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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

1" 938403PK3/2-0322



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 pB 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.

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
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Liability

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

CE Conformity

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

M D Medical Device ! 1 X ) Single Patient — multiple use
N

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

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

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

Warranty

This device is warranted for 24 months, the brake band for 12 months.

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

See Blatchford website for the current full warranty statement.
Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

Retaining the Packaging Label

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

Manufacturer’s Registered Address

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

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

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

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

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

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

Denne anordning er en vaegtaktiveret knaeprotese med én akse med et integreret
fleksionselement i standfasen, og den er beregnet til at forbedre sikkerheden og reducere
kompensering.

Skinnebenet kan tilpasses PSPC (pneumatisk svingfasekontrol) eller SmartIP-svingfasekontrol
(Smart Intelligent-protese) eller rekvireres uden en cylinder.

Et gummielement pa bagsiden af knaeprotesens chassis tilvejebringer ekstra fleksion i
standfasen.

Funktioner
Manuel justering LIS S
af PSPC kontrolleret
SmartIP
Fleksion i standfasen under
vaegtbelastning v v
Hard kulfiberramme v v
Fleksion af knaeet pa 140 grader v v
Justerbar falsomhed for stabilitet af
knaeet v v
Uafhaengige, manuelt justerbare v
svingkontroller til fleksion og ekstension
Microprocessor-kontrolleret
svingkontrol til fleksion med manuelt v
justerbar deempning under afslutning af
ekstension
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Aktivitetsniveau

Denne anordning er egnet til brugere med aktivitetsniveau 2, 3 og 4 (veegtbegraensninger
geelder, se Tekniske data).

Denne anordning er muligvis ikke egnet til personer med aktivitetsniveau 1, eller brugere som
dyrker konkurrencesport. Denne type brugere vil veere bedre tjent med en specialfremstillet
protese, som er optimeret til vedkommendes behov.
Aktivitetsniveau 1
Har evnen eller potentialet til at bruge en protese til overfarsler eller gang pa plane overflader med
en jeevn gangrytme. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og ubegraenset gang
indendars.
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.
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.

Kliniske fordele

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

+ Fleksibel standfase forbedrer stedabsorption.
+ Microprocessor-svingkontroller gor optimeret gang mulig ved forskellige ganghastigheder.
(Kun SmartlP).
Kontraindikationer
Denne anordning er ikke egnet til:

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

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

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

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

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

Sikkerhedsinformation

ADette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation.

A Veer til enhver tid opmaerksom pa

A

A
A

risikoen for at fa fingrene i klemme.

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

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

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

Serg for, at der kun anvendes
hensigtsmaessigt eftermonterede
karetgjer under kersel i bil. Alle
personer er forpligtet til at overholde
deres respektive karebestemmelser, nar
de betjener motorkeoretgjer.

23

A

AN

A

A

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

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

Undga eksponering for ekstrem varme
og/eller kulde.

Montering, vedligeholdelse og
reparation af anordningen ma kun
udfgres af en laeege med relevant
uddannelse.

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

Vigtige dele
- Beaereenhed kulstoffiberkomposit og rustfrit stal
+ Chassisenhed aluminiumlegering, rustfrit stal, teknisk termoplastisk materiale,
fiberforstaerket (fri for asbest) friktionsmateriale.
- Distal kuppel aluminiumlegering
- Distal pyramide titanium med bolte af rustfrit stal
- Distal rerklemme aluminiumlegering
« Patella teknisk termoplastisk materiale
+ Stanceflex Rubber naturligt gummi
- Stanceflex strap Kevlar
. PSPC aluminiumlegering, rustfrit stal, titanium, teknisk termoplastisk materiale

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

Stanceflex Rubber

Stanceflex-strop
Chassisenhed

Patella

SmartlIP

- Rerklemmeskrue
Distal kuppel @
~ .)
10 Nm
Pyramide Rerklemme
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4 Funktion

Knaeprotesen har et uniaksialt design bestaende af et drejende knzeled, der forbinder et
chassis med en baereenhed. En vaegtaktiveret stabiliserende knaemekanisme indeni chassiset.
Knaechassiset har en topplade med et drejeled, der er understottet af en elastisk gummiblok.
Den tilvejebringer fleksion under belastning i standfasen og absorberer stadbelastninger ved
haelisaet.

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

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

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

5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

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

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

Renggring

Brug en fugtig klud og mild szebe til at rengere de udvendige overflader. Brug IKKE aggressive
renggringsmidler.

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

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

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

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

Hvis indstillingen for stabilitet er mindre end 6 klik, og/eller brugeren i gennemsnit gar faerre
skridt end det gennemsnitlige antal skridt, kan perioden mellem inspektioner vaere laengere.

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

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

Under disse inspektioner:
+ Kontrollér, at der ikke er synlige defekter, som kan pavirke korrekt funktion.

+ Kontrollér for slgr i chassiset i M-L retning og for overdreven kompression af gummiet
til opretholdelse af fleksibel standfase. Udskift gummiet til opretholdelse af fleksibel
standfase, om ngdvendigt.
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« Kontrollér den forreste stopmekanisme, og udskift om ngdvendigt.
« Kontrollér skinnebenets stopmekanismer, og udskift om nedvendigt.
+ Afmontér, renger og montér knaemekanismen igen.

Informér brugeren om, at regelmaessig visuel kontrol af anordningen anbefales, og at enhver
2&ndring i anordningens ydeevne skal rapporteres til den praktiserende laege. Andringer i
ydeevnen kan omfatte: foragelse eller forringelse af knaeprotesens stivhed, ustabilitet, nedsat
stgtte i knaeprotesen (fri bevaegelse), eventuelle mislyde.

Hvis denne anordning bruges til ekstrem aktivitet, skal niveauet og intervallet for vedligeholdelse
gennemgas, og hvis det er nedvendigt, 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.

Opbevaring og handtering

Ved opbevaring i leengere tid skal anordningen holdes ter og inden for et temperaturinterval pa
-15°Ctil 50 °C.

Anvend den medfglgende produktemballage.

6 Begraensninger i forbindelse med brugen

Forventet levetid:
En lokal risikovurdering baseret pa aktivitet og brugsleengde skal udferes.

Belastning ved loft af byrder

Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne graenser.

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

Milja:

Undga at udsaette anordningen for korroderende

elementer som f.eks. vand, syrer eller vaesker. Undga /Is 1m
0gsa slibende miljger som f.eks. dem, der indeholder XXX J x
sand, eftersom disse kan fremme fortidigt slid.

Egnet til udend@rs brug

Ma kun anvendes ved temperaturer fra-15 °C og 50 °C
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7 Baenkjustering

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

Gangtest

Justeringsenhed til springfjeder

Visning af chassisets underside

Straek benet helt ud for at fa adgang med
justeringsenheden.

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

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

Spaend SPRINGFJEDEREN for at reducere
stabiliteten.

Lesn SPRINGFJEDEREN for at ege stabiliteten -
se ovenfor.

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

27
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Trokanter

Drejeled,
knaeprotese
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8 Rad om tilpasning og stabilitetsjustering

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

I Start I

Y

Justér som anbefalet
(Skinneben vertikalt,

belastningslinje gar
igennem knaeets midte)

Nar brugeren star op,
og protesen er under
belastning

Kan brugeren flektere i Nej

knaeet, nér belastningen pa
protesen er 100 %?

Bemaerk... Brugeren star
mellem parallelle barrer, og
holder forsigtigt fast i dem. v

Nej

Bed brugeren om at ga
LANGSOMT

A 4

Reagerer knaeet ubesvaeret

Nej

-

ved taafseet?

Y Ja

Bed brugeren om at ga med
NORMAL ganghastighed

Y

A

A

Nej

Reagerer knaeet ubesvaeret
ved taafsaet?

Y Ja

Bed brugeren om at ga
HURTIGT

>
>
A
Udskift
Stanceflex-
gummiet Ja
A
A Ja Y
Er Ja
Stanceflex- P Er knaeet monteret
gummiet 4 sammen med et stykke
for bledt? Stanceflex-gummi?
Nej Nej
\ 4

Forag Ja

hhtct Har foden lav
| dorsifleksions- | q—| . k

modstanden. dorsifleksionsmodstand?
A\ 4 NeJ
Forgg stabilitet*
gl
-
visning af
chassisets
underside
Reducér stabilitet*

d

< )

A visning af €9
*Bemaerk: chassisets /
Indledningsvis underside
grovjustering kan
udferes i trin pa 2 [
klik eller derover, Hvis reduktion af
efterfulgt af falsomheden ikke har
finjustering med anden effekt end at
et enkelt klik efter nedszette stabiliteten,
behov skal det kontrolleres,

at den forreste
stopmekanisme er

korrekt justeret, dvs. at
den opretter kontakt
til chassiset under
belastning. Hvis den
ikke er korrekt justeret
kan det medfare, at
bremsen er aktiv under
hyperekstension

A

Reagerer knzeet ubesveeret
ved taafsaet?

Y Ja

**Bemaerk:

Der kan muligvis
veere et behov
foratindga

et kompromis
mellem maksimal
ganghastighed og
stabilitetsniveau

Kontrollér,
at stabilitetsniveauet
opfylder den amputerede
persons behov, og justér
derefter**
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9 Rdadgivning vedrgrende tilpasning

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

9.1 Udskiftning af Stanceflex-gummistykker

Stanceflex-gummistykker
Hvid Orange Pink Bla

2316
35° 45° 25° 70°
(Monteret

som
standard)

Statisk

0-8 mm

+8mm
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9.2 Justering af forreste stopmekanisme - justerbar svingtap

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

Tilpasset til PSPC

Losn klemmeskruen
til svingtappen. Drej
X stempelstaven, sa
gevindet kommer
til syne, og pafer
Loctite 243.
Genmontér, og skru
stempelstaven helt
i indgreb. Chassiset

ber nu vaere lidt
\ﬂékteret.

6 A/F -PSPC

Bemeerk...  Stoppuderne, derer
monteret i chassiset og pa sidepladen,
er ngdvendige for at understgtte
midt-lateral belastning. Samtidig fuld
kontakt mellem stopmekanismerne og
skinnebenet er IKKE pakraevet.

Skru klemmeskruen til svingtappen
ud og pafer LOCTITE 222 pa gevindet,
montér igen og stram til.

*STEMPELSTAVENS

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

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

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

Justering er ikke ngdvendig, nar disse cylindre anvendes. De kreaever, at den forreste
stopmekanisme er helt strammet til, som vist i stadie 1.
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9.3 Yderligere justeringer

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

Symptom Lasning

Forgg felsomheden

Forskyd hylstret anteriort

Udskift stabiliseringsmekanismen, hvis bremsens

Knaeet stabiliserer sig ikke bagerste kant er beskadiget

Efterse Stanceflex-gummiet, og udskift om
ngdvendigt

(Se minimal tykkelse ved kompression i afsnittet
Kneefleksion efter heeliseet)

Formindsk falsomheden

Kontrollér, at stempelstavens laengde er korrekt

Knaeet frigares ikke justeret

Forskyd hylstret posteriort

Haellaft for hejt under sving Se brugsanvisningen til kontrolcylinderen

Heellaft for lavt under sving Se brugsanvisningen til kontrolcylinderen

Brugeren oplever belastning under

afvikling Se brugsanvisningen til kontrolcylinderen

Anordningen er ikke helt udstrakt under

. Se brugsanvisningen til kontrolcylinderen
sving

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

Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende lzege.
10.1 Andring af bufferen for forreste stopmekanisme

Nar en ny forreste stopmekanisme monteres, skal den altid justeres igen, og hvis det er relevant, skal
cylinderens laengde kontrolleres, hvis den er monteret med en justerbar svingtap. (Se forrige side).

2
>~= 3

10.2 Andring af stopmekanismer i skinnebenet

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

Parringskontakflader

Stopmekanismer
til skinneben
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10.3 Udtagning af ESK+ mekanisme

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

n Fjern al
forhandsbelastning,

og registrér antallet af klik

Visning af
chassisets
underside

Svinger frem og tilbage,
nar den tages af

Bremsens bandmateriale kan afterres med papir: Der ma ikke Rens hullet med et passende
bruges renggringsmidler, der indeholder oplgsningsmidler. renggringsmiddel
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10.4 Udskiftning af ESK+-mekanisme

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

Drej sidepladen til opadgdende retning, og tilpas hullet i
spindlen (2) med dyvlen (1), men stram ikke til pa dette stadie.

Skru spindlerne ind i
chassiset.

Svinger

frem og
2\ tilbage under
montering

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

<

belastning igen med
det registrerede antal
klik.

Visning af
chassisets
underside.

34
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11 Tekniske data

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

Komponentens veegt:

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

Brugerens maksimale vaegt:

Aktivitetsniveau 2-3 125kg
Aktivitetsniveau 4 100 kg
Maksimum fleksionsvinkel: 140°
Proksimal justeringsdel: Enkeltbolt (Blatchford)
Distal justeringsdel: 30 mm rgrklemme
eller han-pyramide

(Blatchford)

Byggehgjde: Se nedenstdende
diagrammer.

Tilpasset laengde

45mm 45mm

223 mm 262mm

ESK+ Stanceflex ESK+ Stanceflex
med distal pyramide med 30 mm distal rarklemme
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12 Bestillingsoplysninger

Bestillingseksempel

ESK+ med Stanceflex
30 mm distal rerklemme Distal pyramide
Pneumatisk |ESK| SF | P | 30 | | ESK | SF | P | PYR
cylinder i Distal
y ESK+ Stanceflex PSPC Distal rorklemme ESK+  Stanceflex PSPC pyramide
30 mm
SMARTIP|  SF 30  |[SmMARTIP| sF PYR
SmartIP
knaeprotese SmartIP Stanceflex Distal rerklemme SmartIP Stanceflex Distal
knaeprotese 30 mm knaeprotese pyramide
Uden ESK | SF | 30 || ESK | SF PYR
monteret - -
kontrol- ESK+ Stanceflex Distal rerklemme ESK+ Stanceflex DISt2?|
. 30 mm pyramide
cylinder
Reservedele
Vare Delnr.
Stanceflex knaeenhed 239149
Justeringsstift til ESK-mekanisme 234914
Pude til forreste stopmekanisme 234903
ESK+ seet til stabiliserende mekanisme 239949
Stopmekanisme til skinneben 233810
Stanceflex Rubber
Vare Delnr.
25° pink (blad) 231608
35° hvid 231606
45° orange (monteret som standard) 231607
70° bla (hard) 231609
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Ansvar

Producenten anbefaler, at anordningen udelukkende bruges under de specificerede forhold

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

CE-overensstemmelse

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

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

Kompatibilitet

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

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

Garanti

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

Brugeren skal vaere opmaerksom pa3, at aendringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt er
godkendt, kan annullere garantien, driftslicenser og undtagelser.

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

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

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

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

Producentens registrerede adresse

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

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

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

Begrepet enhet brukes i denne bruksanvisningen for a referere til produkter fra Stanceflex ESK+.

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

vedlikeholdsinstruksjoner.

Bruksomrade

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

Enheten er for én bruker.

Enheten er et enakset, vektaktivert, stabilisert kne med integrert standfleksjonselement, og er
ment & forbedre sikkerheten og redusere kompensasjon.

Skinnebeinet kan utstyres med svingfasekontrollen PSPC (pneumatisk svingfasekontroll) eller

SmartlP (smart intelligent protese), eller leveres uten en sylinder.

Et gummielement bak pa knerammen gir ekstra standfleksjon.

Funksjoner

Manuelt justert
PSPC

Mikroprosessorstyrt
SmartIP

Standfleksjon under vektbaering

Kraftig karbonfiberramme

140-graders knefleksjon

Justerbar falsomhet for knestabilitet

ANEERNEIAN

Uavhengig manuelt justerbare
svingkontroller for baying og
utstrekking

NSERNENEN

Mikroprosessorstyrt svingkontroll
under bagying med manuelt justerbar
endestgtdemping under utstrekking

39
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Aktivitetsniva

Denne enheten er for brukere med aktivitetsniva 2, 3 og 4 (vektgrenser gjelder, se Tekniske data).

Denne enheten er kanskje ikke egnet for personer pa aktivitetsniva 1 eller brukere som deltar
i konkurranseidrett. Disse brukerne kan ha bedre nytte av en spesialdesignet protese som er
optimalisert for deres behov.

Aktivitetsniva 1

Har evnen eller potensialet til 8 bruke protese for & reise seg eller sette seg ned, eller forflytte seg pa
jevne overflater med fast skritthastighet. Typisk for den begrensede og ubegrensede ambulatoren.
Aktivitetsniva 2

Har evnen eller potensialet for 8 kunne bevege seg med variabel trakkfrekvens. Typisk for den
begrensede jevne ambulerende person.

Aktivitetsniva 3

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

Aktivitetsniva 4

Har evnen eller potensialet for protetisk ambulering som overgar grunnleggende
ambuleringsferdigheter, og viser hoyt niva av motstandsdyktighet, spenning og energi. Typisk for
protesekravene hos et barn, en aktiv voksen eller konkurranseutgvere.

Kliniske fordeler

Vektaktivert standkontroll og justerbar svingkontroll gir jevn, trygg gange med et fritt kne.
Stanceflex gir bedre stgtabsorpsjon.

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

Kontraindikasjoner

Enheten er ikke egnet for:

A

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

Brukere med kontralaterale leddustabiliteter eller patologier.
Brukere med kompliserte tilstander som involverer multifunksjonshemning.

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

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

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

ADette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon.

A Veer alltid oppmerksom pa
fingerfellefare.

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

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

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

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

41

A Man ma veere forsiktig ved tunge

loft, fordi dette kan negativt pavirke
enhetens stabilitet.

A Brukeren bar informeres om a kontakte

legen sin hvis tilstanden endrer seg.

Unnga eksponering mot ekstrem varme
og/eller kulde.

A Montering, vedlikehold og reparasjon

av enheten ma bare utfgres av en
kvalifisert kliniker.

A Enheten er ikke egnet til bruk i vann

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

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

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

Stanceflex-pakning

Stanceflex-stropp
Ramme

Patella

SmartlIP

-‘ Skrue til rarklemme
A ()

T0Nm

Pyramide Rerklemme
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4 Funksjon

Kneet har et enakset design som bestar av en omdreiningspunkt pa kneet som kobler en
ramme til en baeredel. En vektaktivert, stabiliserende knemekanisme befinner seg inni rammen.
Knerammeet har en svingtilkoblet topplate som er godt stattet av en gummiblokk, som bayes i
standfasen under belastning og absorberer statbelastninger ved haelkontakt.

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

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

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

5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

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

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

Rengjgring

Bruk en fuktig klut og mild sape for a rengjere overflatene. IKKE BRUK aggressive
rengjeringsmidler.

Resten av instruksjonene i avsnittet er kun ment for legen.

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

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

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

Hvis stabilitetsinnstillingen er lavere enn 6 klikk og/eller brukeren gar faerre steg enn
gjennomsnittlig antall steg, kan perioden mellom inspeksjonene forlenges.

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

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

Pa disse inspeksjonene:
- Se etter visuelle feil som kan pavirke riktig funksjon.

 Sjekk om det er M-L-slark i rammen og om Stanceflex-pakningen komprimeres for mye.
Skift ut lager og Stanceflex-pakning ved behov.

« Sjekk frontstopp og skift ut ved behov.
+ Sjekk skinnebeinstopper og skift ut ved behov.
« Demonter, rengjgr og monter knemekanismen pa nytt.
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Informer brukeren om at en regelmessig visuell sjekk av enheten anbefales, og eventuelle
endringer i ytelsen til denne enheten skal rapporteres til leverandgren. Ytelsesendringer kan
inkludere: gkning eller reduksjon i knestivhet, ustabilitet, redusert knestatte (fri bevegelse),
eventuell uvanlig lyd.

Hvis enheten brukes ved ekstrem aktivitet, ber nivaet og intervallet for vedlikehold revurderes,
og om ngdvendig vil stotteavdelingene for rdd og teknikk planlegge en ny vedlikeholdsplan
avhengig av aktivitetens hyppighet og type. Dette bar bestemmes ved en lokal risikovurdering
utfert av en kvalifisert person.

Oppbevaring og handtering

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

6 Begrensninger i bruken

Tiltenkt levetid:
En lokal risikovurdering ber utfgres basert pa aktivitet og bruk.

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

Omgivelser:
Unnga & utsette enheten for etsende elementer som vann,

syrer og andre vaesker. Unnga ogsa slipende miljger som e 5 r\; AN1m
for eksempel inneholder sand, fordi dette kan fere til for S J i x —— x
tidlig slitasje. Egnet for utendgrs bruk

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

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Gatester

Justeringsenhet for fjaerstakk

Byggelinje
\

Rammen sett fra undersiden

Larbeinsknute

Omdreinings-

Strekk ekstremiteten helt ut for a fa tilgang til
justeringsenheten.

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

Merk... Herbare klikk lyder ved justering,

og justeringsenheten er selvldsende.

Stram FJARSTAKKEN for a redusere
stabiliteten.

Lasne FJARSTAKKEN for & gke stabiliteten - se
over.

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

punkt
pa kneet
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8 Justeringsrad og stabilitetsjustering

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

I Start

y

\ 4

Innrett som anbefalt

(Vertikalt skinnebein, belastningslinje

at bremsen aktiveres ved
hyperekstensjon

og stabilitetsniva

gjennom midten av kneet)
A Nar brukeren star og
protesen er pa
Skift ut +
S?:fﬂ:g' Ja Kan brukeren baye kneet | Nei
med 100 % vekt pa
A lemmet?
v Merk ... Bruker star mellom
A Ja parallelle stenger, og holder
letti gelenderet. v
Er Ja
Stanceflex- | | Er kneet utstyrt med en
pakningen [—<¢ Stanceflex-pakning?
for myk?
i Be bruker om & gé SAKTE
Nei Nei
el
d
<
Y \ 4
2k Ja
motstand Har foten lav motstand Nei Lases kneet ut jevnt ved
< ved dorsal- < ved dorsalfleksjon? ikling?
feks ) fotavvikling?
eksjon.
Y Nei Y Ja
@k stabiliteten* Be brukerom 8 g4 i
NORMAL hastighet
\ 4
<
Rammen Nei | Lases kneet ut jevnt ved
sett fra fotavvikling?
undersiden
Y Ja
Reduser stabiliteten* Be bruker om & g& RASKT
d
hal
< < A 4
Rammen A\ 4
sett fra Nei Lases kneet ut jevnt ved
*O,\g;e)rrli(ﬁnelige undersiden < fotavvikling?
grove justeringer K N
kan utferes i trinn | kan 'kﬁ 94
pa to eller flere - - Y Ja ras
Klikk, etterfulgt av Hvis reduksjon av
finjustering av et folsomheten ikke har
enkelt klikk ved noen annen effekt enn **Merk Kontroller at
behov at gtal(lf(lll';ef'(re?‘tretdusertes, Det kan veere stabilitetsnivaet er
sjexkat irontstoppe behov for & ga tilstrekkelig for den
er korrekt justert dvs. 2 f : Y
berarer rammen ved. pa kompromiss | | amputertes behov og juster
*%
belastning. Unnlatelse av m:u;mal deretter
& gjore dette kan fore til ganghastighet

Justering fullfort
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9 Rad om passform

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

9.1 Skifte Stanceflex-pakninger

Stanceflex-pakninger

Hvit Oransje Rosa Bl

2316
35° 45° 25° 70°
(utstyrt

som
standard)

Statisk Knebgy etter haelkontakt

Omdreinings-
punkt

0-8 mm

+8 mm
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9.2

Frontstoppjustering — justerbar laftetapp

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Montert pa PSPC

2 Lasne klemskrue
for loftetapp. Snu
stempelstang

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

¢

6 A/F -PSPC

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

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

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

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

Frontstoppjustering - ikke-justerbar intelligent protese

(som montert pa eldre SmartIP-modeller.)

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

strammet fullstendig som vist i trinn 1.

48
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9.3 \Videre justeringer

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Symptom Lasning

@k felsomheten

Flytt hylsen fremover

Skift ut stabiliseringsmekanismen hvis bakkanten
Kneet er ikke stabilt av bremsen er skadet

Sjekk Stanceflex-pakningen, og skift ut ved behov

(Se minste tykkelse ved kompresjon i avsnittet
Knebgy etter haelkontakt)

Reduser falsomheten

Kneet utlases ikke Sjekk korrekt justering av stempelstangens lengde

Flytt hylsen bakover

Hzelen laftes for hgyt under svingfasen Se bruksanvisningen til kontrollsylinderen
Haelen Ioftes for lite under svingfasen Se bruksanvisningen til kontrollsylinderen
Brukeren opplever stgt i sluttpunktet Se bruksanvisningen til kontrollsylinderen

Enheten strekkes ikke fullstendig ut under

. Se bruksanvisningen til kontrollsylinderen
svingfasen

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

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.
10.1 Skifte frontstoppbufferen

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

2
>~= 3

10.2 Skifte skinnebeinstopper

n Fjern skinnebeinstopper og limrester. pl Pafor Loctite 424 pa kontaktflater. Trykk
Rengjer og slip kontaktflatene lett. skinnebeinstoppene pa plass.
Kontaktflater

LN

Skinnebein-
stopper
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10.3 Fjerne «ESK+»-mekanismen

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Fjern all forhandsbelastning
og registrer antall klikk

Bremsebandmateriale kan terkes rent med papir, ikke bruk Rengjer drill med passende
lgsemidler. lesemiddel
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10.4 Utskiftning av «<ESK+»-mekanismen

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Bruk sideplate for innretting av spor i spindel (2) med Skru spindelen til
debling (1), men ikke monter pa dette tidspunktet. rammen.

Veiv frem og

tilbake under
2\ montering

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

Pafor forhand-

belastningen pa
nytt med registrert
antall klikk.

Rammen
sett fra
undersiden.

<
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11 Tekniske data

Omrade for drifts- og oppbevaringstemperatur: -15°Ctil 50 °C
Komponentvekt:

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

Maksimal brukervekt:

Aktivitetsniva 2-3 125kg
Aktivitetsniva 4 100 kg
Maksimal fleksjonsvinkel: 140°
Proksimal opprettingsvedlegg: Enkel bolt (Blatchford)
Distalt innrettingsfeste: 30 mm-rerklemme
eller hannpyramide

(Blatchford)

Bygghoyde: Se diagrammer nedenfor.

Passformlengde

45 mm 45 mm

223 mm 262 mm

ESK+ Stanceflex ESK+ Stanceflex
med distal pyramide med distal 30 mm-rgrklemme
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12 Bestillingsinformasjon

Bestillingseksempel

ESK+ med Stanceflex
Distal 30 mm-rgrklemme Distalpyramide
Pneumatisk |ESK| SF | P | 30 || ESK | SF | P | PYR
svlinder . Distal-
Yy ESK+ Stanceflex PSPC Distal rorklemme, ESK+  Stanceflex PSPC pyramide
30 mm
SMARTIP|  SF 30  |[SmMARTIP| sF PYR
SmartIP-kne - i istal-
smartip Stanceflex Distal rorklemme SmartlP-kne  Stanceflex D|Sta.|
kne 30 mm pyramide
Ingen ESK | SF | 30 || ESK | SF PYR
kontroll- - -
sylinder ESK+ Stanceflex Distal rarklemme, ESK+ Stanceflex Dlsta.l—
30 mm pyramide
montert

Reservedeler

Produkt Delenr.
Stanceflex-kneenhet 239149
Innrettingspinne for ESK-mekanisme 234914
Frontstoppute 234903
ESK+, stabiliserende mekanismesett 239949
Skinnebeinstopp 233810

Stanceflex-pakning

Produkt Delenr.
25° rosa (myk) 231608
35° hvit 231606
45° oransje (montert som standard) 231607
70° bla (hard) 231609
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Erstatningsansvar

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

CE-samsvar

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

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

Kompatibilitet

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

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

Garanti

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

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

Se nettstedet til Blatchford for gjeldende full garantierklzering.
Rapportering av alvorlige hendelser

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

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

Behold emballasjemerket

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

Produsentens registrerte adresse

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

Blatchford er et registrert varemerke for Blatchford Products Limited.

55 938403PK3/2-0322


http://www.blatchford.co.uk

Sisallys

Sisallys 56

1 Kuvaus ja kdyttotarkoitus 57
2 Turvallisuustietoja 59
3 Rakenne 60
4 Toiminta 61
5 Huolto 61
6 Kayttoa koskevat rajoitukset 62
7 Linjaus tyopenkilla 63
8 Linjausta koskevia ohjeita ja vakauden sdato 64
9 Sovitusta koskevia ohjeita 65
9.1 Stanceflex-kumien vaihtaminen 65
9.2 Etupysdyttimen sadtdminen - Sdddettava saranatappi 66
9.3 Lisdsaadot 67
10 Kokoonpano-ohjeet 68
10.1 Etupysdyttimen rajoittimen vaihtaminen 68
10.2 Sddren pysdyttimien vaihtaminen 68
10.3 ESK+-mekanismin irrottaminen 69
10.4 ESK+-mekanismin vaihtaminen 70
11 Tekniset tiedot 71
12 Tilaustiedot 72

56

938403PK3/2-0322



1

Kuvaus ja kayttotarkoitus

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

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

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

Kaytto

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.

Tama laite on tarkoitettu vain henkil6kohtaiseen kayttoon.

Laite on yksiakselinen kuormituksessa aktivoituva stabiloiva polvi, jossa on tukivaiheen koukistus
ja jonka tarkoitus on parantaa turvallisuutta ja véhentdd kompensaation tarvetta.

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

Polven alustan takana oleva kumielementti lisda koukistusta tukivaiheessa.

Ominaisuudet

Manuaalisesti
saadettava PSPC

Mikroprosessoriohjattu
SmartIP

Tukivaiheen koukistus kuormituksen
aikana

v

Kestava hiilikuiturunko

Polven koukistus 140 astetta

Polven vakausherkkyyden saato

AN Y RN

Manuaalisesti erikseen sdadettava
heilahduksen hallinta koukistuksessa ja
ojennuksessa

v
v
v
v

Mikroprosessoriohjattu heilahduksen
hallinta koukistuksessa ja manuaalisesti
saadettdva tynkaan kohdistuvan iskun
vaimennus ojennuksessa

57
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Aktiivisuustaso

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

Laite ei valttamatta sovellu aktiivisuustason 1 kayttdjille eikd kilpaurheiluun. Naiden henkildiden
on parempi kayttaa erikoisvalmisteista proteesia, joka on optimoitu heidan tarpeisiinsa sopivaksi.
Aktiivisuustaso 1
Pystyy kayttamaan tai on mahdollisuus kdyttaa proteesia siirtymiseen tai liikkumiseen tasaisella
pinnalla tasaiseen tahtiin. Tyypillista rajallisesti ja rajoituksitta liikkuvalle.
Aktiivisuustaso 2

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

Aktiivisuustaso 3
Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkkua vaihtelevaan tahtiin. Tyypillista ulkona liikkkuvalle, joka
pystyy ylittdmaan useimmat esteet ja jolla on tydhon, terapiaan tai liikuntaan liittyvda toimintaa, joka
vaatii proteesilta yksinkertaista liikettd enemman.
Aktiivisuustaso 4
Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua proteesilla perusliikkumistaitoja vaativammin, sisaltaen
iskuja, rasitusta ja voimaa. Tyypillinen vaatimus lasten, aktiivisten aikuisten ja urheilijoiden proteesilta.
Kliiniset hyodyt
«  Kuormituksessa aktivoituva tukivaiheen hallinta ja sdddettava heilahduksen hallinta tekevat
kavelysta tasaista ja turvallista ja polven liikkeestd vapaan.
- Stanceflex parantaa iskunvaimennusta.
+ Mikroprosessoriohjattu heilahduksen hallinta optimoi kédvelytyylin eri kdvelynopeuksilla.
(Vain SmartIP)
Vasta-aiheet
Laite ei sovellu henkildille, joilla on

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

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

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

A Kayttdjalle taytyy antaa kavelyopastusta ennen laitteen kadyttoonottoa.

f Varmista, etta kayttaja ymmartaa kaikki kayttoohjeet ja erityisesti kaikki huoltoon ja
turvallisuuteen liittyvat ohjeet.
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2 Turvallisuustietoja

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

A Varo sormien juuttumista.

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

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

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

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

59

A Painavia kuormia kannettaessa tulee

olla erityisen varovainen, koska laitteen
vakaus voi heikentya.

A Kayttdjaa tulee neuvoa ottamaan

yhteytta proteesiteknikkoon, jos hdanen
tilaansa tulee muutoksia.

Viéltettava altistumista darilampatiloille.

Vain pateva proteesiteknikko saa koota,
huoltaa ja korjata laitetta.

A Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi

veteen upotettuna tai suihkussa. Jos
proteesi joutuu kosketukseen veden
kanssa, pyyhi se valittomasti kuivaksi.
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3

Rakenne

Tarkeimmat osat

Kannatinkokoonpano hiilikuitukomposiitti ja ruostumaton teras

Alustakokoonpano alumiiniseos, ruostumaton terds, tekninen lampdmuovi, kuituvahvistettu
(ei sisdlla asbestia) kitkamateriaali

Distaali kupu alumiiniseos

Distaali pyramidi titaani ja pultti ruostumatonta terasta

Distaali putkenkiristin alumiiniseos

Polvilumpio tekninen ldmpomuovi

Stanceflex-kumi luonnonkumi

Stanceflex-hihna Kevlar

PSPC alumiiniseos, ruostumaton teras, titaani, tekninen lampémuovi

SmartlP-ohjaussylinteri  alumiiniseos, ruostumaton teras, titaani, tekninen lampomuovi
elektroniset osat, akut

Stanceflex-kumi

Stanceflex-hihna
Alustakokoonpano

Polvilumpio

Kannatinkokoonpano

SmartlIP

Putken kiristysruuvi

RS

Pyramidi Putkenkiristin

Distaali kupu
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4 Toiminta

Yksiakselinen polvi kasittad alustan, joka kiinnittyy niveltapilla kannattimeen. Kuormituksessa
aktivoituva stabiloiva polvimekanismi on alustan sisdlla. Polven alustassa on nivelliitoksella
kiinnitetty ylalevy, joka on tuettu kimmoisalla kumikappaleella, joka mahdollistaa koukistuksen
tukivaiheessa kuormituksen aikana ja vaimentaa iskukuormitusta kantaiskun aikana.

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

PSPC-sylinterissd on manuaalisesti sdddettavat venttiilit, jotka hallitsevat erikseen koukistus- ja
ojennusvastusta heilahdusvaiheen aikana.

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

5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saannollisesti.

IImoita kaikista tdaman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista, kuten poikkeavista danista,
lisadntyneesta jaykkyydesta, rajoittuneesta/liiallisesta kiertoliikkeestd, merkittavasta kulumisesta
tai pitkaaikaisesta ultraviolettivalolle altistumisesta johtuvista huomattavista varimuutoksista
proteesiteknikolle/laitevalmistajalle.

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

Puhdistus

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

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

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

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

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

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

Raajan aktiivisuusmittarin kayttd on suositeltavaa askelmddran laskemista varten.

Suosittelemme polven sddtamista kdyttajan yksilollisten vakaustarpeiden mukaisesti
optimaalisen vakauden ja kestavyyden varmistamiseksi. Katso saatdohjeita/vuokaaviota.

Tee seuraavat tarkistukset:
. Tarkista silmamaaraisesti, ndkyyko vikoja, jotka voivat heikentda toimintaa.

« Tarkista alustan M-L-vélys ja puristuuko Stanceflex-kumi liikaa. Vaihda laakerit ja Stanceflex-
kumi tarvittaessa.

« Tarkista etupysdytin ja vaihda tarvittaessa.
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- Tarkista sadren pysdyttimet ja vaihda tarvittaessa.
«+  Pura polvimekanismi, puhdista se ja kokoa uudelleen.

Kerro kayttdjalle, ettd on suositeltavaa tarkistaa laite saé@nnéllisesti silmamaéaraisesti ja etta
laitteen toimivuudessa esiintyvistd muutoksista taytyy ilmoittaa proteesiteknikolle. Laitteen
toimivuuteen liittyvida muutoksia ovat esimerkiksi polven jaykkyyden lisédntyminen tai
vdahentyminen, epdvakaus, tuen védheneminen (vapaa liike) ja poikkeavat danet.

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.

Sailytys ja kasittely

Pitkdaikainen sdilytys kuivassa ja -15-50 “C:een ldmpétilassa.

Séilyta alkuperdisessa tuotepakkauksessa.

6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika
Toimintaan ja kdyttéon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

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

Ymparisto
Valta altistamasta laitetta syovyttéville aineille, kuten

vedelle, hapoille ja muille nesteille. Vélta hankaavia Q -
= |1TX
660

materiaaleja, kuten hiekkaa, sisaltavia ymparistoja, i
koska ne voivat aiheuttaa ennenaikaista kulumista.
Sallittu kdyttolampétila -15-50°C.

I
X

Soveltuu ulkokayttdoon
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7 Linjaus tyopenkilla

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Kavelytestit

Jousipakan saadin

Lisaa

ok Va'henné
v vakautta
v I

vakautta
Ck)
Y

Nakyma alustan alapuolelta

Ojenna raaja tdysin suoraksi, jotta padset
kasiksi saatimeen.

Py6ritd JOUSIPAKAN SAADINTA niin, etts
vakaus on kayttajalle sopiva.

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

Kirista JOUSIPAKAN SAADINTA, kun haluat
vahentaa vakautta.

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

Saddin voidaan tarvittaessa palauttaa
tehdasasetuksiin. Tama tehdaan vahentamalla
vakautta kuuden kuuluvan naksahduksen
verran kaikkein vakaimmasta asetuksesta.

63

Viitelinja
\

Reisirengas

Polven
niveltappi
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8 Linjausta koskevia ohjeita ja vakauden saato

Téssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

I Aloitus I
Linjaa suositusten mukaisesti
» (sddri pystysuunnassa, kuormituslinja
polven keskilinjan lapi)
A Kayttdja seisoo raaja
kuormitettuna.
Vaihda +
Stal?cef]ex- Kylld  |Pystyyks han koukistamaan |  Ei
umi. polven kaiken painon
A ollessa raajalla?
. v Huomautus: Kayttaja seisoo
AKyIIa nojapuiden vieressa ja pitaa
kevyesti kiinni kaiteista. v
Onko Kylla
Stanqeﬂex- | Onko polveen asennettu
kumi liian < Stanceflex-kumi?
pehmed?
i Pyyda hénta kdvelemaan
Ei Ei HITAASTI.
I
d
<
Y v
Lisaa | Kylla - .
| 4 dorsaali- < Onko jalan Ei [ vapautuuko polvi tasaisesti
fleksion l dorsaall}i]eﬁ(lo;\ vastus varvastyénndssa?
vastusta. erkor
Y Ei YKyl
Liséa vakautta* Pyyda hanta kivelemaan
NORMAALILLA nopeudella.
\ 4
gl
-
Ei | vapautuuko polvi tasaisesti
/ varvastyonnodssa?
nakyma alustan alapolelta .
YKyl
Vahenna vakautta* Pyyda hénta kavelemaan
P NOPEASTI.
hal
< < Y
- A\ 4
Huomautus: j “ o vasyaanossar
voidaan tehda nakymd alustan alapuolelta ——
kaksi tai useampi kévlefeyr;gén
naksahdusta YKylla N
erdloaniasen || g ibeioien ’
Jalkgen hienosaato muutoin kuin ettd vakaus o) ) : 5
yksi naksahdus heikkenee, tarkista. etti Huomautus: Tarkista, etta vakaus on
kerrallaan tarpeen tl Aytin on ! sadett Suurimman riittdva kayttajan tarpeisiin
mukaan. etupysaytin on saadetty kavelynopeuden ja saada tarvittaessa**
oikein, ts. koskettaa ia vakauden Y
alustaa kuormitettuna. Jv“I'II“ i iout
Jos néin ei tehdd cra yorjoutua
jarru saattaa toim{a tekgmaan
yliojennuksessa. mydnnytyksid.

Sddto on valmis.
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9 Sovitusta koskevia ohjeita

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

9.1 Stanceflex-kumien vainhtaminen

Stanceflex-kumit

N

>
o J &
’bﬁ. O A &

<

2316

35° 45° 25° 70°
(asennetaan
vakiona)

Staattinen Polven koukistus kantaiskun jalkeen

Niveltappi

0-8 mm

+8mm

65 938403PK3/2-0322



9.2 FEtupysdyttimen saataminen — Saddettava saranatappi

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Asennettu PSPC-saatimeen

Loysaa saranatapin
kiristysruuvia. Kdanna
manndnvartta, jotta
kierre paljastuu, ja
sivele Loctite 243
-kierrelukitetta. Laita
takaisin paikalleen ja
kierrda mannanvarsi
pohjaan saakka.
Alustan pitdisi nyt olla
hieman koukistettuna.

6 A/F - PSPC

Huomautus... Alustassa ja sivulevyssa
olevia pysdyttimen pehmusteita tarvitaan
M-L-kuormituksen tueksi. Pysdyttimien
ja sdaren El tarvitse olla kokonaan
kosketuksessa toisiinsa samanaikaisesti.

Poista saranatapin kiristysruuvi ja
sivele Loctite 222 -kierrelukitetta
kierteeseen, laita takaisin paikalleen

ja kirista.

*MANNANVARREN MERKKIVIIVA El
Kohdista polveen lievda ojennuskuormitusta MISSAAN TAPAUKSESSA SAA NAKYA
ja avaa mdnnanvartta asteittain (pidentden SARANATAPIN ALAPUOLELLA.

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

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

Na&ita sylintereita kaytettdessa ei tarvitse tehda mitddn saatojd. Etupysaytin taytyy kuitenkin
kiristada kunnolla, kuten vaiheessa 1 on neuvottu.
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9.3 Lisdsaadot

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Ongelma

Ratkaisu

Polvi ei vakaudu

Lisaa herkkyytta.

Siirra holkkia eteenpadin.

Vaihda stabilointimekanismi, jos jarrun takareuna
on vahingoittunut.

Tarkista Stanceflex-kumi ja vaihda tarvittaessa.

(Katso vahimmaispaksuus puristuksessa kohdasta
Polven koukistus kantaiskun jéilkeen.)

Polvi ei vapaudu

Vahenna herkkyytta.

Tarkista, ettd mannanvarren pituus on saddetty
oikein.

Siirrd holkkia taaksepain.

Kantapaa nousee liian korkealle
heilahdusvaiheessa.

Katso ohjaussylinterin kdyttoohjetta.

Kantapaa nousee liian vahan
heilahdusvaiheessa.

Katso ohjaussylinterin kdyttdohjetta.

Kayttdja tuntee tynkdan kohdistuvan
iskun.

Katso ohjaussylinterin kdyttdohjetta.

Laite ei vapaudu tdysin
heilahdusvaiheessa.

Katso ohjaussylinterin kdyttdohjetta.

Jos ongelmia esiintyy edelleen, kun ndita ohjeita on noudatettu, kysy neuvoa ldhimmasta

myyntipisteesta.
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10 Kokoonpano-ohjeet

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

10.1

Ftupysayttimen rajoittimen vaihtaminen

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

2
>~= 3

10.2 Saaren pysayttimien vaihtaminen

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

N

N/

Sadren
pysayttimet

pBl Laita vastapinnoille Loctite 424 -liimaa.
Paina sddren pysayttimet paikoilleen.

Vastapinnat
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10.3 ESK+-mekanismin irrottaminen

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Vapauta esikuormitus ja merkitse
naksahdusten lukumaara
muistiin.

Nakyma alustan
alapuolelta

Heiluta irrotuksen
yhteydessa

Jarrunauhamateriaalin voi pyyhkid puhtaaksi paperilla. Al kayta Puhdista reika sopivalla
liuottimia. liuottimella.
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10.4 ESK+-mekanismin vaihtaminen

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Kohdista sivulevyn avulla karan ura (2) tapin (1) kanssa,
mutta ala kiinnita tdssa vaiheessa.

Heiluta kokoamisen n

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

<

Palauta esikuor-

mitus yhta monen
naksahduksen verran kuin
aikaisemmin merkitsit
muistiin.

Nékyma
alustan
alapuolelta

70
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11 Tekniset tiedot

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

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

Suurin sallittu kayttdjan paino:

Aktiivisuustasot 2-3 125kg
Aktiivisuustaso 4 100 kg
Maksimikoukistuskulma: 140°
Proksimaalinen kiinnitys: yksi pultti (Blatchford)
Distaalikiinnitys: putkenkiristin 30 mm

tai urospyramidi (Blatchford)

Rakenteen korkeus: katso kuvat alla

Sovituspituus

45mm 45mm

223 mm 262mm

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

Tilausesimerkki

ESK+ ja Stanceflex

Distaalinen putkenkiristin, 30 mm

Distaali pyramidi

Stanceflex-kumi

Osa Osa- numero
25° vaaleanpunainen (pehmed) 231608
35° valkoinen 231606
45° oranssi (asennetaan vakiona) 231607
70° sininen (kova) 231609
72
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Paineilmasyl-|ESK| SF | P | 30 || ESK | SF | P | PYR
interi Distaalinen Distaali
ESK+ Stanceflex PSPC  putkenkiristin, ESK+  Stanceflex  PSPC pyramidi
30 mm
SMARTIP|  SF 30  |[SmMARTIP| sF PYR
SmartIP-polvi Distaalinen ) Distaali
SmartI'P- Stanceflex  putkenkiristin SmartlP-polvi  Stanceflex pyramidi
polvi
30 mm
liman ESK | sF | 30 | Esk | SF PYR
ohjaussylin- Distaalinen Distaali
teria ESK+ Stanceflex  putkenkiristin, ESK+ Stanceflex pyramidi
30 mm
Varaosat
Osa Osa- numero
Stanceflex-polvikokoonpano 239149
ESK-mekanismin kohdistustappi 234914
Etupysayttimen pehmuste 234903
ESK+-stabilointimekanismisarja 239949
Sadren pysaytin 233810




Vastuu

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

CE-vaatimustenmukaisuus

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

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

Yhteensopivuus

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

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

Takuu

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

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

Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.
Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Ympadristotiedot

Tama laite sisdltaa hydrauli6ljya, erilaisia metalleja ja muoveja. Osat tulee kierrattad, mikali
mahdollista, paikallisten jatehuoltomaardysten mukaisesti.

Pakkausetiketin sailyttaminen

On suositeltavaa, etta proteesiteknikko sailyttdad pakkausetiketin tiedoksi tulevan varalle.

Valmistajan rekisteroity osoite

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

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

Denna bruksanvisning ar avsedd fér anvandning av ldkare och brukare om inget annat anges.
Termen enhet anvédnds i hela denna bruksanvisning for att referera till Stanceflex ESK+-produkter.
Las och se till att du forstar hela bruksanvisningen, sarskilt all sékerhetsinformation och alla
underhallsinstruktioner.

Anvandningssatt

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

Den héar enheten &r avsedd for en enskild brukare.

Enheten &r ett enaxligt viktaktiverat stabiliserat knd med integrerat flexionselement fér stdende
stallning och &r avsedd att forbattra sékerheten och minska kompenseringen.

Skenbenet kan forses med PSPC (pneumatisk svangningsfaskontroll) eller SmartIP (smart
intelligent protes) eller levereras utan hylsa.

Ett gummielement pa baksidan av knachassit ger extra flexion i staende stallning.

Funktioner
Manuellt justerad Mikroprocessorstyrd
PSPC SmartIP
Flexion i stdende stéllning under
viktbelastning v v
Robust kolfiberram v v
140 graders knéflexion v v
Justerbar kdnslighet for knastabilitet v v
Oberoende, manuellt justerbara
svangningskontroller for flexion och v
extension
Mikroprocessorstyrd svangningskontroll
i flexion med manuellt justerbar slutlig v
isdttningsdampning i extension
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Aktivitetsniva

Den hér enheten dr lamplig for brukare pa aktivitetsniva 2, 3 och 4 (viktgrénser géller, se Tekniska
uppgifter).

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

Aktivitetsniva 1

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

Aktivitetsniva 2

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

Aktivitetsniva 3

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

Aktivitetsniva 4

Har formaga eller potential att forflytta sig med hjélp av en protes som dverskrider den grundlaggande
rorelseférmdgan och har héga stot-, belastnings- eller energinivaer. Typiskt for behovet av protes hos
ett barn, en aktiv vuxen eller en idrottsman.

Klinisk nytta

Viktaktiverad kontroll i staende stdllning och justerbar svangningskontroll ger en smidig,
trygg gang med fritt kna.

Stanceflex forbattrar stotdampningen.

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

Kontraindikationer

Den héar enheten dr inte lamplig for:

A
A

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

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

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

Brukaren maste fa gangtraning innan enheten anvéands.

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

Sakerhetsinformation

ADenna varningssymbol belyser viktig sdakerhetsinformation.

A Var alltid medveten om risken for att

A

>

fingrarna kommer i klam.

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

Anvand alltid ett racke nar du gar
nedfé6r trappor och vid andra tillfallen
om det finns nagot.

Om hélhojden d@ndras fér mycket
efter att inriktningen har slutforts
kan extremitetens funktion paverkas
negativt.

Se till att endast lampliga,
specialutrustade fordon anvands

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

77

A Var forsiktig nar du bar tunga laster

eftersom detta kan paverka enhetens
stabilitet negativt.

Brukaren ska reckommenderas att
kontakta sin ldkare om tillstandet
forandras.

Undvik exponering fér extrem viarme
och/eller kyla.

A Montering, underhall och reparation

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

A Enheten ar inte avsedd att anvandas

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

Huvuddelar

Bararenhet
Chassi

Distal dom

Distal pyramid

Distal rorklamma
Knaskal
Stanceflex-gummi
Stanceflex-rem

PSPC

SmartIP kontrollhylsa

Kolfiberkomposit och rostfritt stal

Aluminiumlegering, rostfritt stal, teknisk termoplast, fiberforstarkt

(asbestfritt) friktionsmaterial

Aluminiumlegering

Titan med bult av rostfritt stal

Aluminiumlegering

Teknisk termoplast

Naturgummi

Kevlar

Aluminiumlegering, rostfritt stal, titan, teknisk termoplast

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

Stanceflex-gummi

Stanceflex-rem

78
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4 Funktion

Kndet har en enaxlig design som innefattar en knaled som ansluter ett chassi till en béarare.
En viktaktiverad stabiliserande knamekanism sitter i chassit. Knachassit har en fastskruvad
topplatta som stods pa ett robust satt av ett gummiblock vilket ger flexionsverkan i staende
stallning under belastning och absorberar stotar vid halisattningen.

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

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

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

5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.

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

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

Rengoring

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

Ovriga instruktioner i det hér avsnittet ér endast avsedda for Idkaren.

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

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

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

Om stabilitetsinstallningen ar mindre &n 6 klick och/eller om brukaren gar mindre &n det
genomsnittliga antalet steg kan perioden mellan inspektionerna vara langre.

Anvandning av en extremitetsaktivitetsmonitor rekommenderas for att faststélla antalet steg.

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

Vid dessa inspektioner:
+ Kontrollera om det finns ndgra synliga defekter som kan paverka korrekt funktion.

- Kontrollera M-L-spel i chassit och 6verdriven kompression av Stanceflex-gummit. Byt ut
lager och Stanceflex-gummit om det behévs.

- Kontrollera det framre stoppet och byt ut det vid behov.
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« Kontrollera skenbensstoppen och byt ut dem vid behov.
« Nedmontera, rengdr och dtermontera knamekanismen.

Informera brukaren om att en regelbunden visuell kontroll av enheten rekommenderas och
att eventuella forandringar av enhetens prestanda maste rapporteras till ldkaren. Férandringar
av prestandan kan omfatta: 6kad eller minskad knéstyvhet, instabilitet, minskat kndstod (fri
rorlighet) samt ovanliga ljud.

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

vid behov bor rdd och teknisk support sdkas for att planera ett nytt underhallsschema utifran
aktivitetens frekvens och art. Detta bor faststéllas genom en lokal riskbeddmning som utfors av
en person med ldmpliga kvalifikationer.

Forvaring och hantering

Vid langvarig forvaring ska enheten hallas torr och férvaras inom ett temperaturintervall pa
-15°Ctill 50 °C (5 °F till 122 °F).

Anvand medfoljande produktférpackning.

6 Begransningar av anvandningen

Avsedd livslangd:
En lokal riskbeddmning 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.

Milj:

Undvik att utsatta enheten fér korroderande amnen som Q 1
vatten, syror och andra vatskor. Undvik ocksa nétande — J x £
i I

miljoer som t.ex. sandhaltiga, eftersom dessa kan orsaka ~ ***

fortida slitage. Lamplig fér utomhusbruk
Far endast anvandas mellan -15 °C och 50 °C.
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7 Inriktning pa arbetsbanken

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda fér Idkaren.

Gangforsok

Fjaderstacksjusterare

Chassit sett underifran

Strack ut benet helt for att komma at
justeraren.

Vrid pa FJADERSTACKSJUSTERAREN for att
uppna 6nskad stabilitet for den enskilda
brukaren.

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

Dra at FJADERSTACKEN for att minska
stabiliteten.

Latta p& FJADERSTACKEN for att dka
stabiliteten - se ovan.

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

81

Pabyggnadslinje
\

Trochanter

Kndets
vridnings-
centrum

Fotledens
centrum
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8 Inriktningsrad och stabilitetsjustering

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda fér Idkaren.

I Starta I

y

Rikta in enligt rekommendationerna

» (Skenbenet vertikalt, belastningslinjen
genom kndets centrum)
A Med brukaren stédende och
benet belastat
Byt ut +
SgS;enfl‘ietx- Ja Kan anvindaren boja knaet | Nej
med 100 % vikt pa benet?
A Notera ... Brukaren staende
v i parallellbarr, hallande
A Ja forsiktigt i rackena.
m \4
Ar Ja
Stanceflex- P Ar knaet forsett med
gummit for [—& Stanceflex-gummi?
mjukt?
Nei Be bl;ijkaren att ga
. e LANGSAMT
Nej P
<
Y Y
Oka Ja P e
| dorsiflexions- | ;;trr?;f;;)éch%t Nej | Slapper lfnae} 5m|7d|gt nar
motstandet. dorsiflexion? tama lyfts?
Y Nej Y Ja
Oka stabiliteten* Be brukaren att gé i
NORMAL hastighet
\ 4
gl
-
Nej | Slapper knéet smidigt nar
tarna lyfts?
Z
chassit sett underifran
- Y Ja
Minska stabiliteten® Be brukaren att ga FORT
d
hal
< < Y
- A\ 4
*Obs! P Nej | sizpper knset smidigt nar
Den férsta / < tarna lyfts?
grovinstallningen chassit sett underifran p—
kan goras i steg om anfln te 92
2 eller fler klick, foljt o inskad Kansligh Y Ja or
av finjustering med 'm minskad kanslighet
enstaka klick efter inte har négon annan
behov. iftf:'gﬁi:taeg R;n;ka #QObs! Kontrollera om
K ntlrl llera att d l: Det kan finnas stabilitetsnivan ar tillracklig
frém?e stg e :tz;r kc?rrekt ett behov av att for den amputerade v
installt despér {kontakt kompromissa personens behov och
med chassit nar det mellan maximal justera darefter**
belastas. Underlételse att gzﬁghastlghet
kontrollera detta kan leda o ‘s
till att bromsen aktiveras stabilitetsniva.
i hyperextension.

I Justeringen slutférd I
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9 Inpassningsrad

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda fér Idkaren.

9.1 Byta Stanceflex-gummin

Stanceflex-gummin
Vitt Orange Rosa Blatt

2316
35° 45° 25° 70°
(Monterat

som
standard)

n

Statiskt

Vridpunkt

0-8 mm

+8 mm
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9.2 Justering av framre stopp — justerbar svangtapp

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

Med PSPC

Lossa svangtappens
kldmskruv. Vrid
pistongkolven sa att
gangan blir synlig
och applicera Loctite
243, Atermontera
och skruva in
pistongkolven helt.
Chassit ska nu vara
nagot bojt.

6 A/F -PSPC

Obs!...  Stoppkuddarna som &r
monterade i chassit och sidoplattan krdvs
for att stodja ML-belastning. Samtidig full
kontakt mellan stoppen och skenbenet
krdvs EJ.

Dra tillbaka svangtappens
dampningsskruv och applicera Loctite
222 pa gangan, atermontera och dra at.

*UNDER INGA OMSTANDIGHETER FAR
PISTONGKOLVENS LINJE VARA SYNLIG
Applicera en latt extensionsbelastning pé knaet NEDANFOR SVANGTAPPEN.

och skruva gradvis loss pistongkolven (férlang
hylsan) tills chassits kant &r parallellt med
skenbenets 6verkant.

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

Ingen justering behovs nar dessa hylsor anvands. De kréaver att det framre stoppet ar fullt
atdraget enligt Steg 1.
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9.3 VYtterligare justeringar

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda fér Idkaren.

Symptom

Loésning

Knéet gar inte att stabilisera

Oka kansligheten

Flytta hylsan framat

Byt ut stabiliseringsmekanismen om bromsens
bakre kant &r skadad

Kontrollera Stanceflex-gummit och byt ut det vid
behov

(Se avsnittet om minimal tjocklek i kompression i
Kndiflexion efter hdilisdttning)

Kndet sldpper inte

Minska kansligheten

Kontrollera att pistongkolvens langd ar ratt
installd

Flytta hylsan bakat

Halen hojs for hogt under svangning

Se kontrollhylsans bruksanvisning

Halen hojs for lite under svangning

Se kontrollhylsans bruksanvisning

Brukaren upplever en slutlig isdttning

Se kontrollhylsans bruksanvisning

Enheten stracks inte ut helt under
svangning

Se kontrollhylsans bruksanvisning

Om du efter att ha foljt dessa anvisningar fortfarande har problem med funktionen kontaktar du

séljteamet i ditt omrade for att fa rad.
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10 Monteringsanvisningar

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

10.1 Byta framre stoppbuffert

Nar du monterar ett nytt framre stopp ska du alltid justera om det och, om tillampligt, kontrollera
hylsans 1angd om den &r forsedd med en justerbar svangtapp. (Se foregdende sida.)

2
>~= 3

10.2 Byta skenbensstopp

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

LN
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10.3 Ta bort ESK+-mekanismen

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

n Avldgsna all forbelastning
och registrera antalet klick.

Chassit sett
underifran

Oscillera under
borttagning

Materialet i bromsbandet kan torkas av med papper. Anvand inte
16sningsmedel.

Rengdr 6ppningen med ldmpligt
I6sningsmedel.

87
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10.4 Byte av ESK+-mekanismen

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

Placera sidoplattan sa att uttaget i spindeln (2) riktas in mot Skruva fast spindeln i
tappen (1), men montera den inte nu. chassit.
Oscillera under

montering

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

Aterapplicera
forbelastningen med
registrerat antal klick.

Chassit sett 7
underifrdn. @ ¢

<
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11 Tekniska uppgifter

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

Komponentvikt:

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

Aktivitetsniva 2-3 125kg

Aktivitetsniva 4 100 kg
Maximal flexionsvinkel: 140°
Proximalt inriktningsfaste: Enkelbult (Blatchford)
Distalt inriktningsfaste: 30 mm rorkldamma

eller hanpyramid (Blatchford)

Pabyggnadshojd: Se diagrammen nedan.

Inpassningsldangd

45 mm 45 mm

223 mm 262 mm

ESK+ Stanceflex med distal ESK+ Stanceflex med 30 mm
pyramid distal rorklamma
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12 Bestallningsinformation

Exempel pa bestallning

ESK+ med Stanceflex
30 mm distal rérklamma Distal pyramid
Pneumatisk |ESK| SF | P | 30 || ESK | SF | P | PYR
hvlsa ) s Distal
y ESK+ Stanceflex PSPC Distal rérklamma ESK+  Stanceflex PSPC pyramid
30 mm
SMARTIP|  SF 30  |[SmMARTIP| sF PYR
SmartIP-kna : istal rorkls i
Smar.t.IP Stanceflex Distal rorklamma SmartlP-knd  Stanceflex D'Sta!
kna 30 mm pyramid
Ingen ESK | SF | 30 || ESK | SF PYR
kontroll- ——— -
hylsa ESK+ Stanceflex Distal rérklamma ESK+ Stanceflex D|sta!
30mm pyramid
monterad
Reservdelar
Produkt Artikel- nr.
Stanceflex kndenhet 239149
ESK-mekanism, inriktningsstift 234914
Framre stoppkudde 234903
ESK+ stabiliseringsmekanismsats 239949
Skenbensstopp 233810
Stanceflex-gummi
Produkt Artikel- nr.
25° Rosa (mjukt) 231608
35° Vitt 231606
45° Orange (monterat som 231607
standard)
70° Blatt (hart) 231609
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Ansvar

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

CE-6verensstammelse

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

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

Kompatibilitet

Kombination med Blatchford-markta produkter dr godként baserat pa tester i enlighet med
relevanta standarder och MDR, inklusive strukturellt test, dimensionell kompatibilitet och
overvakade faltprestanda.

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

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

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

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

Om det mot férmodan skulle intréffa en allvarlig incident i samband med den hér enheten ska
denna rapporteras till tillverkaren och den nationella behériga myndigheten.

Miljoaspekter

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

Spara forpackningsetiketten

Praktiserande lakare rekommenderas att spara forpackningsetiketten som journal 6ver den
levererade enheten.

Tillverkarens registrerade adress

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

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

Ecnn He oroBopeHo nHoe, AaHHaA WHCTPYKUMA NO KCnNyaTaunun npeaHasHavyaeTca ana nportesncra n
nonb3oBartenAa.

TepmuH ycmpoticmeo oTHocuTcA K [Todkocoycmotiyusomy KoneHHomy Modysto ¢ lTodpeccopusaHuem
Stanceflex ESK+ v 6yaeT ncnonb3oBaH fasee B HaCTOALLEN NHCTPYKLMN.

MoXanymncra, BHAMATEIbHO NPOYMTANTE JAHHYIO UHCTPYKLUMIO U YyOeaUTeCh B TOM, UTO BaM BCE MOHATHO B
Hell, 0co60e BHUMaHME CrefyeT yaenuTb pas3aenam, NnocBaleHHbIM TexHuke 6e30MnacHoCTU 1 TexHUYeckomy
06CyKMBaHNIO.

Ob6nactb MpumeHeHns

)J,aHHoe yCTpOVICTBO AOJTXHO NCNOJIb30BaTbCA UCKNKOUYNTENIbHO KaK COCTaBHaA YaCTb NpoTe3a HUXKHEN
KOHEYHOCTWN.

YCTpOWCTBO NpefHa3HavyaeTca Anda UHANBUAYanbHOro NCNoNb30BaHKA.

[laHHOe yCTpOWCTBO NpefcTaBnAeT cob0i KoneHHbI MOAysb, C MOHOOCHBIM LLACCH C aKTVBaLuei
MexaHu13Ma cTabunmsaumm (yCTonumBoCTy) NoA BO3AENCTBMEM BeCa NOMb30BaTens, KOTopblil obecneyrBaeT
YCTOMYMBOCTb NPOTE3HOMN CUCTEMbI MPU XOXKAEHUN NOJSIb30BATENA MO PA3/IMYHBIM OMOPHBIM MOBEPXHOCTAM
B epeMeHHOM Temre 1 NpefHa3HayeH AsiA NoBblWeHNA 6€30MacHOCTY 1 YMEeHbLUEHUA KOMMEHCATOPHbIX
LOBUXeHWI Npun xofb6e.

YCTpONCTBO NOCTaBNAETCA C MHEBMATUYECKMM LIUNIMHAPOM ynpaBneHus dasoin neperHoca PSPC

(Pneumatic Swing Phase Control), ¢ MrKponpoLeccopHbiM LMANHAPOM ynpasneHna SmartlP, a Takxe 6e3
YCTaHOBMEHHOrO LUNANHAPA YNpaBieHnsa.

AMOPTN3NPYIOLMI SNIEMEHT, PaCMONIOKEHHbIV B 3a4HEN YacTy LWAcCK KOSIEHHOrO MOAynA
ob6ecneynBaeT fOMNONHUTENIbHOE CrbaHme B dpase onopsl.

Ocob6eHHOCTH
HactpanBaembin
NpoTE31CTOM BPYUHYIO MuKponpoueccopHblii
NHeBMaTU4ecKuin ynpaBRAoWnii LUANHAP
LUNNHAP yNnpaBneHna SMARTIP
PSPC
AkTuBaums da3bl ONopbl Nof BO3AENCTBUEM ‘/

BecCa nosib3oBatena

BbicokonpouHoe Laccu 13
KOMMO3ULIMOHHOTO Yr/IeBOJIOKHa (KapboHa)

HactpavBaemas 4YyBCTBUTEJIbHOCTb
yCTOI7I‘1I/IBOCTVI KONIEHHOro moaynsa

AN NI NE RN

140 rpapycHbIii yron crubaHma B KoneHe \/

He3aBuncnmas pyyHasa HacTporika
yrpaBfieHus crubaHem v pasrnbaHvem
KOJIEHHOTO MOAYIS B KOJIEHE B TeUEHUN
da3bl nepeHoca

<

MuKponpoLeccopHoe ynpasneHue
¢dasoil nepeHoca v crnbaHriem B KoneHe v
C PY4HOI I0CTUPOBKOI amopTr3aTopa

pa3rubaTenbHOro TepMMHaNIbHOro yaapa
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YpoBeHb [lBuratenibHOM AKTUBHOCTU
[laHHOe yCTPONCTBO NpefHa3HavyaeTca AnAa nosnb3osatenel ¢ YpoBHeM [1BuratenbHon AKTUBHOCTY 2, 3 1 4
(orpaHunyeHna no Becy NpuBeaeHbl B pasgene Cneyugukayus).

[laHHOE YCTPOMCTBO MOXKET He MOAXOANTL AfsA Mofb3oBaTenen ¢ YpoBHeM [BuratesibHon AKTUBHOCTH 1,
a TaKXKe ANsA NPYMEHEHNS B NPOGECCMOHaNbHBIX CIOPTUBHBIX COCTA3aHUAX. [N151 TaKnX Nosib3oBaTenei
Heo6XOAMMO NoAGMPaTL CNELNANN3MPOBaHHbIE CTOMbI, C YYETOM UX MHANBUAYATbHBIX OCOGEHHOCTEN U
noTpebHocTen

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 1

Monb3oBaTtenb obnagaeT CNOCOOGHOCTbIO UK MMEET JOCTAaTOUHbIN NOTEHLMaN ANA NepemeLLeHna Ha
npoTese no POBHOI OMOPHOM MOBEPXHOCTH C GUKCMPOBAHHBIM TEMMOM X0Lb0bI. [laHHbIN ypOBEHb
TUNWUYEH 1A Nosb30oBaTesNell, KOTopble MOryT OrPaHNYeHHO UK HEOTPaHUYEeHHO NepemeLLaloTcA B
npeaenax nomeLeHns.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 2

Monb3oBatenb O6Ha,anT CMNOCOGHOCTbIO UK MeeT [OCTaTOYHbIV NOTEHUWan gna nepemMeLleHnAa Ha
npoTe3e, a Takxe 06nanaeT CrnocobHOCTbI0 npeofosieBatb HEBbICOKME eCTeCTBEHHbIE NPenATCTBUA,

TaKune Kak 60pﬂ,l0pbl, CTyneHun necTtH1Y Unm HepoBHble MOBEPXHOCTH. ﬂaHHbIVI YPOBEHb TUNNYEH ANA
nonb3oBaTenen, KOTOpble OrpaHN4YeHHO nepemeLlatoTcA BHe npenesos noMmeleHna.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 3

[Monb3oBartenb oGnanaeT CrOCOBHOCTLIO N UMeeT ,EI.OCTaTOHHbIVI noTeHuman ona nepemelleHna

Ha npoTe3e B NepemMeHHOM TemMrne BHe NoMeLleHnA. D,aHHbIl;I YpoBeHb TNn4eH anAa nonb3oBaTesnen,
KOTOpble MOTYT npeofoneBaTtb 60MbLUNHCTBO €CTECTBEHHbIX ﬂpel‘IﬂTCTBVIVI, a TakXe nverLmnx
AONoNHuTENbHbIE I'IOTpe6HOCTVI npwv NCNoNb3oBaHMM NPOTE3a He TOJIbKO AN1A MNPOCTOro nepemeleHna,
HO HanpumMmep, npu seaeHnn I'IpOd)ECCI/IOHaﬂbHOVI AEATENBbHOCTU, NPOXOXKAEHUN nevebHo-
npodunakTMIecKx NpoLesyp Unn 3aHATUA N0OUTENBCKUM COPTOM.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4

Monb3oBaTtenb 06n1agaeT CNOCOGHOCTLIO MV UMEeT AOCTAaTOUHbBIN NMOTEeHUMan AfiA nepemeLleHmns
Ha npoTe3e BHe NomMeLleHnA, I'Ip(-.‘BbILIJaIOLLlI/Iﬂ 6a3oBble TUMbI I'IepEMEIJ.I,EHI/IIZ, n CTaJ'IKI/IBaIOLLl,I/IIZCFI C
NOBbIWEHHbIMU BEPTUKANIbHbIMW YAAaPHbIMU BO3,EI.el7ICTBVIHMI/I, CBA3aHHbIMY C BbICOKOW Harpy3|<0|7| Ha
npotes npu xoabbe. [laHHbIN ypOoBeHb TUNNYEH ANA AeTel, akTUBHbIX B3POCIbIX UM CMOPTUBHbIX
nonb3oBaTenei.

KnuHunyeckue lNpeumyuiectea
. AKTI/IBaLl,VIﬂ noa BO3,D,eI2CTBI/IeM BeCa noJsib3oBatesia B npouecce ¢a3bl onopbl N HaCcTpanBaemble
COMpPOTMBEHNA Ha crnbaHmne 1 pasrnbaHue B npouecce dpasbl nepeHoca obecrneurnBaloT CBOOOAHYIO,
niaBHYyO U 6630I‘IaCHyI0 NOXOAKY Ha flaHHOM KONeHHOM mMoayne.
« [MoppeccopuBaHue Stanceflex ynyuliaeT amopTr3aumio BEPTUKaNbHOM OCEBOI Harpy3Ku.

- MukponpoueccopHoe ynpaseHue $pa3oi nepeHoca No3BosseT ONTUMU3MPOBATb NHAVBUAYANbHbIE
XapaKTEPUCTVKM NOXOAKM NOSb30BaTeNA B LULMPOKOM Anana3oHe CKOPOCTEN 1 TEMMNOB XOAbObI (TONbKO
OnA KoneHHoro moayna SmartlIP).

lMpoTnBonokasaHus
[laHHOe yCTPONCTBO MOXeT He NOAXOAUTb ANA:

+ [onb3oBaTenu c cepbe3HOii MbllLieYHOW cNaboCTbio, KOHTPaKTypaMu, KOTOpble HEBO3MOXHO
KOPPEKTHO afianTupoBaTh K MPOTE3HON CUCTEME, a TakKe MPONPUOLIENTUBHOW
ANCPYHKLIMOHANIbHOCTbIO, BKIOYaA 1 HapyLleHWe PpaBHOBECHA.

+ [onb3oBaTenu c HeCTabMIIbHOCTBIO UMV NATOJIOTNE KOHTPanaTepasbHbIX CYyCTaBOB.

+ [onb3oBaTenu co CNOXKHbIMU COCTOAHUAMM, BKNIOYAIOLIMMM Pa3/INiHble MHOXECTBEHHbIE HapyLIeHNA.

+ [Nonb3oBatenu, BKoYas 1 Nonb3oBaTeNen C MapHoM amMmnyTaumein Ha ypoBHe b6eapa, KOTopbim
TpebyeTca GpyHKLMOHaANbHOCTb HACTPOKM COMPOTUBNEHNA NoArMbaHuaA B KonieHe, Hanpumep 4To6bl
HOpPMaJIbHO CMycKaTbCA MO JIECTHMLE UK CECTb Ha CTys. Takne AeNCTBIA NONb30BaTeNA MOryT
NMPUBECTM K NMOBPEXAEHNI0 TOPMO3HOIO MeXaH13Ma, YTO MOXeT HeraTMBHO CKa3aTbCA Ha YCTOMYMBOCTU
1 CPOKe CIyObl YCTPOMCTBA.

A Mepep Hayanom KMcnosnb3oBaHNEM 3TOrO YCTPOICTBA BCE MOJb30BaTeNM AOKHbI 06A3aTeNIbHO
nponTu obyyeHne xoabbe Ha NpoTese, C yCTaHOBNEHHBIM Ha HEro yCTPONCTBOM.
Y6epuTech B TOM, 4TO NOJIb30BaTeNb BHUMaTENIbHO 03HAKOMUICA 1 0CO3Has BCIO KacaloLylocs ero
A MH$pOpPMaLIO, NOCBALLEHHYIO TEXHUKE 6€30MacHOCTY U TEXHNYECKOMY 06C/TyKIBaHMIO.
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TexHMKa bezonacHocCT

[laHHbIM CUMBOIOM o603HaualoTca Hanbonee BaXkHble npasuna,
KOTOpble AO0JIXXKHbI cobnogatbcA HEeYKOCHUTENIbHO.

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

Monb3oBaTenb 06sA3aH
He3ameaNTeNbHO JOMNOXUTb

CBOeMy NpoTe3uncTy/Bpayvy o

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

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

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

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

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

Ha GpYHKLMOHaIbHOCTI NPOTE3HOM
cucTembl.

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

95

AN

AN

> B>

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

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

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

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

JlaHHOe YCTPOIICTBO He NpefHa3HAYeHO
ONA ANUTENbHOrO NOrpy<eHus B Bogy

1 ANs NPUHATAA BOAHBIX Npoueayp,

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

938403PK3/2-0322



3

KOHCTpYKLMA

CoctaBHble YacTtu YcTporicTBa

C6opka Hecyuwein
C6opka Laccu

[ucTtanbHan Monycdepa
[nctanbHbin aganTep-nMpammngka
[ncTanbHbIN CTAXKHOM aganTtep
HapkoneHHuK

AmopTu3atop Stanceflex

TkaHHasA nonocka Stanceflex
Unnunap Ynpasnexua PSPC

Unnunap Ynpasnenua SmartlP

Cbopka LWaccu

HapgkoneHHuk

C6opka
Hecywen

OunctanbHan
Monycdepa

AganTtep-nupamuaka

Komno3sunuroHHoe yrneBonokHa (kap6oH) & HepxaBetoLas ctanb
AnomMnHVEBbIN crinas, HepxaBetowas ctanb,
Tepmodopmyemas nnacTmacca,

YcuneHHoe BOSTIOKHO (He cofepuT acbecr),
PUKLMOHHbIE MaTepuansbl.

ANIOMUHVEBDBIV CMNaB

TuTaHoBbIN cnnaB, bonT 13 HepKaBelowlen ctTanu
ANIOMUHVEBBIV CNNaB

Tepmodopmyemas nnacTmacca

HaTypanbHbi Kayuyk

Keenap

AnioMrHMEBbIV crinas, HepxaBetoLwas cTanb,

TuTaHoBbIN crinas, Tepmopopmyemasn nnacTmacca
AnomMnHWeEBBIV crinas, HepxaBetowas ctanb,

TuTaHoBbIN crinas, Tepmopopmyemas nnacTmacca,
DneKTPOHHble KOMMNOHEHTHI, baTapes ana anekTponuTaHna

AmopTusaTtop Stanceflex

TkaHHaA nonocka Stanceflex

b
¥

SmartlIP

CTsKHOW 6ONT ANA HecyLwero
MOAYNA roneHn

SO,

{ 10Nm

CTsKHOIN
Apantep
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4 QyHKUMOHANbHOCTb

YcTpoicTBo NpeacTaBaseT co60 MOHOOCHYO KOHCTPYKLMIO, BKIOYAIOLLYIO B CBOI COCTAB KOJMIEHHbIN
LAPHWP, COEAMHAIOLMIA LIACCU C HecyLeid. LLlaccy KoneHHOro MoAy s UMEET LWAPHUPHYIO COEANHUTESNIbHYIO
BEPXHIOI0 NNACTUHY, KOTOPAsA YNpyro COeArHeHa C aMOPTU3MPYOLWMM 6110KOM, 1 obecreunBaeT nogrnbaHune
B npouecce dasbl ONopbl v aMOPTH3aLMI0 Harpy3KM Npu NATOYHOM yAape.

LinnuHap ynpaeneHns HaxoAnUTCA BHYTPY COOPKIM HECYLLEN, PACTONOXKEHHON MEXAY 3aAHUM LIAPHPOM
LIACCM U [UCTaIbHBIM WAPHUPOM HecCyLLe.

MHeBMaTUYeCKNin LnuHApP ynpasneHns PSPC ocHalleH I0CTYPOBOUYHBIMI PEryATOpPaMU KianaHoB, KOTopble
HaCTparBaloTCA NPOTE3NCTOM BPYUHYI0, U 06ecrneurBatoT He3aBUCUMOE YMNPaB/EHNE CONPOTUBIEHNEM
crnbaHuio 1 pasrnbaHuto Bo Bpems $asbl nepeHoca.

LinnuHap ynpasneHns SmartlP ncnonb3yeT pacnonoxeHHble BHYTPY LANMHAPA AATYVKU 4S8 OTCIEXUBAHNA
CKOPOCTU NepemMeLLeHs Nosb30BaTeNA 1 aBTOMATNYECKM NOLCTPANBAET COMPOTUBEHNE Ha CrinbaHue.
PerynupoBka pa3rnbaHnem ocywecTBifeTCA NocpeicTBOM GUKCUPOBAHHO IOCTUPOBKM amopTi3aTopa
TePMMHaNbHOIO yaapa Npw pasrubaHmuu.

5 TexHuyeckoe Ob6CnyKmMBaHWe

PerynapHo npon3sBoauTe BU3yanbHbli OCMOTP YCTPONCTBA.

Mpn 06HapyXeHU OLLYYTUMbIX U3MEHEHUAX B paboTe YCTPOMCTBA, Hanpumep, MOCTOPOHHME LUYMbl,
YBeNMUeHVe )XeCTKOCTY UK OrPaHNYeHHOe/U3NULLIHee BPaLleHre, 3HaUNTENbHbIN 3HOC UM Ype3mepHoe
obecLBeyrBaHme BCNeACTBYE AJINTENIbHOTO BO3AENCTBUA yNbTpaduoneTa, nosib3osaTenb 06a3aH
Heme[IeHHO CoO6LWINTb 06 3TOM CBOEMY MPOTE3MCTY.

CoobLnTe CBOEMY MPOTE3MUCTY O NIOObIX 3HAUVMbIX 3MEHEHNWAX B MAacce Tena /Wi ypoBHE ABUraTeNbHON
AKTUBHOCTY (Hanpumep, Npu nepeesae Ha NOCTOAHHOE MECTO XKUTENbCTBA U3 FOPOACKON B CENbCKYH0
MECTHOCTb).

OuncTtKa oT 3arpA3HeHuin

JInA oUNCTKM BHeLUHE NOBEPXHOCTM YCTPONCTBA UCMONb3YITe BNAaXKHY0 He BOPCUCTYIO TKaHb 1 ieTCKoe
mbi10. HE VICMOJIb3YITE arpeccusHble Motowme CpeacTsa.

Mocnedyowue uHCMPYKYUU 0aHHO20 pazoesia npeOHA3Ha4armcs moJbKo 0/11 npomesucma.
K TexHnueckomy 06CnyXrBaHUIO YCTPONCTBA [OMYCKAeTCA TONbKO NepCcoHan, NpoLueaLwnii obyyeHve B
yuebHbIx LeHTpax Blatchford n nmetowmin cootseTcTBYOWMIA CEPTUPMKAT (MPOTE3NCT UNK Bpay).

[ina nopfep>kaHns onTManbHOM PaboTbl PEKOMEHAYETCS NepProANYECKN MPOBEPATb YCTPONCTBO Ha
Hannumne NOCTOPOHHUX LYMOB, U3MIULIHEro ModTa 1 yXyALeHnn yctonumocTy. lepuoa mexay nposepkamu
onpefenaetca Takummn GakTopamm, Kak ABMraTesbHaA akTBHOCTb MOJIb30BaTeNsA, YacToTa UCMOb30BaHNA
npoTesa 1 HaCTPOWKM YCTONUMBOCTY KOJIEHHOTO MOZYIS.

B KauecTBe nprMepa 1 peKoMeHAaLMm: e/ HACTPOIKa COCTaBNAET 6 LWEeNYKOB 1Un 6osbLue, a
nonb3oBaTenb B cpefHem Aenaet 600 000 waros B rof, peKOMeHAYETCA eXerofAHO NPOBOANTb TEXHNYECKINN
ocMoTp.

Ecnu HacTpoiika yCToMuMBOCTI COCTaBNSIET MEHee 6 LeNYKOB U/UNN NoJib30BaTe b NMPOXOANT B CPeAHEM
MeHbLUe KOMMYeCTBa LWaroB, Nepriof Mexay TeEXHUYECK/IM OCMOTPaMM MOXKET ObiTb YBENINYEH.

[lna onpepeneHnsa KONMYeCTBa LWaroB peKoMeHayeTcA 1Crosib30BaTb MOHUTOP ABWIraTeIbHOWM aKTUBHOCTH
LAM (Limb Activity Monitor).

Mbl pekomeHayeM HacTparBaTb KOJIEHHbIVI MOAY/b B COOTBETCTBUM C MHAVBUAYANIbHbIMY OCOOEHHOCTAMU
nonb3oBaTena AfiA obecneyeHns onTUManbHbIX YCTONYMBOCTY U NPOASIEHNA CPOKa ClyXO6bl yCTPONCTBA.
CMOTpKTE PYKOBOACTBO MO I0CTUPOBKE/Anarpammy.

Mpwn TEXHNYECKOM OCMOTpE:

+  BusyanbHO nNpoBepbTe yCTPONCTBO Ha NpeaMeT 06Hapy eHUA AedeKTOB CMOCO6HbIX OTPULATENIbHO
OTPa3nTbCA Ha ero GyHKLMOHaNbHOCTU.

- [MpoBepsbTe, HeT nn NodTa Wwaccu B nnockoctn M-L (MegrnanbHoOJlaTepasnbHas) 1 HeT i Ype3mMepHOro
oKaTua amopTusaTopa Stanceflex. Mpy HEOBXOANMOCTN 3aMeHNTE BTYNIKU-MOALNMHUKA 1
amopTu3aTop Stanceflex.

- [poBepbTe COCTOAHME NepefHEro orpaHNYnTeNs, NP HEO6XOAMMOCTM 3aMEHNTE ero.

« [poBepbTe COCTOAHME OFPaHNYUTENEN FONIeHW, NPY HEOBXOANMOCTY 3aMEHUTE UX.

+ Pa3bepuTe, ounCTUTE OT 3arpPsA3HEHNI Y MOBTOPHO COGepUTE KOMEHHbI MEXaHU3M CTabunmsaumm.
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Monb3oBaTenb AOMKEH 6bITb NPeAynpexaeH 0 HEO6XOANMOCTY NPOBEAEHNA PErYAPHOTO
BU3yaNibHOro OCMOTPa YCTPOMCTBA Ha NpeAMeT 06HapYKeHUs Nlo6bIX U3MEHEHNI B paboTe
[laHHOTO YCTPOWCTBA, a NPV 06HAPYKEHNN TAKOBbIX HEMEASIEHHO COOBLLUTL CBOEMY MPOTE3NCTY.
M3meHeHUs B paboTe AaHHOIO YCTPOMCTBA MOTYT BK/OUATb B CE6S: YBENMUEHNE U CHUXKEHNE
MKECTKOCTY KOSIEHHOTO MOAY/IS, HEYCTONUNBOCTb, CHUXKEHWE OMOPbI KONEHHOTO MOAYIIA
(cBOGOAHOE ABMKEHME), NtOObIE MOCTOPOHHME LYMbI.

Ecnn paHHOe ycTpONCTBO NpeanonaraeTca NCnosb3oBaTh B YCIOBUAX SKCTPEMAsbHOM
,quraTeanon AKTUBHOCTW, TO YPOBEHb 1 BpeMEHHOVI MHTepBan npoBefeHnA TeXHN4YeCKoro
O6CJ‘Iy>KVIBaHVIFI mMoryTt ObITb MN3MeHEeHbI, B 3aBUCMMOCTU OT YaCTOTbl U XapaKTepa anraTeanoM
AKTUBHOCTMW. I'Ipm 3TOM JOJ1XKHa ObITb npoBefeHa KOMNeTeHTHaA NHAMBUAYallbHaA OLeHKa
CTeneHu JIoKaibHOro pucka.

XpaHeHue n TpaHcnopTUpPOBKa

Mpu BAUTENBHOM XPaHEeHUW YCTPOIICTBA, ero CieflyeT XPaHWUTb B CyXOM MecTe Npu TemnepaType
oT-15°Cpo +50 °C (o1 5 °F go 122 °F). Mpw 3TOM ncnonb3yiite 3aBOACKYIO YNaKOBKY YCTPOWCTBA.

6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

CpoK cnyobi:

HEO6XOAI/IMO npoBecTn NHOANBUAYanbHY0 OUEHKY PUCKOB Ha OCHOBaAHN ﬂBVIFaTeﬂbHOI?I
AKTUBHOCTUM MOIb30BaTENIA N OXKNOAEMbIX yC}'IOBI/IVI SKcCryaTaumm yCTpOVICTBa.

Moavem Taxkecten
OrpaHunyeHnA 3aBUCAT OT BeCa NONb30BaTeNA 1 ero YPOBHA ABUraTeNbHOM aKTUBHOCTY.

Mpw nepeHoce TAXKecTel NONb30BaTENEM OMKHA OblTb YUTeHa NIoKasibHasA OLEHKa CTeMNeHu
pucka.

YcnoBua SkcnnyaTauum

He nopBepraiite ycTpOCTBO BO3AENCTBUNIO arpeCcCBHBIX 371IEMEHTOB, HanprMep, TakMX Kak
BOJA, KUCOTbI U NMpoure Xugkoctu. Takxke nsberante sKCnayaTaUmm yCTponCcTea B abpasuBHbIX
cpepax, Hanpumep, cofepaLlix NecoK, MOCKONbKY 3TO MOXEeT NPUBECTUN K NPeXAeBPeMeHHOMY
N3HOCY 13Aenus.

yCTpOI7ICTBO [OonyCKaeTcA 3KCyaTnpoBaTbCA °

TONbKO B TeMNepaTypHOM inana3oHe &J | a x 4 AL B 1m
000 ——
see it ===

oT-15°Cpo +50°C (ot 5 °F oo 122 °F).
Bnaro-, rpsase-,
MblnesallmLLeHHoe nsgenve
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7 CreHpoBasa lOCTnpoBKa

I'locneayiouwe UHCMpyKyuu 0aHHO20 pa36ena npeBHasﬁaqaiomCﬂ mosibKo 0N npome3ucma.

MNpo6Hasa xoabba

MpyXUHHbIA perynaTtop

Ysennuenve ‘Yenbmenwe
YCTORUMBOCTI ¢ YCTOMUMBOCTI

LWaccwn, Bua cHu3y

[na goctyna K Npy>XMHHOMY perynatopy
HeobX0AMMO NONHOCTbIO Pa3orHyTb NPOTe3 B
KoneHe.

MoBepHUTE IOCTUPOBOYHDBIN BUHT MPY>KUHHOTO
perynaTopa Ana JoCTvKeHNA Tpebyemon ana
KOHKPETHOro MoJib3oBaTens yCTONUNBOCTU.

3ameyaHue: B npouecce t0CTMPOBKK, Npn
NoBOpPOTE Kitova OyayT pa3aaBaTbCa
CrbIWMMbe WENYKK, MOCe KaKaoro
Lenyka perynatop aBToMaTUyecKm
dukcmpyeTca.

3aTAHMTE NPY>KUHHBIN perynatop And
YMEHbLUEHUA YCTONUNBOCTU.

OcnabbTe NPYXUHHBIN PerynaTop Ans
YBEJIMUEHNA YCTONUYMBOCTU, CM. PUC.,
NpuBeLEeHHbIN BbiLe.

Mpun HEOBXOANUMOCTN MOXKHO BEPHYTHCA K
3aBOJCKMM YCTaHOBKaM. [1ns aToro cnepyeTt
YMEHbLINTb YCTOMYMBOCTb Ha LLIECTb LWETYKOB
OT MaKCMMAJIbHOTO 3HaUeHNs.

99

NnHuA NoCTPOEeHUA NpoTe3a

LieHTp
KONEHHOro
LapHMpa

LeHTp
LNKONOTKM
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8 PexomeHaaumm Nno CTUPOBKE M HACTPONKE YCTOMYNBOCTY

I'locneayiobuue UHCMpyKyuu 0aHHO20 pasaena npeaHasHaqaiomcn mosbKo 0n1s npome3sucma.

I Hauano pabomesi I
YcTaHOBWTE NPOTE3 COrNAcHO PEKOMEHAALMAM (FoieHb
> YCTaHOB/IEHA BEPTVKANbHO, OCEBASA IMHNA HArpy3KM
NPOXOAUT Yepes LeHTP KoNeHa)
A Monb3oBaTenb HAXO[UTCA B MOSIOXKEHWN CTOS,
a npoTesHas cUCTEMa HaAXO[NUTCA
MOA Harpy3Koii ero Beca
3ameHute
amopTusatop
Stanceflex Ha Mpu 100% Harpyske Beca Het
nonb30BaTeNA Ha NPOTE3HYI0
CUCTEMY, MOXET JIN OH COTHYTb
A MOAY/b B KoneHe ?
A Na \ 4
3ameuaHue:
AmopTu3aTOp Ha KoneHHOM Monb3oBatenb CTOUT MeXay Y
Stanceflex JIE] mogyne OMOPHBIX BPYCbEB 1 OCTOPOKHO
V3NULIHE < yCTaHOBNEH AEPXNTCA 33 NOPYUHN.
MArKnn? - amopTusaTop
Stanceflex?
Monpocute nonb3osartens
vatm MEQJTEHHO
Het Her
»-
>
A 4 ¢
Ysennubre Ha Y cTonbl HabnoaaeTcs Het | MnasHo 1 pabotaet mexaHnsm
] conpotuenetine HN3KOE CONpOTHBNEHNE pacuKkcaumm npu otpeise
Aopcndnekcun nopcudnekcnmn? MbiCKa CToMbl ?
Y Her * Oa
YBenuubTe yCTON4YmMBOCTb Monpocute nonb3osatens g
c HOPMAJTIbHOWM (OBbIYHOW)
CKOPOCTbIO
<} Y
-
Het | MnagHo nu pabotaeT mexarnsm
pacduKkcaumy npu oTpbise
)/ MbICKa CTOMbI ?
Lwaccu, BUA CHU3Y
Y Ja
YMeHbLUMTE YCTONUNBOCTL®
MonpocuTte nonb3oBatens
o natn BbICTPO
hal
< < A 4
-
Het MnaBHo nn pabotaet
J < MexaHW3M pacdukcaLn
npw OTpbIBE MbICKa CTOMbI ?
“Iameuanme: Waccu, BUA CHU3Y
Mo T Ja Monb3osatenb
Heo6XxoaNMoCTU Ecnu ymeHblueHuna ;:Tc; g;%?;:
MOXHO CHauana UyBCTBITENbHOCTM HE MPOVCXOANT - - Y6eauTech B TOM, 4TO
rpy60 ycTaHOBUTb 11 BO3HIIKAeT Kakoii-nnbo shoekT, 3ameyanme: YpOBeHb yCTONUNBOCTH
Tpebyemble OTNINYHBIiA OT yMeHbLUeHNA Moxet nocTaToueH ana
HacTpoWKM nyTem YCTOI4NBOCTH, NPOBEpLTe BO3HWKHYTb [laHHOTO Nonb3oBaTens,
yBenuueHus Ha 2 4TO6bI NEepeaHuit ctonop 6bin Heo6xoaMmMoCTb NPy Heo6XoaANMOCTM \ 4
nnm 6onee Wenykos NPaBUIbHO OTPErYNINPOBaH, TO Komnpommcca COOTBETCTBYIOLMM 06Pa30M
perynsatopa, €CTb, OH [JO/KEH NPy Harpy3ske MeXay . oTperynupyiite**
a notom npw conpuKacaTbCa C LWaccu MOAy”A. MaKkcumanbHou
HeobxoanmocT Kpome Toro flaHHas npo6nema CKOPOCTbIO
TOYHO MOACTPOUTD MOXET 6bITb Bbl3BaHa JeNCTBMEM xopb6bl 1
NoBOPOTOM TOPMO3HOVI crcTembl Npn YPOBHEM
perynatopa Ha rneppasrnbaHny KoneHHoro yCTOM4MBOCTN. I I
OIH WENUOK, Moy, KOcmupoeka 3asepuwieHa
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9 PekomeHaaLMm Mo YCTaHOBKe

Mocnedytowue uHCMpPYKYUU 0aHHO20 pazodesia npeOHA3HaA4amMcsa moJbKo 0/11 npomesucma.

9.1 3ameHa AmopTum3aTopa Stanceflex

AmopTusarop Stanceflex

benblit  OpaH:esblit Po3oBbiit [ony6oit

- =
35° 45° 25°  70°

(3aBopackas

yCTaHOBKa)

Pe3bboBoi
\ dukcaTop
@ AN Loctite 243

CTaTuyHOe NoNoXKeHme CrnbaHue B KoneHe, nocne NAToOYHOro
yAapa B npoLecce xoabobl

Ocb wapHupa

0-8 Mm

+8 Mm
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9.2 OctnpoBka nepegHero orpaHundmTtena - octnposka Liandbl
ﬂocneayiotuue UHCMpyKyuu 0aHHO20 pa36ena npeBHasﬁaqaiomCﬂ mosbKo 0N npome3ucma.

YcTaHOBKa MHeBMaTU4eCcKoro uunuHapa ynpasneHusa PSPC

OcnabbTe CTAXKHOW BUHT
3axuma uandsl. Bpawante

CTepseHb MOPLIHA 10
Tex nop, noka He byaet
BUAHa pe3bba 1 HaHecuTe
pe3bboBoit drikcatop
Loctite 243. CHoBa
yCTaHoBUTe BCe 06paTHO
1 3aTAHNTE CTAXKHOM BUHT
CTeP>KHA MOPLLHSA TaK, 4TOGbI
OH Gblf MONHOCTbIO YTOMAEH
B kopryce. Tenepb waccu
[IO/KHO HaXxoANTbLCA B
Cnerka COrHyToM COCTOAHUN.

C 6 A/F -PSPC

n 3ameyvaHne: [1nA yCTaHOBKM B LIacch
OrpaHNYNTENbHBIX SNEMEHTOB 1 HOKOBOM
MAacTUHbI, HEOBXOAMMO NMPUNOXKMTL Harpy3Ky
B8 nnockoctn M-L (MeavansHo-/latepanbHas).
[pvi 3TOM OAHOBPEMEHHBIN MOAHBIN KOHTAKT
MeX[y SNeMeHTaM1 orpaHuumnTenen v
Kopnycom roneHn HE TPEBYETCA.

HeMHOro OTBUHTUTE CTSIKHOM BUHT 3aXMMa
uandbl 1 HaHecKTe Ha pe3bby dukcaTop
Loctite 222, nocne 31oro ycraHosuTe

BCe 06paTHO 1 3aTAHUTE pe3bboBoe
coefimHeHMe.

Mpunoxute He6onbLUoe pasrubatoLee ycunme K

KONeHHOMY MOoAyINnio U NOCTENeHHO OTBUHYMBaNTE *H B KOEM CNTYYAE HE ﬂonyCKAMTE
CcTepXeHb NOPLUHA (ANA YANMHEHNA LMAHAPa) [O Tex YTOBbI PE3bBA HA LUTOKE NOPLUHS !

nop, noka Kpa|7| LIaCcCn He CTaHeT napaniieNbHbIM BEPXY

roneHu. BbIMNAAbIBANA 13-MOA LAM®bI.

lOcTupoBKa nepegHero orpaHMUNTenNs - AN CUCTEM ynpaBieHns
WntennekTtyanbHoro MpoTte3a SAMRTIP c Heperynupyemoii uandoii

(YcTaHaBnmBanca Ha yctapesLme mogenm SmartiP)

an/I NCMONb30BaHNMN NOJOGHbIX UMINHAPOB IOCTUPOBKa He Tp86YETCﬂ. Takune mogenn Tp€6yIOT
NONHOrO 3aTArnBaHMA NnepeaHero orpaHNYNTENA Tak, Kak NOKa3aHO Ha JTtane 1.
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9.3

[Mpoune CTUPOBKM

Mocnedytowue uHCMpPYKYUU 0aHHO20 pazodesia npeOHA3HaA4amMcsa moJbKo 0/11 npomesucma.

CnMmnTOMbDI

PewieHue Mpo6nembl

KoneHHbIn MoAaysb HEYCTONYMB

Ysenuubte 4YyBCTBUTENIbHOCTb

Cp,BI/IHbTe rMNb3y NpoTe3a HEMHOro Bnepen

Mpw pa3pyLeHnn pabouelt YacT TOPMO3HOIO
6apabaHa 3aMeHuUTe MexaHK3M cTabunmsauum

MpoBepbTe amopTn3aTop Stanceflex, npu
HeobXoaMMOCTU 3aMeHUTe

(CM. MMHMManNbHYIO TONLMHY CXKaTuA amopTU3aTopa
npwu crnb6aHnm B KoneHe Nocie NATOYHOro yaapa B
npouecce xonbobl)

KoneHHbIn moaynb He
pasbnokupyetca

YMmeHbwuTe YyBCTBUTEJIbHOCTb

MpoBepbTe KOPPEKTHOCTb OCTUPOBKM AMVHbI LUTOKA
nopLIHA

CABI/IHbTe rMMnb3y NpoTe3a HEMHOIo Ha3ag

MATKa NOAHUMAETCA CINLLIKOM
BbICOKO BO BpeMA ¢a3bl nepeHoca

CM. JOKYMEeHTaLMIo Ha LWIHAP
ynpasneHua PSPC IFU

MATKa NOLHUMAETCA CIIULLKOM HU3KO
BO Bpems ¢a3bl nepeHoca

CM. JOKYMEHTaLVIo Ha LUANHAP
ynpasneHua PSPC IFU

Monb3oBaTesnb UCMbITbIBAET
TePMUHANbHbIN yaap npu
pa3rmbaHnn B KoneHe

CM. JOKYMEHTaLIO Ha LUANHAP
ynpasneHna PSPC IFU

YCTPOWMCTBO NOMHOCTbIO He
pa3rubaeTcs B KofieHe BO Bpems
¢da3bl nepeHoca

CM. AOKYMEHTaLVIO Ha LUANHAP
ynpasneHua PSPC IFU

Ecnv nocne BbINOAHEHWS STUX MHCTPYKLMIA Y Bac MO MpeXHeMy 0CTanncb Npobnembl
bYHKLMOHANBbHOCTBIO YCTPOCTBA, MOXKanyncTa, 06paTuTech 3a KOHCYNbTaUMen K Ballemy
MOCTaBLUYMKY UM MeCTHOMY npegcTtasuTenio Blatchford.
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10 C6opouHble VIHCTRYKLMM

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeaﬁasﬁaqaiomm moJibKo 0518 npome3ucma.

10.1 3ameHa nepeaHero orpaHnYmUTeNIA-aMopPTM3aTopa

Mpu ycTaHOBKE HOBOTO NEePEeAHEro OrpaHNYnTenNs TpebyeTca NpoBefeHe MOBTOPHOW CTUPOBKY, @ Npu
HEeOOXOAVMMOCTY N KOPPEKTVPOBKA ANVIHbI LWVHAPA, B CJlyYae ecnu ynpasnaoLwmnin LIMHAP OCHaLLEeH
perynupyemon uandoii. Mpn HeobxoanMmMocTn NpoBeauTe LCTUPOBKY. (CM. NpeapbayLLyto CTpaHuLy.)

Pe3bboBoii
duKcaTop
Loctite 222

2
>o %
8

10.2 3ameHa rofieHHbIX OrpaHuynTenen

Ypanute roneHHble orpaHNunTeNn 1 oCTaTKn 2 HaHecuTe He6onblLIOE KONNYECTBO KNeA-afre3nBa
Kknes. OuncTUTE U Cerka 3alKypbTe Loctite 424 Ha conparaemble NOBEPXHOCTW. YCTaHOBUTE
conpsraemble NOBEPXHOCTU. FOIEHHbIE OrPaHNYNTENN Ha MECTO U MPUXKMUTE UX.

COI'IpHFaeMbIe NOBEPXHOCTN

\ B Loctite 424

[oneHHble
orpaHuumnTeni
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10.3 JlemoHTaxx MexaHn3ma ESK+

I'locneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeaHasﬁaqaiomCﬂ mosibKo 0N npome3ucma.

C6pocbTe BCe HACTPOWIKY,
HO 3anuLIMTE U 3aMOMHUTE

KON4eCTBO LWesT4KOoB.

LWacen, Bug,

OcTopOXHO
nokauvBanTe MexaH13m
BO BPEMA IeMOHTaxa

OuncTnTe BHYTPEHHIOK 06/1acTb
[insi 0unCTKM MaTeprana TopMo3Horo 6apabaHa AOMYCKAETCA OCTOPOKHO OTBEPCTVA MPU NMOMOLYY NOAXOAALLErO
npoTepeTb ero 6ymaroi, 3anpeluaeTcs NpUMeHeH1e PacTBOPUTENS. pacteopuTens.
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10.4 3ameHa MexaHwm3ma ESK+

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeaﬁasﬁaqaiomm moJibKo 0518 npome3ucma.

JTane.

PacnonoxuTe 60KOBYIO NNACTUHY TaK, YTOObI COBMECTUTb Ma3 B WNuHAene (2) co
LWNOHKOM (1), HO MOKa He yCTaHaBNMBaWTe WNNHAENb CO WNOHKOW Ha AAHHOM

Pe3bboBoi

dukcatop
Loctite 222

YcTaHoBUTE WNMHAEND
B Waccun.

OcTOpOXKHO

nokauusawTe
MexaHv3M BO
Bpemsa cOopKmn

CTOpPOHa

OPUEHTALIMA OYEHD BAXHA! cTopoHa
YcTaHOBWTE UCKM C COOTBETCTBYIOLLVIM
6yKBEHHbIM 0603HaueHvem (RH, LH)

NIOCKOW CTOPOHO BHYTPb.

Pe3bboBoi
dukcatop
Loctite 222

YcTaHoBWTE NpeablayLve

HaCTPOIKY, BOCCTAHOBMB
NX U3 3aNOMHEHHOIo
paHee YnCna LWenyKoB.

LWacen, Bug,
CHU3Y
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11 Cneundukaums

TemnepatypHbI [InanasoH

XpaHeHua 1 Skcnnyatayum:

Bec u3pgenus:

ot-15°Cpo +50°C
(oT5°F oo 122°F)

SmartIP 1.27 Kr (2 dyHTa 12.8 yHUMN)
PSPC 1.13 Kr (2 dpyHTa 8 yHUWMI)
YpoBeHb [lguratenbHON AKTUBHOCTMW: 2-3(4)

MakcumanbHbIn Bec MNonb3oBatens:

anAa YposHewn [lguratenbHon AKTUBHOCTY 2-3
ana YposHaA [iBuratenbHom AKTUBHOCTU 4

125 Kr (275 dyHTa)
100 Kr (220 dpyHTa 7.4 yHUMIA)

MakcumanbHbii Yron Crubanus B Konewe: 140°

MpokcrmanbHas CTUPoBKa/KpensieHne: OpHobonToBas

tocTrpoBkKa(Blatchford)

[uncTanbHan CTUPOBKa/KpenneHme: CTaxkHOW apganTep Noa
HecyLwwuiA Moayfb roneHun

anameTtpom 30Mm

vnu AgantepOnupamuaka
(Blatchford)

CM. NpuBEAEHHYIO HUXKe
Anarpammy

Bbicota KoHcTpyKLmMK:

C6opouHble Pasmepbl

45 mm 45 mm

223 mm 262 Mm

ESK+ Stanceflex
C AnCTaNibHbIM
aganTepoM-nMpamugkon

ESK+ Stanceflex
C [UCTaNIbHBIM CTAXKHbIM
afanTepom nop Hecywmin Moaysnb
roneHu gnuametpom 30mm
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12 IHpopmaumsa ana 3akasa

Mprmep 3akasa

ESK+ Stanceflex ¢ npokcumanbHol 04HO6G0NTOBOM OCTUPOBKOI
C AUCTAJIbHbIM CTAXKHbIM afanTepom nog C ANCTaJIbHbIM
HecyLwuil Moay”nb roseHn agnametpom 30Mm afjanTepom-nmpamngKon
[HeBMaTMyecknit | | | | | | | | |
WanuHgp ESK SF P 30 ESK SF P PYR
o, |t o 3o e, M s
PSPC ESk+ % Lo W ESk+ L WD anrep-
NPOKCMManbHoW ynpasnexua apantep, NPOKCManbHoON ynpasnexua MUpawKa
10CTUPOBKO/! (PSPC) 0 30mm 10CTUPOBKOIA (PSPC)
_ |[SMARTIP| sF 30 || smARTIP S| PR |
KonerHbiin - - p
Stanceflex ¢ [LvcTansHbii Stanceflex c ogHo6onToBOI  [UcTanbHbIit
mogynb SMARTIP SmartlP 0fHOBONTOBOI CTAKHOM SmartIP MIPOKCUMATbHOM aganep-
a I'IpOK(I/IMaﬂbHOI;I afanrep, lOCTMpOBKO\;I nupamunaka
f0CTUPOBKOY @ 30mm
bes  /ESK| SF | 30 | [Esk| SF PYR
YCTaHOBNIEHHOTO p
Sta"“ﬂe’“v ﬂ”m""“f"“ ESK+ Stanceflex c ogHoBonToBO/ [IncTanbHbii
LR ESK+ onobonozoi CTAKHON MPOKCUMANbHOI I0CTPOBKOW  aanTep-upamwaKa
yﬂpaBneHMﬂ I'IpOKCI/IMaﬂbHOI;I afantep,
10CTUPOBKOI 2 30mm
3anacHble Yactu
HanmeHoBaHue Wndp
C6opka KoneHHoro mogynsa ESK+
Stanceflex c onqHo6oNTOBOW 239149
NPOKCMMANbHOW IOCTUPOBKOM
FOCTMPOBOUHBIN CTeprKeHb (MWH) AnA 234914
MeXaHu3Ma KoneHHoro moaynsa ESK
MNepepHUin orpaHMuNTENb-aMOpPTM3aTOP 234903
KomnneKkT mexaHn3ma ctabunvsauum
4 239949
Ana KonieHHoro mogyna ESK+
[oneHHON orpaHnynTenb 233810
AmopTusartop Stanceflex
HanmeHoBaHune Wndp
25° Po3oBbliin (Msarkuin) 231608
35° benbliii 231606
45° OpaH»XeBblii (3aBOACKas NOCTaBKa) 231607
70° Tony6omn (KecTkuin) 231609
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OTBeTCTBEHHOCTb

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

CootBetcTBUe CraHgapTam EBpocotosa CE

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

L]
M D MegunumHckoe fl;m) WHanBnayanbHoe MHOroKpaTHoe

YCTPONCTBO 1Cnonb30BaHne

CoBMeCcTMMOCTb

[lonyckatotcs KoMGUHaLUM U3aennii Npon3soacTea KomnaHun Blatchford Ha ocHoBaHWK TecTupoBaHus no
COOTBETCTBYIOLMM CTaHAAPTAM, B TOM UKC/e i CTaHAAPTaM Ha MeAnUUHCKIe ycTpoiicTea (MDR), Bkntovas
CTPYKTYPHbIE UCMbITAaHWs, COBMECTIMOCTb Pa3MepPOB 1 APYrne KOHTPOJMPYEMble SKCMTyaTalMOHHbIe
XapaKTePUCTUKN.

KombuHaums ¢ anbTepHaTUBHbIMU N30ENNAMUN, UMEOLLVMU MapKNPOBKY COOTBETCTBMA CTaHAApTamMm
EBpocoto3a CE, gonxHa npon3BoanTbCA C Y4YeTOM OLeHKN JIOKaNIbHOW CTEMEHN PUCKa, NPOBOAUMON
KOMMNETEHTHbIM CneunanmncTom.

FapaHTUitHble O6a3aTeNnbCcTBa
lapaHTUA Ha JaHHOe YCTPONCTBO COCTaBAET 24 MecsALa, Ha TOPMO3HOW bapabaH 12 mecsaLes.

Monb3oBaTenb A0MKEH ObITb NPeAyNpPeXAeH O TOM, UTO JIloOble U3MEHEHUA B KOHCTPYKLMIN U3AENUA UK ero
MoandUKaLMs, He COrNacoBaHHble C U3roTOBUTENEM, aHHYSIMPYIOT FrapaHTUIo.

[inAa nonyyeHna noapo6HON NHOPMALIMN O rapaHTUK, NOXanyncTa, obpaTnTech
K canTy Komnaxuu Blatchford.

Mo6ouHble b deKkTbl  MIHUMAEHTDI

Bo3HyKHOBEHME NO6OUHDBIX 3DGEKTOB 1 CEPbE3HbBIX MHLUAEHTOB, CBA3aHHOTO C JAaHHbIM YCTPONCTBOM,
MasnioBEPOSATHO, TEM HE MeHee, B CJlyuae BO3HWKHOBEHMSA TaKOBbIX, CJieAyeT CoobLWmnTb 06 3TOM
npowussoauTento n npeactasutento Blatchford B Bawem pervioHe.

JKonorn4veckue AcnekTbl

ﬂaHHOG ychOVICTBO cofepXuT rmgpasnmnyeckoe macdsio, a Takxe MmeTasyinyeckme 1 rnjactMmaccoBble
KOMMOHEHTbI. [10 BO3MOXHOCTN yTI/IﬂI/I3I/IpyI2Te yCTpOVICTBO, B COOTBETCTBMU C NMpaBUJ1laMn MeCTHOIo
3aKoHopaTeNnbCTBa No ytunmsaumm n o6pau4eano c oTxogamwum.

CoxpaHeHue TNKeTKN Ha YnakoBKe

npOTe3V]CTy PeKOMeHAYETCA COXPaHATb 3TUKETKY Ha YNaKOBKE, MOCKOJIbKY OHa COAEPKUT HeobxofnMmble
AaHHble O NOCTaBAEMOM yCTpOVICTBe.

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

Toproebie Mapku
Blatchford aBnsaetca 3apernctpupoBaHHO TOProBoi mapkoi komnaxum Blatchford Products Limited.
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1 AT G

A ER N RAHRES MM AP R, FRIFEE B AR,
EAERIRBARRE LI R E” —1 A T1EM1 Stanceflex ESK+ 7 fao
BREREAEA D ERERRBNAERNES, LER T2 MM4EFET,

A&

FEBE(FN TR —EB .

EENHB AR,

FERER—ITESAEREIERERXT, NEXIERMTH, STEERTEMH
D2 RHIBRER,

EEIRE R AL PSPC (SUEniZapEAIEH)) 3¢ SmartIP (55 8BIRAX) $2nnERITHIThaEE, tBe]
URHEELAR o

BRI E XTI K G SRR TT A A R (ARSI R TR o

Ihee R4
UFmANETE | BRI EHIR
PSPC SmartlIP
A ERRIEIM T 2R R v v
IR E R AT AEAE SR v v
140 EBX TR v v
BXTPREERHETET v v
MUFhA AT IR BT HIE E, v
BT LEaaFERE
[EHIRES T B BRI T HI0IR
ST HITHEE, BERS TERUF A v
VAT HRE T RE FE ThAE
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PEIE 2N
KAEEM 2.3 4 ENFENAFFEH (BEERS), F 0 RABIE —19)
AEBARERES 1 HEDFEFNWALTHESRABEIBE5EMELBREES
ARSI ERINR, e R EF % E R ERE.
1 RECHER
igﬁﬁ1E§H§ZLXIEITE%%EE?XQZEJ:‘EEJJEE??EE’\Jﬁ‘éjjéﬁf*a*ﬁoﬁﬁ?‘ﬂ%l‘ﬁéﬂ‘%ﬁﬁ%
2 RIENFR
BEETENENZEN, e EHEENIFIEERY), IREA. EMBTAFIEREEBE
NHAXERE
3 RIETHFR
B URRTIMITENRE B sEBEHAZEIMEERY), R EE REM5ED
TMEERESDINIER L AT S RIS TE DD, B E A XIEE.
4 RENER
BEBRBREITENENTE S, ITEREBTEMKT, RMHSHEN. N NHEESE
R IBENBREERN) L ECERERFEATIEER,
ImER LSS
- B AEREN S IZE B THEEM AR T RS HIThRE R R IR R EMT T,
REBRXTHERE.
. Stanceflex AJE RE M
- HAIESHEITFIINRE AT A BT ERE TP SHHE,
(X SmartlIP,)
REH
AEEBREEUTRENBR,:
. %P%*&E%ﬁxﬁnmgﬁﬁﬁﬁiiEﬁﬁm, AR DI IBEPERS, BLIE T HTRE
- WMEHBFRRERHIHES.
- BRER, W hEZERE,
- FERXTIRMHEMINGEA AT TAMBAL THAR, B1ENMARESEAF
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