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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 Compact
Semi-Automatic Knee Lock (Compact SAKL).

Please read and ensure you understand all instructions for use, in particular all safety information
and maintenance instructions.
Application
This device is to be used exclusively as part of a lower limb prosthesis.
Intended for a single user.
The device is a lightweight knee, ideally suited to individuals with low activity level who need the
security of a locked knee during walking.
Features
« Slim, low profile knee
+ 140° knee flexion
+ Locks with an audible ‘click’ on full extension
« Thigh release

Activity Level

This device is recommended for users that have the potential to achieve Activity Level 1 or 2. Of

course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique, individual

circumstances and any such decision should be made with sound and thorough justification.
Activity Level 1

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

Activity Level 2

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

Contraindications
Not for use with a turntable above the device.

Clinical Benefits
+ Lightweight device provides stable ambulation.
- Automatically locks in extension for security when walking.

- Forsitting, thigh release cable provides an easy and accessible method of releasing knee
into flexion.
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

A Any changes in the performance or

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

A Always use a hand rail when descending
stairs and at any other time if available.

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.

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

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

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

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

A Be aware of finger trap hazard at all
times

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

Principal Parts

Pyramid Stainless steel

Chassis Aluminum

Pivot Pin Stainless steel

Body Assembly Aluminum, hardened steel, phosphor bronze
Screw and Washer Stainless steel

Patella Retainer Polyurethane

Patella Nylon

Component Identification

Chassis

Pivot Pin

Screw and Washer

Patella Retainer

4 Function

The device locks in full extension with an audible click allowing secure walking with a locked

knee.

The device remains locked in full extension until the release lever is depressed, allowing the knee
to bend for sitting purposes. The release lever, attached to the prosthetic socket, operates the
release mechanism of the device through a connecting cable.

Note... The knee lock should not be released whilst walking.
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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 outside surfaces, do not use aggressive cleansers.

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

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

The following routine maintenance is to be carried out at least annually:
«  Checkall screws for tightness, clean and reassemble as necessary

« If ML rock is evident, the blue plastic bearings 923700 may be renewed,
see Assembly Instructions

« If AP rock is evident, the buffers 234310 may be renewed,
see Assembly Instructions

« If the cable is stretched, remove the operating lever knob and loosen the cable clamp set
screw.
With the lever up, take up slack in cable without operating the pawl and retighten the set
screw after applying Loctite 222. Cut excess cable if necessary, leaving enough for future
adjustment, fold back into lever and refit knob.
See also 938120, Thigh Release instructions for use.

Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.

Advise the user that a regular visual check of the foot is recommended and signs of wear that
may affect function should be reported to their service provider (e.g. significant wear or excessive
discoloration from long term exposure to UV).

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

Any changes in performance of this device must be reported to the practitioner
Changes in performance may include:

+ Reduced support during stance

+ Any unusual noise or movement

. Stiffness or failure to release from lock in thigh release
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6 Limitations on Use

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

Lifting Loads

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

Environment

Avoid exposing the device to corrosive elements such as water, acids and other liquids. Also
avoid abrasive environments such as those

containing sand for example as these may promote Am
premature wear. ==

Exclusively for use between -15 °Cand 50 °C Suitable for outdoor use
(5 °F to 122 °F).
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7 Bench Alignment

The instructions in this section are for practitioner use only.

For socket manufacture use ESK height position on Dummy Knee Block on alignment mandrel.

Multiflex Foot/Ankle Sach Foot/Ankle

x |1V

Alignment adjustments can affect cable tension and consequently knee
release.

Always check the knee locks and functions as intended following alignment
adjustments.
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8 Fitting Instructions

The instructions in this section are for practitioner use only.

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

A Be aware of finger trap hazard at all times.

Cosmesis
560032

Rear view

Tape entire
length up to
thigh release

/[T

938120

After fixing
cable run,
ensure the lock
engages fully
and freely

Ensure the cable is not pinched in full
flexion

—>
SACH Ankle

Fairing
P561081
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8.1  Unlocking Procedure

The instructions in this section are for practitioner and user.

When releasing the lock ensure a flexion load is not being applied and the foot is on the ground.
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9 Assembly Instructions

The instructions in this section are for practitioner use only.

Bearing Replacement

923700
923700

s D —

Patella Replacement

Buffer Replacement

Do NOT Remove patella from pivot.

Patella
Retainer
Buffer
o 234310
‘ Loctite
424

Note... Patella retainer band may require replacement
if damaged during buffer replacement process.

n Cable Replacement

Release pivots to replace
cable if necessary
(See 1 Bearing Replacement)

1"
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10 Technical Data

Operating and
Storage Temperature Range:

Component Weight:
Recommended Activity Level:
Maximum User Weight:
Maximum Knee Flexion Angle:
Proximal Angular Adjustment:
Distal Angular Rotation:
Proximal Alignment attachment:
Distal attachment:

Build Height:
Proximal pyramid to distal tube end
[See diagram below]

-15°Cto 50°C
5°Fto 122°F

325g(1202)
1/2

125kg (2751b)
140°

+7°

360°

Male Pyramid (Blatchford)

30mm Diameter

40mm

Fitting Length

85mm

30mm

12

40mm

80-400mm
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11 Ordering Information

Order Example

Part

Part Number

Compact SAKL

P239143

Replacement Parts

Part Part Number
923700 Plastic Bearing
P234314 Patella

234315 Patella Retainer
234310 Buffer

Accessories

Part Part Number
Thigh Release Kit (Release Lever Only) P239443
Thigh Release Cable 239243

13
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Liability

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

CE Conformity

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

Medical Device . Single Patient — multiple use
N

Compatibility

Combination with Blatchford branded products is approved based on testing in accordance
with relevant standards and the MDR including structural test, dimensional compatibility and
monitored field performance.

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

Warranty

This device is warranted for 24 months.

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

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

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

Environmental Aspects

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.

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

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

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

Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til kompakt halvautomatisk
knaelds.

Gennemlaes venligst hele brugsanvisningen og serg for, at du forstar den, iszer alle anvisninger
vedrgrende sikkerhedsinformation og vedligeholdelse.
Anvendelse
Denne anordning ma udelukkende anvendes som en del af en underbensprotese.
Beregnet til en enkelt bruger.
Anordningen er en letvaegts-knaeprotese, som er ideel til personer med lavt aktivitetsniveau,
som har behov for sikkerheden, som et Iast knae giver under gang.
Funktioner
« Slank knaeprotese med lav profil
« Fleksion af kneet pa 140°
+ Laser med et hgrbart klik, nar det er helt udstrakt
+ Lérudlgsende

Aktivitetsniveau
Anordningen anbefales til brugere, som vil vaere i stand til at opna aktivitetsniveau 1 eller 2.
Der er naturligvis undtagelser, og i vores anbefaling tager vi hgjde for unikke, individuelle
omstaendigheder, og enhver sddan beslutning skal treeffes med en velfunderet og grundig
begrundelse.
Aktivitetsniveau 1
Har evnen eller potentialet til at bruge en protese til forflytninger eller gang pa plane overflader med
en jaevn gangrytme. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og ubegraenset gang
indendgrs.
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.
Kontraindikationer
Ma ikke anvendes med en drejeskive over anordningen.

Kliniske fordele
+ Letvaegtsanordningen giver stabil gang.
« Laser automatisk under ekstension for at tilvejebringe sikkerhed i gangen.

« Nar brugeren vil sidde ned, tilvejebringer larudlgserkablet en enkel og tilgeengelig metode,
hvormed knaeprotesen frigeres til fleksion.
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2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal

folges ngje.

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

A

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

A\
A

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

Montering, vedligeholdelse og
reparation af anordningen ma kun
udferes af en kvalificeret praktiserende
lege.

17

Brugeren ma ikke justere eller eendre pa
opsatningen af anordningen.
Brugeren bor rades til at kontakte sin

praktiserende laege, hvis hans eller
hendes tilstand aendres.

A

Anordningen er ikke egnet til
ekstremsport, lgb eller cykellgb,
sportsudgvelse pa is eller i sne,
ekstreme haeldninger og trappetrin.
Alle slags aktiviteter af denne art er
udelukkende pa brugerens egen risiko.

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

Serg for, at der kun anvendes
hensigtsmaessigt eftermonterede
koretgjer under korsel i bil. Alle
personer er forpligtet til at overholde
deres respektive korebestemmelser,
nar de betjener motorkeretgjer.

A\
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3 Konstruktion

Vigtige dele
- Pyramide rustfrit stal
+ Chassis aluminium
« Drejetap rustfrit stal
« Hovedenhed aluminium, haerdet stal, phosphorbronze
« Skrue og skive rustfrit stal
« Patellaholder polyurethan
- Patella nylon

Komponentidentifikation

Pyramide

Chassis

Drejetap
Patella

Hovedenhed

Skrue og skive

Patellaholder

4 Funktion

Anordningen laser under fuld ekstension med et hgrbart klik og muligger sikker gang med et last
knae.

Anordningen vedbliver med at veere last under fuld ekstension, indtil lofteudlgseren trykkes ned.
Derved kan knaeet bgjes i siddende stilling. Lofteudlaseren er koblet til protesehylstret og styrer
anordningens friggrelsesmekanisme via et forbindelseskabel.

Bemezerk... Knaeldsen bar ikke ldses op under gang.
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5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

Rapportér eventuelle eendringer i denne anordnings ydeevne til den praktiserende laege/
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 eendringer kropsvaegt og/
eller aktivitetsniveau.

Renggring

Brug en fugtig klud og mild saebe til at rengere udvendige overflader. Brug ikke aggressive
renggringsmidler.

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

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

Felgende rutinevedligeholdelse skal udferes mindst en gang om aret:
+ Kontrollér, at alle skruer er godt strammet til, renger og saml igen efter behov

-+ Hvis det er dbenlyst, at knaeet rykker frem og tilbage i medial til lateral retning, skal de bla
lejer af plastik (923700) muligvis fornys, se Monteringsanvisninger
« Huvis det er abenlyst, at knaeet rykker frem og tilbage i anterior til posterior retning, skal
bufferne (234310) muligvis fornys, se Monteringsanvisninger
« Hvis kablet er udstrakt, fiernes betjeningsknappen til lafteenheden, og saetskruen til
kabelklemmen lgsnes.
Mens lgfteenheden er i stillingen Op, tages det ikke-fastgjorte stykke kabel op uden
at betjene palen, og saetskruerne strammes igen efter pafgring af Loctite 222. Afskaer
overskydende kabel, om ngdvendigt, og lad tilstraekkeligt blive tilbage til fremtidig
justering, fold det sammen i lofteenheden, og genmontér knappen.
Se ogsa brugsanvisning 938120, Larudlgser.
Serg for, at brugeren har leest og forstaet alle oplysninger om sikkerhed og vedligeholdelse pa
brugerniveau.
Informér brugeren om, at jeevnlig visuel inspektion af foden anbefales, og at tegn pa slid,
der kan pavirke funktionen, skal rapporteres til serviceudbyderen (f.eks. betydeligt slid eller
kraftig misfarvning pa grund af langvarig eksponering for UV).

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

Eventuelle zendringer i denne anordnings ydeeevne skal rapporteres til den praktiserende laege
/Andringer i ydeevnen kan omfatte:

+ Nedsat stette i stdende stilling

« Eventuelle mislyde eller bevaegelse

« Stivhed eller ingen frigarelse fra lasen under larfrigorelse
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6 Begreensninger i forbindelse med brugen

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

Belastning ved lgft af byrder
Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne graenser. Byrder, der ma baeres af brugeren,
skal baseres pa en lokal risikovurdering.

Miljo
Undga at udsaette anordningen for korroderende elementer som f.eks. vand, syrer eller vaesker.

Undga ogsa slibende miljger som f.eks. dem, °

der indeholder sand, eftersom disse kan fremme — - x & 1m x
f@rtidigt slid. XX it P

Ma kun anvendes ved temperaturer mellem Egnet til udenders brug
-15°Cog 50°C.
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7 Baenkjustering

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

Anvend ESH-hgjdeposition pa attrap-knaeblokken til fremstilling af hylstret under justering af

dornen.

Multiflex fod/ankel

Sach fod/ankel

X

v

A Justering ifm. tilpasning kan pavirke kabelspandingen og som konsekvens

heraf knaefrigarelsen.

Knelase og de tilsigtede funktioner skal altid kontrolleres efter justering

ifm. tilpasning.

21
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8 Tilpasningsanvisninger

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

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

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

Kosmese
560032

A

Set bagfra

Tape hele
leengden op til
larfrigerelse

/[T

938120

Serg for,
atlasen er
fuldt og helt
i indgreb,
nar kablet
er fastgjort i
lengden.

Serg for, at kablet ikke afklemmes
under fuld fleksion

—>
SACH ankel-

kabe
P561081

22
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8.1  Procedure til opldsning

Anvisningerne i dette afsnit er beregnet til den praktiserende laege og brugeren.

Nar lasen lases op, skal det sikres, at der ikke anvendes belastning under fleksion, og at foden star
pa underlaget.
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9 Monteringsanvisninger

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

Lejer, reservedele

923700
923700

s D —

Udskiftning af patella

Udskiftning af buffer
Patella ma IKKE tages af drejetappen.

Patellaholder

Bemaerk... Det kan veere ngdvendigt at udskifte
fastgerelsesbandet til patella, hvis det er blevet
beskadiget under udskiftningen af buffere.

n Udskiftning af kabel

Lasn om ngdvendigt drejetapperne
for at udskifte kablet
(se 1 Udskiftning af lejer)

24
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10 Tekniske data

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

Komponentens veegt: 325¢g
Anbefalet aktivitetsniveau: 1/2
Brugerens maksimale vaegt: 125kg
Maksimal fleksionsvinkel for 140°
knaeprotese:

Proksimal vinkeljustering: +7°
Distal vinkelrotation: 360°
Proksimal justeringsdel: Han-pyramide (Blatchford)
Distal vedhaeftning: 30 mm diameter
Byggehgjde: 40mm

Proksimal pyramide til distal rerende
[Se nedenstdende diagram]

Tilpasset leengde

30mm

40mm

85mm

TN 80-400 mm
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11 Bestillingsoplysninger

Bestillingseksempel

Del Delnummer
Kompakt SAKL P239143
Reservedele

Del Delnummer
923700 Leje af plastik
P234314 Patella
234315 Patellaholder
234310 Buffer
Tilbehor

Del Delnummer
Lérudlgsersaet (kun lofteenhed til frigorelse) P239443
Larudlgserkabel 239243

26
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Ansvar

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

CE-overensstemmelse

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

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 laege.

Garanti

Der ydes 24 maneders garanti pa denne anordning.

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

Ga til Blatchford-webstedet for at fa den aktuelle fulde garantierklzering.
Rapportering af alvorlige heendelser

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

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.

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

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

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

Begrepet enhet i denne bruksanvisningen henviser til Compact SAKL (kompakt halvautomatisk
knelds).

Les og serg for at du forstdr alle instruksjonene for bruk, seerlig all sikkerhetsinformasjon og alle
vedlikeholdsinstruksjoner.
Bruksomrade
Denne enheten skal utelukkende brukes som en del av en protese for nedre ekstremiteter.
Beregnet for en enkelt bruker.
Enheten er et lettvekts kne, som er ideelt til personer med lavt aktivitetsniva som trenger den
tryggheten et Iast kne gir ved gange.
Egenskaper

+  Smalt kne med lav profil

+ 140° knefleksjon

+ Lases med et harbart «klikk» ved full ekstensjon

+ Lérutlgser

Aktivitetsniva

Denne enheten anbefales for brukere som har potensiale til & oppna aktivitetsniva 1 eller 2.
Selvfglgelig finnes det unntak, og i anbefalingen var ensker vi & gi rom for unike, individuelle
omstendigheter, og enhver beslutning skal tas pa bakgrunn av en grundig vurdering.

Aktivitetsniva 1

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

Aktivitetsniva 2
Kan forflytte seg normalt, samt stige over lave hindringer i miljget, slik som fortauskanter, trapper eller

ujevne overflater. Typisk for en person som beveger seg litt i nzermiljoet.
Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes med dreieskive over enheten.

Kliniske fordeler
+ Lettvekts enhet gir stabil gange.
- Lases automatisk i ekstensjon for trygghet ved gange.
- Larutlgserkabelen gjer det enkelt og brukervennlig a lase ut kneet til fleksjon for sitting.
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2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges ngye.

Endringer i protesens ytelse

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

A

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

A\
A

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

Montering, vedlikehold og reparasjon
av enheten skal bare utfgres av
kvalifisert lege.

Brukeren ma ikke justere eller tukle
med monteringen av enheten.

30

Brukeren skal oppfordres til a ta kontakt
med legen hvis tilstanden endrer seg.

A\
A\

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

Veer alltid oppmerksom pa
fingerfellefare

A\
A\

Forsikre deg om at bare kjoretoyer med
passende ettermontering brukes nar

du kjorer. Alle personer ma overholde
gjeldende vegtrafikklover nar de bruker
motorvogner.
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3

Konstruksjon

Viktigste deler

Komponentidentifisering

4

Pyramide

Rammedel

Dreiebolt

Kjernedel

Skrue og skive
Festeband for patella
Patella

Rammedel

Dreiebolt

Kjernedel

Skrue og skive

Funksjon

Rustfritt stal

Aluminium

Rustfritt stal

Aluminium, herdet stal, fosforbronse
Rustfritt stal

Polyuretan

Nylon

Pyramide

Patella

Festeband for patella

Enheten lases i full ekstensjon med et hgrbart klikk, slik at brukeren kan ga trygt med last kne.

Enheten forblir 1ast i full ekstensjon til brukeren trykker pa utlgserspaken, slik at kneet boyer seg
for sitting. Utlgserspaken er festet til protesehylsen og styrer enhetens utlesermekanisme ved

hjelp av en tilkoblingskabel.

Merk... Kneldsen skal ikke Idses opp under gange.
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5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

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

Informer legen/leverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller aktivitetsniva.
Rengjoring
Bruk en fuktig klut og mild sape for a rengjore utvendige overflater, ikke bruk aggressive
rengjeringsmidler.
Resten av instruksjonene i avsnittet er kun ment for legen.
Vedlikehold ma utferes av kompetent personell (lege eller utdannet tekniker).
Felgende rutinemessige vedlikehold mé gjennomfares minst én gang i dret:
- Kontroller at alle skruer er strammet. Rengjer enheten, og monter den pa nytt etter behov.

- Ved tegn pa gynging M-L, kan de bla plastlagrene (923700) fornyes,
se Monteringsinstruksjoner.

- Ved tegn pa gynging A-P, kan stetputene (234310) fornyes, se Monteringsinstruksjoner.

+ Hvis kabelen er forstrukket, skal du fierne knotten pa spaken og lasne justeringsskruen for
kabelklemmen.
Mens spaken er oppe, flerner du slakken i kabelen uten a bruke sperrehaken. Stram
justeringsskruen pa nytt etter & ha pafert Loctite 222. Klipp bort eventuell overfladig
kabel - la det vaere nok igjen til fremtidig justering — brett den inn i spaken igjen,
og sett pa knotten.
Se 0gsa 938120, bruksanvisning for ldrutloseren.

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

Informer brukeren om at en regelmessig visuell sjekk av foten anbefales, og at tegn pa slitasje
som kan pavirke funksjonen skal rapporteres til leverandgren (f.eks. betydelig slitasje eller
overdreven misfarging ved langvarig eksponering for UV-straler).

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

Endringer i enhetens ytelse skal rapporteres til helsepersonell.
Endringer i ytelse kan omfatte:

+ Redusert stgtte ndr man star

« Uvanlig lyd eller bevegelse

- Stivhet eller problemer med & Igse ut lasen ved larutlesing
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6 Bruksbegrensninger

Tiltenkt levetid
En lokal risikovurdering skal utferes basert pa aktivitet og bruk.

Loftebelastninger

Brukervekt og aktivitet bestemmes av de angitte grensene. Lastbaering av brukeren skal vaere
basert pa en lokal risikovurdering.

Miljo

Unnga a utsette enheten for korroderende elementer som vann, syrer og andre vaesker. Unnga

0gsa slipende miljger som for eksempel inneholder
sand, fordi dette kan fere til for tidlig slitasje.

Skal bare brukes i temperaturer mellom
-15°Cog 50°C.
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7 Benkeinnretting

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Nar hylsen skal lages, kan du bruke ESK-hgydeposisjonen pa modellkneblokken pa
innrettingsspindelen.

Sach fot/ankel

Multiflex fot/ankel

x |1V

A Innrettingsjusteringer kan pavirke kabelspenningen og dermed
kneutlgsingen.

Kontroller alltid at kneet lases og fungerer som tiltenkt etter
innrettingsjustering.
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8 Tilpasningsanvisninger

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

A Bruk passende helse- og sikkerhetsutstyr til enhver tid, inkludert avtrekksanlegg.

A Veer alltid oppmerksom pa at fingrene kan komme i klem.

Kosmetikk
560032

A

Sett bakfra

Teip hele
veien opp til
larutlgsing

/[T

938120

Pase at lasen
kobles helt og
fritt inn etter at
kabellgpet er
fiksert

Pase at kabelen ikke ligger i klem ved
full fleksjon

==

ankelkledning
P561081
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8.1  Oppldsningsprosedyre

Anvisningene i denne delen er beregnet pa helsepersonell og bruker.

Nar lasen lgses ut, skal du pase at det ikke foreligger fleksjonsbelastning og at foten star
pa bakken.
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9 Monteringsinstruksjoner

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Skifte patella

KLIKK!

923700 | \

923700

s D —

Skifte stgtputer n Skifte kabel
Fjern IKKE patellaen fra dreiepunktet.

Los ut dreiepunktene for a
skifte kabel, hvis nedvendig
(Se 1, Skifte lagre)

Merk... Festebandet for patellaen ma kanskje skiftes ut
hvis det skades i prosessen med 4 skifte statputer.
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10 Tekniske data

Temperaturomrade for
bruk og oppbevaring:

Komponentvekt:
Anbefalt aktivitetsniva:

Maksimal brukervekt:

Maksimal fleksjonsvinkel for kne:

Proksimal vinkeljustering:
Distal vinkelrotasjon:

Proksimal innrettingstilkobling:
Distal tilkobling:

Bygghoyde:

Proksimal pyramide til
enden av distalrgret

[Se diagram nedenfor]

-15til 50°C

325¢
1/2
125kg

140°

360°
Hannpyramide (Blatchford)
Diameter 30 mm

40 mm

Passformlengde

85 mm

30 mm

38

40 mm

80-400 mm
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11 Bestillingsinformasjon

Bestillingseksempel

Del

Delenummer

Compact SAKL

P239143

Reservedeler

Del Delenummer
923700 Plastlager

P234314 Patella

234315 Festeband for patella
234310 Buffer
Tilbehor

Del Delenummer
Lérutlgsingssett (bare utlgserspake) P239443
Larutlesingskabel 239243

39
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Erstatningsansvar

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

CE-samsvar

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

Medisinsk enhet /‘ Enkelt pasient - flerbruk
N

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Denne enheten har en garanti pa 24 maneder.

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

Se nettstedet til Blatchford for gjeldende, fullstendige garantierklaering.
Rapportering av alvorlige hendelser

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

Miljoaspekter

Hvis det er mulig, skal komponentene resirkuleres i samsvar med lokale forskrifter for
avfallshandtering.

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

Varemerkeanerkjennelser
Blatchford er et registrert varemerke for Blatchford Products Limited.

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

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

Termia laite kdytetdan ndissa ohjeissa puhuttaessa pienikokoisesta puoliautomaattisesta
polvilukosta (Compact SAKL).

Lue ja varmista, ettd ymmarrat kaikki ohjeet, etenkin kaikki turvallisuuteen ja huoltoon
liittyvat ohjeet.
Kaytto
Laite on tarkoitettu kdytettdvaksi vain osana alaraajaproteesia.
Vain henkilokohtaiseen kdyttoon.
Kevyt polvilaite soveltuu erityisesti alhaisemman aktiivisuustason kayttdjille, jotka tarvitsevat
polvilukituksen tuomaa varmuutta kavelyn aikana.
Ominaisuudet
+ Ohut, matalarakenteinen polvi
+ Polven koukistus 140°
+ Lukittuu tdysin ojennettuna naksahdusaanen kuuluessa
» Reisiosan vapautus

Aktiivisuustaso
Tata laitetta suositellaan henkildille, jotka voivat saavuttaa aktiivisuustason 1 tai 2. Poikkeuksia
ilman muuta on, ja siksi haluamme suosituksissamme huomioida yksil6lliset tapaukset, jolloin
paatoksen tulee olla perusteltu ja huolella harkittu.
Aktiivisuustaso 1
Pystyy kayttamaan tai on mahdollisuus kdyttaa proteesia siirtymiseen tai liikkumiseen tasaisella
pinnalla tasaiseen tahtiin. Tyypillista rajallisesti ja rajoituksitta sisatiloissa liikkuvalle.
Aktiivisuustaso 2
Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua ja pystyy ylittdamaan matalia esteitd, kuten reunakiveyksia,
portaita tai epatasaisia pintoja. Tyypillista rajallisesti ulkona liikkuvalle.
Vasta-aiheet
Ei saa kayttaa laitteen ylapuolella olevan kaantoalustan kanssa.

Kliiniset hyodyt
+ Kevyt laite vakauttaa liilkkumista.
+ Lukittuu automaattisesti ojennettuna, mika tekee kdvelysta varmempaa.

-+ Reisiosan vapautusvaijerin avulla polvi voidaan vapauttaa koukistukseen helposti ja
katevasti istumista varten.
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2 Turvallisuustietoja

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

Kaikista proteesin toimintaan tai A Kayttdjaa tulee neuvoa ottamaan
toimivuuteen liittyvista muutoksista, yhteytta proteesiteknikkoon,
kuten rajoittuneesta tai takeltelevasta jos hdnen tilaansa tulee muutoksia.
liikkeesta tai poikkeavista danista, tulee

. . LA et Laite ei sovellu vaativaan
ilmoittaa valittomasti laitevalmistajalle.

urheiluun, juoksemiseen tai

Pida aina kiinni kaiteesta, kun kuljet kilpa-ajoon polkupyoralla, jaa-
alas portaita ja myos muulloin, ja lumiurheilulajeihin seka jyrkissa
jos mahdollista. rinteissa tai jyrkissa portaissa

A Laitetta ei ole tarkoitettu kiytettaviksi liikkumiseen. Tallaisiin aktiviteetteihin
veteen upotettuna tai suihkussa. Jos ryhtyminen on téysin kayttdjan omalla
proteesi joutuu kosketukseen veden vastuulla.
kanssa, pyyhi se valittomasti kuivaksi. A Varo sormien juuttumista.

A Vain pateva ammattihenkil6 saa koota, Autoa ajettaessa on varmistettava,
huoltaa ja korjata laitetta . ettd asianmukaiset varusteet
Kayttsja ei itse saa saataa tai muutella on asennettu. Jokaisen taytyy
laitteen asetuksia. noudattaa paikallisia lilkennelakeja

moottoriajoneuvoilla ajettaessa.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat

+  Pyramidi ruostumaton teras

+ Alusta alumiini

« Niveltappi ruostumaton teras

«  Runkorakenne alumiini, kovetettu teras, fosforipronssi
+ Ruuvija vélirengas ruostumaton teras

«  Polvilumpion pidike polyuretaani

«  Polvilumpio nailon

Osien kuvaus

Pyramidi

Alusta

Niveltappi
Polvilumpio

Runkorakenne

Ruuvi ja valirengas

Polvilumpion pidike

4 Toiminta

Laite lukittuu tdysin ojennettuna &@nimerkin kuuluessa, ja kdvely on varmempaa polven
lukittuessa.

Laite pysyy lukittuna tdysin ojennetussa asennossa, kunnes vapautusvipua painetaan, jolloin
polvi padse taipumaan istumista varten. Proteesiholkkiin kiinnitetty vapautusvipu ohjaa laitteen
vapautusmekanismia yhdysvaijerin avulla.

Huomautus... Polvilukkoa ei pidé vapauttaa kavelyn aikana.
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5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saannollisesti.

limoita kaikista taman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista, kuten poikkeavista danists,
lisddntyneesta 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. Al kiyta voimakkaita
puhdistusaineita.

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

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

Seuraavat sdanndlliset huoltotoimenpiteet taytyy tehda vahintaan kerran vuodessa:
- Tarkista kaikkien ruuvien kireys, puhdista ja kokoa uudelleen tarpeen mukaan.

+ Jos M-L-suunnassa esiintyy keinumista, siniset muoviset kannatinosat (923700) voidaan
vaihtaa uusiin, katso Kokoonpano-ohjeet.

+ Jos A-P-suunnassa esiintyy keinumista, rajoittimet (234310) voidaan vaihtaa uusiin,
katso Kokoonpano-ohjeet.

+ Jos vaijeri on venynyt, poista kdyttdvivun nuppi ja |8ysaa vaijerin kiristysruuvia.
Kun vipu on ylhaalla, kirista vaijeria, mutta ala kayta salpaa, ja kirista asetusruuvi Loctite 222
-kierrelukitteen kanssa. Katkaise ylimddrdinen vaijeri pois tarvittaessa, mutta jata riittavasti
myodhempaa sddtamista varten. Kdanna vipu takaisin ja laita nuppi paikalleen.
Katso myds 938120, Reisiosan vapautus -kdyttoohjeet.

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

Kerro kayttdjalle, ettd on suositeltavaa tarkistaa jalka sd@nndllisesti silmamaaraisesti ja
ettd toimintaan vaikuttavan kuluman merkeista (esim. merkittava kuluminen tai pitkdan
ultraviolettivalolle altistumisesta johtuvat huomattavat varimuutokset) tulee ilmoittaa
laitevalmistajalle.

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

Kaikista taman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista taytyy ilmoittaa proteesiteknikolle.
Toimintaan liittyvia muutoksia ovat mm. seuraavat:

+ heikentynyt tuki tukivaiheessa

- poikkeavat ddnet tai poikkeava liike

« jaykkyys tai reisiosan lukituksen vapautumisen epdonnistuminen.

45 938089PK3/1-0521



6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika
Toimintaan ja kdyttdon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

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

Ymparisto

Valta altistamasta laitetta syovyttaville aineille, kuten vedelle, hapoille ja muille nesteille.
Valta hankaavia materiaaleja, kuten hiekkaa,

sisdltdavia ymparistdja, koska ne voivat aiheuttaa QJ o x
ennenaikaista kulumista. eee O
Sallittu kéyttdlampétila -15-50°C. Soveltuu ulkok'ayttéén

I

X
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7 Linjaus tyopenkilla

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Kun valmistelet holkkia, kdyta kohdistustuurnassa polvikappalemallissa olevan ESK:n

korkeusasentoa.

Multiflex-jalka/nilkka

SACH-jalka/nilkka

x |1V

A Linjauksen saadot voivat vaikuttaa vaijerin kireyteen ja siten polven
vapautumiseen.

A Tarkista aina linjaussaatojen jalkeen, etta polvi lukittuu ja toimii oikein.
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8 Sovitusohjeet

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

A Kayta aina asianmukaisia suojavarusteita ja sopivia proteesin irrotusvalineita.

A Varo sormien juuttumista.

A

Nakyma takaa

Teippaa koko
pituudelta
reisiosan
vapauttimeen asti.

aut

938120

Kun vaijerin
lapivienti on
tehty, varmista,
ettd lukko
lukittuu kunnolla
ja esteettomasti.

Varmista, etta vaijeri ei jaa puristuksiin
koukistusasennossa.

Kosmeettinen osa
560032

—> :
SACH-nilkan

kotelo
P561081

48

938089PK3/1-0521




8.1 Lukituksesta avaaminen

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu sekd proteesiteknikolle ettd kdyttdjdille.

Kun avaat lukituksen, varmista, etta polvea ei koukisteta ja jalka on maassa.
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9 Kokoonpano-ohjeet

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Kannatinosan vaihto

923700
923700

s D —

Polvilumpion vaihtaminen

NAKSAHDUS!

Rajoittimen vaihto

ALA irrota polvilumpiota niveltapista.

Rajoitin
234310

Huomautus... Polvilumpion pidikelenkki voidaan
joutua vaihtamaan, jos se on vahingoittunut rajoitinta
vaihdettaessa.

n Vaijerin vaihtaminen

Vapauta niveltapit vaihtaaksesi
vaijerin, mikali tarpeellista
(ks. 1 Kannatinosan vaihtaminen)

50
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10 Tekniset tiedot

Kaytto- ja -15-50°C
sailytyslampotila-alue:

Paino: 325¢g
Suositeltava aktiivisuustaso: 1tai2
Suurin sallittu kayttajan paino: 125kg
Polven maksimikoukistuskulma: 140°
Proksimaalinen kulmasaato: +7°
Distaalinen kulmakierto: 360°
Proksimaalinen kiinnitys: urospyramidi (Blatchford)
Distaalikiinnitys: halkaisija 30 mm
Rakenteen korkeus: 40mm

Proksimaalisen pyramidin ja distaalin
putken pdan vélinen etdisyys

[Katso kuva alla]

Sovituspituus

30mm

40mm

85mm

TN 80-400mm
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11 Tilaustiedot

Tilausesimerkki

Osa Osanumero

Compact SAKL P239143
Varaosat

Osa Osanumero

923700 Muovinen kannatinosa
P234314 Polvilumpio

234315 Polvilumpion pidike
234310 rajoitin

Lisatarvikkeet

Osa Osanumero
Reisiosan vapautussarja (vain vapautusvipu) P239443
Reisiosan vapautusvaijeri 239243
52 938089PK3/1-0521




Vastuu

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

CE-vaatimustenmukaisuus

Tama tuote tayttaa [aakinnallisista laitteista annetun Euroopan unionin sdaddksen 2017/745
vaatimukset. Tama tuote on luokiteltu luokan | tuotteeksi kyseisen saadoksen liitteen VIII
luokituskriteerien mukaisesti. Todistus EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta |6ytyy
osoitteesta: www.blatchford.co.uk

Laakinnallinen laite (= Yhdelle potilaalle, kestokayttoinen
N

Yhteensopivuus

Blatchfordin omien tuotteiden kdytto on hyvaksytty edellyttden etta ne on testattu
asiaankuuluvien standardien ja MDR-asetuksen mukaisesti kdsittden myds rakenteellisen
testin, mittojen yhteensopivuuden ja valvotun kenttatoimivuuden.

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

Takuu

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu.

Kayttdjan tulee olla tietoinen siitd, ettd takuu, kdyttdlupa ja erityisluvat voidaan mitatoida,
jos laitteeseen tehdd@n 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 epatodennéakdista),
asiasta tulee ilmoittaa valmistajalle ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Ympéristotiedot
Osat tulee kierrattad, mikali mahdollista, paikallisten jatehuoltomé&ardysten mukaisesti.

Pakkausetiketin sdilyttaminen
On suositeltavaa, etta proteesiteknikko sailyttaa pakkausetiketin tiedoksi tulevan varalle.

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
Blatchford on Blatchford Products Limitedin rekisterdity tavaramerkki.

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

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

Termen enhet anvands i hela denna bruksanvisning for att referera till Compact halvautomatiskt
knéalas (Compact SAKL).

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.
Avsedd for en enda brukare.
Enheten ar ett latt kng, idealiskt for personer med 1ag aktivitetsniva som behdver sakerheten i ett
ldst knd under gang.
Funktioner
+  Smalt knd med lag profil
+ 140° knaflexion
«+ Laser sig med ett horbart "klick” vid fullstandig extension
- Larfrikoppling

Aktivitetsniva

Den har enheten rekommenderas fér brukare som har potential att uppna aktivitetsniva 1 eller
2. Det finns naturligtvis undantag och i var rekommendation vill vi tilldta unika, individuella
omstdndigheter. Varje sadant beslut bor fattas med en sund och grundlig motivering.

Aktivitetsniva 1

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

Aktivitetsniva 2
Har formaga eller potential att forflytta sig forbi laga hinder i miljon som trottoarkanter, trappor eller
ojamna ytor. Typiskt for en patient som ror sig begransat ute i samhallet.

Kontraindikationer

Far inte anvandas med en vandskiva ovanfor enheten.

Klinisk nytta
« Den latta enheten ger stabil gang.
- Laser sig automatiskt i extension for trygghet under gang.

- For att satta sig ar larfrikopplingskabeln en enkel och lattillganglig metod for att
frigora kna for flexion.
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2 Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

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

A

Anvénd alltid ett racke nar du gar
nedfor trappor och vid andra tillféllen
om det finns nagot.

A\

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

Montering, underhall och reparation
av enheten far endast utforas

av yrkespersoner med lampliga
kvalifikationer.

56

Brukaren far inte justera eller
manipulera enhetens installningar.

Brukaren ska reckommenderas att
kontakta sin lakare om tillstandet
forandras.

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

egen risk.

A\

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

A\
A\

Se till att endast lampliga,
specialutrustade fordon anvénds

vid korning. Alla maste folja sina
respektive trafiklagar vid framforande
av motorfordon.
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3 Konstruktion

Huvuddelar
« Pyramid Rostfritt stal
+ Chassi Aluminium
- Ledtapp Rostfritt stal
+ Huvudenhet Aluminium, hérdat stal, fosforbrons
« Skruv och bricka Rostfritt stal
- Knaskalshallare Polyuretan
- Knaskal Nylon

Identifiering av komponenter

Pyramid

Chassi

ledtapp
Knaskal

Huvudenhet

Skruv och bricka

Knaskalshallare

4 Funktion

Enheten laser sig i fullstandig extension med ett horbart klickljud som gor det mojligt att ga
sakert med ett last kna.

Enheten forblir 1ast i full extension tills frikopplingsspaken trycks ned, vilket gor att knéet
kan bdjas for att sétta sig. Frikopplingsspaken, som &r fast i proteshylsan, styr enhetens
frikopplingsmekanism genom en anslutningskabel.

Obs... Kndldset ska inte lossas nar du gar.
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5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.

Rapportera eventuella férandringar 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 langvarig exponering fér UV-ljus.

Informera lakaren/serviceleverantéren om eventuella forandringar av kroppsvikt och/eller
aktivitetsniva.

Rengoring

Anvand en fuktig trasa och mild tval for att rengéra utsidan. Anvand inte starka rengdéringsmedel.
Ovriga instruktioner i det hdir avsnittet dr endast avsedda for Iéikaren.

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

Foljande rutinunderhall ska utféras minst en gang om aret:
« Kontrollera att alla skruvar ar atdragna. Rengér och atermontera dem vid behov.

« Om ML-rorelse ar tydlig kan de bla plastlagren 923700 bytas ut,
se Monteringsanvisningar.

« Om AP-rorelse dr tydlig kan buffertarna 234310 bytas ut,
se Monteringsanvisningar.

« Om kabeln &r strackt tar du bort manoverspakens vred och lossar pa kabelklammans
1asskruv.
Med spaken i det dvre laget spanner du kabeln utan att mandvrera sparrhaken och drar &t
lasskruven efter det att Loctite 222 har applicerats. Kapa vid behov 6verflédig kabel men
lamna tillrackligt for att den ska kunna justeras i framtiden. Vik tillbaka den in i spaken och
satt tillbaka vredet.
Se dven bruksanvisningen for 938120, Ldrfrikoppling.

Se till att brukaren har last och forstatt all information om sakerhet och underhall pa brukarniva.

Informera brukaren om att en regelbunden visuell kontroll av foten rekommenderas och att
tecken pa slitage som kan paverka funktionen ska rapporteras till serviceleverantéren
(t.ex. betydande slitage eller kraftig missfargning till foljd av langvarig exponering for UV-ljus).

S&g at brukaren att informera lakaren/serviceleverantdren om eventuella féréndringar av
kroppsvikt och/eller aktivitetsniva.

Eventuella férandringar av enhetens prestanda maste rapporteras till ldkaren
Forandringar av prestandan kan omfatta:

+  Minskat stod vid staende

« Onormala ljud eller rorelser

- Stelhet eller ofdrmaga att frikoppla laset vid larfrikoppling
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6 Begransningar av anvandningen

Avsedd livslangd
En lokal riskbeddomning bor utféras pa grundval av aktivitet och anvandning.

Lyft av laster

Brukarens vikt och aktivitet styrs av de angivna grénserna. Den belastning som brukaren
transporterar ska baseras pa en lokal riskbedémning.

Miljo

Undvik att utsatta enheten for korroderande @mnen som vatten, syror och andra vatskor.
Undvik ocksa nétande miljoer som t.ex.

sandhaltiga, eftersom dessa kan orsaka Q - A 1m
rYY Y J - x ——
LX)

fortida slitage. i ~———

Far endast anvdandas mellan -15 °C och 50 °C. Lémplig far utomhusbruk
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7 Inriktning pa arbetsbanken

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda fér Idkaren.

For tillverkning av hylsor, anvand ESK-hojdposition pd dummy-knablocket pa riktdonet.

Multiflex fot/fotled Sach fot/fotled

x |1V

A Justering av inriktningen kan paverka kabelspanningen och darmed
knafrikopplingen.

Kontrollera alltid knélasen och knafunktionerna enligt foljande
inriktningsinstallningar.
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8 Monteringsanvisningar

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda fér Idkaren.

A Anvénd alltid lamplig halso- och sdakerhetsutrustning, inklusive utsugsutrustning.

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

A

Sedd bakifran

Tejpa hela
ldangden upp till
larfrikopplingen

/[

938120

Nar kabel-
dragningen
har fixerats ska
du se till att
laset aktiveras
fullstandigt
och fritt

Se till att kabeln inte kommer i klam
vid full flexion

Kosmetik
560032

—>
Sach fotled

Kapa
P561081
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8.1 Upplasningsprocedur

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr avsedda for Idkaren och brukaren.

Nar du sldpper pa sparren ska du se till att det inte finns ndgon flexionsbelastning och att foten &r
pa marken.
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9 Monteringsanvisningar

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

Reservknaskal

923700
923700

s D —

Byte av buffert n Reservkabel
Ta INTE bort kndskalen fran leden.

Knaskalshallare

Frigor lederna for att byta
Buffert ut kabeln vid behov
o 234310 (se 1 Byte av lager)

Obs...  Knéskalshallaren kan behova bytas ut om
den blivit skadad vid byte av buffert.
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10 Tekniska uppgifter

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

Komponentvikt: 325¢g
Rekommenderad aktivitetsniva: 1/2
Maximal brukarvikt: 125 kg
Maximal flexionsvinkel pa knaet: 140°
Proximal vinkeljustering: +7°
Distal vinkelrotation: 360°
Proximalt inriktningsfaste: Hanpyramid (Blatchford)
Distalt faste: 30 mm diameter
Pabyggnadshojd: 40 mm

Proximal pyramid till distal rérande
[Se diagrammet nedan]

Inpassningslangd

30 mm

40 mm

85 mm

St 80-400 mm
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11 Bestallningsinformation

Exempel pa bestéllning

Artikel

Artikelnummer

Compact SAKL

P239143

Reservdelar

Artikel Artikelnummer
923700 Plastlager
P234314 Knaskal

234315 Knaskalshallare
234310 Buffert
Tillbehor

Artikel Artikelnummer
Larfrikopplingssats (endast frikopplingsspak) | P239443
Larfrikopplingskabel 239243
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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 VIII till forordningen. EU-férsdakran om 6verensstammelse finns pa foljande internetadress:
www.blatchford.co.uk

Medicinteknisk utrustning (= En patient - flera anvdndningar
N

Kompatibilitet

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

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.

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

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

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

Miljoaspekter
Om mojligt ska komponenterna dtervinnas i enlighet med lokala féreskrifter for avfallshantering.

Spara forpackningsetiketten

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

Varumarkesinformation
Blatchford &r ett registrerat varumérke som tillhor Blatchford Products Limited.

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

Ecnn He OroBOpPEHO NHOE, aHHAA NHCTPYKLUMA NO 3KCnayaTaunm npeaHasHavdyaeTca ana nporesncra n
nonb3oBarena.

TepmurH ycmpolicmeo OTHOCUTCS K KOMNAaKmHOMy KOJIeHHOMY MOOYJTIO € NOJyasmomamuyeckum 3amMKOM
Compact SAKL v 6yfeT ncnonb3oBaH Aanee B HaCToALEeN MHCTPYKLMN.

MoxanyincTa, BHUMATENbHO NPOYNTATE faHHYIO MHCTPYKLMIO 1 y6eauTech B TOM, 4TO BaM BCE MOHATHO B
Hell, 0cOb0€ BHMMaHMe crieflyeT yAenuTb pasfenam, nocealeHHbIM TexHrike besonacHocTu n TexHnueckomy
O6cnyKnBaHMo.

O6nactb MNpumeHeHns

JlaHHOe yCTPOWCTBO AOSIXKHO MCMOMb30BaTbCA UCKIOUNTENBHO KaK COCTaBHasA YacTb MPOTe3a HUXKHEN
KOHEeYHOCTU.

YcTponcTBO NpeAHasHavyaeTca Ana MHANBKAYaNbHOIO NCMOMb30BaHUA.

YCTpoiicTBO NpefcTaBnAeT Co60M NIErKMA KONEHHbI MOAY b, MAeanbHO NOAXOAALMIA ANs Nob30oBaTenen ¢

H/3KNM YPOBHEM ,ElBI/IFaTeJ'IbHOIZ AKTUBHOCTU, KOTOPbIM Heo6xo;|,mma HageXHaAa n 6e3omnacHas 6ﬂ0KI/IpOBKa
KONeHHOro moayna Bo BpemMs XOﬂb6bI.

Ocob6eHHOCTN
+ TOHKOMPOQUNbHbIN KONEHHbI MOAYNb
« Yron crnbaHua B KoneHe 140°

. BJ'IOKI/IpOBKa KONEeHHOro moaynsa co 3ByKOBbIM MHANKAUMOHHbBIM «LLeTYKOM» MNP NOJIHOM pa3r|/|6aH|/||/|
B KONneHe

- BeppeHHbIN MexaHU3M pacouKkcaumm

YpoBeHb [iBuratesibHOM AKTUBHOCTU

[laHHOe yCTPONCTBO NpefHa3HayeHo Ana nonb3osarenei ¢ YposHem [lsuratenibHon AKTUBHOCTH 1 nnn 2.
OpHaKo C y4eTOM OTAENbHbIX 06CTOATENBCTB CYLIECTBYOT UHAMBYAYaSIbHbIE CKIIOUYEHUA )1 HEKOTOPbIX
nosib3oBaTenel, OiHaKo 3TO Ha3HaueHe [JOMKHO ObITb ONpPaBAaHHbIM U MPUHUMATBCA C YYETOM O6LLero
COCTOAHNA 340POBbA.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 1

MNMonb3oBatenb 06nagaeT COCOBHOCTLIO MV UMEET JOCTAaTOUHbBIV NOTEHUMan A1A NepemelleHrs Ha npoTese
Mo POBHOW OMOPHON MOBEPXHOCTN C GUKCMPOBAHHBIM TEMINOM XOAb0bI. [laHHbIVi YPOBEHb TUNWYEH ANA
I'IOJ1b3OBaTeﬂeI7I, KOTOpbl€ MOTYT OrpaHNYeHHO UK HEOrPaHNYEHHO NepemMeLLatoTca B npefesnnax noMeLleHuna.

YpoBeHb [lBuratenbHo AKTUBHOCTU 2

Monb3oBaTtenb o6nap.aeT CNoCcoBHOCTBIO UK NMeeT AOCTaTONHbIVI noteHywnan anAa nepemMelieHna Ha npoTese,
a Takxe o6na,qaeT CnocobHOCTbIO npeoaosieBaTb HEBbICOKME eCTeCTBEHHbIE MPenATCTBUA, TaKNe KaK
6op,q|opb|, CTyneHn necTHUY Nnn HepoBHbIe NMOBEPXHOCTU. ,ElaHHbII7I YpOBeHb TUN4eH AnAa nonb3oBarenen,

KOTOpble OrpaHn4YeHHO nepemMeLlaloTca BHe npeaenos nomMeLeHua.
MpoTnBonokasaHus

He cyuiecTByeT HUKaKMX MPOTUBOMOKa3aHWii Af1A AaHHOTO YCTPOCTBA, /v BCe paboTbl C HM
NPOV3BOAATCA B COOTBETCTBUM C HACTOALLEN UHCTPYKLMEN.

KnnHunuyeckue MNpeunmyuiectsa
« Jlerkoe ychOﬁCTBO OﬁeCI‘IeLII/IBa}OLLlee yCTOIZ‘WIBOE nepemelleHne nosibsoBaTtensa.

+  ABTOMaTMYeCcKU 6oKMpyeTca Npy pa3rnbaHuy ana obecneyeHns 6e3onacHom Xxonbobl

+ B nonoxeHnn apgAa 6eﬂp€HHbIVI MeXaHU3M pac¢|/|KcaLw|v| npu NnoOMoLKn TpoCnKa obecneuvBaet
ﬂpOCTOIh n ,EI,OCTyrIHbIVI cnoco6 pa36ﬂOKI/IpOBKI/I KONneHHOoro moayna anAa CcrmbaHna B KosieHe.
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2 TexHumKa besonacHocTun

[laHHbIM CMMBOIOM 0603HavatoTcA Hanbonee BaXKHble npaBwia, KOTOpble AOMTKHbI

cobn 104aTbCA HEYKOCHUTEJIbHO.

Monb3oBaTenb 06sa3aH
He3amMepnuTenbHO COO6LWNTDL
CBOeMy NpoTe3ncTy/Bpayvy o
No6bIX OLYTUMbIX U3MEHEeHUAX B
pa6oTe unu GpyHKLMOHaNbHOCTH
JaHHOrO YCTPOIACTBA, Hanpumvep,
06 OrpaHNYeHNN ABUKEHUSA,
HemnJiaBHOM MepemeLLeHnN Ui
MNOCTOPOHHUX LUyMaX.

I'Ipvl Ccnycke no CctyneHAm nectHuubl,

a TaKk»Ke B J1I06bIX Apyrux cny4vasx,
Korja 3To BO3MOXHO, NoJjib3oBaTeJib
Bcerga AoJKeH ncnonb3oBaTtb nepuna.

YcTpoicTBO He NpefHa3HayeHo AnA
MCMoJib30BaHNA B KayecTBe NpoTesa
ANA NPUHATUA BOAHbIX NpoLieayp

1nu ana norpyxexus B soay. MNpn
KOHTaKTe MpOoTe3HOWN CMCTEMbI C BOAOMN
HeMe[J1eHHO BbITpUTE ee HacyXxo.

A\

A\

K ycTaHOBKe, HaCTPOIiKe, TEXHNUYECKOMY A

06CnyKMBaHNIO I PEMOHTY

YCTPONCTBA AONYCKAETCA TONbKO
KBann$nLuMpoBaHHbIl cneymanbHO
06YyueHHbIl 1 cepTUdGULMPOBaHHbIN B
yue6HbIx LeHTpax Blatchford nepcoHan.

Monb3oBaTenb He MMeeT NpaBa
CaMOCTOATENbHO HacTpanBaTb
YCTPONCTBO UM BMELINBATbCA
B €ro HaCTPOWKW.

A\

Mpwu oLy TVIMOM N3MEeHeHUN CBOEero
COCTOAHNA NOJIb30BaTeNb 065A3aH
He3ameanTeNbHO COOOLWNTL 06

3TOM CBOEMY MPOTE3UCTY, NPV STOM
COCTOAAHVE MOXKET BK/IOUYaTb B ce6A
M3MeHeHUA Maccbl Tesla U/ ypoBHA
OBUraTesibHOM aKTUBHOCTY, a TaKXKe
M3MeHeHwue YCNIoBUiA SKCnyaTaumum
npotesa, Hanpumep, Npu nepeesge n3
ropofCKoil B CENIbCKYI0 MeCTHOCTb.

YCTpOWNCTBO He NPUrogHo ana

3aHATUI SKCTPeManbHbIMU BUAaMMN
cnoprTa, 6erom 1 BeNloroHkamu,

a Tak)Ke 3MUMHUMU BUAamu crnopTa Ha
NbAly N CHery, a TakXe AnA nogbema

No KPYTbIM CKNNOHaM 1 CTYMEeHAM.

Bcsi OTBETCTBEHHOCTb 3a NOAOOHbIE
DeNncTBUA BO3NaraeTcsl UCKNUYNTENIbHO
Ha nosb3oBartens.

Bcerga noMHMTE O NOTEHLMASNIbHOW
OMacHOCTM 3aLeM/IeHNA NasnbLes
KUCTY PYKN pabounmuy mexaHu3Mamu
nporesa.

Y6eautecb B ToM, UTO6bI Balle
TPAHCMOPTHOE CPeAcCTBO 6bIIO
o60pyaoBaHO BCeM HEO6XOANMbIM

Ons ynpaBfieHUs Ye/IOBEKOM C
OrpaHMYeHHbIMU BO3MOXXHOCTAMU.
Mpwn BOXAEeHNN TPAaHCMOPTHOIO
cpefcTBa nonb3oBaTesib 0653aH CTPOro
cob6nopatb NpaBuia AOPOKHOIO
OBVKEHUsA
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3

KOHCTpYKLMA

CocTaBHble YacTtun

MpokcnmanbHbii Agantep-Tnpammnaka
Laccn
LeHTpanbHaa Ocb

C6opka Kopnyca

CrsixkHou bont 1 LWaii6a
®OukcaTtop HagkoneHHMKa
HagkoneHHuK

UpenTudumkauyms KomnoHeHTOB

HeprkaBetowas ctanb
ANOMUHNEBBIN CMJaB
Heprkasetowas ctanb

ANOMUHNEBDIN CMaB, 3aKanéHHas CTalb,
docdopHasn 6poH3za

Hepikasetowas ctanb
MonwnypetaH
HeiinoH

MpokcumanbHbI AganTep-TNpammaka

Laccn

LeHTpanbHasa Ocb

C6opka Kopnyca

CraxHol bonT n Wanba

HapkoneHHuK

Duikcatop HagkoneHHuKa

4 QyHKUMOHAIbHOCTb

yCTpOIhCTBO 6n0K|/|pyeTca npwv nNoJiIHOmMm pa3rv|6aH|/||/| B KONeHe, nNpn 3TOom 6J'IOKI/IpOBKa nHanunpyetca
3BYKOBbIM LLENTYKOM, yCTpOﬁCTBO obecneumBaeT 6e30naCHy}o XO,Elb6y C 6}'IOKI/IDOBKOI2 KONeHHOoro moayns.

YCTpONcTBO OCTaeTcsa 3a6NM0KMPOBaHHbIM MPK NOSIHOM pa3rnbaHnu o Tex Nop, Nnoka He byAeT HaxaT
PbIYaXXOK Pa3bnoKNPOBKM, NO3BONAIOLMIA COTHYTb KONIEHHbI MOAYIb B KONeHe AnA yaobcTBa NocaaKm.
Pbiuar pa36noKknpoBKM, MpUKPenseHHbIN K rb3e NpoTesa, NPYBOAUT B feNCTBUe BepeHHbIN MeXaHn3M

pPa3610KNPOBKM YCTPONCTBA NP MOMOLLM TPOCKKA.

3ameuaHue: KoneHHbln 3aMoK He crieflyeT pa3bnok1MposaTh BO BpeMA XO4b0bI.
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5 TexHunueckoe Ob6CNyxuMBaHMe

PerynﬂpHo npouseoguTe Bl/l3yaJ'IbeIl7I OCMOTP yCTpOIZCTBa.

Mpu o6Hapy>KeHUK NOObIX OLLYTUMbIX M3MEHEHNMAX B paboTe unu GyHKLMOHaNbHOCTM YCTPOCTBA,
nosib3oBaTenb 06A3aH HeMeANIeHHO COo6LWMTL 06 3TOM CBOEMY NPOTE3NCTY, USMEHEHMA B paboTe
YCTPOICTBa MOTYT BKJIIOUaTb B Cebs creflytollee: MOCTOPOHHNE LYMbI, YBENMYEHNE XKECTKOCTM, M36bIToYHOE/
OrpaHNYeHHOe BpaLLeH1e, 3HaUNTENbHbIN U3HOC U 06ecLiBeYMBaHMe U3-3a ANNTENIbHOTO BO3AENCTBUSA
ynbTpaduroneTa.

Monb3oBatesb 06583aH HeMeNeHHO NPOVHGOPMIMPOBATL MPOTE3NCTA O JH0ObIX 3HAUNMbIX M3MEHEHUAX

B Macce Tena u/unu ypoBHe ABUraTeNibHOWM akTMBHOCTY (Hanprmep, Npuv nepeesfe Ha NoCTOAHHOE MeCcTo
XKNTENbCTBA 3 FOPOLCKON B CENIbCKYIO MECTHOCTD).

OuncTKa oT 3arpA3HeHnn

[InA OUNCTKM BHELLHEeN MOBEPXHOCTMN U3LENNA NCMOb3YNTe BIaXHYI0 He BOPCUCTYIO TKaHb 1 AETCKOE MbISTO,
HE NCMNOJb3YUTE arpeccuBHble MmotoLme cpeacTsa.

I'locneayiotuue UHCMpyKyuu 0aHHO20 pasaena npeaHGSHa‘laIOMCﬂ mosbKo 0n1s npome3sucma.

K TexHnueckomy 06CyKMBaHWIO YCTPOCTBA AOMYCKAETCA TONbKO NepCcoHan, NpoLeawwin obyyeHre B
yuebHbIx LeHTpax Blatchford n nmetowmin cootBeTcTBYIOWMI CEpTUOMKAT (MPOTE3UCT UMK BpaY).

PekomeHAyeTCA Kak MUHUMYM €XXerogHO NPOBOAUTL CliefyoLLyie MEPONPUATUA MO TEXHNYECKOMY
06CyXKMBaHNMIO:

« [poBepbTe HafeKHOCTb BCEX MEXaHNYECKNX KPemneHnn n 3aTAXKKY BCEX BUHTOB, Npu HeobxoAMMoCTH
OUNCTUTE MX OT 3arpA3HEHNI 1 CHOBA c06ep|/|Te.

+  Ecnu B nnockoctn M-L (MeananbHo - JlaTepanbHas) NoABUICA HexenaTenbHbIn NodT, cnegyeT
3aMeHUTb ronybble NacTMaccoBble BTYNKM NOAWNNHUKNA (wndp 923700), cm. CoopouHble UHCTpyKUmmn

«  Ecnm B nnockoctn A-P (Bnepep - Hazap) noasunca HexenatenbHbI nodT, cnefyeT 3aMeHUTb
amopTur3aTop (wrdp 234310), cm. CoopouHble UHCTpyKLnn

+  Ecnmu Tpocrik usnuiuHe pacTaHyncs, CHAMUTE PYUKy pbluaxka 6eApeHHOro MexaHu3ma pacorkcaumum
1 ocnabbTe yCTaHOBOYHBIN BUHT 3aXK1Ma TPOcyKa. [TofHMITE PblYaXKoK, yCTpaHnTe NpoBucaHne
TPOCUKa, 1 He Tporas KylayoK MexaHu3Ma, CHOBa 3aTAHUTE YCTaHOBOYHbIN BUHT C HAHECEHHbIM Ha
ero pe3bby pe3b6oBbIM drkcaTopom Loctite 222. MNpr HEOOXOANMOCTY 0OPEXbTE U3NNLLKM TPOCKKA,
OCTaBMB [JOCTATOUHbIV MPUMYCK ANA PEryNMPOBKHY, YCTAHOBUTE PbIYaXXOK 0OpaTHO 1 yCTaHOBMTE Ha
Hero pyukKy.

CM. TaKXe MHCTPYKLMIO Mo 3KcnyaTaumm 938120, begpeHHbin MexaHn3m Pachrkcaumm.

yﬁeﬂMTECb B TOM, YTO NONb30BaTeslb BHUMATE/IbHO O3HAKOMWIICA U OCO3Has KacalLylcsa ero |/|H¢op|vnauvno,
NOCBALEHHYIO TEXHNKE 6€30MacHOCTU 1 TeXHU4YeCcKkomy 06Cﬂy)KVIBaHI/Il0.

Monb3oBaTenb AOMKEH ObITb NPeaynpexXaeH 0 He06XOAVMOCTN PErYNIAPHOro BU3yanbHOro 0CMOTPa
YCTPOWCTBA Ha NpeaMeT 0bHapyeHUA AedeKToB, CIOCOBHBIX MOBANATL Ha ero GYHKLMOHaNbHOCTb
(Hanpumep, 3HaUNTENbHBIN N3HOC MK 0becLBeYnBaHMe N3-3a ANNTENbHOIO BO3AENCTBUA ybTpaduonera),
npwv o6HapyeHN TakoBbiX AedeKToB HEOOXOANMO HeMeANEHHO COObLUTL 06 STOM CBOeMy NpoTe3ncTy/
Bpauvy.

Monb3oBatenb AomKeH ObITb NpeaynpeXxaeH 0 He06X0ANMOCTM COObLaTb CBOEMY NPOTE3NCTY O 0ObIX
3HaUYVIMbIX U3MEHEHMAX B Macce Tefla U/Unv ypoBHe ABUraTeNbHON akTUBHOCTM (Hanpumep, Npu nepeespae Ha
NOCTOAHHOE MECTO XXUTENIbCTBA 13 FOPOACKON B CENTbCKYIO MECTHOCTD).

Monb3oBatesnb 06s3aH HEMEANEHHO COOBLLMTL CBOEMY MPOTE3NCTY O H0ObIX N3MEHEHNAX, MPOU30LWELINX B
pabote ycTpoiicTBa.

V13meHeHMA B paboTe yCTpoiCTBa MOTyT BKJIOUaTh B CebA cnefytoLlee:
+  CHWKeHre yCcTonurnBOCTU B dpase onopbl
+ Jliobble NOCTOPOHHME LUYMbI UAN U3NNLWHUIA NodT

«  MecTKoCTb NN HeKoppeKTHas pacd)MKcau,Vm 6e,qpeHHoro 3aMKOBOIro mexaHmsma
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6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

Cpok cny6bl

HeO6XO}J,VIMO npoBecTn nHanBmAyasbHyt0 OUEHKY PUCKOB Ha OCHOBaHUN }J,BVII'aTEJ'IbHOVI
aAKTUBHOCTU NOJib30BaTeNA N oXKnagaemblxX yCJ'IOBVIVI aKcnayataymnn yCTpOVICTBa.

Moabem Taxkecten

Orpan-leva 3aBUNCAT OT BeCa NoJib30BaTeNnd n ero ypOBHH geraTeanon AKTUBHOCTMW. anI
nepeHoce TAXKecTen nonb3oBaTenem AOJTXKHa 6bITb queHa NoKaJibHaA OoUueHKa CcTeneHun pucka.
YcnoBua SkcnnyaTtaumm

He nopseprainTe ycTPONCTBO BO3AEMNCTBUIO arPeCCUBHbIX 3/1IEMEHTOB, Hanpumep, Taknx Kak
BOAQ, KNCNOTbl U Npoyme XUAKOCTU. TakKe n3beraiiTe sKCryaTaLum ycTpoicTsa B abpasmnBHbIX
cpefax, Hanpumep, cogepaLynx Mbib UK NECOK, MOCKOMbKY 3TO MOXeT NPUBECTH K
npexaesBpemMeHHOMY U3HOCY U3genns.

[ ]
YCTpOWCTBO fOMYyCKaeTCA SKCMTyaTMpoBaTh QJ r x ZA\1m
oo P
TOMbKO B TEeMMNepaTypHOM AnanasoHe YY) ==

ot-15°Cpgo +50°C (ot 5 °F go 122 °F). Bﬂaro_, rpgse_’
MblNe3aLLMLLEHHOE 13aenme
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7 CreHpoBasa KOCTMpoBKa

Mocnedytowue uUHCMpPYKYUU 0aHHO20 pazoesia npeOHA3Ha4amcsa moJbKo 0/11 npome3ucma.

[lna n3rotoBneHMA rnnb3bl NPOTe3a UCMONb3yiTe NonoxeHne moayna ESK no Bbicote Ha bnoke
OuktusHoro KoneHa n OctnposouHoin Onpaske.

Crona u Wunkonotka
Multiflex

Crona v WnkonoTtka
CAY (SACH)

X

v

A lOCTI/IpOBKa MOXKET NOBJINATb Ha HaTAXKeHe TPOCKa 1, cegoBaTtesibHoO,
Ha pa36ﬂOKI/IpOBKy KoJieHHOro mopynsa.

Mocne npoeegeHnA CTUPOBKKN Bcerga I'IpOBepFlI‘/'ITe 3aMKOBbI MEXaHU3M n

dYHKUMOHaNbHOCTb YCTPOICTBA.
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8 CbopouHble VIHCTpYKLK

I'Iocneayfowue UHCMpyKyuu 0aHHO20 pa3aena npeaHa3HaqalomCH MOoJIbKO 017 npome3ucma.
Bcerpa ncnonb3yiite cooTBeTCTBYIOLEE 060PYAOBaHME AJ1A OXPaHbl TPYAQ, 340POBbA 1
6e30MacHOCTY, BKNIOYasA NHANBUAYaNbHbIE CPEACTBA 3aLUUTbI U BbITSXHbIE YCTPOICTBA.

Bcerpa nomHuTe o ﬂOTeHLlVIaHbHOIZ OnacHOCTN 3aLleMsieH A najibLeB KUCTU PYKU paGO‘-II/IMVI
MexaHu3Mamm npoTtesa.

[1]

Bup Cnepean

MpoTaHNTe TPOCUK
no BCeW A/INHe

[0 6efpeHHOro
MexaHu3ma
acoukcaymm

938120

Mocne 3akpenneHns
Tpocuka ybeautechb

B TOM, YTO 3aMKOBbIN
MeXaH/3M MOJIHOCTbIO
3alleNK1BaeTCcA 1
pabotaet cBo60gHO
6e3 3aepaHnin.

Y6eautecb B TOM, YTO TPOCUK He
A nepexumaeTcs npu NoJIHOM crméaHum

YCTPOIICTBa B KOJNeHe.

KocmeTnueckas
06n1LoBKa
560032 D
o Lmkonotka CAY (SACH)
O6nunuoBKa
P561081
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8.1 Tlpouenypa Pa3bnoknposku

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeaﬁasﬁaqaiomm moJibKo 0518 npome3ucma.

I'Ip|/| pa361'IOKVIpOBaHVII/I 3aMKOBOIo MexaHn3ma y6e):||/|Ter B TOM, YTO Harpyska Ha crnbaHue He
npunaraeTca K Kos1IeHHOMY MOAYJO, a CTONa pacnonoXeHa Ha OI'IOpHOIh NOBEPXHOCTNU.
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9 (CbopouHble VHCTpYKLK

I'locneaylouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeBHa3Haqaiomc;1 mosibKo 0N npome3ucma.

3ameHa BTYNKM-NoALWNNHWKA Pesbbosoii 3ameHa HaAKOJIeHHUKa

dukcatop
Loctite 243

Cmaska STP
- Cmaska
@ STP
% D DL
A SO
| T — \ 10Hm

923700
923700

s D —

3ameHa AmopTu3aTtopa n 3ameHa Tpocuka
HE CHUMAWTE HagKoneHHIK C OCH.

Mpwn Heo6X0AMMOCTU ocabbTe ocu ANA

AmopTu3saTop
3ameHbl TPOCKMKa.

234310
(cm. 3Tan 1 - 3ameHa BTYNOK-NOALWNMHUKOB)

Knein-agresvns
Loctite 424

3ameuaHne: MoxeT ﬂOTp€6OBaTbCﬂ 3amMeHa yqepmmaa}omem
NeHTbl HAaJKONEHHVIKa, NPy NoBpexaeHnn ee B npotuecce B
npouecce 3ameHbl aMopTM3aTOpPa.
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10 Cneundukaums

TemnepaTypHbIi lnanasoH
XpaHeHuA 1 IKcrtyaTaumm:

Bec YctpoicTBa

PekomeHpayembin YposeHb [lBrratensHomn
AKTUBHOCTW:

MakcmmanbHbi Bec MNMonb3oBaTtens:
MakcumanbHbiii Yron CrubaHuvs B KoneHe:

[nana3soH MpokcmanbHom Yrnosoin
lOcTupoBku:

[wnana3soH dnctanbHoro Yrnooro BpaieHus:
MNpokcumanbHoe KpenneHne-tOcTnposkKa:

[ucTtanbHoe KpenneHwe:

BbicoTa KoHcTpyKummn:

MpoKcMmanbHbI TMPaMUAHbIA aganTep Ha
L[NCTanbHOM KOHLIe HeCyLLero MogyJsis rofeHn
[cm. pucyHOK. NprBefeHHbIN HXe]

or-15°C oo +50°C
oT5°F 1o 122°F

325r (12 yHumn)

1/2

125kr (275 ¢yHTOB)
140°

+7°

360°
ApanTtep-nupamugka (Blatchford)

CTAXHOW aganTtep nog HeCyLWmin MogyNb roneHn
AnameTpom 30 Mm

40 Mm

C6opouHble Pasmepbl

85mMm

30Mm

77

40 Mm

80-400 mm
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11 IHpopmaumsa ana 3akasa

Mpumep 3akasza

OnucaHne Wndp
KoMMaKTHbI KONEeHHbIN Mogyb C
NnoJslyaBTOMaTUYECKNM KONIEHHbIM 3aMKOM P239143
Compact SAKL
3anacHble Yactu
OnucaHne Wndp
lMnacTmaccoBbil BTYNKA-MOALNMHMK 923700
HapkoneHHuK P234314
QuKcaTop HagKoNeHHNKa 234315
AmopTusatop 234310
AKceccyapbl
OnucaHne Wndp
Komnnekt 6efjpeHHOro MexaHn3ma
pacoukcauyum (Tonbko pblyarkok 6egpeHHoro | P239443
MexaHu3ma pachukcalmm)
Tpocuk ana 6efpeHHOro MexaHn3ma 239243
pacoukcaumn

78
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OTBETCTBEHHOCTb

/13rotoBuTEnb peKOMEHAYeT NCMOb30BaTh JaHHOE YCTPOWCTBO TONIbKO B YKa3aHHbIX YCIIOBUAX 1
npeAycMOTPeHHbIX Lenax. O6cnyKuBaHmne yCTPoNcTBa AOSIKHO MPOBOJUTLCA COMTaCHO Npusiaraemon
K YCTPOWCTBY MHCTPYKLIAW MO SKCMTyaTauuu. [Npori3BofmuTenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTY 3a yllepb,
BbI3BaHHbIN NPUMEHeHNEeM KOMOUHaLMe KOMNOHEHTOB, He Pa3peLLleHHOI U3roTOBUTENIEM.

CootBeTcTBUe CraHgapTam EBpocotosa CE

[laHHOoe n3penue cootBeTCTBYeT TpeboBaHMAM EBpocTangapTta EU 2017/745 pna MeanUMHCKAX N3AENNIA.
[laHHOe n3aenune OTHOCKTCA K KaTeropum yCTPONCTB Kacca | B CooTBeTCTBUM C KpUTepraMm Knaccudurkaumm,
n3noxeHHoiMu B Mpunoxenun VIl gaHHoro CtangapTa. CepTndukat cooTBETCTBUA CTaHAapTam EBpocotosa
MOXHO MOJTy4mnTb Ha caiiTe komnaHum: www.blatchford.co.uk.

M D MennumHckoe . WNHanBnagyanbHoe MHOrokpaTHoe
yCTPONCTBO kllﬂ' 1Crosib30oBaHme
CoBMeCcTMOCTb

[onyckatotca KombuHaLum n3aenvin npon3BoacTea komnanum Blatchford Ha ocHoBaHMKM TecTpoBaHKA No
COOTBETCTBYIOLMM CTaHZapTaMm, B TOM UMC/e 1 CTaHAapTaM Ha MeaunLmuHcKue yctporictsa (MDR), Bknovas
CTPYKTYPHbIE UCMbITaHWA, COBMECTUMOCTb Pa3MepoB 1 Apyrne KOHTPOMpyemble SKCnayaTaLnoHHble
XapaKTePUCTUKN.

KOM6I/IHaLlI/IH C anbTe€PHATUBHbIMWU N3AENNAMU, NMEKLLNMN MapPKNUPOBKY COOTBETCTBUA CTaHOapTam
EBpocoro3a CE [OJI>KHa Npon3BOANTLCA C YYETOM OLEeHKN JIOKanbHOW CTeneHun pwucka, I'IpOBO,D,I/IMOIZ
KOMMEeTEHTHbIM cneynaincTtom.

FapaHTUitHble O6a3aTeNnbCcTBa
I'apaHTvm Ha AaHHOe yCTpOVICTBO coctaBnset 24 mecaua.

Monb3oBatesib fOMKeH ObITb MPeaynpexaeH 0 TOM, UTo JiloOble 3MEHEHUS B KOHCTPYKLUMW U3LENNs UK ero
MoaundrKaLs, He COrnacoBaHHble C U3rOTOBUTENEM, aHHYNIVPYIOT FrapaHTHIO.

[Ons nonyueHns nogpo6Ho MHGOPMALIMM O rapaHTUK, NOXKaNyNcTa, 06paTUTECH K CANTy KOMMNAHUN
Blatchford.

Mo6ouHble IPdeKTbl N UHUNAEHTDI

Bo3HMKHOBEHME NO60UHbIX 3HEKTOB 1 CEPbE3HBIX MHLMAEHTOB, CBA3AHHOIO C JAHHBIM YCTPOMCTBOM,
MasioBEPOATHO, TEM HE MEHEE, B C/ly4ae BO3HNKHOBEHVA TaKOBbIX, ClieflyeT coobwuTb 06 3Tom
npoussoguTenio 1 npeactasutento Blatchford B Bawem pervoxe.

Jkonornyeckne AcnekKrbl

Mo BO3MOXHOCTHU yTI/U'II/I3I/IpyI7ITE yCTpOI;ICTBO B COOTBETCTBUM C MpaBuiaMn MeCTHOro 3akoHoaTesibCTBa Nno
YTUAM3aLMMN 1 OBPALLEHUIO C OTXOLAMN.

CoxpaHeHue ITNKeTKN Ha YnakoBKe

|_|pOT83VICTy peKkomMeHAyeTCA COXPaHATb STUKETKY Ha YNaKOBKE, MOCKOJIbKY OHa COAEPKUT HeobxofVMble
AaHHble O NoCTaBNAEMOM yCTpOVICTBe.

ToproBbie Mapku
Blatchford aBnsetca 3apernctpripoBaHHO TOProBoi mapkoi kKomnaHuu Blatchford Products Limited.

3apernctpupoBaHHbii Agpec MpoussoguTtens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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http://www.blatchford.co.uk
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AER WA RA T B AR, BRIER B R,
EARERHARMEHI “RE” AR FHERAEZEX B XTI
(Compact SAKL)
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BE N RERE.
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blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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