKYUU 0aHHO20 pazoesia npeOHA3HaA4amcsa moJbKo 0/11 npomesucma.
[lnA KoneHHbIX Moaynei, MOCTaBAEMbIX C YK€ YCTaHOBJIEHHbIM B KOPMYC FONIEHU LIIMHAPOM
yNpaBneHus, yXKe BbIMOJIHEHbI H/XKeCeaytoLye Tarbl.

Pe3b6oBon
dukcatop
Loctite 243

Pe3b6oBoi
duKcaTop
Loctite 222

I0CTUPOBKM VHAVKATOPHaA
nuHus HE JOJIKHA 6biTb
BUAHA CHM3Y Liandbl LWTOKa.

75 938057PK3/1-0521



8 WHctpykumm no fOcTnposke

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeBHasﬁaqaiomCﬂ moJibKo 0518 npome3ucma.

Perynatop

ona Perynatop gna
I0CTUPOBKM — I0CTUPOBKM
COMNPOTUBNEHMA COMpPOTUBNEHUS

Ha crubaHve Ha pasrnbaHve

)\
‘ ‘ Mocne

3aBeplueHns
IOCTUPOBKY,
KpacHoe

matic Swing py, Kkonbuo HE

Preantrol Cylingiey 25 LOJKHO
SN Cg
Blatchforg; ObITb BUAHO.

HacTpoiika KnanaHoB ConpoTuBneHuin
Ha Crn6aHue n PasrnbaHue

KnanaHbl perynmpoBKu ConpoTUBeHuii

Ha crmbaHune n pasrnbaHve JOMKHbI ObITb
OTperynmpoBaHbl B COOTBETCTBUN C OCOOEHHOCTAMM
VNHAVBUAYaNbHO NOXOAKN KOHKPETHOTO
nonb3oBatesnia. [ia I0CTUPOBKM NOBOpaUnBariTe
KaXkplil perynatop B npeAenax AvanasoHa,
YKa3aHHOIO HUXeE: MO YacoBOW CTPesiKe Ans
YBEINUYEHNA CONPOTUBIIEHNA U MPOTVB YaCOBOW
CTPeNKM ANs yMEHbLLEHWS CONPOTUBIIEHNS.

[ina obecneyeHns NONHOIO pa3I'VI6aHI/Iﬂ B KONeHe
BCerfa HaunHamTe ¢ YCTaHOBKU MUHVManbHOIo
3Ha4YeHMA CONPOTUBIIEHNA Ha pa3I’VI65Hl/Ie.

[ns obecneueHns 6esonacHoCTN

npu NepBOHaYanbHOM ICTUPOBKE
COMpPOTUBIIEHUIA Ha crmbaHune/pasrnbaHune
nonb3oBaTeNnb 06s3aTeNbHO AOMKEH
[epaTbCsl 3a ONMOPHble NOPYUYHN/GpYCbA.

MpubnunsntenbHbI AranasoH ICTUPOBKU

Munumym | Makcumym
BupHo Tpn Koneu He
Pasru6anue
KonbLa BUIHO
CrubaHue Buaro Tpu Koneu He
KonbLa BUIHO

9 [lpoBepka QyHKLMOHANbHOCTH

[na obecneyeHna KOPPEKTHON GYHKLMOHANBHOCT O6PATHbIX KIanaHOB 1 YNNOTHEHUI
UWNVHAPa YNPaBIeHNs MOXXHO BbIMONHUTD HUXKECeayoLLvie MPOBEPKU:

Mono)keHune KnanaHa BbinyckHom BnyckHom
ConpotusieHne Ha pasrubaHne MuHumanbHo CBo6ogHoe
AmopTu3sauua
ConpoTuBneHue Ha crub6aHre MakcumanbHO nepemeltleHmne
ConpotmsneHue Ha pa3rnbaHne MakcumanbHo Cso6ogHoe
AmopTu3sauma
ConpoTtuBneHue Ha crmbaHne MrHUManbHO nepemelyeHne
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10 Cneundukaums

TemnepatypHbin [lnana3oH

XpaHeHuna 1 dkcnnyataymm: or-10°C Ao +50°C

(oT 14 °F go 122 °F)

Bec YctpowncTtsa 252r

YposeHb [lBuratesibHon AKTUBHOCTU: 2-3(4)

MakcumanbHbIn Bec MNonb3oBatens:

YpoBHU fBUraTeNIbHON aKTUBHOCTN 2-3 125 kr (275 ¢yHTOB)
YpoBeHb ABUraTenbHOM akTUBHOCTY 4 100 kr (220 ¢yHTOB)
BbicoTa KoHcTpyKumn: CM. PUCYHOK, MPUBEAEHHbIN HUKe

C6opouHble Pasmepbl

MoaxoauT Ana KoneHHbIX Mogynen ¢
| reometpueit 160 Mm x 30 MM

o

— — 125.5 mm 160.5 mm

™
L/
L/

VY FaaY
&) O
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11 IHpopmaumsa ana 3akasa

CoBMeCcTMMOCTb C KONIeHHbIMY MoAaynaMmu npoussogcTea Blatchford

KoneHHbin mopynb ESK+ Wndp
ESKSF30
ik
ynpasneHunsa PSPC ESK4B30
ESK4BPYR
ESKSFP30
ESKSFPPYR
i —
ynpasneHuna PSPC E
ESKSBMKLP30
ESKSBMKLPPYR
YcTaHOBOUHbI KOMMNEKT
[lnAa nHeBMaTNYeCKOro LUIMHApa 019758

ynpasneHusa PSPC
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OTBeTCTBEHHOCTb

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

CootBetcTBUe CraHgapTam EBpocotosa CE

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

M D MepguumHckoe /1 - WNHanBrayanbHoe MHOrokpaTHoe
YCTPOWNCTBO X I'nl 1“cnonb3oBaHue

CoBMeCcTMOCTb

[Nlonyckatotcs KoMBUHaLMK n3aenuii NnpovseoAcTBa Komnaruy Blatchford Ha ocHoBaHUM TecTpoBaHKA no
COOTBETCTBYOLWNM CTaHAapTaM, B TOM Ynce N CtTaH4apTaMm Ha MeanunHckmne yCTpOVICTBa (MDR), BKtO4anA
CTPYKTYpPHbI€ NCNbITaHNA, COBMECTUMOCTb Pa3MepPOB U Apyrne KOHTpOoIMpyemble SKCnyaTauoHHble
XapaKTePUCTUKN.

Komb6uHauwms ¢ anbTepHaTVBHBIMU M3AENUAMY, UMEIOLMI MAPKMPOBKY COOTBETCTBUA CTaHAAPTam
EBpocotoza CE gonkHa Npov3BOAUTLCA C YHETOM OLIEHKM JIOKaNIbHOW CTEMEHUN PUCKA, MPOBOAVMOIA
KOMMETEHTHbIM CreLuancToM.

FapaHTuitHble O6a3aTeNnbCcTBa

lapaHTNA Ha faHHOe YCTPOMCTBO COCTaBNAET 24 mecAla.

Monb3oBaTenb A0OMKEH ObITb NPeAyNpPeXAeH O TOM, UTO JIloOble U3MEHEHUA B KOHCTPYKLMIN U3AENNA UN ero
MoandUKaLMsA, He COrNacoBaHHble C U3roTOBUTENEM, aHHYSIMPYIOT FrapaHTUIo.

YKa3aHHOe BbllLe MOXET OT/INYATbCA B 3aBUCMMOCTUN OT MPOTE3HOTO PbIHKA; MOAPOOHOCTN yTOUHANTE y
MeCTHOro npeacTtaBuTens Komnanuu Blatchford.

[ins nonyyeHms nogpo6HoN nHOPMaLMM O rapaHTUK, MOXanyncTa, o6paTUTeCh K CaiTy KOMNaHWm
Blatchford.

Mo6ouHble dppeKTbl 1 UHUNAEHTbI

Bo3HMKHOBEHME NO6OUHbIX 3GPEKTOB 1 CEPbe3HbIX MHLUAEHTOB, CBA3AHHOTO C AAHHbIM YCTPOVICTBOM,
ManoBepPOATHO, TEM HE MeHee, B CJly4yae BO3HUMKHOBEHMA TaKOBbIX, cnegyet COOﬁU.l,I/ITb 06 3TOM
npovssoguTento u npeactasutento Blatchford B Bawem pervone.

JKonornyeckne Acnekrbl
[inA NnpefoTBPALLEHVA HAHECEHNA NOTEHLMANbHOTO Bpefa OKPY»KatoLLel cpefie Unu 3[oPOBbIO Niofei
BC/IeCTBUE HEKOHTPONMPYEMON yTUn3aLmnm oTXoA0oB, KomnaHusa Blatchford npegnaraet ycnyru no

BO3BpaTy OTXOA0B. 3a NOAPO6HOCTAMYM ObpaLlaiiTech B OTAEN 0OCYKMBAHNA KNVEHTOB.

CoxpaHeHue TNKeTKN Ha YnakoBKe
|-|p0Te3l/ICTy PeKoOMeHAYeTCA COXPaHATb 3STUKETKY Ha YNaKOBKe, MOCKOJIbKY OHa COAEPKUT Heo6XOAV]MbIe
AaHHble O NOCTaB/IAeMOM yCTpOVICTBe.

Toprosbie Mapku
Blatchford siBnsieTca 3apernctpripoBaHHoi TOProBo Mapkoi kKomnaHum Blatchford Products Limited.

3apeructpupoBaHHbii Agpec NMpousBogutensa
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 BRI R®

A ERRRHEREIIMM B R, FRIFEE A,
ARSI R B —1A B F1E1R PSPC (EZapHiES) Sl
BHEREAEH D ERERRBNAERNS, LER R 2 M4,

A&
FEBE NN PR —E DA,
HE AR,
AR B R TR EE R Bl HI A BREL AR 3R X 13 i A P B9 MER TR BSAE DA
E REEIEA Blatchford RIR LR RS AVA AL ER D 1T L% (BT TTWZA.)
TEEEFLR
BESRN AEEBRNHBEB AR 2 RN 3 FashFRI AP A NFIRE
WAHRI, SRS ARERSEANAR Blatchford RE RS BIERA KA.
SR, WEFREGIIME . B BATRIRI, FHELEA A A LUREE B S5 RIS
B MEUN A, ENERDEEEGERZEERESRERATREE,
2 JiEENEFR
BBITEMNRENHE N, BeBEBEERNIFRIERY), NBSA. BMRATIERE,
B RHEOERNE .
3 RENFR
B&URRZIMITERRE DB BEB A S HIFIRIEFSY), FTREREE R
BN T M B BIER LUSMNVER Y AT SRR E D, BE N XTERE.
4 FIETHERM AP NIET AMIE — M EREERS,
4 JENFLR
BEREBRATENRDIEN, (TEKEBI BT, RMESHEN NS
Fh BENEBRFERN) LEGEREMFEATEE R,
ER
KREBEORENEE 1 REIHFRIAF,
1 RENEFR
BB AR EE S TE K FE LA ST ENRENHE N BEANENNZRHIAR
FRIEENE
IGPR LSS

FEBNIRKRMBEORT S HESERAMRY Blatchford R RS, (2 ILMERA
ARGV ERIRA)
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7.2 ESK+ pI3RHEHIZVEREE

T AT REIMER.
/\ TS RETMER ESK+ EEB 21, BIR THERHER.

ENER
(230080)

WhHEE
(230080)

1212

1042k
Hi (230079)
125 (239009)
(230078)
AHBhEE
(230313)
PSPC & &

EEE A TR

(230088)

TR 4
(230088)

EARR EARR
(230090) (230090)

A Dy EBRNF 2 S, AR TIRHAY G S5iEEE IR ERIT &,
R BIER g ESK+ Stanceflexo
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7.3 SFESK # ESK/MKL, m IR IE T8 22

T AT REIMER.
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blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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