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1 Description and Intended Purpose

These Instructions for Use are intended for use by the practitioner and user unless otherwise
stated.

The term device is used throughout these instructions for use to refer to the PSPC (Pneumatic
Swing Phase Control) Cylinder.

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

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

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

Activity Level

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

Activity Level 2

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

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

Activity Level 3

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

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

Activity Level 4

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

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

Activity Level 1

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

Clinical Benefits

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

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

& Any changes in the performance or

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

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

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

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

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

A Be aware of finger trap hazard at all
times

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

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

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

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

Principal Parts

+ Piston Rod Titanium

« Top Housing Aluminum

+ BottomBlock  Aluminum

- Barrel Aluminum

+ Silencing Ring  Nitrile Rubber

Component Identification

Piston Rod

Extension Adjustment Valve

Flexion Adjustment Valve

Silencing Ring

P
<//

Bottom Block
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4 Function

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

5 Maintenance
Visually check the device regularly.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

6 Limitations on Use

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

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

Environment

Avoid exposing the device to corrosive elements such QJ X =X
as water, acids and other liquids. Also avoid abrasive

environments such as those containing sand for example

as these may promote premature wear.

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

Suitable for outdoor use
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7 Fitting Instructions

The instructions in this section are for practitioner use only.

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

A Be aware of finger trap hazard at all times.

Fitting Kit: ESK+ Demountable Shin 019758

7.1 Upper Attachment
Fitting Trunnion Assembly

Spring Assist %

230313

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

i
Trunnion

239009

Tighten % A

Locking

Screw ﬁ 243

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

938057PK1/1-0521




7.2 ESK+ Demountable Shin

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

Thrust Washer
Thrust Washer 230080
230080

. 230079
Trunnion

Nut 239009

230078
Assistor Spring
230313

PSPC Unit

Shin Bearings

Lower Pivot Lower Pivot
230088 230088
Thrust Washer Thrust Washer

230090 230090

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

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

The instructions in this section are for practitioner use only.

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

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

Screw down front
extension stop.

Strip of paper
pulled out with a
slight resistance.

1. Slacken Trunnion Clamping Screw.

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

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

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

6. Replace the Patella (except MKL).

7.4  SFESK+ Anterior Extension Stop

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

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

2 6 mmA/F
Spanner

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

The instructions in this section are for practitioner use only.

‘ Extension
Adjuster

/

—
‘ ‘ The red ring
should never
be visible after

Flexion
Adjuster

adjustment.

ymatic Swing Ph,
Gontrol Gylingey 2S¢

o I ¢
Blatchforg;

pre

9 Functional Checks

Setting The Flexion And Extension Valve

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

resistance.

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

value.

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

Approximate Range of Adjustment

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

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

valves and seals.

Flexion Resistance Minimum

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

1"
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10 Technical Data

Operating and

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

Maximum User Weight:

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

Fitting Length

Suitable for 160 mm x 30 mm geometry knees.

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

Compatible Blatchford Knee Systems

ESK+ Knee Module

Part Number

Supplied without PSPC Cylinder Fitted

ESKSF30

ESKSFPYR

ESK4B30

ESK4BPYR

Supplied with PSPC Cylinder Fitted

ESKSFP30

ESKSFPPYR

ESK4BP30

ESK4BPPYR

ESKSBMKLP30

ESKSBMKLPPYR

Fitting Kit

PSPC

019758

13

938057PK1/1-0521




Liability

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

CE Conformity

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

Medical Device (.= Single Patient — multiple use
N

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

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

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

Warranty

This device is warranted for 24 months.

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

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

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

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

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

Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Description et objectif visé

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

Le terme dispositif est utilisé dans ce manuel pour se référer au vérin PSPC (Contréle pneumatique de la
phase pendulaire).

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

Application
Ce dispositif est destiné a étre utilisé uniquement comme composant d’une prothése de membre inférieur.
Destiné a un utilisateur unique.

Le dispositif est utilisé pour contréler la phase pendulaire d'une prothese externe de membre inférieur
transfémorale ou d'une désarticulation du genou pendant une locomotion normale. Il doit étre utilisé
uniquement comme élément d'un systéme de membre modulaire Blatchford. (Voir Pour commander.)

Niveau d’activité

En régle générale, ce dispositif est recommandé aux utilisateurs qui peuvent potentiellement atteindre le
niveau d'activité 2 ou 3. Pour plus de conseils, reportez-vous au manuel du systéme de membre Blatchford
spécifique avec lequel le dispositif est utilisé.

Bien s, il y a des exceptions et, dans notre recommandation, nous souhaitons tenir compte des
circonstances uniques et individuelles. Ainsi, toute décision de ce type doit étre prise avec une justification
solide et approfondie.

Activité de niveau 2

A une capacité ou un potentiel de déambulation avec possibilité de gérer des obstacles
environnementaux bas tels que les trottoirs, les escaliers ou les surfaces inégales. Caractéristique
du patient limité en extérieur.

Activité de niveau 3

A une capacité ou un potentiel de déplacement a cadence variable. Typique du patient en extérieur
qui a la capacité de franchir la plupart des barriéres environnementales et peut avoir une activité
professionnelle, thérapeutique ou physique qui exige I'utilisation de protheses au-dela de la simple
locomotion.

Les utilisateurs du niveau d'activité 4 doivent respecter les limites de poids énoncées dans la section
Données techniques.
Activité de niveau 4
A une capacité ou un potentiel de déplacement prothétique qui dépasse les capacités de déplacement
de base, présentant des niveaux d'impact, de contrainte ou d'énergie élevés. Typique des exigences
prothétiques de I'enfant, de I'adulte actif ou du sportif.
Contre-indications
Ce dispositif peut ne pas convenir au niveau d’activité 1.

Activité de niveau 1

A la possibilité ou le potentiel d'utiliser une prothése pour les transferts ou déplacements sur des

surfaces planes a une cadence fixe. Caractéristiques du patient domestique limité et illimité.
Avantages cliniques

Les avantages cliniques du dispositif sont déterminés par le systéme de membre Blatchford spécifique avec
lequel il est utilisé. (Voir le manuel d'utilisation fourni avec le systeme de membre.)
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2

Informations de sécurité

Ce symbole d’avertissement met en évidence des informations de sécurité
importantes qui doivent étre scrupuleusement respectées.

Tout changement dans la performance
ou la fonction du membre,

par exemple un mouvement restreint,
un mouvement irrégulier ou des bruits
inhabituels, doit étre immédiatement
signalé a votre prestataire de services.

AN

Apreés une utilisation continue,
le dispositif peut devenir chaud
au toucher.

Ne le placez pas a proximité d'une
source de chaleur. Ne le laissez pas en
plein soleil ou a l'intérieur d’'une voiture
par temps chaud.

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

A\

Le dispositif n'est pas adapté aux sports
extrémes, a la course a pied ou a vélo,
aux sports de glace et de neige,

aux pentes et aux marches extrémes.
Toutes les activités de ce type sont
menées aux risques et périls des
utilisateurs.

A\

17

Tenez compte du risque de pincement
des doigts.

A
A\

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

L'utilisateur ne doit pas régler ou
modifier la configuration du dispositif.
Il doit étre conseillé au patient de

contacter son praticien si son état
vient a changer.

A
A\

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

938057PK1/1-0521



3 Construction

Composants principaux

- Tige du piston Titane

- Boitier supérieur Aluminium

+ Blocinférieur Aluminium

« Corps Aluminium

+ Anneau phonique Caoutchouc nitrile

Identification des composants

Tige du piston

Valve de réglage de l'extension

Valve de réglage de la flexion

Boitier supérieur

Anneau phonique

P
<//

Bloc inférieur
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4 Fonction

Ce dispositif est un vérin pneumatique qui contréle la résistance en flexion et en extension
d’un membre pendant la phase pendulaire. Ce dispositif est équipé de deux vannes a aiguille
réglables manuellement pour permettre la personnalisation des résistances dans les deux sens.

5 Entretien

Vérifiez visuellement le dispositif a intervalles réguliers.

Signalez au praticien/prestataire de services tout changement dans les performances de ce
dispositif, par exemple bruits inhabituels, rigidité accrue ou rotation restreinte/excessive ou
usure importante.

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

Utilisez un chiffon humide et du savon doux pour nettoyer les surfaces extérieures ; n'utilisez pas
de détergents agressifs.

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

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

Lentretien régulier suivant doit étre effectué au moins une fois par an :
- Vérifiez la régularité du fonctionnement.
- Sinécessaire, relubrifiez la surface de la tige du piston en utilisant une goutte de traitement
d’huile STP.
Assurez-vous que l'utilisateur a lu et compris toutes les informations relatives a la sécurité et
a l'entretien a réaliser par I'utilisateur.
Conseillez a I'utilisateur de procéder a un examen visuel régulier du dispositif et de signaler
a son prestataire de services les signes d’usure susceptibles d’affecter le fonctionnement.
Conseillez a I'utilisateur d'informer le praticien/prestataire de service de tout changement
de poids corporel et/ou de niveau d'activité.

Si ce dispositif est utilisé pour une activité extréme, le niveau et l'intervalle d’entretien doivent
étre revus et, si nécessaire, des conseils et une assistance technique doivent étre recherchés
pour planifier un nouveau calendrier d'entretien en fonction de la fréquence et de la nature de
I'activité. Cela doit étre déterminé dans le cadre d’une évaluation locale des risques menée par
une personne diiment qualifiée.

6 Limites d'utilisation

Durée de vie prévue

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

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

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

Evitez d'exposer le dispositif a des éléments corrosifs tels

que l'eau, les acides et d'autres liquides. Evitez également

les environnements abrasifs comme ceux contenant du

sable par exemple, car ils peuvent favoriser une usure

prématurée.

Pour une utilisation exclusivement entre -10 °C et 50 °C.
19 938057PK1/1-0521
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7 Instructions de montage

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

Utilisez a tout moment les équipements de santé et de sécurité appropriés,

y compris les installations d’extraction.

A Tenez compte du risque de pincement des doigts.

Kit de pose : Tibia démontable ESK+ 019758

7.1 Attache supérieure
Montage du tourillon

Ressort %

d’assistance
230313

Si un ressort d’assistance est nécessaire,
installez-le sur la tige du piston PSPC.

2
. Tourillon 239009

la vis de

blocage ﬁ 23

Appliquez une petite quantité de Loctite 243
sur l'extrémité filetée de la tige du piston PSPC,
fixez le tourillon et serrez la vis de blocage.

Serrez % ‘

20
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7.2 Tibia démontable ESK+

Les instructions de cette section sont destinées a étre utilisées par des praticiens.
A Retirez I'anneau phonique et jetez-le avant de monter le vérin dans I'un des tibias ESK+.

Rondelle de
Rondelle de butée 230080
butée 230080

230079
Tourillon

Ecrou 239009

230078
Ressort
d‘assistance 230313

Unité PSPC

Paliers de tibia
Axe inférieur

Axe inférieur
230088

230088

Rondelle de Rondelle de
butée 230090 butée 230090

A Attention : Lors du montage, assurez-vous que les épaulements des axes inférieurs
s'alignent correctement avec les paliers de tibia.

ESK+ Stanceflex illustré a titre d'exemple.
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7.3

SFESK et ESK/MKL avec butée d'extension antérieure

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

Lorsqu'il est utilisé avec le SFESK ou I'ESK/MKL muni de la butée d'extension antérieure, la butée
doit étre réglée comme suit :

6.

7.4

|

|
Un léger mouvement d’extension |
est appliqué pendant le réglage. i
(Voir étape 5) !

|
|
|

Vissez la butée
d’extension avant.

Une légeére résistance
se fait sentir lors de
I'extraction de la bande
de papier.

Desserrez la vis de serrage du tourillon.

A l'aide d’'une clé de 6 mm, tournez la tige du piston jusqu'a ce que la rotule du dispositif
de verrouillage du genou se bloque en place sans a-coup et avec facilité.

Resserrez la vis de blocage du tourillon.
Retirez la rotule (sauf MKL).

A l'aide d’'une bande de papier de 5 mm de large, placez-la sur le tampon avant. Vissez

la butée d’extension avant jusqu’a ce que le papier puisse étre extrait avec une légére
résistance. Appliquez un léger mouvement d’extension sur le haut de I'emboiture pendant
que vous effectuez ce réglage.

Remettez la rotule en place (sauf MKL).

Butée d'extension antérieure SFESK+

Lorsqu'elle est équipée d'un PSPC, la butée d’extension ESK+ doit étre enroulée a fond.
Aucun réglage n‘est nécessaire.
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7.5 Réglage de la longueur
Les instructions de cette section sont destinées a étre utilisées par des praticiens.

Pour les modules fournis avec le vérin de controle déja monté dans le tibia, les opérations
suivantes ont déja été effectuées.

Clé A/F
6 mm

A La ligne repére ne doit
' PAS étre visible sous le
tourillon aprés le réglage.

23 938057PK1/1-0521



8 Instructions de réglage

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

Vis de

réglage
dela Vis de réglage
flexion de I'extension

N/

‘ ‘ L'anneau
rouge ne doit

jamais étre visible

apres le réglage.

matic Swing py

L(J;ontrol Cylinde:‘ase

ps Ce
Blatchforg;

pre

9 Controles fonctionnels

Réglage des valves de flexion et
d’extension

Les valves de flexion et d'extension

doivent étre réglées pour s'adapter aux
caractéristiques de la démarche de chaque
porteur. Tournez chaque vis de réglage,

dans la plage spécifiée ci-dessous, dans le sens
des aiguilles d’'une montre pour augmenter

la résistance et dans le sens inverse pour

la réduire.

Pour garantir I'extension compléete du
membre, commencez toujours avec la
résistance d'extension a une valeur minimale.

La configuration de I'utilisateur doit
d’abord se faire avec le support de
barres paralléles.

Plage d’ajustement approximative

Minimale Maximale
Aucun
. 3 anneaux
Extension . anneau
visibles .
visible
Aucun
. 3 anneaux
Flexion . anneau
visibles .
visible

Les controles manuels suivants peuvent étre effectués pour garantir le bon fonctionnement

des clapets anti-retour et des joints du vérin.

Positions de la valve

Course d’entrée

Course de sortie

Résistance minimale en extension
Résistance maximale en flexion

Libre Amortie

Résistance maximale en extension
Résistance minimale en flexion

Amortie

Libre
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10 Données techniques

Plage de température de
fonctionnement et de stockage :

Poids de I'élément :

Niveau d'activité :

Poids maximum de l'utilisateur :
Niveau d'activité: 2 a 3
Niveau d'activité : 4

Hauteur de construction :

Entre-10°Cet 50 °C

252g

2a3(4)

125 kg
100 kg

Voir les schémas ci-dessous.

Encombrement

Convient aux genoux géométriques de 160 mm x 30 mm.

125,5 mm 160,5 mm

C——— )
D a\
&) O
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11 Pour commander

Systémes de genoux Blatchford compatibles

Module de genou ESK+

Référence

Fourni sans vérin PSPC monté

ESKSF30

ESKSFPYR

ESK4B30

ESK4BPYR

Fourni avec vérin PSPC monté

ESKSFP30

ESKSFPPYR

ESK4BP30

ESK4BPPYR

ESKSBMKLP30

ESKSBMKLPPYR

Kit de pose

PSPC

019758

26
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Responsabilité

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

Conformité CE

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

M D Dispositif médical 1 ¥ ) Patient unique - usage multiple
N

Compatibilité

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

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

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

Garantie
Ce dispositif est garanti 24 mois.

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

Les éléments ci-dessus peuvent varier selon les marchés ; consultez votre représentant local pour
de plus amples informations.

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

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

Aspects environnementaux

Pour aider a prévenir les dommages potentiels a I'environnement ou a la santé humaine dus
a lélimination non contrélée des déchets, Blatchford propose un service de reprise. Veuillez
contacter le service clientéle pour de plus amples informations.

Conserver l'étiquette de 'emballage

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

Reconnaissance des marques
Blatchford est une marque déposée de Blatchford Products Limited.

Siege social du fabricant
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Royaume-Uni
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1 Beschreibung und Verwendungszweck

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

Der Begriff Produkt wird in dieser Gebrauchsanweisung durchgangig verwendet und bezieht
sich auf den PSPC (Pneumatische Schwungphasenkontrolle)-Zylinder.

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

Anwendung

Dieses Produkt ist ausschlief3lich als Teil einer Prothese der unteren Extremitat vorgesehen.

Es wurde fir einen einzelnen Anwender konzipiert.

Das Produkt wird zur Kontrolle der Schwungphase wahrend normaler Fortbewegung bei einer
externen Prothese der unteren Gliedmal3e bei transfemoralen Anwendern oder Anwendern
mit Kniedisartikulation verwendet. Es ist nur als Teil eines modularen Prothesensystems von
Blatchford einzupassen. (Siehe Bestellinformationen.)

Mobilitatsklasse

Im Allgemeinen wird dieses Produkt Anwendern empfohlen, die das Potenzial haben, die
Mobilitatsklasse 2 oder 3 zu erreichen. Weitere Ratschldge finden Sie in der Gebrauchsanweisung
des entsprechenden Prothesensystems von Blatchford, mit dem das Produkt verwendet wird.
Naturlich gibt es Ausnahmen, und wir méchten in unseren Empfehlungen Raum fiir einzigartige,
individuelle Umstande lassen. Daher sollten derartige Entscheidungen mit verniinftiger und
durchdachter Begriindung erfolgen.

Mobilitatsklasse 2
Hat die Fahigkeit oder das Potenzial fur Mobilitat mit der Moglichkeit, niedrige Hindernisse in der
Umwelt zu Gberwinden, beispielsweise Bordsteinkanten, Treppen oder unebenen Untergrund.
Typisch flr Personen mit begrenzter Mobilitat in der Gesellschaft.
Mobilitatsklasse 3
Hat die Fahigkeit oder das Potenzial, Mobilitat mit variabler Schrittfrequenz zu erreichen. Typisch
fur allgemein mobile Personen mit der Fahigkeit, die meisten Hindernisse in der Umgebung zu
Uberwinden, und mit beruflicher, therapeutischer oder sportlicher Betédtigung, die eine Nutzung
der Prothese Uber einfache Fortbewegung hinaus erfordert.
Anwender der Mobilitatsklasse 4 sollten die Gewichtsbeschrankungen im Abschnitt Technische
Daten befolgen.

Mobilitatsklasse 4

Mit der Moglichkeit oder dem Potenzial fiir prothetische Mobilisierung, die Giber grundlegende
Mobilisierung hinausgeht und starke Sto3e, hohe Belastungen oder hohe Energieeinwirkung umfasst.
Typisch fur die prothetischen Anforderungen von Kindern, aktiven Erwachsenen oder Sportlern.

Gegenanzeigen

Dieses Produkt ist méglicherweise nicht fiir die Mobilitatsklasse 1 geeignet.
Mobilitatsklasse 1
Hat die Fahigkeit oder das Potenzial, eine Prothese bei Transfers oder beim Gehen auf ebenem
Untergrund bei fester Schrittfrequenz zu nutzen. Typisch fiir Personen mit begrenzter oder
unbegrenzter Mobilitat im Haushalt.

Klinischer Nutzen

Der klinische Nutzen des Produkts wird durch das entsprechende Prothesensystem von
Blatchford bestimmt, das mit ihm verwendet wird. (Siehe Gebrauchsanweisung, die mit dem

Prothesensystem bereitgestellt wird.) 29 938057PK1/1-0521



2 Sicherheitsinformationen

Das Warnsymbol hebt wichtige Sicherheitsinformationen hervor, die genau

A

> >

befolgt werden miissen.

Samtliche Verdanderungen in der
Leistung oder Funktion der Extremitat,
wie z. B. eine eingeschrankte
Bewegung, ungleichmafige Bewegung
oder ungewohnliche Gerdusche, sollten
Sie sofort lhrem Dienstleister mitteilen.

Bei fortlaufender Verwendung kann das
Produkt heil3 sein, wenn man es anfasst.

Nicht in der Nahe einer Warmequelle
abstellen. Keiner direkten
Sonneneinstrahlung aussetzen oder
bei warmer Witterung in Fahrzeugen
liegen lassen.

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

Das Produkt ist nicht geeignet fiir
Extremsport, Laufen und Radrennen,
Wintersport und extreme Abhange
oder Stufen. Jegliche derartigen
Aktivitaten erfolgen auf eigene
Gefahr des Anwenders.

30

Bitte beachten Sie, dass Finger leicht
eingeklemmt werden kénnen.

Montage und Reparatur des
Produkts diirfen nur von ausreichend
qualifiziertem Fachpersonal
durchgefiihrt werden.

Der Anwender darf die Einstellung
des Produkts nicht verandern oder
manipulieren.

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

Beim Autofahren diirfen nur
entsprechend umgebaute

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

Hauptteile
+ Kolbenstange Titan
« Obergehause Aluminium
+ Unterer Block Aluminium
+ Gehduse Aluminium
- Dampfungsring Nitrilgummi

Komponentenidentifikation

Kolbenstange

Extensionsanpassungsventil

Flexionsanpassungsventil

Oberes Gehduse

Gehause \

q

Dampfungsring

(

Unterer Block
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4  Funktion

Das Produkt ist ein pneumatischer Zylinder, der den Flexions- und Extensionswiderstand
einer Prothese wahrend der Schwungphase kontrolliert. Das Produkt wird mit zwei manuell
anpassbaren Nadelventilen eingepasst, die eine individuelle Anpassung der Widerstande in
beide Richtungen erlauben.

5 Wartung

Fihren Sie regelmaRig eine Sichtprifung des Produkts durch.
Melden Sie dem Fachpersonal/Dienstleister jegliche Veranderungen der Produktleistung,
z. B. ungewohnliche Gerausche, erhohte Steifigkeit oder eingeschrankte/tbermaBige
Rotation oder deutlichen Verschleif.
Informieren Sie die Fachkraft oder den Dienstleister tiber Veranderungen des Kérpergewichts
und/oder Aktivitatsniveaus.
Reinigung
Reinigen Sie die duBeren Oberflichen mit einem feuchten Tuch und milder Seife. Verwenden
Sie keine aggressiven Reiniger.
Die iibrigen Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.
Diese Wartung darf nur von kompetenten Personen (Techniker oder ausreichend geschultes
Fachpersonal) durchgefiihrt werden.
Die folgenden WartungsmafBnahmen sind mindestens jahrlich vorzunehmen:

- Prifen Sie, ob das Produkt fllissig betrieben werden kann.

« Schmieren Sie bei Bedarf die Oberflache der Kolbenstange erneut mit einem Tropfen

STP-Olbehandlung.

Stellen Sie sicher, dass der Anwender alle Sicherheits- und Wartungsinformationen fiir Anwender
gelesen und verstanden hat.
Weisen Sie den Anwender darauf hin, dass eine regelmafige Sichtpriifung des Produktes
empfohlen wird und dass Anzeichen von VerschleiB3, der die Funktion beeintrachtigen kdnnte,
dem Dienstleister mitgeteilt werden missen.
Weisen Sie den Anwender darauf hin, die Fachkraft oder den Dienstleister Gber Verdnderungen
des Kérpergewichts und/oder Aktivitatsniveaus zu informieren.
Wenn dieses Produkt fiir extreme Aktivitdten verwendet wird, miissen das Wartungsniveau
und -intervall gepriift und bei Bedarf technische Unterstlitzung und Beratung eingeholt
werden, damit ein neuer Wartungsplan entsprechend der Haufigkeit und Art der Aktivitaten
erstellt werden kann. Dies sollte anhand einer lokalen Risikobeurteilung erfolgen, die von einer
qualifizierten Person durchgefiihrt wird.

6 Verwendungseinschrankungen
Vorgesehene Lebensdauer
Es sollte eine lokale Risikobeurteilung basierend auf Mobilitat und Nutzung durchgefiihrt werden.
Heben von Lasten
Das Gewicht und die Mobilitdt des Anwenders werden von den angegebenen Grenzwerten
bestimmt.
In einer lokalen Risikobewertung sollte ermittelt werden, wie viel Last der Anwender tragen kann.
Umwelt 2
Vermeiden Sie den Kontakt des Produkts mit korrosiven XXX J ; x :\Em x
Stoffen wie Wasser, Sduren und anderen Flussigkeiten. . . ,
Vermeiden Sie auBBerdem abrasive Umgebungen wie Flr den AuBenbereich geeignet
beispielsweise Sand, da dies zu vorzeitigem Verschleil} fiihren kann.
Das Produkt ist nur fuir die Nutzung bei Temperaturen zwischen -10 °C und 50 °C vorgesehen.
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7 Anpassungsanweisungen

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

Verwenden Sie jederzeit geeignete Schutzausriistung einschlie8lich

Abzugsvorrichtungen.

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

Anpassungskit: ESK+ abmontierbares Schienbein 019758

7.1 Oberer Anschluss
Zapfenbaugruppe flr Anpassung

[9]
4

Federungsunterstilitzung
230313

Wenn eine Federungsunterstiitzung nétig ist,
ziehen Sie sie Gber die PSPC-Kolbenstange.

Zapfen
239009

%‘ LOCTITE .
f. 243
Tragen Sie eine kleine Menge Loctite 243 auf das
gewundene Ende der PSPC-Kolbenstange auf,

bringen Sie die Zapfenbaugruppe an, und ziehen
Sie die Verriegelungsschraube fest.

Ziehen Sie die
Verriegelungsschraube
fest.

33
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7.2 ESK+ abmontierbares Schienbein

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

Entfernen Sie den Dampfungsring und entsorgen Sie ihn, bevor Sie den Zylinder in
eines der ESK+ Schienbeine einsetzen.

Schub-Distanzstlick
Schub-Distanzstiick 230080

230080

Schraube
230079

Mutter
230078

Assistenzfeder
230313

PSPC-Einheit

Schienbeinlager

Unterer Unterer
Drehpunkt 230088 Drehpunkt 230088
Schub-Distanzstiick Schub-Distanzstlick

230090 230090

Vorsicht: Stellen Sie beim Zusammenbau sicher, dass die Schultern des unteren
Drehpunkts korrekt am Schienbeinlager ausgerichtet sind.

ESK+ Stanceflex wird als Beispiel gezeigt.
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7.3 SFESKund ESK/MKL mit anteriorem Extensionsstopp

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

Bei Verwendung mit einem SFESK oder ESK/MKL mit anteriorem Extensionsstopp sollte
der Stopp wie folgt angepasst werden:

Wahrend der Anpassung wird
eine leichte Extensionsbewegung
angewandt. (Siehe Schritt 5)

Drehen Sie den vorderen
Extensionsstopp fest.

Ein Papierstreifen sollte
mit leichtem Widerstand
herausgezogen werden kénnen.

1. Lockern Sie die Klemmschraube des Zapfens.

2. Drehen Sie die Kolbenstange mit einem 6-mm-Schraubendreher, bis die
Kniearretierungspatella sich ohne Bewegungen und leichtgédngig verschlief3t.

3. Ziehen Sie die Klemmschraube des Zapfens wieder fest.
Entfernen Sie die Patella (auBBer bei MKL).

5. Nehmen Sie einen 5 mm breiten Papierstreifen, und legen Sie ihn auf den vorderen
Puffer. Drehen Sie den vorderen Extensionsstopp fest, bis das Papier mit leichtem
Widerstand rausgezogen werden kann. Wahrend dieser Anpassung sollte eine leichte
Extensionsbewegung auf die Oberseite des Schafts ausgelibt werden.

6.  Ersetzen Sie die Patella (auBBer bei MKL).
7.4  SFESK+ anteriorer Extensionsstopp

Der ESK+ Extensionsstopp sollte bei Einsatz bei einem PSPC vollsténdig eingedreht sein.
Es sind keine Anpassungen notwendig.
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7.5 Langenanpassung

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

Folgendes wurde bei Modulen, die mit einem bereits in das Schienbein eingebauten
Kontrollzylinder geliefert werden, bereits durchgefiihrt.

. 6-mm-A/F-
& Schraubendreher

A Die Kennlinie darf nach
der Anpassung NICHT unter
dem Zapfen sichtbar sein.
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8 Anpassungsanweisungen

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

Das Flexions- und Extensionsventil
einstellen

\/ Die Flexions- und Extensionsventile
sollten so angepasst werden, dass sie
die Gangcharakteristika des jeweiligen

e | Tragers berlicksichtigen. Drehen Sie jede
Flexions- ] | Extensions- Anpassung im unten angegebenen Rahmen
anpassung anpassung im Uhrzeigersinn, um den Widerstand zu

erhéhen, und gegen den Uhrzeigersinn,
/ um den Widerstand zu verringern.

Beginnen Sie immer mit dem Mindestwert des

L Extensionswiderstands, um sicherzustellen,
dass die Prothese vollstédndig extendiert.

‘ ‘ Der rote Ring e re
sollte nach A Das Anwendersetup sollte anfanglich

der Anpassung nie mithilfe von parallelen Stangen
sichtbar sein. erfolgen.

A Geschéatzter Anpassungsrahmen
AsN — (€
Blatchforg;
Minimum Maximum
_ Es jc"nd Es ist kein
| ———— A 3Ringe Ring sichtbar
sichtbar 9
. Es jc"nd Es ist kein
Flexion 3Ringe | o sichtbar
sichtbar 9

9 Funktionskontrollen

Die folgenden manuellen Kontrollen kdnnen durchgefiihrt werden, um die korrekte
Funktionsweise der Riickschlagventile und Dichtungen des Zylinders sicherzustellen.

Ventilpositionen Ausfahren Einfahren

Minimaler Extensionswiderstand .
. . . Frei Gepolstert
Maximaler Flexionswiderstand

Maximaler Extensionswiderstand .
. . . Gepolstert Frei
Minimaler Flexionswiderstand
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10 Technische Daten

Temperaturbereich fiir
Betrieb und Lagerung:

Komponentengewicht:

Mobilitatsklasse:

Maximales Anwendergewicht:

Mobilitatsklassen 2-3
Mobilitatsklasse 4

Aufbauhdhe:

-10°Cund 50 °C

252g

2-3(4)

125 kg
100 kg

Siehe nachfolgende Darstellungen.

Anpassungslange

Geeignet flir Geometrieknie mit den MalBen 160 mm x 30 mm.

O f
— 125,5 mm 160,5 mm
—
) )
N\ Y
38

938057PK1/1-0521



11 Bestellinformationen

Kompatible Kniesysteme von Blatchford

ESK+ Kniemodul

Artikelnummer

ESKSF30
Wird ohne eingepassten PSPC-Zylinder ESKSFPYR
geliefert ESK4B30
ESK4BPYR
ESKSFP30
ESKSFPPYR
Wird mit eingepasstem PSPC-Zylinder ESK4BP30
geliefert ESK4BPPYR
ESKSBMKLP30
ESKSBMKLPPYR
Anpassungskit
PSPC 019758

39
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Haftung

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

CE-Konformitat

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

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

M D Medizinprodukt ' ]_I'n|) Ein Patient - Mehrfachverwendung
k

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

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

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

Garantie
Das Produkt verfligt tiber eine Garantie von 24 Monaten.

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

Die obigen Angaben kénnen je nach Markt variieren. Fir weitere Einzelheiten wenden Sie sich
bitte an Ihren Vertreter vor Ort.

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

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

Umweltaspekte

Um potenzielle Umwelt- oder Gesundheitsschdden durch unkontrollierte Abfallentsorgung
zu vermeiden, bietet Blatchford einen Rlicknahmeservice an. Wenden Sie sich flr weitere
Details bitte an den Kundenservice.

Aufbewahrung des Verpackungsetiketts

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

Hinweise zu Handelsmarken
Blatchford ist eine eingetragene Marke von Blatchford Products Limited.

Eingetragene Adresse des Herstellers
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Vereinigtes Konigreich.
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1 Descrizione e finalita

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

Il termine dispositivo e utilizzato in questo documento per fare riferimento al cilindro PSPC (controllo
pneumatico nella fase di oscillazione).

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

Applicazione

Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente quale parte di una protesi di arto inferiore.
Prodotto destinato all'utilizzo da parte di un solo paziente.

Il dispositivo e utilizzato per controllare la fase di oscillazione in una protesi esterna di arto inferiore
transfemorale o con disarticolazione del ginocchio durante la normale deambulazione. Deve essere montato
solo come componente di un sistema modulare per arto di Blatchford. (Vedi Informazioni sulle ordinazioni.)

Livello di attivita

In linea generale, il dispositivo € consigliato per pazienti con potenziale livello di attivita finoa 2 0 3.

Per maggiori informazioni consultare le istruzioni per I'uso del sistema per arto di Blatchford con cui

si utilizza il dispositivo.

Naturalmente vi sono delle eccezioni e nella nostra raccomandazione vogliamo consentire circostanze
uniche e individuali e qualsiasi decisione di questo tipo dovrebbe essere presa con una motivazione solida
e approfondita.

Livello di attivita 2

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

Livello di attivita 3

Ha la capacita o il potenziale per deambulare con cadenza variabile. Situazione tipica del paziente
che deambula fuori dalla propria abitazione, che ¢ in grado di superare la maggior parte delle barriere

architettoniche e che pu6 svolgere attivita professionali, terapeutiche o fisiche che richiedono I'uso di
protesi al di la della semplice deambulazione.

Gli utenti con livello di attivita 4 devono rispettare i limiti di peso indicati nella sezione Dati tecnici.
Livello di attivita 4
Il paziente riesce o ha una potenziale capacita di deambulazione protesica che supera le abilita di
deambulazione di base, dimostrando impatto, stress o livelli energetici elevati. Situazione tipica delle
richieste protesiche del bambino, dell’adulto attivo o dell'atleta.

Controindicazioni

Questo dispositivo potrebbe non essere adatto per i pazienti con livello di attivita 1.
Livello di attivita 1

Ha la capacita o la potenzialita di usare una protesi per il passaggio o la deambulazione su superfici
piane a cadenza fissa. Situazione tipica del paziente che deambula all'interno della propria abitazione
in modo limitato o illimitato.

Vantaggi clinici
I vantaggi clinici del dispositivo sono stabiliti dal sistema di arto specifico di Blatchford con cui viene
utilizzato. (Vedi le istruzioni per I'uso fornite con il sistema protesico per arto.)
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2

Informazioni sulla sicurezza

Questo simbolo evidenzia importanti informazioni sulla sicurezza che
devono essere seguite con attenzione.

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

Dopo un uso prolungato il dispositivo
potrebbe scaldarsi.

Non collocare vicino a fonti di calore.
Non lasciare esposta alla luce diretta
del sole o all'interno di un’auto a
temperature elevate.

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

A\

Il dispositivo non e destinato a sport
estremi, corsa o ciclismo, sport invernali

A\

Lo svolgimento di tali attivita € a totale
rischio del paziente.

43

Prestare costantemente attenzione al
rischio di intrappolamento delle dita

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

A\

Il paziente non deve regolare o
modificare la configurazione del
dispositivo.

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

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

di veicoli a motore.

A\
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3 Struttura

Componenti principali

- Biella Titanio

+ Alloggiamento superiore Alluminio

+ Blocco inferiore Alluminio

« Cilindro Alluminio

« Anello ammortizzante Gomma nitrilica

Identificazione dei componenti

Biella

Valvola di regolazione dell'estensione

Valvola di regolazione della flessione

Alloggiamento superiore

Cilindro —_— |

q

Anello ammortizzante

(

Blocco inferiore
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4 Funzionamento

Il dispositivo e un cilindro pneumatico che controlla la resistenza alla flessione e all'estensione
di un moncone nella fase di oscillazione. Il dispositivo € dotato di due valvole a spillo regolabili
manualmente per permettere la personalizzazione delle resistenze in entrambe le direzioni.

5 Manutenzione
Effettuare controlli visivi regolari del dispositivo.

Segnalare al tecnico ortopedico eventuali variazioni delle prestazioni del dispositivo, ad esempio
rumori insoliti, aumento della rigidita, rotazione limitata/eccessiva o usura eccessiva.

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

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

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

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

La seguente manutenzione di routine deve essere eseguita annualmente:
- Controllare la fluidita del funzionamento.
+ Se necessario, lubrificare di nuovo la superficie della biella con una goccia di olio STP.

Assicurarsi che il paziente abbia letto e compreso tutte le informazioni sulla sicurezza e sulla
manutenzione da parte del paziente.

Si consiglia all'utente di effettuare un controllo visivo regolare del dispositivo e di segnalare
al tecnico eventuali segni di usura che possono compromettere il funzionamento.

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

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

6 Limiti di utilizzo
Durata prevista

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

Sollevamento carichi

Il peso e I'attivita del paziente devono rispettare i limiti indicati.

Il peso trasportato dal paziente deve basarsi sulla valutazione del rischio specifico.
Ambiente

Evitare l'esposizione del dispositivo a elementi corrosivi, & A1m

. P AL . S YYX ———
quali acqua, acidi e altri liquidi. Evitare inoltre ambienti KK J x ———
abrasivi come ad esempio quelli contenenti sabbia, Adatto all'utilizzo in ambiente esterno

poiché favoriscono I'usura prematura.
Utilizzare esclusivamente a temperature comprese tra-10 °C e 50 °C.
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7 Istruzioni di montaggio

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

Utilizzare sempre apparecchiature sanitarie e di sicurezza comprese le strutture di

estrazione.

Prestare costantemente attenzione al rischio di intrappolamento delle dita.

Kit di montaggio: Tibia smontabile ESK+ 019758
7.1 Attacco superiore
Montaggio del gruppo perno

[1]
¥

Assistenza
molla 230313

Se & necessaria l'assistenza molla, montarla sulla

biella PSPC.

Perno 239009

|assirt:ea;ei % —{[LocTiE|
bloccaggio

E. 243

Applicare una piccola quantita di Loctite 243
sull'estremita filettata della biella PSPC, attaccare
il gruppo perno e serrare la vite di bloccaggio.

46
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7.2 Tibia smontabile ESK+

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

Rimuovere I'anello ammortizzante ed eliminarlo prima di montare il cilindro nella
tibia ESK+.

Rondella di

Rondella di spinta 230080
spinta 230080

230079
Perno

Dado 239009

230078
Molla elicoidale
230313

Unita PSPC

Cuscinetti tibia
Perno inferiore

230088

Perno inferiore
230088

Rondella di Rondella di
spinta 230090 spinta 230090

A Attenzione: durante il montaggio, assicurarsi che le spalle dei perni inferiori si allineino
correttamente con i cuscinetti delle tibie.

Limmagine rappresenta ESK+ Stanceflex a titolo esemplificativo.
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7.3 SFESK e ESK/MKL con fermo di estensione anteriore

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

Quando utilizzato con SFESK o ESK/MKL con fermo di estensione anteriore, il fermo deve essere
regolato come segue:

|
|
Movimento di estensione leggero |
applicato durante la regolazione. i
(Vedi passaggio 5) !

|
|
|

Avvitare il fermo di
estensione anteriore.

Nastro di carta
estratto con una
leggera resistenza.

1. Allentare la vite di chiusura del perno.

2. Con una chiave a denti da 6 mm, ruotare la biella fino a quando la rotula del ginocchio
non si blocca in posizione con facilita e senza oscillare.

3. Serrare di nuovo la vite di chiusura del perno.
Rimuovere la rotula (tranne MKL).

5. Posizionare un nastro di carta largo 5 mm sulla parte superiore dell'ammortizzatore
anteriore. Avvitare il fermo di estensione anteriore fino a quando il nastro di carta si
puo estrarre con una leggera resistenza. Durante la regolazione, applicare un leggero
movimento di estensione sulla parte superiore dell'invasatura.

6.  Sostituire la rotula (tranne MKL).

7.4 Fermo di estensione anteriore SFESK+

Se montato con un PSPC, il fermo di estensione ESK+ deve essere completamente nella
posizione iniziale. Non & necessario effettuare la regolazione.
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7.5 Regolazione in lunghezza

Le istruzioni della presente sezione sono destinate ai soli tecnici ortopedici.
Per i moduli forniti con il cilindro di controllo gia montato nella tibia, le seguenti procedure sono

gia state eseguite.

Chiave a
denti A/F
6 mm

Linea di
riferi-

& La linea di riterimento
NON deve essere visibile sotto

il perno dopo la regolazione.
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8 Istruzioni per la regolazione

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

]

© |
Meccanismo ) [

. - diregolazione
diregolazione dell'estensione
della flessione

N ||/

‘ ‘ L'anello rosso

non deve mai
essere visibile dopo
la regolazione.

Meccanismo

ymatic Swing py

pne! hase

control Cylinde,

sN Cg
Blatchforg;

9 Controlli funzionali

Impostare la valvola di flessione ed
estensione

Le valvole di flessione ed estensione devono
essere regolate in modo da adattarsi alle
caratteristiche di andatura dei singoli pazienti.
Ruotare ciascun meccanismo di regolazione
nel range indicato di seguito, in senso orario
per aumentare la resistenza e in senso
antiorario per ridurla.
Per garantire che I'arto si estenda
completamente, iniziare sempre con la
resistenza all'estensione al valore minimo.
La configurazione del paziente deve
essere effettuata inizialmente con il
supporto delle barre parallele.

Intervallo di regolazione indicativo

Minimo Massimo
. 3 anelli Nessun anello
Estensione . . . . .
visualizzati visualizzato
. 3 anelli Nessun anello
Flessione . . . . .
visualizzati visualizzato

E possibile effettuare i seguenti controlli manuali per garantire il corretto funzionamento dei

sigilli e delle valvole di non ritorno del cilindro.

Posizioni delle valvole

Verso l'esterno

Verso l'interno

Resistenza all'estensione minima
Resistenza alla flessione massima

Libero Ammortizzato

Resistenza all’estensione massima
Resistenza alla flessione minima

Ammortizzato

Libero
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10 Dati tecnici

Intervallo di temperatura

di esercizio e stoccaggio: da-10°Ca50°C
Peso del componente: 25249
Livello di attivita: 2-3 (4)

Peso massimo del paziente:

Livelli di attivita 2-3 125kg
Livello di attivita 4 100 kg
Ingombro verticale: Consultare le immagini sotto.

Lunghezza di montaggio

Adatto per ginocchia con geometria 160 mm x 30 mm.

— — 125,5mm 160,5mm

™
L/
L/

P\l
N
Ve
I
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11 Informazioni sulle ordinazioni

Sistemi ginocchio compatibili con Blatchford

Modulo ginocchio ESK+

Codice articolo

Fornito senza il cilindro PSPC montato

ESKSF30

ESKSFPYR

ESK4B30

ESK4BPYR

Fornito con il cilindro PSPC montato

ESKSFP30

ESKSFPPYR

ESK4BP30

ESK4BPPYR

ESKSBMKLP30

ESKSBMKLPPYR

Kit di montaggio

PSPC

019758

52

938057PK1/1-0521




Responsabilita

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

Conformita CE

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

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

M D Dispositivo medico 1 ¥ ) Monopaziente - Utilizzo multiplo
N

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

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

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

Garanzia
Il dispositivo € garantito per 24 mesi.

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

Quanto sopra pud variare a seconda del mercato. Per maggiori dettagli, rivolgersi al proprio
rappresentante locale.

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

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

Indicazioni ambientali

Per contribuire a prevenire potenziali danni all'ambiente o alla salute umana derivanti dallo
smaltimento incontrollato dei rifiuti, Blatchford offre un servizio di ritiro. Per maggiori dettagli
contattare |'Assistenza clienti.

Conservare l'etichetta dell'imballaggio

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

Riconoscimento dei marchi commerciali
Blatchford & un marchio registrato di Blatchford Products Limited.

Sede legale del produttore
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Regno Unito.
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1 Descripcion y uso previsto

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

El término dispositivo se utiliza en estas instrucciones de uso para referirse al cilindro de PSPC
(control neumético de la fase de balanceo).

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

Aplicacién
Este dispositivo debe utilizarse inicamente como parte de una proétesis de extremidad inferior.
Destinado a su uso por un solo usuario.

El dispositivo se utiliza para controlar la fase de balanceo en una protesis de extremidad inferior
transfemoral o con desarticulacién de la rodilla durante la locomocién normal. Se debe utilizar
Unicamente como parte de un sistema modular de extremidad de Blatchford (véase el apartado
Informacién para pedidos).

Nivel de actividad

Como guia general, este dispositivo estd recomendado para usuarios que tienen el potencial

de alcanzar un nivel de actividad 2 o 3. Para obtener mas informacion, consultar las instrucciones
de uso del sistema de extremidad Blatchford especifico con el que se va a utilizar el dispositivo.
Por supuesto, hay excepciones y en nuestra recomendacion queremos dar cabida a
circunstancias individuales y Unicas, y toda decisién al respecto debe tomarse con la debida

y rigurosa consideracion.

Nivel de actividad 2

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

Nivel de actividad 3

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

Los usuarios con nivel de actividad 4 deben observar las limitaciones de peso que se especifican
en el apartado Datos técnicos.
Nivel de actividad 4

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

Contraindicaciones
Este dispositivo puede no resultar apto para el nivel de actividad 1.

Nivel de actividad 1

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

Beneficios clinicos

Los beneficios clinicos del dispositivo vienen determinados por el sistema de extremidad
Blatchford especifico con el que se utilice el dispositivo (consultar las instrucciones de uso
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2 Informacion de seqguridad

A

Todo cambio en el rendimiento o
funcionamiento de la extremidad
(por ejemplo, restriccion del
movimiento, falta de fluidez o
ruidos inusuales) debe notificarse
inmediatamente a su proveedor
de servicios.

seguridad que se debe observar.

Tras su uso continuado, el dispositivo
puede estar caliente.

No colocar cerca de una fuente de calor.
No dejar en un lugar expuesto a la luz
solar directa o dentro de un coche en
dias calurosos.

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

El dispositivo no es apto para deportes
extremos, carreras de atletismo o
ciclismo, deportes de nieve o hielo,
cuestas o escalones de inclinacion
extrema. Si el usuario decide participar
en este tipo de actividades, lo hara bajo
su cuenta y riesgo.

56

Este simbolo de advertencia subraya la informacién importante de

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

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

A\

El usuario no debe ajustar ni alterar
la configuracidon del dispositivo.
Se debe recomendar al usuario que se

ponga en contacto con su profesional
sanitario si cambia su cuadro clinico.

A

Conducir tnicamente vehiculos
debidamente adaptados. Todas las
personas deben obedecer el cédigo

de circulacidn correspondiente cuando
utilicen vehiculos motorizados.
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3 Estructura

Componentes principales

« Varilla del pistéon Titanio

» Carcasa superior Aluminio

« Bloque inferior Aluminio

« Tambor Aluminio

+ Anillo silenciador Goma de nitrilo

Identificacion de componentes

Varilla del piston

Valvula reguladora de la extension

Valvula reguladora de la flexion

Carcasa superior

Tambor

Anillo silenciador

A
<//

Bloque inferior
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4 Funcion

El dispositivo consiste en un cilindro neumatico que controla la resistencia a la flexion y

la extension de una extremidad durante la fase de balanceo. El dispositivo tiene dos vélvulas
de aguja de ajuste manual que permiten adaptar la resistencia en los dos sentidos.

5 Mantenimiento

Realizar una inspeccion visual periddica del dispositivo.
Notificar al profesional sanitario o proveedor del servicio cualquier cambio en el rendimiento de
este dispositivo (p. ej., ruidos inusuales, aumento de la rigidez, restriccion o exceso de rotacion,
o desgaste considerable).
También se debe informar al profesional sanitario/proveedor del servicio de cualquier cambio
en el peso corporal o nivel de actividad.
Limpieza
Limpiar las superficies externas con un pafio himedo y jabdn suave; no utilizar limpiadores
agresivos.
El resto de las instrucciones de esta seccion estdn destinadas exclusivamente al profesional
sanitario.
El mantenimiento debe llevarlo a cabo el personal competente (profesional sanitario o técnico
con la debida formacion).
El siguiente mantenimiento rutinario debe llevarse a cabo al menos una vez al afio:

« Comprobar que el funcionamiento sea fluido.

«+ Sies necesario, volver a lubricar la superficie de la varilla del piston con una gota de aceite

STP.

Cerciorarse de que el usuario haya leido y comprendido toda la informacién de seguridad y
de mantenimiento dirigida especificamente al usuario.
Recomendar al usuario que efectie peridodicamente una inspeccién visual del dispositivo
e informe al proveedor del servicio de cualquier sefial de desgaste que pudiera afectar al
funcionamiento.
Aconsejar al usuario que informe al profesional sanitario/proveedor del servicio de cualquier
cambio en el peso corporal o nivel de actividad.
Si este dispositivo se utiliza para actividades extremas, se deberan revisar el nivel y los intervalos
de mantenimiento y, en caso necesario, obtener asesoramiento y asistencia técnica para disefar
un nuevo programa de mantenimiento con arreglo a la frecuencia y la naturaleza de la actividad.
Esto debe determinarse mediante una evaluacion de riesgos local realizada por un profesional
debidamente cualificado.

6 Limitaciones de uso

Vida util prevista

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

El peso y la actividad del usuario estan gobernados por los limites indicados.

El transporte de cargas por el usuario debe basarse en una evaluacion de riesgos local.
Entorno

Evitar exponer el dispositivo a elementos corrosivos A m
como agua, acidos y otros liquidos. Evitar también ——

entornos abrasivos, por ejemplo con arena, ya que
pueden provocar un desgaste prematuro.
Utilizar exclusivamente con temperaturas comprendidas entre -10 °Cy 50 °C.

Adecuado para uso en exteriores
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7 Instrucciones de montaje

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

Utilizar equipo de proteccion adecuado en todo momento, incluidos medios de
extraccion.

& Tener en cuenta en todo momento el riesgo de atraparse los dedos.

Kit de montaje: Espinilla desmontable ESK+ 019758
7.1 Conexion superior
Montaje del conjunto de espiga

[7] .
Espiga

239009
Resorte de %
asistencia Apretar el %' LOCTITE .

230313 tornillo de
blogueo ﬁ 23

Aplicar una pequefa cantidad de Loctite 243
Si es necesario un resorte de asistencia, al extremo con rosca de la varilla del piston del
instalarlo sobre la varilla del piston del PSPC. PSPC, acoplar el conjunto de espiga y apretar
el tornillo de bloqueo.
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7.2 Espinilla desmontable ESK+

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

A Retirar y desechar el anillo silenciador antes de montar el cilindro en la espinilla ESK+.

Arandela de empuje
Arandela de empuje 230080

230080

230079

Tuerca
230078

Resorte de asistencia
230313

Unidad PSPC

Cojinetes de
espinilla Pivote inferior

230088

Pivote inferior
230088

Arandela de empuje Arandela de empuje
230090 230090

A Precaucién: Al realizar el montaje, asegurarse de que los resaltes de los pivotes
inferiores queden correctamente alineados con los cojinetes de la espinilla.

En lailustracién, un ejemplo de ESK+ Stanceflex.
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7.3

SFESK'y ESK/MKL con tope de extension anterior

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

Cuando se utilice con SFESK o ESK/MKL con tope de extensidn anterior, el tope debe ajustarse
de la siguiente forma:

6.

I

i

Se aplica un ligero movimiento de |
extension durante el ajuste (ver el paso 5). i
I
I
I
I
I

Se atornilla el tope de
extension delantero.

La tira de papel
se saca con una
ligera resistencia.

Aflojar el tornillo de retencidn de la espiga.

Con una llave de 6 mm, hacer girar la varilla del piston hasta que la rétula de bloqueo
de la rodilla se acople en su sitio con facilidad y sin moverse.

Volver a apretar el tornillo de retenciéon de la espiga.
Retirar la rétula (excepto en el modelo MKL).

Colocar una tira de papel de 5 mm de ancho encima del amortiguador delantero. Atornillar
el tope de extensién delantero hasta que se pueda sacar el papel con una ligera resistencia.
Se debe aplicar un ligero movimiento de extension a la parte superior del encaje mientras
se lleva a cabo este ajuste.

Volver a acoplar la rétula (excepto en el modelo MKL).

7.4 Tope de extension anterior SFESK+

Cuando esta instalado el PSPC, el tope de extension ESK+ debe estar totalmente retraido.
No es necesario realizar ningun ajuste.
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7.5 Ajuste de la longitud

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

En el caso de los médulos suministrados con el cilindro de control ya montado en la espinilla,
ya se habrén llevado a cabo las siguientes acciones.

Llave A/F
de 6 mm

A La linea de referencia

NO debe resultar visible por
debajo de la espiga una vez
realizado el ajuste.
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8 Instrucciones para el ajuste

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

]

Reguladorde ] Regulador de la

la flexion extension

/

—
‘ ‘ El anillo rojo
no debe
resultar visible una

vez realizado el
ajuste.

matic Swing py

L(J;ontrol Cylindepase

oo B ¢ ¢
Blatchforg;

pre

Ajuste de las valvulas de flexion y
extension

Las vélvulas de flexion y extension deben
ajustarse para adaptarlas a las caracteristicas
de la marcha del usuario concreto. Girar
cada regulador dentro del rango que se
especifica a continuacioén, en sentido horario
para aumentar la resistencia y en sentido
antihorario para reducirla.
Para asegurarse de que la extremidad se
extienda del todo, empezar por el valor
minimo de resistencia a la extension.

La configuracién para el usuario debe

hacerse en un principio con la ayuda de
barras paralelas.

Rango de ajuste aproximado

Minimo Maximo
., 3 anillos Sin anillos
Extension . .
a lavista alavista
.. 3 anillos Sin anillos
Flexion . X
a lavista alavista

9 Comprobaciones del funcionamiento

Se deben realizar las siguientes comprobaciones manuales para garantizar el correcto
funcionamiento de las véalvulas antirretorno y las juntas del cilindro.

Posicion de las valvulas

Carrera de salida

Carrera de entrada

Resistencia de extension minima
Resistencia de flexion maxima

Libre Amortiguada

Resistencia de extension maxima
Resistencia de flexion minima

Amortiguada

Libre
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10 Datos técnicos

Rango de temperaturas de

funcionamiento y almacenaje: -10°Cy 50°C
Peso del componente: 25249
Nivel de actividad: 2-3 (4)

Peso maximo del usuario:

Niveles de actividad 2-3 125kg
Nivel de actividad 4 100 kg
Altura de la prétesis: Ver los diagramas siguientes.

Longitud de montaje

Apto para rodillas con geometria de 160 mm x 30 mm

— — 125,5mm 160,5mm

™
L/
L/

VY FaaY
&) O
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11 Informacién para pedidos

Sistemas de rodilla Blatchford compatibles

Maddulo de rodilla ESK+

Referencia

ESKSF30

ESKSFPYR

Se suministra sin cilindro de PSPC

ESK4B30

ESK4BPYR

Se suministra con cilindro de PSPC

ESKSFP30

ESKSFPPYR

ESK4BP30

ESK4BPPYR

ESKSBMKLP30

ESKSBMKLPPYR

Kit de montaje

PSPC

019758
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Responsabilidad

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

Conformidad CE

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

M D Dispositivo médico / 1’"‘) Para uso en un solo paciente -
k

uso multiple

Compatibilidad

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

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

Garantia

El dispositivo tiene 24 meses de garantia.

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

La informacién anterior puede variar segun el mercado; consulte a su representante local para
obtener mas informacion.

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

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

Para evitar perjuicios al medio ambiente y la salud humana derivados de la eliminacién no
controlada de residuos, Blatchford ofrece un servicio de devolucion del producto al final de
su vida util. Pébngase en contacto con el departamento de atencién al cliente para obtener
mas detalles.

Conservar la etiqueta del embalaje

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

Marcas comerciales
Blatchford es una marca registrada de Blatchford Products Limited.

Direccion registrada del fabricante
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke, RG22 4AH (REINO UNIDO).
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1 Beschrijving en beoogd doel

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor gebruik door de behandelaar en de gebruiker,
tenzij anders aangegeven.
De term hulpmiddel in deze gebruiksaanwijzing verwijst naar de PSPC-cilinder (pneumatische zwaairegeling).

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

Toepassing
Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van een prothese van een onderste ledemaat.
Bedoeld voor gebruik bij één persoon.

Het hulpmiddel wordt gebruikt om de zwenkfase te regelen in een externe prothese voor een
kniedisarticulatie of transfemorale amputatie van een onderste ledemaat tijdens normale voortbeweging.
Het hulpmiddel mag alleen worden gemonteerd als onderdeel van een modulair ledemaatsysteem van
Blatchford. (Raadpleeg Bestelinformatie)

Activiteitenniveau

Als algemene regel wordt dit hulpmiddel aanbevolen voor gebruikers die de potentie hebben om
activiteitenniveau 2 of 3 te bereiken. Raadpleeg voor verder advies de gebruiksinstructies

van het specifieke ledemaatsysteem van Blatchford dat in combinatie met het hulpmiddel

wordt gebruikt.

Natuurlijk zijn er uitzonderingen. In onze aanbeveling willen we rekening houden met unieke, individuele
omstandigheden en daarom hoort elke beslissing op dit vlak te worden genomen

op basis van een duidelijke en grondige onderbouwing.

Activiteitenniveau 2

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

Activiteitenniveau 3

Heeft het vermogen of de potentie om te lopen met variabele cadans. Typisch voor mensen die in de

omgeving langere afstanden kunnen overbruggen inclusief de meeste obstakels die in de omgeving

aanwezig zijn en die te maken hebben met beroepsmatige, therapeutische of inspanningsactiviteiten
waarbij er meer eisen aan het gebruik van de prothese worden gesteld dan bij gewoon lopen.

Gebruikers met activiteitenniveau 4 moeten zich houden aan de gewichtsbeperkingen die

in hoofdstuk Technische gegevens worden bepaald.
Activiteitenniveau 4
Heeft het vermogen of de potentie om meer activiteiten met een prothese te ondernemen dan alleen
lopen; dit betreft activiteiten met een hoog impact-, spannings- of energieniveau. Typisch voor eisen
die kinderen, actieve volwassenen of atleten aan een prothese stellen.

Contra-indicaties

Dit hulpmiddel is mogelijk niet geschikt voor personen met activiteitenniveau 1.

Activiteitenniveau 1

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

Klinische voordelen

De klinische voordelen van het hulpmiddel worden bepaald door het specifieke ledemaatsysteem van
Blatchford dat in combinatie met het hulpmiddel wordt gebruikt.
(Zie de gebruiksinstructies die met het ledemaatsysteem zijn meegeleverd.)
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2 Veiligheidsinformatie

Dit waarschuwingssymbool benadrukt belangrijke veiligheidsinformatie die
zorgvuldig moet worden opgevolgd.

Elke verandering in de prestaties

of functie van de ledemaat, zoals
beperking in beweging, niet soepel
bewegen of ongebruikelijke geluiden,
moet onmiddellijk worden gemeld aan
de leverancier.

AN

Na langdurig gebruik kan het
hulpmiddel heet aanvoelen.

Niet in de buurt van een hittebron
plaatsen. Niet blootstellen aan direct
zonlicht of in een auto achterlaten
bij warm weer.

Het hulpmiddel is niet bedoeld voor
gebruik ondergedompeld in water of
als doucheprothese. Als de ledemaat
in contact komt met water, veeg deze
dan onmiddellijk droog.

A\

Het hulpmiddel is niet geschikt

voor extreme sporten, hardlopen of
wielrennen, sporten op het ijs of in de
sneeuw, extreme hellingen of trappen.
Als dergelijke activiteiten worden
ondernomen, gebeurt dit volledig

op eigen risico van de gebruiker.

A\

69

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

A\

Montage, onderhoud en reparatie
van het hulpmiddel mogen alleen
worden uitgevoerd door een hiervoor
gekwalificeerde behandelaar.

De gebruiker mag de afstelling van het
hulpmiddel niet eigenhandig instellen
of wijzigen.

A\
A

De gebruiker moet worden geadviseerd
om contact op te nemen met de
behandelaar als zijn/haar toestand
verandert.

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

A\
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3 Constructie

Belangrijkste onderdelen

« Zuigerstang Titanium

« Bovenbehuizing Aluminium

+ Onderblok Aluminium

«+ Cilinder Aluminium

+ Dempring Nitrielrubber

Identificatie componenten

Zuigerstang

Stelschroef voor aanpassing

van de strekking

Stelschroef voor aanpassing
van de buiging

Bovenkant behuizing

Cilinder

Dempring

A
<//

Onderblok
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4 Functie

Het hulpmiddel is een pneumatische cilinder die de flexie- en extensieweerstand van een
ledemaat tijdens de zwenkfase regelt. Het hulpmiddel wordt gemonteerd met twee handmatig
afstelbare naaldventielen voor het aanpassen van de weerstand in beide richtingen.

5 Onderhoud

Voer regelmatig een visuele controle van het hulpmiddel uit.

Meld elke verandering in prestaties van dit hulpmiddel, zoals ongebruikelijke geluiden,
toegenomen stijfheid, beperkte/overmatige rotatie of significante slijtage, aan de behandelaar/
leverancier.

Informeer de behandelaar/leverancier over elke verandering in lichaamsgewicht en/

of activiteitenniveau.

Reiniging

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

De resterende instructies in dit hoofdstuk zijn alleen bedoeld voor gebruik door de behandelaar.
Dit onderhoud mag alleen worden uitgevoerd door competent personeel (behandelaar of een
hiervoor opgeleide technicus).

Het volgende routinematige onderhoud dient ten minste eenmaal per jaar te worden
uitgevoerd:

- Controleer of het hulpmiddel soepel werkt.

«  Smeer het oppervlak van de zuigerstang opnieuw met behulp van STP oil treatment.
Controleer of de gebruiker alle informatie betreffende veiligheid en door de gebruiker uit te
voeren onderhoud heeft gelezen en begrepen.

Adviseer de gebruiker om het hulpmiddel regelmatig visueel te controleren; tekenen van slijtage
die de werking kunnen aantasten, moeten aan de leverancier worden gemeld.

Adviseer de gebruiker om de behandelaar/leverancier op de hoogte te brengen van elke
verandering in lichaamsgewicht en/of activiteitenniveau

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

6 Beperkingen bij het gebruik
Beoogde levensduur

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

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

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

Omgeving
Vermijd blootstelling van het hulpmiddel aan corrosieve Q py Anim
elementen zoals water, zuur of andere vloeistoffen. — J r x ———
Vermijd ook omgevingen met schurende materialen, soe i

P ———
zoals zand; dit kan leiden tot vroegtijdige slijtage.

Geschikt voor gebruik buitenshuis
Uitsluitend voor gebruik tussen -10 °C en 50 °C.
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7 Montage-instructies

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

Maak te allen tijde gebruik van passende gezondheids- en veiligheidsmiddelen,
waaronder een afzuiginstallatie.

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

Montageset: ESK+ demonteerbare scheen 019758

7.1 Bovenbevestiging
Monteren van tapeenheid

(]
Tap 239009

Veerhulp %
230313 %' LOCTITE|

Borgschroef o 243
vastzetten a

Breng een kleine hoeveelheid Loctite 243

op het uiteinde van de PSPC-zuigerstang met
Als een veerhulp nodig is, moet deze op de de schroefdraad aan, monteer de tapeenheid
PSPC-zuigerstang worden gemonteerd. en zet de borgschroef vast.
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7.2 ESK+ demonteerbare scheen

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

Verwijder de dempring en voer deze af voor het monteren van de cilinder op een
ESK+-scheen.

Drukring 230080

Drukring 230080

230079
Tap 239009

Moer
230078

Hulpveer 230313

PSPC-eenheid

Scheenlagers
Onderste

draaipunt 230088

Onderste
draaipunt 230088

Drukring 230090 Drukring 230090

A Let op: Zorg er bij het monteren voor dat de schouders van de onderste draaipunten op
de juiste manier met de scheenlagers uitlijnen.

ESK+ Stanceflex als voorbeeld weergegeven.
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7.3  SFESKen ESK/MKL met anterieure extensiestop

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

Indien gebruikt samen met SFESK of ESK/MKL met anterieure extensiestop, moet de stop
als volgt worden aangepast:

|

|

|

Lichte extensiebeweging toegepast i
tijdens het aanpassen. (Raadpleeg stap 5) i
|
|
|
|
|

Schroef de voorste extensiestop
naar beneden.

De strook papier moet er met
een lichte weerstand kunnen
worden uitgetrokken.

1. Draai de tapklemschroef iets losser.

2. Maak gebruik van een sleutel van 6 mm om de zuigerstang te draaien totdat de knieschijf
zonder te schommelen en gemakkelijk in de juiste stand kan vergrendelen.

3. Zetde tapklemschroef weer vast.
Verwijder de knieschijf (behalve de MKL).

5. Gebruik een strook papier van 5 mm breed en plaats deze bovenop de voorbuffer.
Schroef de voorste extensiestop naar beneden totdat het papier er met lichte weerstand
kan worden uitgetrokken. Tijdens het uitvoeren van deze aanpassing moet op de
bovenkant van de koker een lichte extensiebeweging worden toegepast.

6. Breng de knieschijf weer aan (zonder de MKL).

7.4 SFESK+ anterieure extensiestop

Bij montage op een PSPC moet de ESK+-extensiestop er helemaal worden opgedraaid.
Er zijn geen aanpassingen nodig.
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7.5 Aanpassen van de lengte
De instructies in dit hoofdstuk zijn alleen bedoeld voor gebruik door de behandelaar.
Voor modules met een regelcilinder die al in de scheen is gemonteerd, is het volgende

al uitgevoerd.

A De waarschuwingslijn
mag na het aanpassen NIET
onder de tap zichtbaar zijn.
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8 Instructies voor aanpassen

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

Aanpassen ‘ Aanpassen

flexie extensie

AW
EA

ymatic Swing Ph,
Gontrol Gylingey 2S¢

sy — Cg
Blatchforg;

Na het

aanpassen
mag de rode
ring nooit
zichtbaar zijn.

pre

9 Functionele controles

Instellen van de kleppen voor buigen
en strekken

De kleppen voor buigen en strekken moeten
worden aangepast aan de individuele
loopkarakteristieken van de gebruiker.

Draai elke stelknop binnen het hieronder
aangegeven bereik, met de klok mee op de
weerstand te vergroten en tegen de klok in
om de weerstand te verlagen.

Begin altijd met de strekweerstand op een
minimale waarde, zodat de ledemaat volledig
wordt gestrekt.

A Het instellen voor de gebruiker moet
aanvankelijk worden gedaan met
ondersteuning van parallelle balken.

Geschat instelbereik

Minimum Maximaal
Strekking | >'ngen | Geenringen
te zien te zien
igi 3ringen | Geenringen
e te zien te zien

De volgende handmatige controles kunnen worden uitgevoerd om ervoor te zorgen dat de
cilinder, niet-terugslagkleppen en afdichtingen op de juiste manier functioneren.

Kleppositie Uitslag Inslag
Minimum strekweerstand . .
. i Gratis Met schokdemping
Maximum buigweerstand
Maximum strekweerstand . .
. . Met schokdemping Gratis
Minimum buigweerstand
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10 Technische gegevens

Temperatuurbereik voor
gebruik en opslag:

Gewicht component:

Activiteitenniveau:

Maximaal gewicht gebruiker:

Activiteitenniveau 2-3
Activiteitenniveau 4

Constructiehoogte:

-10°Cen 50°C

252g

2tot3(4)

125 kg
100 kg

Zie de onderstaande diagrammen.

Inbouwlengte

Geschikt voor knieén van 160 mm x 30 mm.

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

Compatibele kniesystemen van Blatchford

ESK+-kniemodule

Onderdeelnr.

Geleverd zonder gemonteerde PSPC-cilinder

ESKSF30

ESKSFPYR

ESK4B30

ESK4BPYR

Geleverd met gemonteerde PSPC-cilinder

ESKSFP30

ESKSFPPYR

ESK4BP30

ESK4BPPYR

ESKSBMKLP30

ESKSBMKLPPYR

Montageset

PSPC

019758
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Aansprakelijkheid

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

CE-conformiteit

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

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

M D Medisch hulpmiddel /]_t ) Eén patiént - meervoudig gebruik
N

Compatibiliteit

Het combineren met producten van het merk Blatchford is goedgekeurd op basis van testen
in overeenstemming met relevante normen en de MDR, waaronder structurele testen,
compatibiliteit in afmetingen en gemonitorde prestaties in het veld.

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

Garantie

Dit hulpmiddel heeft een garantie van 24 maanden.

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

Het bovenstaande kan per markt verschillen; vraag de plaatselijke vertegenwoordiger om
meer informatie.

Raadpleeg de website van Blatchford voor de actuele volledige garantieverklaring.

Ernstige incidenten melden

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

Om mogelijke schade aan het milieu of de menselijke gezondheid door ongecontroleerde
afvalverwerking te helpen voorkomen, biedt Blatchford de mogelijkheid hulpmiddelen terug
te sturen. Neem contact op met de klantenservice voor meer informatie.

Het etiket van de verpakking bewaren

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

Erkenning handelsmerken
Blatchford is een geregistreerd handelsmerk van Blatchford Products Limited.

Geregistreerd adres fabrikant
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, VK.
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1 Opis i przeznaczenie

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

Termin wyréb uzywany w niniejszej instrukgcji uzytkowania odnosi sie do sitownika z funkcjg pneumatycznej
kontroli fazy wymachu PSPC (ang. Pneumatic Swing Phase Control).

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

Ten wyrdb przeznaczony jest do uzytku wylacznie jako element protezy koriczyny dolnej.

Przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta.

Wyréb stuzy do kontroli fazy wymachu podczas normalnych aktywnosci ruchowych w protezie koriczyny
dolnej po amputacji na poziomie uda lub dezartykulacji przez staw kolanowy. Moze by¢ montowany tylko
jako element modutowego systemu protez Blatchford. (patrz Sktadanie zaméwien).

Poziom aktywnosci

Niniejszy wyrdb zalecany jest przewaznie uzytkownikom, ktérzy maja potencjat osiggniecia poziomu
aktywnosci 2 lub 3. W celu uzyskania dalszych wskazéwek nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania
okreslonego systemu protezy Blatchford, z ktérym wyrob jest uzywany.

Oczywiscie istnieja od tego wyjatki i w naszych zaleceniach pragniemy uwzgledni¢ nietypowe, indywidualne
okolicznosci. Kazda taka decyzje nalezy jednak podja¢ po wnikliwej i szczegétowej ocenie danego przypadku.

Poziom aktywnosci 2

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

Poziom aktywnosci 3

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

Uzytkownicy na poziomie aktywnosci 4 powinni stosowac sie do ograniczerr wagowych okreslonych

w punkcie Specyfikacja techniczna.
Poziom aktywnosci 4
Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwosé chodzenia z proteza wykraczajaca poza podstawowe mozliwosci
przemieszczania sie, co obejmuje poruszanie sie ze znacznym obcigzaniem i naciskiem koriczyn oraz
formy aktywnosci wymagajace duzego naktadu energii. Spetnia wymagania protetyczne typowe dla
dziecka, aktywnej osoby dorostej lub sportowca.

Przeciwwskazania

Niniejszy wyréb moze nie by¢ odpowiedni dla 0séb na poziomie aktywnosci 1.

Poziom aktywnosci 1
Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwos¢ poruszania sie i przenoszenia koriczyny na réwnych
powierzchniach przy statej kadencji. Typowy model poruszania sie z ograniczeniami lub bez,
w warunkach domowych.

Korzysci kliniczne

Korzysci kliniczne wynikajace z zastosowania wyrobu sg uzaleznione od konkretnego systemu protezy firmy
Blatchford, z ktérym jest on uzywany (patrz instrukcja obstugi dostarczona z systemem protezy koriczyny).
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2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Ten symbol ostrzegawczy oznacza istotne wskazéwki dotyczace
bezpieczenstwa, ktérych nalezy bezwzglednie przestrzegac.

Wszelkie zmiany w dziataniu

lub funkcjonowaniu protezy,

np. ograniczenie ruchu, brak ptynnosci
ruchu lub nietypowe odgtosy,

nalezy natychmiast zgtasza¢ do
Swiadczeniodawcy.

A

Przy dtugotrwatym uzytkowaniu
wyréb moze sie mocno nagrzewac.

A\

Nie wolno pozostawia¢ w poblizu
zrédet ciepta. Nie wolno pozostawiaé
w miejscu narazonym na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych lub

w samochodzie w upalne dni.

Ten wyroéb nie jest przeznaczony do
stosowania w sSrodowisku wodnym lub

A\

jako proteza pod prysznic. W przypadku

kontaktu koriczyny z woda wyréb
nalezy natychmiast wytrzec¢ do sucha.

Ten wyrodb nie jest przeznaczony do
uprawiania sportéw ekstremalnych,

A

biegania, wyscigéw rowerowych, ani tez
sportéw uprawianych na lodzie i $niegu,

czy tez na terenach o ekstremalnym
stopniu nachylenia lub duzej liczbie
stopni. Wszelkie takie aktywnosci
podejmowane s3 catkowicie na wtasne
ryzyko uzytkownikéw.

82

A Prosimy pamietac o niebezpieczenstwie
przytrzasniecia palcow
Montaz, konserwacje i naprawe
niniejszego wyrobu moga
przeprowadzac¢ wytacznie odpowiednio
wykwalifikowani specjalisci.
Uzytkownikom nie wolno samodzielnie
zmieniac ustawien wyrobu.

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

A

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

A\
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3 Budowa

Gléwne elementy

+  Ttoczysko Tytan

«  Gorna obudowa Aluminium

« Dolna obudowa Aluminium

«  Korpus Aluminium

+ Pierscien wyciszajacy Guma nitrylowa

Elementy skfadowe

Ttoczysko

Zawor regulacji wyprostu

Zawor regulacji zgiecia

Gérna obudowa

Pierscien wyciszajacy

P
<//

Dolna obudowa
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4 Zasada dziatania

Niniejszy wyrdb to sitownik pneumatyczny, ktéry kontroluje opér zgiecia i wyprostu koficzyny
w fazie wymachu. Wyposazony jest w dwa recznie regulowane zawory iglicowe umozliwiajace
dostosowanie oporéw w obu kierunkach.

5 Konserwacja

Wyréb nalezy regularnie sprawdzac wzrokowo.

Wszelkie zmiany w funkcjonowaniu niniejszego wyrobu, np. nietypowe odgtosy, zwiekszony
opor, ograniczona/nadmierna rotacje lub znaczne zuzycie elementéw, nalezy zgtasza¢ lekarzowi/
$wiadczeniodawcy.

Lekarza lub swiadczeniodawce nalezy réwniez informowac o wszelkich zmianach masy ciata i/
lub poziomu aktywnosci uzytkownika.

Czyszczenie

Do czyszczenia powierzchni zewnetrznych nalezy uzywac zwilzonej $ciereczki oraz tagodnego
mydta, nie wolno stosowac zracych srodkéw czyszczacych.

Pozostate instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.
Konserwacje moze przeprowadzac wylgcznie przeszkolony personel (lekarz lub technik).
Rutynowa konserwacje przedstawiong ponizej nalezy przeprowadza¢ co najmniej raz w roku:
«  Sprawdzi¢ ptynnos¢ dziatania.
« W razie potrzeby nasmarowac powierzchnie ttoczyska preparatem STP na bazie oleju.

Nalezy upewnic sie, ze uzytkownik przeczytat i zrozumiat wszystkie informacje dotyczace
bezpieczenstwa i konserwacji przeprowadzanej przez uzytkownika.

Nalezy poinformowac uzytkownika, aby przeprowadzat regularna kontrole wzrokowa
wyrobu, a wszelkie oznaki zuzycia, ktére moga wptywac na jego funkcjonowanie, zgtaszat
$wiadczeniodawcy.

Uzytkownikowi nalezy zaleci¢, aby poinformowat lekarza lub swiadczeniodawce o wszelkich
zmianach swojej masy ciata i/lub poziomu aktywnosci.

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

6 Ograniczenia w uzytkowaniu

Przewidywany okres eksploatacji

Miejscowa ocene ryzyka nalezy przeprowadzi¢ na podstawie aktywnosci i uzytkowania.
Podnoszenie ciezkich przedmiotow

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

Srodowisko

Nalezy unika¢ narazania wyrobu na dziatanie czynnikéw korozyjnych, takich jak woda,
kwasy i inne ptyny. Nalezy réwniez unikac¢ srodowisk, w ktérych moze wystapic efekt Scierania,
na przyktad terenéw piaszczystych, poniewaz moga

[ ]
one sprzyja¢ przedwczesnemu zuzyciu. — J r x Z&m x
Hini I
Wyréb moze by¢ uzytkowany wytacznie see il ——
w temperaturach od —10°C do 50°C. Mozna uzywac na zewnatrz
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7 Instrukcja montazu

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

Przez caly czas nalezy uzywac¢ odpowiednich narzedzi i przestrzega¢ zasad
bezpieczenstwa i higieny, w tym srodkéw wymaganych do usuniecia wyrobu.

A Istnieje niebezpieczenstwo przytrzasniecia palcow.

Zestaw montazowy: ESK+ Zdejmowana tuleja goleni 019758

7.1  GOrne mocowanie

Montaz zespotu czopu obrotowego

Wspomaganie %

sprezynowe
230313

Jesli wymagane jest wspomaganie sprezynowe,
nalezy je zamocowac na ttoczysku sitownika

z funkcja pneumatycznej kontroli fazy
wymachu PSPC.

2
. Czop obrotowy

239009

Dokrecic¢ % A

Srube % 243
blokujaca ﬁ

Natozy¢ niewielka ilos¢ kleju Loctite 243 na
gwintowany koniec ttoczyska PSPC, zatozy¢
zespot czopu obrotowego i dokrecic Srube
blokujaca.
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7.2 ESK+ Zdejmowana tuleja goleni

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

Zdjac pierscien wyciszajacy i wyrzuci¢ go przed zamontowaniem sitownika do jednej
z tulei goleni ESK+.

Podktadka

Podktadka naciskowa 230080
naciskowa 230080

230079

Czop obrotowy
Nakretka 239009

230078

Sprezyna
wspomagajaca 230313

Zespot PSPC

Lozyska tulei

goleni Dolny sworzen

230088

Dolny sworzen
230088

Podkfadka Podkfadka
naciskowa 230090 naciskowa 230090

A Przestroga: Podczas montazu nalezy upewnic sig, ze ramiona dolnych czopéw sa
prawidlowo wyréwnane z tozyskami tulei goleni.

ESK+ Stanceflex przedstawiono jako przyktad.
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7.3 SFESKiESK/MKL z ogranicznikiem wyprostu

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

W przypadku stosowania z SFESK lub ESK/MKL z ogranicznikiem wyprostu ogranicznik nalezy
wyregulowac w nastepujacy sposob:

|
|
|
|
Podczas regulacji wykonac lekki ruch |
wyprostowania (patrz punkt 5). i

|

|

|

|

|

Wkreci¢ przedni
ogranicznik wyprostu.

Pasek papieru
musi wysuwac sie
z lekkim oporem.

1. Poluzowac srube zaciskowa czopa obrotowego.

2. Zapomoca klucza 6 mm obracac ttoczysko, az blokowana rzepka kolana zablokuje
sie na swoim miejscu bez luzéw i z fatwoscia.

3. Ponownie dokreci¢ srube zaciskowa czopa obrotowego.
Usunac rzepke (nie dotyczy modelu MKL).

5. Nagorze przedniego odbojnika nalezy umiescic¢ pasek papieru o szerokosci 5 mm.
Przykreci¢ przedni ogranicznik wyprostu tak, aby tylko z lekkim oporem mozna byto
wyciggnac pasek papieru. Podczas przeprowadzania tej regulacji nalezy wykonac lekki
wyprost, naciskajac gérna czes¢ leja.

6.  Wymieni¢ rzepke (nie dotyczy modelu MKL).

7.4  SFESK+ Przedni ogranicznik wyprostu

W przypadku zastosowania sitownika PSPC ogranicznik wyprostu ESK+ powinien by¢ catkowicie
wkrecony do oporu. Regulacja nie jest konieczna.
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7.5 Regulacja dtugosci
Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

W przypadku modutéw dostarczonych z sitownikiem sterujgcym juz zamontowanym do tulei
goleni ponizsze czynnosci zostaty juz wykonane.

A Linia odniesienia NIE

moze by¢ widoczna pod
czopem po regulacji.
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8 Instrukcje regulacji

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

Regulacja Regulacja

zgiecia wyprostu

N/

‘ ‘ Czerwony
pierscien nie
powinien by¢
widoczny po
regulacji.

ymatic Swing Ph,
Gontrol Gylingey 2S¢

o I ¢
Blatchforg;

pre

9 (Czynnosci kontrolne

Ustawianie zaworu zginania i wyprostu
Zawory zgiecia i wyprostu powinny zostac
wyregulowane tak, aby dostosowac ich prace
do indywidualnej charakterystyki chodu
uzytkownika. Przekreci¢ kazdy regulator w
podanym ponizej zakresie zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara w celu zwiekszenia oporu
i przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara

w celu zmniejszenia oporu.

Aby zagwarantowac petny wyprost konczyny,

zawsze nalezy rozpocza¢ regulacje od

minimalnej wartos$ci oporu wyprostu.

A Wstepna konfiguracja na potrzeby
uzytkownika powinna zosta¢
przeprowadzona przy zapewnieniu
wsparcia réwnolegtych poreczy.

Przyblizony zakres regulacji

Minimum Maksimum

3 widoczne | Niewidoczne

Wyprost L A
pierscienie pierscienie

.. 3 widoczne | Niewidoczne
Zgiecie S P
pierscienie pierscienie

W celu sprawdzenia prawidtowego dziatania zaworéw zwrotnych sitownika i uszczelnie mozna

przeprowadzi¢ nastepujace czynnosci kontrolne.

Potozenia ttoka Ruch wypierajacy Ruch zwrotny
Minimalny op6r wyprostu
v ,p y.p L. Swobodny Amortyzowany
Maksymalny opdr w fazie zginania
Maksymalny op6r wyprostu
. ) O Amortyzowany Swobodny
Minimalny opdr w fazie zginania
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10 Specyfikacja techniczna

Zakres temperatur roboczych
i przechowywania:

Waga wyrobu:

Poziom aktywnosci:

Maksymalna masa ciata uzytkownika:
Poziomy aktywnosci 2-3
Poziom aktywnosci 4

Wysokos¢:

—-10°Cdo 50°C

252g

2-3(4)

125 kg
100 kg

Patrz schematy ponizej.

Dtugos¢ mocowania

Nadaje sie do protez kolan o wymiarach 160 mm x 30 mm.

™
L/
L/

125,5 mm

160,5 mm

VY FaaY
&) O

90
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11 Sktadanie zamowien

Kompatybilne systemy protez kolanowych Blatchford

ESK+ Modut kolana Numer czesci
ESKSF30
Dostarczany bez zamontowanego ESKSFPYR
sitownika PSPC ESK4B30
ESK4BPYR
ESKSFP30
ESKSFPPYR
Dostarczany zzamontowanym ESK4BP30
sitownikiem PSPC ESK4BPPYR
ESKSBMKLP30
ESKSBMKLPPYR
Zestaw montazowy
PSPC 019758

91
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Zakres odpowiedzialnosci

Producent zaleca korzystanie z niniejszego wyrobu wyfgcznie w okreslonych warunkach
i zgodnie z przeznaczeniem. Niniejszy wyréb nalezy poddawac konserwacji zgodnie

z zataczonymi instrukcjami dla uzytkownika. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek negatywne skutki stosowania nieautoryzowanych elementéw.

Deklaracja zgodnosci WE

Produkt spetnia wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/745 dla wyrobédw medycznych.
Produkt zostat sklasyfikowany jako wyréb klasy | zgodnie z zasadami klasyfikacji okreslonymi
w zataczniku VIl do tego rozporzadzenia. Deklaracja zgodnosci CE zostata opublikowana

na stronie internetowej: www.blatchford.co.uk

M D Wyréb medyczny fl;ﬂ') Do wielokrotnego uzycia
k

u jednego pacjenta

Kompatybilnos¢

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

w sprawie wyrobéw medycznych, w tym testéw strukturalnych, zgodnosci wymiarowej

i monitorowanej wydajnosci w terenie.

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

Gwarancja

Wyréb jest objety 24-miesieczng gwarancja.

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

Powyzsze warunki moga by¢ uzaleznione od rynku docelowego. W celu otrzymania
szczegotowych informacji prosimy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym.

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

Zgtaszanie powaznych incydentéw

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

Aspekty srodowiskowe

Aby zapobiec potencjalnemu zanieczyszczeniu srodowiska lub uszczerbkom na zdrowiu
wynikajacym z niekontrolowanego usuwania odpadéw, firma Blatchford oferuje ustuge

odbioru wyeksploatowanych wyrobéw. Szczegdtowych informacji na ten temat udziela

Biuro Obstugi Klienta.

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

Potwierdzenia dotyczace znakéw towarowych
Blatchford jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Blatchford Products Limited.

Adres siedziby producenta
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Wielka Brytania.
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1 Descricao e finalidade

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

Nestas instrucdes de utilizacdo, o termo “dispositivo” é utilizado em referéncia ao Cilindro PSPC (controlo
pneumatico da fase de balanco).

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

Aplicacéo

Este dispositivo destina-se a ser utilizado exclusivamente como parte de uma prétese de membro inferior.
Concebido para um Unico utilizador.

O dispositivo € utilizado para controlar a fase de balango, durante a locomogao normal, numa prétese
externa de membro inferior para utilizadores de préteses transfemorais ou com desarticulacéo do joelho.

Deve ser utilizado apenas como parte de uma prétese modular
da Blatchford. (Consulte Informagées para encomendas.)

Nivel de atividade

Para referéncia, este dispositivo é recomendado para utilizadores com o potencial de alcancar um nivel de
atividade 2 ou 3. Para mais recomendacdes, consulte as instrucdes de utilizacdo da prétese especifica da
Blatchford que é utilizada em conjunto com o dispositivo.

Existem exce¢des, naturalmente, e nas nossas recomendacdes pretendemos ter em conta circunstancias
especiais e individuais. Qualquer decisdo neste sentido deve ser tomada de forma ponderada e com base
em informacdo detalhada.

Nivel de atividade 2

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

Nivel de atividade 3

Possui a capacidade ou o potencial de deambular com uma cadéncia variavel. Tipico do
deambulador comunitario capaz de ultrapassar a maioria das barreiras ambientais e que,
possivelmente, tem uma atividade profissional, terapéutica ou desportiva que exige a utilizagao
de prétese para outras finalidades além da simples locomocao.

Os utilizadores com um nivel de atividade 4 devem respeitar as limitagoes de peso definidas na seccao
Dados técnicos.
Nivel de atividade 4
Possui a capacidade ou o potencial de deambulacdo protética que ultrapassa as competéncias basicas
de deambulacdo, demonstrando elevado impacto, tensdo ou niveis de energia. Tipico das exigéncias
protéticas de criancas, adultos ativos ou atletas.
Contraindicacoes

Este dispositivo pode nédo ser adequado para o nivel de atividade 1.

Nivel de atividade 1

Possui a capacidade ou o potencial de utilizar uma prétese para as transferéncias ou deambulacao
em superficies niveladas, com uma cadéncia fixa. Tipico do deambulador doméstico com ou sem
limitagoes.

Beneficios clinicos

Os beneficios clinicos do dispositivo sdo determinados pela prétese especifica da Blatchford que é utilizada
em conjunto com o dispositivo. (Consulte as instru¢des de utilizagcdo fornecidas com a prétese.)
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2 Informacodes de seguranca

A

Quaisquer altera¢des no desempenho
ou funcionamento da prétese

(por exemplo, movimento limitado,
rigidez no movimento ou ruidos
estranhos) devem ser comunicadas
de imediato ao fornecedor.

Apds uma utilizacdo continua,
o dispositivo pode ficar quente
ao toque.

Mantenha afastado de fontes de calor.
Evite a exposicdo direta a luz solar e
nao deixe dentro de um carro em dias
de muito calor.

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

A\

O dispositivo ndo se destina a
desportos radicais, atletismo ou
ciclismo de competicao, desportos
em gelo ou neve, nem a pisos muito
inclinados ou escadas ingremes.

A pratica das referidas atividades
sera da inteira responsabilidade

do utilizador.

A\

95

Este simbolo de aviso destaca as informacgdes de seguranca importantes que
devem ser cuidadosamente respeitadas.

Esteja sempre atento para nao ficar
com os dedos presos

A
A\

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

O utilizador ndo deve ajustar nem
alterar a configuracao do dispositivo.

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

O utilizador apenas deve conduzir
veiculos devidamente adaptados.

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

A\
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3 Componentes

Pecas principais

- Haste do pistao Titanio

» Estrutura superior Aluminio

+ Bloco inferior Aluminio

» Cilindro Aluminio

+ Anelsilenciador Borracha nitrilica

Identificacdo dos componentes

Haste do pistao

Valvula de ajuste da extensdo

Valvula de ajuste da flexao

Estrutura superior

Cilindro

Anel silenciador

P
<//

Bloco inferior
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4 Funcionamento

O dispositivo é um cilindro pneumatico que controla a resisténcia a flexao e a extensao de uma
protese durante a fase de balanco. O dispositivo esta equipado com duas valvulas de agulha de
ajuste manual que permitem personalizar as resisténcias em ambos os sentidos.

5 Manutencao

Inspecione visualmente o dispositivo com regularidade.

Comunique quaisquer alteragdes no desempenho deste dispositivo ao ortoprotésico/
fornecedor (por exemplo, ruidos estranhos, maior rigidez, rotacao limitada/excessiva ou desgaste
significativo).

Informe o ortoprotésico/fornecedor de quaisquer alteragdes no peso corporal e/ou nivel de
atividade.

Limpeza

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

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

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

Deve realizar os seguintes trabalhos de manutencao, pelo menos, uma vez por ano:
« Verifique a fluidez do funcionamento.

« Se necessario, volte a lubrificar a superficie da haste do pistao utilizando o tratamento
com 6leo STP (uma gota).
Certifique-se de que o utilizador leu e compreendeu todas as informagdes de seguranca
e manutencao ao nivel do utilizador.

Aconselhe o utilizador a efetuar regularmente uma inspecao visual do dispositivo e,
caso detete sinais de desgaste que possam afetar o funcionamento, deve comunicar
esse facto ao fornecedor.

Aconselhe o utilizador a informar o ortoprotésico/fornecedor de quaisquer alteragdes no peso
corporal e/ou nivel de atividade.

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

6 Limitacoes a utilizacao

Vida util prevista

Deve ser efetuada uma avaliacdo de riscos local com base na atividade e utilizacdo.
Levantamento de pesos

O peso e a atividade do utilizador estdo condicionados aos limites indicados.

O peso que o utilizador pode transportar deve basear-se numa avaliacao de riscos local.
Ambiente

Evite expor o dispositivo a elementos corrosivos Q °

como agua, acidos e outros liquidos. Além disso, — J a8 x Py x
evite ambientes abrasivos como, por exemplo, s ———
locais com areia, uma vez que estes podem causar
um desgaste prematuro.

Utilizar apenas entre -10 °C e 50 °C.

Indicado para utilizagao no exterior
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7 Instrucdes de ajuste

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

Utilize sempre equipamento de satide e seguranga adequado, incluindo

os instrumentos de extracao.

A Esteja sempre atento para nao ficar com os dedos presos.

Kit de ajuste: Tubo tibial ESK+ desmontédvel 019758

7.1 Encaixe superior
Unidade de munhao

Mola de %

assisténcia
230313

Se for necessario usar a mola de assisténcia,
coloque sobre a haste do pistao PSPC.

~
Munhéao

239009

Aperte o ¥ (frocrme
parafuso de
bloqueio

E. 243

Aplique uma pequena quantidade de

Loctite 243 na extremidade roscada da haste
do pistdo PSPC, encaixe a unidade do munhéo
e aperte o parafuso de bloqueio.

98
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7.2 Tubo tibial ESK+ desmontavel

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

A Retire o anel silenciador e elimine-o antes de colocar o cilindro no tubo tibial ESK+.

Anilha intercalar
Anilha intercalar 230080
230080

Parafuso

) 230079
Munhéo

Porca 239009

230078

Mola de assisténcia
230313

Unidade PSPC

Rolamentos do
tubo tibial Pivo inferior

230088

Pivo inferior
230088

Anilha intercalar Anilha intercalar
230090 230090

A Precaucdo: durante a montagem, certifique-se de que os suportes dos pivos inferiores
estdo corretamente alinhados com os rolamentos do tubo tibial.

ESK+ com Stanceflex apresentado a titulo de exemplo.
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7.3  SFESK e ESK/MKL com bloqueio anterior a extensao

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

Quando utilizado com o SFESK ou o ESK/MKL com bloqueio anterior a extensao, o bloqueio deve
ser ajustado da seguinte forma:

|
|
Ligeiro movimento de extensdo |
aplicado durante o ajuste. i
(Consulte o passo 5) |

|
|
|

Aperte o bloqueio
a extensao frontal.

Ao ser puxado, o pedaco
de papel deve oferecer
uma ligeira resisténcia.

1. Desaperte o parafuso de fixacdo do munhao.

2. Utilize uma chave de 6 mm para rodar a haste do pistdo até a rétula do joelho bloqueado
encaixar corretamente sem balancar e com facilidade.

3. Volte a apertar o parafuso de fixacdo do munhao.
Retire a rotula (exceto no MKL).

5. Coloque um pedaco de papel com 5 mm de largura por cima do amortecedor frontal.
Aperte o bloqueio a extensao frontal até conseguir puxar o papel com uma ligeira
resisténcia. Ao efetuar este ajuste, deve aplicar um ligeiro movimento de extensao
na parte superior do encaixe.

6.  Substitua a rétula (exceto no MKL).

7.4  SFESK+ com blogueio anterior a extensao

Quando equipado com um PSPC, o ESK+ com bloqueio a extensao deve ser totalmente apertado.
Nao é necessario efetuar nenhum ajuste.
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7.5 Ajuste ao comprimento

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

Para médulos fornecidos com o cilindro de controlo ja montado no tubo tibial, o seguinte

processo ja foi levado a cabo.

[
LY

SES

. Chave A/F

A Apds o ajuste, a linha de
guia NAO deve ser visivel
abaixo do munhéo.
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938057PK1/1-0521



8 Instrucdes de ajuste

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

Configurar a valvula de flexao e
extensao

As valvulas de flexao e extensdo devem ser
ajustadas para se adaptarem as caracteristicas
individuais de marcha dos utilizadores.

Rode cada regulador dentro do intervalo
abaixo indicado, para a direita para aumentar
a resisténcia e para a esquerda para reduzir

a resisténcia.

]

Reguladorda ) v Regulador da

flexao extensao

N/

Para garantir que a protese efetua uma
extensao total, comece sempre com a

— resisténcia a extensao num valor minimo.
‘ ‘ O anel Durante a configuracdo inicial,
vermelho o utilizador deve estar apoiado

nunca deve ser
visivel apos o

nas barras paralelas.

preumalc g Phag, | Auste: Intervalo de ajuste aproximado
r
SN C
A Blatchforg; §
Minimo Maximo
~ 3 anéis Sem anéis
Extensao s e
visiveis visiveis
~ 3 anéis Sem anéis
Flexao . s
visiveis visiveis

9 Inspecoes funcionais

As seguintes inspecdes manuais podem ser realizadas para garantir o correto funcionamento
das vélvulas de retencdo e das juntas do cilindro.

Posi¢des da valvula Saida Entrada
Resisténcia minima a extensao .
o . Livre Almofadado
Resisténcia méaxima a flexao
Resisténcia maxima a extensao .
o . Almofadado Livre
Resisténcia minima a flexao
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10 Dados técnicos

Intervalo de temperatura de

funcionamento e armazenamento: Entre-10°Ce 50 °C
Peso do componente: 252¢
Nivel de atividade: 2-3(4)

Peso maximo do utilizador:

Niveis de atividade 2-3 125kg
Nivel de atividade 4 100 kg
Altura de construcao: Ver diagramas abaixo.

Comprimento de ajuste

Indicado para joelhos de 160 mm x 30 mm.

— — 125,5mm 160,5 mm

™
L/
L/

VY FaaY
&) O
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11 Informacdes para encomendas

Compativel com sistemas de joelhos Blatchford

Médulo de joelho ESK+

Referéncia

Fornecido sem cilindro PSPC

ESKSF30

ESKSFPYR

ESK4B30

ESK4BPYR

Fornecido com cilindro PSPC

ESKSFP30

ESKSFPPYR

ESK4BP30

ESK4BPPYR

ESKSBMKLP30

ESKSBMKLPPYR

Kit de ajuste

PSPC

019758

104
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Responsabilidade

O fabricante recomenda utilizar o dispositivo apenas nas condi¢des especificadas e para os
fins previstos. A manutencao do dispositivo deve ser efetuada de acordo com as instrucdes
de utilizacdo fornecidas com o dispositivo. O fabricante ndo é responsavel por quaisquer
acontecimentos adversos que decorram da combinacdo de componentes ndo autorizados
pelo mesmo.

Conformidade CE

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

M D Dispositivo médico 1 y ) Um doente - utilizagdo multipla
N

Compatibilidade

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

A combinacdo com outros produtos com a marcacdo CE apenas é permitida apoés a realizagcao
de uma avaliacao de riscos local documentada por um ortoprotésico.

Garantia

O presente dispositivo estd abrangido por uma garantia de 24 meses.

O utilizador deve estar informado de que as alteracdes ou modificacdes que ndo sejam
expressamente autorizadas irdo anular a garantia, as licencas de utilizacdo e as isencdes.

O acima exposto pode variar consoante os mercados. Para informagdes, contacte o seu
representante local.

Consulte o website da Blatchford para aceder a versao integral da declaracdo de garantia

em vigor.

Comunicacao de incidentes graves

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

Aspetos ambientais

Para ajudar a evitar eventuais danos no meio ambiente ou na saide humana decorrentes

da eliminacdo nao controlada de residuos, a Blatchford disponibiliza um servico de retoma.
Para mais informacdes, contacte o servi¢o de apoio ao cliente.

Conservacao do rétulo da embalagem

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

Declaracao de marcas comerciais

Blatchford é uma marca registada da Blatchford Products Limited.

Sede social do fabricante
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, RU.
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1 Popis a zamysleny ucel

Neni-li uvedeno jinak, tento ndvod k pouziti je uréen pro protetiky a uzivatele.

Vyraz prostredek, ktery se pouziva v téchto pokynech, oznacuje valec PSPC (pneumatické
ovlddani faze kmitu).

Prectéte si prosim veskeré pokyny a ujistéte se, ze jim rozumite, zejména viechny bezpecnostni
informace a pokyny pro udrzbu.

Pouziti

Tento prostiedek je urcen k pouziti vyhradné jako soucast protézy dolnich koncetin.

Urceno pro jednoho uzivatele.

Prostfedek se pouziva k fizeni faze kmitu pro transfemoralni protézy nebo protézy po

disartikulaci kolene béhem normalni lokomoce. PouZiva se pouze jako sou¢ast modularniho
systému koncetin Blatchford. (Viz Informace pro objedndvani.)

Stupen aktivity

Obecné plati, ze tento prostredek se doporucuje pro uzivatele, ktefi maji potencial dosahnout
stupnit aktivity 2 nebo 3. Dalsi rady naleznete v pokynech pro pouziti konkrétniho systému
koncetin Blatchford, se kterym se zafizeni pouziva.

Samoziejmé existuji vyjimky a v nasem doporuceni umoznujeme prizplGsobeni podle
jedinecnych, individualnich okolnosti, avsak takové rozhodnuti musi byt u¢inéno na zakladé
fadného a dukladného zdlvodnéni.

Stupen aktivity 2

Schopnost nebo predpoklady pro chizi se schopnosti prekonéavat malé piirodni nerovnosti a prekazky,
jako jsou obrubniky, schody nebo nerovné povrchy. Typické pro limitovany exteriérovy typ uZivatele.
Stupen aktivity 3

Schopnost nebo predpoklady pro pohyb s riznou rychlosti chlze. Typické pro nelimitovany typ
exteriérového uzivatele, ktery ma schopnost prekonat vétsinu pfirodnich nerovnosti a mize mit

odbornou, terapeutickou nebo cvicebni aktivitu, ktera vyzaduje protetické vyuziti nad rdmec
jednoduché lokomoce.

Uzivatelé se stupném aktivity 4 by méli dodrzovat omezeni hmotnosti stanovena v ¢asti
Technické udaje.
Stupen aktivity 4
Schopnost nebo predpoklady protetické aktivity, kterd presahuje zakladni pohybové dovednosti,
s ocekavanymi vyraznymi rdzy, namahanim nebo plsobenim vysoké energie. Typické pro protetické
pozadavky ditéte, aktivniho dospélého nebo sportovce.
Kontraindikace
Tento prostfedek nemusi byt vhodny pro jednotlivce se stupném aktivity 1.
Stupen aktivity 1
Schopnost nebo predpoklady pouzivat protézu pro presuny nebo pohyb na rovnych povrsich pfri
konstantni rychlosti chlze. Typické pro limitovany a nelimitovany interiérovy typ uzivatele.
Klinické pfinosy
Klinické vyhody prostiedku jsou ur¢eny konkrétnim systémem koncetin Blatchford, se kterym
se pouziva. (Viz ndvod k pouziti dodavany se systémem koncetin.)
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2 Bezpecnostniinformace

Tento vystrazny symbol oznacuje dilezité bezpecnostni informace, které je

treba peclivé dodrzovat.

ﬁ Jakékoli zmény ve vykonu nebo funkci
pohyb nebo neobvyklé zvuky, by mély
byt okamzité nahla$eny poskytovateli
protetickych sluzeb.

Po nepfietrzitém pouzivani maze byt
prostfedek na dotek horky.

A\

Neumistujte do blizkosti zdroje tepla.
Nenechdvejte na pfimém slunci ani
v auté v horkém pocasi.

Prostfedek neni uréen pro pouziti ve
vodé nebo jako sprchovaci protéza.
Pokud koncetina prijde do styku

s vodou, ihned ji otfete do sucha.

A\

Prostiedek neni vhodny pro extrémni
sporty, béh nebo cyklistiku, ledové

a snéhové sporty, extrémni svahy a
schody. VSechny tyto ¢innosti jsou
provadény zcela na vlastni riziko
uzivatelQ.

A

koncetiny, napf. omezeny pohyb, trhavy

108

Neustale méjte na paméti nebezpeci
zachyceni prstu.

A

Montdz, udrzbu a opravy prostredku
smi provadét pouze kvalifikovany
protetik.

Uzivatel nesmi s nastavenim
prostiredku manipulovat ani

ho nijak upravovat.

Uzivateli by mélo byt doporuceno,

aby v pfipadé zmény stavu kontaktoval
svého protetika.

A

P¥i Fizeni se ujistéte, Ze jsou pouzivana
pouze vhodné dovybavena vozidla.
P¥i fizeni motorovych vozidel jsou
vSechny osoby povinny dodrzovat
pfisludné zéakony.
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3 Konstrukce

Hlavni ¢asti
+  Pistni ty¢ Titan
« Horni pouzdro Hlinik
« Spodni blok Hlinik
+ Valec Hlinik
+  Tlumici krouzek Nitrilovy kaucuk

Identifikace komponenty

Pistni ty¢

Ventil pro nastaveni extenze

Ventil pro nastaveni flexe

Horni pouzdro

Vilec

Tlumici krouzek

P
<//

Spodni blok
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4 Funkce

Prostfedek je pneumaticky valec, ktery ovlada odpor pfi flexi a extenzi koncetiny béhem faze
kmitu. Prostfedek je vybaven dvéma ru¢né nastavitelnymi jehlovymi ventily, které umoznuji
pfizpisobeni odport v obou smérech.

5 Udrzba
Prostfedek pravidelné vizualné kontrolujte.

Jakékoli zmény ve vykonu tohoto prostiedku nahlaste protetikovi / poskytovateli protetickych
sluZeb, napf. neobvyklé zvuky, zvy3ena tuhost nebo omezené/nadmérné otaceni ¢i vyrazné
opotrebeni.

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

Cisteni

K ¢isténi vnéjsich povrchli pouzivejte vihky hadfik a jemné mydlo, nepouzivejte agresivni Cistici
prostredky.

Zbyvajici pokyny v této Edsti jsou uréeny pouze pro protetiky.

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

Nasledujici bézna udrzba musi byt provadéna nejméné jednou roc¢né:
+ Zkontrolujte plynulost ¢innosti
» Pokud je zapotfebi, znovu namazte povrch pistni ty¢e kapkou oleje STP.

Zajistéte, aby si uzivatel precetl a porozumél véem bezpecnostnim informacim a informacim
0 Udrzbé na urovni uzivatele.

Uzivatele upozornéte, Ze se doporucuje pravidelnd vizualni kontrola koncetiny a ze znamky
opotrebeni, které by mohly mit vliv na funkci, je nutné nahlasit poskytovateli protetickych sluzeb.

Poucte uZivatele, aby protetika / poskytovatele protetickych sluZeb informoval o viech zménéch
télesné hmotnosti a/nebo Grovné aktivity.

Pokud je tento prostifedek pouzivan pro extrémni aktivity, musi byt zkontrolovéna Uroven
ainterval udrzby a v pfipadé potteby vyhledana rada a technickd podpora pro planovani
nového planu udrzby v zavislosti na frekvenci a povaze ¢innosti. To by mélo byt urceno
mistnim hodnocenim rizik provedenym vhodné kvalifikovanou osobou.

6 Omezeni pouziti

Zamyslena zivotnost
Mistni hodnoceni rizik by mélo byt provedeno na zdkladé aktivity a pouziti.

Zvedani bfemen

Hmotnost a aktivita uzivatele se fidi uvedenymi limity.

Povolené zatifeni uzivatele by méla vychéazet z mistniho posouzeni rizik.

Prostiedi

Nevystavujte prostfedek korozivnim vliviim, jako je voda,

kyse)I/iny a jjinépkapaliny. Rovnéz se vyhnéte anrazi{/nl’m QJ r x M iy
prostfedim, jako jsou napfiklad prostfedky obsahujici

pisek, protoze by mohlo dojit k pfed¢asnému opotiebeni.

Vhodné pro venkovni pouziti
Viyhradné pro pouziti pfi teplotach -10 °C az 50 °C.
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7 Pokyny pro nasazovani

Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.

Vzdy pouzivejte vhodné zdravotni a bezpecnostni vybaveni véetné odsavacich

zafizeni.

& Neustale méjte na paméti nebezpedi zachyceni prsta.

Montazni sada: Demontovatelna holen ESK+ 019758

7.1  Horni nastavec

Montaz sestavy rotacniho mechanismu

Pruzinovy %

posilovac
230313

Pokud je vyzadovan pruzinovy posilovac,
nasadte jej na pistni ty¢ PSPC.

Rotacni

mechanismus
239009

Utazeny Y ([tocte
243

zajistovaci
. ()
Sroub a

Naneste malé mnozstvi Loctite 243 na pistni
ty¢ PSPC se zévitem, pfipojte sestavu ¢epu a
utdhnéte zajistovaci Sroub.

m
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7.2 Demontovatelnd holen ESK+
Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.

A Odstrante tlumici krouzek a vyhodte jej pred nasazenim valce do holené ESK+.

Tahova podlozka
Tahova podlozka 230080

230080

230079
Rotacni
Matice mechanismus
230078 239009

Pruzina posilovace
230313

Jednotka PSPC

Loziska holené
Dolni oto¢ny ¢ep
230088

Dolni oto¢ny ¢ep
230088

Tahova podlozka Tahova podlozka
230090 230090

ﬁ Upozornéni: Pfi montazi se ujistéte, Ze jsou ramena dolnich ¢epl spravné vyrovnana
s holennimi lozisky.

Jako priklad je zobrazen ESK+ Stanceflex.
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7.3 SFESKa ESK/MKL s pfednim dorazem prodlouzeni

Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.

Pfi pouziti s SFESK nebo ESK/MKL s pfednim dorazem by mél byt doraz nastaven néasledovné:

|

|

i

Béhem nastavovani se pouZije |
pohyb mirné extenze. (Viz krok 5.) i
i
|
|
|

Zasroubujte predni
doraz extenze.

Prouzek papiru
Ize vytdhnout s
mirnym odporem.

1. Uvolnéte upinaci Sroub rota¢niho mechanismu.

2. Plochym klicem 6 mm otécejte pistni tyci, dokud se zamykaci ¢éska kolena nezacvakne
na misto bez narazu a snadno.

3. Znovu utdhnéte upinaci Sroub rota¢niho mechanismu.
Odstranite patelu (kromé MKL).

5. Pomoci prouzku papiru o Sifce 5 mm umistéte na horni ¢ast prfedniho nérazniku.
Zasroubujte predni zarazku, dokud nebude papir mozné vytahnout jen s mirnym odporem.
Pfi provadéni tohoto nastaveni by méla na horni ¢ast objimky pUsobit lehkd extenze.

6.  Vyménte ¢ésku (kromé MKL).

7.4  Zarazka predni extenze SFESK+

Pokud se pouziva PSPC, méla by byt zarazka extenze ESK+ svinuta pIné ve vychozi poloze.
Neni nutnd zadné nastaveni.
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7.5 Nastaveni délky

Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.
U modult dodévanych s ovladacim valcem, ktery je jiz namontovan do holené, jiz bylo
provedeno nasledujici.

A Ryska NESMI byt po
nastaveni rota¢niho
mechanismu vidét.
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8 Pokyny pro nastaveni

Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.

]
Sefizovac

flexe
\
EA
£

ymatic Swing Ph,
Gontrol Gylingey 2S¢

o I ¢
Blatchforg;

Sefizovac
extenze

/

Cerveny

krouzek by
po nastaveni nemél
byt vidét.

pre

9 Funkcni kontroly

Nastaveni ventilu flexe a extenze

Ventily flexe a extenze by mély byt nastaveny
tak, aby vyhovovaly charakteristikém chiize
jednotlivych uzivatel(l. Abyste zvysili odpor,
otacejte kazdym nastavovacim prvkem po
sméru hodinovych ruci¢ek v nize uvedeném
rozsahu,a proti sméru hodinovych rucicek,

abyste odpor snizili.

Aby bylo zajisténo, Ze koncetina dosahuje pIné

extenze, vzdy za¢néte s odporem proti extenzi

na minimalni hodnoté.

Uzivatelské nastaveni by mélo byt

zpocatku provedeno s podporou madel.

Priblizny rozsah nastaveni

Minimum Maximum
Zobrazeny Krouzky
Extenze jsou nejsou
3 krouzky zobrazeny
Zobrazeny Krouzky
Flexe jsou nejsou
3 krouzky zobrazeny

Pro zajisténi spravné funkce zpétnych ventill a tésnéni mohou byt provedeny nasledujici ru¢ni

kontroly.

Polohy ventilu

Vnéjsi zdvih

Vnitini zdvih

Maximalni odpor pfi extenzi
Maximalni odpor pfi flexi

Volné

Tlumené

Maximalni odpor pfi extenzi
Maximalni odpor pfi flexi

Tlumené

Volné
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10 Technické Udaje

Rozsah provoznich
a skladovacich teplot:

Hmotnost komponentu.

Stupen aktivity:

-10°Caz50°C

2529

2-3(4)

Maximalni hmotnost uzivatele:

Stupné aktivity 2-3
Stupen aktivity 4

Vyska konstrukce:

125 kg
100 kg

Viz obrézky nize.

Délka pro montaz

Vhodné pro kolena s geometrii 160 mm x 30 mm.

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

Kompatibilni kolenni systémy Blatchford

Kolenni modul ESK+ Cislo dilu

ESKSF30

Dodava se bez namontovaného valce PSPC ESKSFPYR

ESK4B30

ESK4BPYR

ESKSFP30

ESKSFPPYR

ESK4BP30
Dodava se s namontovanym valcem PSPC

ESK4BPPYR

ESKSBMKLP30

ESKSBMKLPPYR

Montazni sada

PSPC 019758
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Zodpovédnost

Vyrobce doporucuje pouzivat prostiedek pouze za stanovenych podminek a pro zamyslené
cely. Udrzba prostfedku musi byt provadéna v souladu s pokyny k pouziti, které byly dodany
s prostfedkem. Vyrobce nenese odpovédnost za jakykoli neptiznivy vysledek zptsobeny
kombinaci komponent, které nebyly autorizovany.

Soulad CE

Tento produkt splriuje pozadavky smérnice EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.
Tento produkt byl klasifikovan jako produkt tfidy | podle klasifikacnich kritérii uvedenych

v pfiloze VIl tohoto predpisu. Prohlaseni o shodé EU je dostupné na nasledujici internetové
adrese: www.blatchford.co.uk

M D Zdravotnicky prostiedek ! 1 X ) Jeden pacient - vice pouziti
N

Kompatibilita
Kombinace se znackovymi produkty Blatchford je schvélena na zakladé testovani v souladu

s pfislusnymi normami a MDR, v¢etné strukturalnich zkousek, rozmérové kompatibility a
sledovaného vykonu v terénu.

Kombinace s alternativnimi produkty s ozna¢enim CE musi byt provedena s ohledem na
zdokumentované mistni posouzeni rizik provedené protetikem.

Zéaruka

Na tento prostfedek se poskytuje zéruka po dobu 24 mésic.

Uzivatel by si mél byt védom, Ze zmény nebo Upravy, které nejsou vyslovné schvaleny,
mohou zrusit platnost zaruky, provoznich licenci a vyjimek.

Vyse uvedené se maze lisit podle trhu; podrobnosti ziskate u mistniho zastupce.

Aktudlni uplné prohlaseni o zaruce naleznete na webovych strankach spole¢nosti Blatchford.
Hlaseni vaznych nehod

V nepravdépodobném pfipadé, Ze dojde k vazné nehodé v souvislosti s timto prostredekm,
méla by byt nahldsena vyrobci a pfislusnému ndrodnimu orgénu.

Aspekty Zivotniho prostiedi

S cilem zabranit moznému poskozeni zivotniho prostfedi nebo lidského zdravi nekontrolovanou
likvidaci odpadu nabizi spole¢nost Blatchford sluzbu zpétného odbéru. Podrobné informace vam
poskytne zakaznicky servis.

Uchovani stitku na obalu
Protetikovi se doporucuje uchovat stitek na obalu jako zdznam o dodaném prostiedku.

Uznéni ochranné zndmky
Blatchford je registrovana ochranna znamka spolec¢nosti Blatchford Products Limited.

Sidlo vyrobce
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené kralovstvi.
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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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