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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 Manual Knee ESK+
products.

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

Application

This device is to be used exclusively as part of a lower limb prosthesis.

This device is for a single user.

This device is a knee unit that provides a uniaxial frame for a weight activated stabilized knee
which provides support for the prosthesis at various cadences on on a variety of terrains and is
intended to improve safety and reduce compensation. It is available with a fixed setting PSPC
(Pneumatic Swing Phase Control) unit.

The device is equipped with a manually operated knee lock that can be engaged in situations
when extra security is needed.

Features

Manually adjusted Manual knee lock
PSPC engaged

Limited stance flexion during weight
bearing

Tough carbon fibre frame

115 degree knee flexion

Adjustable sensitivity of knee stability

Independent manually adjustable swing
controls for flexion and extension

AN NNV

Locked knee for prolonged weight v
bearing and additional security
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Activity Level

This device is ideally suited to Activity Level 2 users who can benefit from the MKL in situations
where more security is required (eight limits apply, see Technical Data).

Additionally some Activity Level 1 and 3 users might also benefit from the MKL in similar
situations. But any such decision should be made with sound and thorough justification.
Activity Level 1

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

Activity Level 2

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

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.

This device is not suitable for use in competitive sports events. These types of users might be
better served by a specially designed prosthesis that is optimized for their needs.
Clinical Benefits

- Weight-activated stance control and adjustable swing control provide a smooth, safe gait
with a free knee.

+ Manually-operated lock allows patient to lock the knee for additional security when needed

Contraindications
This device is not suitable for:

+ Users with extreme muscular weakness, contractures that cannot be correctly
accommodated, or proprioceptive dysfunction including poor balance.

» Users with contralateral joint instabilities or pathology.
« Users with complicated conditions involving multiple disabilities.

+ Users, including bilateral transfemoral amputees, who require a yielding function from the
knee to descend stairs or to sit. This can result in damage of the brake mechanism that can
adversely affect stability and durability.

+ Users with poor hand function may find difficult to operate the manual knee lock.

A Users must be given gait training before using this device.

f Make sure that the user has understood all instructions for use, drawing particular
attention to all maintenance and safety information sections.
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2 Safety Information
AThis warning symbol highlights important safety information.

A Beware of finger trap hazard all times. & Care should be taken when carrying

A Any changes in the performance or

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

A Always use a hand rail when descending

stairs and at any other time if available.

Any excessive changes in the heel
height after finalization of alignment
may adversely affect limb function.

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

heavy loads as this may adversely affect
the stability of the device.

& The user should be advised to contact

their practitioner if their condition
changes.

Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

A Assembly, maintenance and repair of

the device must only be carried out by a
suitably qualified clinician.

A The device is not intended for use

when immersed in water or as a
shower prosthesis. If the limb comes
into contact with water wipe dry
immediately.
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3 Construction

Principal Parts

« Carrier Assembly Carbon fibre composite & stainless steel
+  Chassis Assembly Aluminium alloy, stainless steel, engineering thermoplastic,
fibre reinforced (asbestos free) friction material.
+  Control Cylinder Aluminium alloy, stainless steel, Titanium, engineering thermoplastic
- Distal Dome Aluminium alloy
- Distal Pyramid Titanium with stainless steel bolt
- Distal Tube Clamp Aluminium alloy
+ Patella Engineering thermoplastic

Chassis Assembly

Patella

Control Cylinder

Carrier Assembly
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4 Function

The device is a uniaxial design comprising a knee pivot connecting a chassis to a carrier. A weight
activated stabilizing knee mechanism is housed within the chassis. The stabilizing mechanism
has a resilient action which provides limited stance flexion under load to absorb shock loads at
heel strike.

The device incudes a manually operated knee lock mechanism which, when activated by
the user, automatically engages at full knee extension and prevents any further knee flexion
regardless of applied body weight.

When de-activated, the knee returns to weight activated stabilization.

A pneumatic control cylinder sits within the carrier assembly, fitted between the chassis posterior
pivot and the carrier distal pivot.

The cylinder has manually adjustable valves which give independent control of flexion and
extension resistance during swing phase.

5 Maintenance
Visually check the device regularly.

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

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

Cleaning
Use a damp cloth and mild soap to clean the outside surfaces. DO NOT use aggressive cleansers.

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

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

To maintain optimum performance, a periodic inspection for unacceptable noise, play and
stability is recommended. The period between inspections is determined by factors such as the
activity of the user, frequency of usage and the stability setting of the knee.

As a guide, if the setting is 6 clicks or above and the user averages 600,000 steps per annum, an
annual inspection is recommended.

We recommend adjusting the knee to the individuals’ stability requirements to ensure optimal
stability and durability. See adjustment guide/flow diagram.

The use of a Limb Activity Monitor is recommended to determine step count.
At these inspections:

« Check for visual defects that may affect proper function.

« Check condition and satisfactory operation of thigh release cable.

+ Dis-assemble, clean and re-assemble knee mechanism.
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Advise the user that a regular visual check of the device is recommended and any changes in
performance of this device must be reported to the practitioner. Changes in performance may
include: increase or decrease in knee stiffness, instability, reduced knee support (free movement),
any unusual noise.

Storage and Handling

When storing for prolonged periods, the device should be kept dry and within a temperature
range of -15 °Cto 50 °C. (5 °F to 122 °F)

Use product packaging supplied.

6 Limitations on Use

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

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

Environment
Avoid exposing the device to corrosive elements such

as water, acids and other liquids. Also avoid abrasive Q -
environments such as those containing sand for XXX J x
example as these may promote premature wear.

I
X

Suitable for outdoor use

Exclusively for use between -15 “Cand 50 °C
(5°Fto 122 °F).
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7 Static Alignment

The instructions in this section are for practitioner use only.

Walking Trials
Spring Stack Adjuster

Increase
Stability

Fully extend limb to access the adjuster.
Rotate the SPRING STACK ADJUSTER to

achieve the required stability for the individual

amputee.

Note... Audible clicks should be heard upon

adjustment, and the adjuster is self locking.

Tighten the SPRING STACK to reduce stability.
Release the SPRING STACK to increase stability

- See above.

If required, the adjuster may be reset to
the factory setting. This can be achieved by

reducing stability by six audible clicks from the

maximum stability setting.

Build Line

Trochanter

Knee Pivot
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8 Alignment Advice and Stability Adjustment

The instructions in this section are for practitioner use only.

I Start

Y

Align as recommended
(Shin Vertical, load line

Increase
dorsiflexion
resistance.

Yes

\ 4

Yes

through knee centre)

Y

With user standing and
limb loaded

Y

A 4

A

Does the foot have a low
dorsiflexion resistance?

Y No

A

Increase stability*

/
underside view of chassis

A

*Note:

Initial coarse
adjustments may
be carried out in
increments of 2
or more clicks,
followed by fine
adjustment of
asingle click as
required

Reduce stability*

/
underside view of chassis

If reducing the sensitivity
fails to have any effect
other than reducing the
stability, check that the
front stop is properly
adjusted
i.e. contacting the chassis
when loaded. Failure to
do so can result in the
brake operating when
hyper- extended

With 100% weight on limb, No
can the user flex the knee?
Note...Wearer standing
in parallel bars , gently
holding rails.
A\ 4
Ask user to walk
WLY
A 4
No Does the knee release
smoothly at toe off?
Y Yes
Ask user to walk
at NORMAL speed
\ 4
No Does the knee release
smoothly at toe off?
Y Yes
Ask user to walk
P FAST
hal
< A 4
- A\ 4
P No Does the knee release
< smoothly at toe off?
unable
to walk
Y Yes fast
**Note, Check level of stability
There may is sufficient for amputee
be a need to needs and adjust v
compromise accordingly**
between
maximum
walking speed
and level of
stability
I Adjustment complete I
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9 MKL Adjustment

The instructions in this section are for practitioner use only.

(These adjustments are carried out at the factory, however, should subsequent adjustment be
required, these steps should be followed.)

Loosen trunnion
clamp screw.
Turn piston rod
to reveal thread
and apply
Loctite 242 and
reassemble.

3\( 6 A/F

3

Adjust piston rod until the Patella
locks into place over front of
chassis without rocking.

Withdraw trunnion damp
screw and apply LOCTITE 222
to thread, re-assemble and
tighten.

*UNDER NO CIRCUMSTANCES
MUST THE PISTON ROD
WITNESS LINE (RED)

BE VISIBLE BELOW THE
TRUNNION.

Apply a slight
extension load.
Inserta 5 mm wide
piece of paper
between fron

stop and buffer.
Adjust front stop
until paper can be
removed under
slight resistance.

Any final adjustment required to
alleviate rocking should be by
adjustment of the front stop.

Check operation of lock again,
immediately prior to fitting to wearer.

1"
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9.1 Further Adjustments

The instructions in this section are for practitioner use only.

Symptom Solution

Increase sensitivity

Knee does not stabilise Shift socket Anteriorly

Replace stabilizing mechanism if trailing edge of
brake is damaged

Decrease sensitivity

Knee does not release Check adjustment of front stop

Shift socket posteriorly

Check lock engagement is not impaired/restricted by

Knee Lock does not engage cos fairing (if fitted)

Play / rock in knee lock Check adjustment of piston rod
Heel rise too high during swing See control cylinder IFU
Heel rise too low during swing See control cylinder IFU
User experiences terminal impact See control cylinder IFU

Device does not fully extend during

. See control cylinder IFU
swing

If after following these instructions you still have problems with function please contact the sales
team in your area for advice.
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10 Cable Fitting

Using Thigh Release Kit (239640) - available separately.

The instructions in this section are for practitioner use only.

1. Lay cable against socket and locate sleeve inside counterbore in front of chassis (make
allowance for changes in alignment).
Feed inner cable through hole in chassis.
Feed cable through cable clamp and secure, clamping onto tinned area at end of cable.

When fitting cable to thigh release, ensure release lever operates against the patella to
unlock knee as required.

5. Refer to fitting instructions supplied with Thigh Release Kit.

Knee Locked Knee Unlocked

]

Cable Sleeve

/)

:
o
Q)

S

Patella and shin components
not shown for clarity.

Cable

Release
Lever

Cable Clamp

For adjustment of swing control device refer to the PSPC IFU 938057.
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11 Assembly Instructions

The instructions in this section are for practitioner use only.

11.1 Removing ESK+ Mechanism

n Remove all preload and
record number of clicks

Brake band material may be wiped clean with paper, do not use Clean bore with suitable solvent.

solvents.
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11.2 Replacement of ESK+ Mechanism

The instructions in this section are for practitioner use only.

ORIENTATION IS IMPORTANT!
Assemble flat sides and lettering (RH, LH) facing inwards.

with recorded
number of clicks.

Underside
view of
chassis.
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12 Technical Data

Operating and Storage Temperature Range: -15°Cto 50 °C
(5°Fto 122 °F)

Component Weight: 1.2kg (21b 11 ozs)
Activity Level: 1-3
Maximum User Weight: 125 kg (275 lb)
Maximum Flexion Angle: 115°
Proximal Alignment Attachment: Single Bolt (Blatchford)
Distal Alignment Attachment: 30 mm Tube Clamp
or Male Pyramid (Blatchford)

Build Height: See Diagrams Below.

Fitting Length

45 mm

223 mm 262 mm

ESK+ MKL ESK+ MKL
with Distal Pyramid with 30 mm Distal Tube Clamp
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13 Ordering Information

Order Example

ESK+ with Manual Knee Lock

30 mm Distal Tube Clamp Distal Pyramid
lEsk| sB | MKL | P | 30 |[[ESk| sSB | MKL| P | PYR
Pneumatic Single Manual Distal Tube Single Manual Distal
Cylinder | Esk+ "9 Knee PSPC  Clamp | Esk+ "0 9€ Knee PSPC stal
Bolt Bolt Pyramid
Lock 30 mm Lock
Replacement Parts
Item Part. No.
ESK+ MKL Knee Assembly 239440
Thigh Release Kit 239640
ESK Mechanism Alignment Pin 234914
ESK+ Stabilizing Mechanism Kit 239949

17
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Liability

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

CE Conformity

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

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

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

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

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

Warranty

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

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

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

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

Environmental Aspects

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

Retaining the Packaging Label

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

Manufacturer’s Registered Address

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

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

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

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

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

Anvendelse

Denne anordning ma udelukkende anvendes som en del af en underbensprotese.

Denne anordning er beregnet til en enkelt bruger.

Denne anordning er en knaeprotese, som danner en enkeltakset ramme til en vaegtaktiveret,
stabiliseret knaeprotese, som giver stotte til protesen under forskellige ganghastigheder pa
varieret terraen, og den er beregnet til at forbedre sikkerheden og reducere kompensering. Den
fas med fast indstilling af en PSPC-enhed (pneumatisk svingfasekontrol).

Denne anordning er udstyret med en knaelas til manuel betjening, som kan aktiveres i
situationer, der kraever ekstra sikkerhed.

Funktioner

Manuel justering af Knaelas til manuel
PSPC betjening aktiveret

Begraenset fleksion i standfasen under
vaegtbelastning

Hard kulfiberramme

Fleksion af knaeet pa 115 grader

Justerbar falsomhed for stabilitet af
knaeet

Uafhaengige, manuelt justerbare
svingkontroller til fleksion og ekstension

SN NN S

Last knae for forleenget vaegtbelastning v
og ekstra sikkerhed
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Aktivitetsniveau

Denne anordning er bedst egnet til brugere med aktivitetsniveau 2, som vil have fordel af MKL
i situationer, der kraever yderligere sikkerhed (veegtbegraensninger geelder, se Tekniske data).

Derudover kan visse brugere med aktivitetsniveau 1 og 3 ogsa drage fordel af MKL i lignende
situationer. Enhver beslutning skal dog traeffes med en velfunderet og velovervejet begrundelse.
Aktivitetsniveau 1
Har evnen eller potentialet til at bruge en protese til forflytninger eller gang pa plane overflader med
en jaevn gangrytme. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og ubegraenset gang
indendgrs.
Aktivitetsniveau 2

Har evnen eller potentialet til gang og kan krydse lave forhindringer i omgivelserne sasom kantsten,
trappetrin eller ujeevne overflader. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og
ubegraenset gang udenders.

Aktivitetsniveau 3

Har evnen eller potentialet til gang med en skiftende gangrytme. Typisk for en person, der kan ga
udendaers, kan krydse de fleste forhindringer i omgivelserne, og kan have erhvervsmaessig-, terapeutisk-
eller treeningsaktivitet, der kraever brug af protesen til andet end simpel bevaegelse.

Denne anordning er ikke egnet til konkurrencesport. Denne type brugere vil vaere bedre tjent
med en specialfremstillet protese, som er optimeret til vedkommendes behov.
Kliniske fordele

- Veegtaktiveret kontrol i standfasen og justerbar svingkontrol tilvejebringer en jaevn, sikker
gang med et frit knae.

« Las til manuel betjening giver patienten mulighed for at lase knaeet for yderligere sikkerhed,
nar det er ngdvendigt
Kontraindikationer
Denne anordning er ikke egnet til:

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

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

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

+ Brugere med nedsat kraft i haenderne vil muligvis finde det vanskeligt at betjene den
manuelle knaelas.

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

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

Sikkerhedsinformation

ADette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation.

A Veer til enhver tid opmaerksom pa

A

> B

risikoen for at fa fingrene i klemme.

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

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

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

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

22

& Der skal udvises forsigtighed, nar der

baeres tunge ting, eftersom dette kan
have en negativ effekt pa anordningens
stabilitet.

& Brugeren bor rades til at kontakte sin

praktiserende laege, hvis hans eller
hendes tilstand aendres.

Undga eksponering for ekstrem varme
og/eller kulde.

A Montering, vedligeholdelse og

reparation af anordningen ma kun
udfgres af en leege med relevant
uddannelse.

A Anordningen er ikke beregnet til

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

Vigtige dele
+  Baereenhed kulstoffiberkomposit og rustfrit stal
+ Chassisenhed aluminiumlegering, rustfrit stal, teknisk termoplastisk materiale,
fiberforstaerket (fri for asbest) friktionsmateriale.
+  Kontrolcylinder aluminiumlegering, rustfrit stal, titanium, teknisk termoplastisk materiale
- Distal kuppel aluminiumlegering
- Distal pyramide titanium med bolte af rustfrit stal
- Distal rerklemme aluminiumlegering
« Patella teknisk termoplastisk materiale
Chassisenhed
Patella
Kontrolcylinder
Baereenhed
Rerklemmeskrue
Distal kuppel @
10 Nm
Pyramide Rorklemme
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4 Funktion

Anordningen har et uniaksialt design bestaende af et drejeligt knaeled, der forbinder et chassis
med en bzareenhed. En vaegtaktiveret stabiliserende knaemekanisme indeni chassiset. Den
stabiliserende mekanisme har en elastisk virkning, som giver begraenset fleksion i standfasen
under belastning og absorberer stadbelastninger under haliszettet.

Anordningen omfatter en manuelt betjent knaeldsemekanisme, som, nar den aktiveres
af brugeren, automatisk gar i indgreb under fuld knaeekstension og forhindrer yderligere
knaefleksion, uanset den pafgrte kropsvaegt.

Nar den deaktiveres, gar knaeprotesen tilbage til vaegtaktiveret stabilisering.

En pneumatisk kontrolcylinder befinder sig indeni denne baereenhed, der er monteret mellem
chassisets posteriore drejeled og baereenhedens distale drejeled.

Cylinderen har manuelt justerbare ventiler, hvilket giver uafhaengig kontrol af fleksions- og
ekstensionsmodstand under svingfasen.

5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

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

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

Renggring

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

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

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

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

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

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

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

Under disse inspektioner:
« Kontrollér, at der ikke er synlige defekter, som kan pavirke korrekt funktion.
- Kontrollér larudlgserkablets tilstand, og at det fungerer tilfredsstillende.
+ Afmontér, renger og montér kneemekanismen igen.
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Informér brugeren om, at regelmaessig visuel kontrol af anordningen anbefales, og at enhver
2ndring i anordningens ydeevne skal rapporteres til den praktiserende laege. Andringer i
ydeevnen kan omfatte: forggelse eller forringelse af knaeprotesens stivhed, ustabilitet, nedsat
stotte i knaeprotesen (fri bevaegelse), eventuelle mislyde.

Opbevaring og handtering

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

Anvend den medfglgende produktemballage.

6 Begreensninger i forbindelse med brugen

Forventet levetid:
En lokal risikovurdering baseret pa aktivitet og brugslaengde skal udfgres.

Belastning ved lgft af byrder

Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne graenser.

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

Miljo

Undga at udsaette anordningen for korroderende

elementer som f.eks. vand, syrer eller vaesker. PS Am
Undga ogsa slibende miljger som f.eks. dem, der XXX T x ———
indeholder sand, eftersom disse kan fremme

fortidigt slid. Egnet til udendgrs brug

Ma kun anvendes ved temperaturer fra
-15°Cog 50 °C.
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7 Statisk tilpasning

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

Gangtest
Justeringsenhed til springfjeder

Straek benet helt ud for at fa adgang med
justeringsenheden.

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

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

Spaend SPRINGFJEDEREN for at reducere
stabiliteten.

Losn SPRINGFJEDEREN for at gge stabiliteten -
se ovenfor.

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

26

Byggelinje

Trokanter

Drejeled,
knaeprotese
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8 Rad om tilpasning og stabilitetsjustering

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

I Start I

Justér som anbefalet

» (Skinneben vertikalt, belastningslinje
gar igennem knaeets midte)
A Nar brugeren stér op, og protesen er
under belastning
dors::f?erﬁgons— Ja Kan brugeren flektere i Nej
knaeet, nér belastningen pa
modstanden. protesen er 100 %?
A v Bemaerk... Brugeren star
mellem parallelle barrer, og
holder forsigtigt fast i dem. A\ 4
Bed brugeren om at ga
LANGS!
Y Y
Ja Har f .
P ~Harfoden lav Nej | Reagerer knaeet ubesvzeret
< dorsifleksionsmodstand? ved taafset?
Y Nej Y Ja
Forag stabilitet* Bed brugeren om at g med
NORMAL ganghastighed
\ 4
gl
- .
o &9 Nej | Reagerer knzet ubesveeret
visning af / ved taafsaet?
chassisets 4
underside
Y Ja
Reducér stabilitet* Bed brugeren om at ga
« HURTIGT
hal
< < A 4
- A\ 4
*Bemaerk: visning af P Nej | Reagerer knaeet ubesvaeret
Indledningsvis clgzssrlsiedts l ved taafsaet?
grovjustering kan underside \an ikke o3
udferes i trin pa 2 [ aE ! t,Etga
Klik eller derover, Hvis reduktion af Y Ja urtig
efterfulgt af folsomheden ikke har
finjustering med anden effekt end at
et enkelt klik efter nedsaette stabiliteten, **Bemaerk: Kontrollér, at
behov skal det kontrolleres, Der kan muligvis | | stabilitetsniveauet opfylder
at den forreste veere et behov den amputerede persons v
stopmekanisme er for at indga behov, og justér derefter*
korrekt justeret, dvs. at et kompromis
den opretter kontakt mellem maksimal
til chassiset under ganghastighed
belastning. Hvis den og
ikke er korrekt justeret stabilitetsniveau
kan det medfare, at -
bremsen er aktiv under I Justering fuldfort I
hyperekstension
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9 MKL justering

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

(Disse justeringer udfgres pa fabrikken, men hvis efterfalgende justering er pakraevet, skal disse
trin folges.)

Tag
bagbekleedningen
af den forreste
stopmekanisme.

Losn klemmeskruen
til svingtappen.
Drej stempelstaven,
sd gevindet
kommer til syne,
pafer Loctite 242 og
montér igen.

\( 6A/F

Justér stempelstaven, indtil patella
lases pa plads over chassisets
forside uden at rokke.

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

*STEMPELSTAVENS
BEKRAFTELSESLINJE
(R@D) MA UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER
VARE SYNLIG UNDER
SVINGTAPPEN.

Pafar en lille
belastning under
ekstension. Indsaet
et stykke papir med
en bredde pa 5 mm
mellem den forreste
stopmekanisme

og bufferen.

Justér den forreste
stopmekanisme,
indtil papiret kan
tages ud med lidt
modstand.

Al finjustering, der er ngdvendig for at

afhjaelpe, at anordningen rokker frem

og tilbage, skal udfgres ved at justere
pa den forreste stopmekanisme.

Kontrollér lasefunktionen igen,
umiddelbart inden den skal tilpasses
baereren.

28
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9.1 Yderligere justeringer

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

Symptom

Lasning

Knaeet stabiliserer sig ikke

Forgg felsomheden

Forskyd hylstret anteriort

Udskift stabiliseringsmekanismen, hvis bremsens
bagerste kant er beskadiget

Knaeet frigares ikke

Formindsk felsomheden

Kontrollér justering af forreste stopmekanisme

Forskyd hylstret posteriort

Knaelds gar ikke i indgreb

Kontrollér, at laseindgrebet ikke er svaekket/
begraenset af kosmesens form (hvis monteret)

Sler i knaeldsen/knaeldsen rykker sig

Kontrollér justering af stempelstaven

Heellaft for hejt under sving

Se brugsanvisningen til kontrolcylinderen

Heellaft for lavt under sving

Se brugsanvisningen til kontrolcylinderen

Brugeren oplever belastning under
afvikling

Se brugsanvisningen til kontrolcylinderen

Anordningen er ikke helt udstrakt
under sving

Se brugsanvisningen til kontrolcylinderen

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

29 938405PK3/2-0322




10 Montering af kabel
Ved brug af larudlgsersaet (239640) - fas separat.

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

1. Leeg kablet langs hylstret, og lokalisér manchetten indeni det forseenkede hul foran pa
chassiset (ger plads til mulighed for zendring i tilpasning).
For inderkablet igennem hullet i chassiset.
For kablet igennem kabelklemmen, og szt den fast pa det fortinnede omrade i enden af
kablet.

4. Nar kablet monteres pad larudlgseren, skal det sikres, at lafteanordningen-udlgseren
arbejder mod patella for at |ase knaeet op som kraevet.

5. Der henvises til anvisningerne for tilpasning, der fglger med larudlgserszettet.

Knee last Knae last op

S

©

7 \v&-" =
Udlgser,
Ifteanordning Patella- og skinnebens-

Kabelklemme komponenter er ikke vist for
at simplificere figuren.

Kabel

For justering af anordningen til svingkontrol henvises til PSPC, brugsanvisning 938057.
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11 Monteringsanvisninger

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

11.1 Udtagning af ESK+ mekanisme

n Fjern al forhands-
belastning, og registrér
antallet af klik

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

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

ORIENTERING ERVIGTIG!
Montér de flade sider med bogstaverne (RH, LH) vendende

belastning igen
med det registrerede
antal klik.

Visning af

chassisets - /
underside. 7/
74
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12 Tekniske data

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

Komponentens veegt: 1,2kg
Aktivitetsniveau: 1-3
Brugerens maksimale veegt: 125kg
Maksimum fleksionsvinkel: 115°
Proksimal justeringsdel: Enkeltbolt (Blatchford)
Distal justeringsdel: 30 mm rgrklemme
eller han-pyramide

(Blatchford)

Byggehgjde: Se nedenstdende
diagrammer.

Tilpasset laengde

223 mm 262mm

ESK+ MKL ESK+ MKL
med distal pyramide med 30 mm distal rerklemme
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13 Bestillingsoplysninger

Bestillingseksempel

ESK+ med knzlas til manuel betjening

30 mm distal rarklemme

Distal pyramide

|Esk| sB | MKL | P | 30 ||[Esk| sB | MKL | P | PYR |
Pneumatisk Knael3s til Distal Knaelas til .
cylinder ESK+ Enkelt- manuel  PSPC rerklemme | ESK+ Enkelt- manuel PSPC DIStE}I
bolt L bolt Lo pyramide
betjening 30 mm betjening
Reservedele
Vare Delnr.
ESK+ MKL knaeenhed 239440
Larudlgsersaet 239640
Justeringsstift til ESK-mekanisme 234914
ESK+ seet til stabiliserende mekanisme 239949

34
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Ansvar

Producenten anbefaler, at anordningen udelukkende bruges under de specificerede forhold

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

CE-overensstemmelse

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

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

Kompatibilitet

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

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

Garanti

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

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

Besog Blatchford-webstedet for at se den aktuelle fulde garantierklzering.

Rapportering af alvorlige haendelser

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

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

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

Producentens registrerede adresse

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

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

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

Begrepet enhet brukes i denne bruksanvisningen for a referere til <ESK+»-produkter for manuelle
knaer.

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

Bruksomrade

Denne enheten skal utelukkende brukes som en del av en protese for nedre ekstremiteter.
Enheten er for én bruker.

Denne enheten er en kneenhet som har en enakset ramme for et vektaktivert, stabilisert kne som
gir stotte for protesen ved forskjellige skrittlengder i en rekke terrenger, og er ment a forbedre
sikkerheten og redusere kompensasjonen. Den er tilgjengelig med en PSPC-enhet (pneumatisk
svingfasekontroll) med fast innstilling.

Enheten er utstyrt med en manuelt betjent knelds som kan aktiveres i situasjoner nar ekstra
sikkerhet er ngdvendig.

Funksjoner

Manuell knelas

Manuelt justert PSPC aktivert

Begrenset standfleksjon under v
vektbaering

Kraftig karbonfiberramme

115-graders knefleksjon

Justerbar falsomhet for knestabilitet

Uavhengig manuelt justerbare
svingkontroller for baying og
utstrekking

SN N X

Last kne for langvarig vektbaering og v
ekstra sikkerhet
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Aktivitetsniva

Denne enheten er ideell for brukere med aktivitetsniva 2 som kan dra nytte av MKL i situasjoner
hvor ekstra sikkerhet er ngdvendig (vektgrenser gjelder, se Tekniske data).

I tillegg kan kanskje noen brukere med aktivitetsniva 1 og 3 ogsa ha nytte av MKL i lignende
situasjoner. Men enhver slik beslutning ber tas med en grundig begrunnelse.
Aktivitetsniva 1

Har evnen eller potensialet til a bruke protese for & reise seg eller sette seg ned, eller forflytte seg
pa jevne overflater med fast skrittfrekvens. Typisk for den begrensede og ubegrensede jevne
amulerendeperson.

Aktivitetsniva 2

Har evnen eller potensialet for @ kunne bevege seg med evnen til a ta seg over lave barrierer slik som
fortauskanter, trapper eller ujevne overflater. Typisk for den begrensede jevne ambulerende person.

Aktivitetsniva 3

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

Enheten er ikke egnet for bruk i konkurransesport. Disse brukerne kan ha bedre nytte av en
spesialdesignet protese som er optimalisert for deres behov.
Kliniske fordeler
- Vektaktivert standkontroll og justerbar svingkontroll gir jevn, trygg gange med et fritt kne.
- Den manuelt betjente lasen lar pasienten lase kneet for ekstra sikkerhet ved behov

Kontraindikasjoner
Enheten er ikke egnet for:

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

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

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

+ Det kan vaere vanskelig for brukere med darlig handfunksjon a betjene den manuelle
kneldsen.

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

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

ADette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon.

A Veer alltid oppmerksom pa
fingerfellefare.

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

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

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

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

39

& Man ma vaere forsiktig ved tunge

laft, fordi dette kan negativt pavirke
enhetens stabilitet.

& Brukeren bgr informeres om a kontakte

legen sin hvis tilstanden endrer seg.

Unnga eksponering mot ekstrem varme
og/eller kulde.

A Montering, vedlikehold og reparasjon

av enheten ma bare utfgres av en
kvalifisert kliniker.

A Enheten er ikke egnet til bruk i vann

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

Viktigste deler
+  Beeredel Karbonfiberkompositt og rustfritt stal
. Ramme Aluminiumslegering, rustfritt stal, teknisk termoplast, fiberforsterket
(asbestfritt) friksjonsmateriale.
+  Kontrollsylinder Aluminiumslegering, rustfritt stal, titan, teknisk termoplast
- Distal kuppel Aluminiumslegering
- Distal pyramide Titan med bolt i rustfritt stal
+  Klemme til distalrer Aluminiumslegering
« Patella Teknisk termoplast
Ramme
Patella
Kontrollsylinder
Baeredel
Skrue til rerklemme
Distalkuppel @
10 Nm
Pyramide Rorklemme
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4 Funksjon

Enheten har et enakset design som bestar av en omdreiningspunkt pa kneet en ramme til
en baeredel. En vektaktivert, stabiliserende knemekanisme befinner seg inni rammen. Den
stabiliserende mekanismen har en motstandsdyktig virkning som gir begrenset bgying i
standfasen under belastning for a absorbere stgtbelastninger ved haelkontakt.

Enheten inkluderer en manuelt betjent kneldsemekanisme som nar den aktiveres av brukeren,
automatisk aktiveres ved fullstendig utstrekning av kneet, og forhindrer eventuell ytterligere
knebeying uavhengig av kroppsvekten som pafgres.

Ved deaktivering gar kneet tilbake til vektaktivert stabilisering.

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

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

5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

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

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

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

Resten av instruksjonene i avsnittet er kun ment for legen.

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

For & opprettholde optimal ytelse anbefales en periodisk inspeksjon for 8 oppdage uakseptabel
stay, slark og stabilitet. Perioden mellom inspeksjonene fastsettes pa bakgrunn av faktorer som
f.eks. brukerens aktivitet, bruksfrekvens og stabilitetsinnstillingene til kneet.

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

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

Bruk av en aktivitetsmonitor for protesen anbefales for a fastsla antall steg.
Pa disse inspeksjonene:
-+ Se etter visuelle feil som kan pavirke riktig funksjon.
+ Sjekk tilstanden til larutlesningskabelen, og at den fungerer korrekt.
- Demonter, rengjer og monter knemekanismen pa nytt.
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Informer brukeren om at en regelmessig visuell sjekk av enheten anbefales, og eventuelle
endringer i ytelsen til denne enheten skal rapporteres til leverandgren. Ytelsesendringer kan
inkludere: gkning eller reduksjon i knestivhet, ustabilitet, redusert knestatte (fri bevegelse),
eventuell uvanlig lyd.

Oppbevaring og handtering

Ved lagring over lengre tid ma enheten holdes tarr og innen et temperaturomrade pa
-15°Ctil 50 °C.

Bruk produktemballasjen som fglger med.

6 Begrensninger i bruken
Tiltenkt levetid:
En lokal risikovurdering ber utfgres basert pa aktivitet og bruk.

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

Miljo

Unnga & utsette enheten for etsende elementer som

vann, syrer og andre vaesker. Unnga ogsa slipende - Aim
miljger som for eksempel inneholder sand, fordi dette %J r x == x

kan fare til for tidlig slitasje.

Eksklusivt for bruk mellom -15 °C og 50 °C. Eg net for utend(ars bruk
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7 Statisk oppretting

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Gatester
Justeringsenhet for fjaerstakk

Strekk ekstremiteten helt ut for a fa tilgang til
justeringsenheten.
Roter JUSTERINGSENHETEN FOR FJARSTAKK
for a fa nedvendig stabilitet for den enkelte
brukeren.
Merk... Herbare klikk lyder ved justering,
og justeringsenheten er selvldsende.
Stram FJARSTAKKEN for a redusere
stabiliteten.
Losne FJARSTAKKEN for d gke stabiliteten
—seover.
Ved behov kan justeringsenheten tilbakestilles
til fabrikkinnstillingene. Dette kan oppnas ved
a redusere stabiliteten med seks harbare klikk
fra den maksimale stabilitetsinnstillingen.

43

Byggelinje

Larbeinsknute

Omdreinings-
punkt
pa kneet

Ankelsenter
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8 Justeringsrad og stabilitetsjustering

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Start

Y

@k motstand
ved dorsal-
fleksjon.

Ay

\ 4

Innrett som anbefalt

(Vertikalt skinnebein, belastningslinje

gjennom midten av kneet)

Ja

Y

Nar brukeren star og
protesen er pa

Y

A 4

Kan brukeren bgye kneet
med 100 % vekt pa
lemmet?

Merk ... Bruker star mellom

parallelle stenger, og holder
letti gelenderet.

Nei

Har foten lav motstand
ved dorsalfleksjon?

Y Nei

A

@k stabiliteten*

Rammen @

sett fra
undersiden

A

*Merk:
Opprinnelige
grove justeringer
kan utferes i trinn
pa to eller flere
klikk, etterfulgt av
finjustering av et
enkelt klikk ved
behov

Reduser stabiliteten*

undersiden

Be bruker om & ga SAKTE

A 4

Nei Lo

ses kneet ut jevnt ved
fotavvikling?

Y Ja

Be brukeromédgai
NORMAL hastighet

Y

Nei

Lo

ses kneet ut jevnt ved
fotavvikling?

Y Ja

Be

A

bruker om & ga RASKT

A

Nei

Lo

Hvis reduksjon av
folsomheten ikke har
noen annen effekt enn
at stabiliteten reduseres,
sjekk at frontstoppet
er korrekt justert dvs.
bergrer rammen ved
belastning. Unnlatelse av
& gjore dette kan fore til
at bremsen aktiveres ved
hyperekstensjon

A

ses kneet ut jevnt ved
fotavvikling?

Y Ja

kan ikke ga
raskt

**Merk

Det kan veere
behov for a ga
pa kompromiss
mellom

Kontroller at
stabilitetsnivaet er
tilstrekkelig for den

amputertes behov og juster
%

deretter

maksimal
ganghastighet
og stabilitetsniva

Justering fullfort
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9 MKL+justering

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

(Disse justeringene utferes pa fabrikken, men hvis etterfglgende justering er pakrevd ber disse
trinnene folges.)

Lasne
klemskrue for
lgftetapp. Snu
stempelstang

for a blottlegge
gjengene, pafer
Loctite 242, og
monter pa nytt.

\C 6 AJF

rammen uten at den vipper.

Juster stempelstang til patella
lases pa plass over fremre del av

Trekk tilbake klemmeskruen
for lgftetappen og péfer
LOCTITE 222 pa gjengene,
monter pa nytt og stram.

*IKKE UNDER NOEN
OMSTENDIGHETER SKAL
STEMPELSTANGENS
REFERANSELINJE (R@D)
VARE SYNLIG UNDER
LOFTETAPPEN.

Pafgr en lett
utstrekkings-
belastning. Sett
innen 5 mm bred
papirbit mellom
frontstopp og
buffer. Juster
frontstopp til
papiret kan fiernes
med litt motstand.

Eventuelle finjusteringer som
er ngdvendige for a redusere
vipping, skal gjeres ved justering
av frontstoppet.

Sjekk funksjonen til lasen igjen
rett for brukeren tar den pa.

45
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9.1 Videre justeringer

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Symptom

Lasning

Kneet er ikke stabilt

@k folsomheten

Flytt hylsen fremover

Skift ut stabiliseringsmekanismen hvis bakkanten av
bremsen er skadet

Kneet utlases ikke

Reduser fglsomheten

Sjekk justering av frontstopp

Flytt hylsen bakover

Knelas aktiveres ikke

Sjekk at lasaktivering ikke forhindres/begrenses av
det kosmetiske belegget (hvis montert)

Slark/bevegelse i knelasen

Sjekk justering av stempelstangen

Haelen loftes for heyt under
svingfasen

Se bruksanvisningen til kontrollsylinderen

Haelen lgftes for lite under
svingfasen

Se bruksanvisningen til kontrollsylinderen

Brukeren opplever stgt i sluttpunktet

Se bruksanvisningen til kontrollsylinderen

Enheten strekkes ikke fullstendig ut
under svingfasen

Se bruksanvisningen til kontrollsylinderen

Hvis du fortsatt har problemer med funksjonen etter a ha fulgt disse instruksjonene, kan du
kontakte salgsteamet i ditt omrade for rad.
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10 Kabelmontering
Bruk av larutlgsningssett (239640) — selges separat.

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

1. Legg ledningen mot hylsen og lokaliser hylsen inni counterbore foran pa rammen
(tilrettelegg for endringer i innretting).

For innerkabelen gjennom hullet i rammen.

For kabelen gjennom kabelklemmen og fest den ved & klemme pa fortinnet omrade pa
enden av kabelen.

4. Nar kabelen monteres pa larutlasningen, pase at utlasningsspaken trykker mot patella for a
ldse opp kneet som gnsket.

5. Se monteringsinstruksjonene som fglger med larutlgsningssettet.

Kne last Kne ulast

Kabelhylse

/)

:
o
Q)

S

Kabel

Utlgsningsspak

Patella og
skinnebeinkomponenter er
ikke vist for enkelhets skyld.

Kabelklemme

For justering av svingkontrollenhet, se PSPC IFU 938057.
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11 Monteringsinstruksjoner

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

11.1 Fjerne «ESK+»-mekanismen

n Fjern all forhandsbelastning
og registrer antall klikk

Sett fra
undersiden.

Bremsebandmateriale kan terkes rent med papir, ikke bruk
lgsemidler.

Rengjor drill med passende
lgsemiddel.
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11.2 Utskiftning av «ESK+»-mekanismen

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

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

belastningen pa
nytt med registrert antall

Rammen
sett fra
undersiden.
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12 Tekniske data

Omrade for drifts- og oppbevaringstemperatur: -15°Ctil 50 °C
Komponentvekt: 1,2 kg
Aktivitetsniva: 1-3
Maksimal brukervekt: 125kg
Maksimal fleksjonsvinkel: 115°
Proksimal opprettingsvedlegg: Enkel bolt (Blatchford)
Distalt innrettingsfeste: 30 mm-rgrklemme
eller hannpyramide

(Blatchford)

Bygghayde: Se diagrammer nedenfor.

Passformlengde

45 mm

223 mm 262 mm

ESK+ MKL ESK+ MKL
med distal pyramide med distal 30 mm-rgrklemme
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13 Bestillingsinformasjon

Bestillingseksempel

ESK+ med manuell knelas

Distal 30 mm-rgrklemme

Distalpyramide

lEsk| sB | MKL | P | 30 |[Esk| sB | MKL | P | PYR
Pneumatisk Distal ;
sylinder ESK+ Enkel Manuﬂell PSPC rorklemme, | ESK+ Enkel Manuoell PSPC Dlstavl-
bolt  knelas bolt  knelds pyramide
30 mm
Reservedeler
Produkt Delenr.
ESK+ MKL-kneenhet 239440
Larutlgsningssett 239640
Innrettingspinne for ESK-mekanisme 234914
ESK+, stabiliserende mekanismesett 239949
51
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Erstatningsansvar

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

CE-samsvar

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

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

Kompatibilitet

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

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

Garanti

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

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

Se nettstedet til Blatchford for gjeldende full garantierkleering.

Rapportering av alvorlige hendelser

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

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

Behold emballasjemerket

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

Produsentens registrerte adresse

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

Blatchford er et registrert varemerke for Blatchford Products Limited.
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1 Kuvaus ja kayttotarkoitus

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

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

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

Kaytto

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.

Tama laite on tarkoitettu vain henkil6kohtaiseen kayttoon.

Polvilaitteessa on yksiakselinen runko, ja sen kuormituksessa aktivoituva stabiloituva polvi
antaa tukea proteesille kdvelyyn eri tahdissa ja erilaisilla alustoilla. Sen tarkoitus on parantaa
turvallisuutta ja vdhentda kompensaation tarvetta. Laite on saatavana kiintedsti saddettavalla
PSPC-sdatimella (paineilmatoiminen heilahdusvaiheen saadin).

Laitteessa on manuaalisesti toimiva polvilukko, joka voidaan lukita silloin kun tarvitaan
lisdvarmuutta.

Ominaisuudet

Manuaalinen
polvilukko
lukittuna

Manuaalisesti
saadettava PSPC

Rajallinen tukivaiheen koukistus v
kuormituksen aikana

Kestava hiilikuiturunko

Polven koukistus 115 astetta

Polven vakausherkkyyden sd&to

Manuaalisesti erikseen sdadettava
heilahduksen hallinta koukistuksessa ja
ojennuksessa

v
v
v
v

Lukittuva polvi pidempikestoiseen v
kuormitukseen ja lisdvarmuudeksi
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Aktiivisuustaso

Laite sopii aktiivisuustason 2 kayttdjille, jotka saattavat hyotya manuaalisesta polvilukosta silloin
kun tarvitaan lisdvarmuutta. (Painorajoitukset taytyy huomioida, ks.Tekniset tiedot.)

My®6s jotkut aktiivisuustasojen 1 ja 3 kdyttdjat saattavat hyotya manuaalisesta polvilukosta
samankaltaisissa tilanteissa. Tallaisen paatdksen tulee olla perusteltu ja huolella harkittu.
Aktiivisuustaso 1
Pystyy kayttamaan tai on mahdollisuus kdyttaa proteesia siirtymiseen tai liikkumiseen tasaisella
pinnalla tasaiseen tahtiin. Tyypillista rajallisesti ja rajoituksitta sisatiloissa liikkuvalle.
Aktiivisuustaso 2

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

Aktiivisuustaso 3

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkkua vaihtelevaan tahtiin. Tyypillista ulkona liikkkuvalle, joka
pystyy ylittdmaan useimmat esteet ja jolla on tydhon, terapiaan tai liikuntaan liittyvda toimintaa, joka
vaatii proteesilta yksinkertaista liikettd enemman.

Tama laite ei sovellu kilpaurheiluun. Ndiden henkildiden on parempi kéyttaa erikoisvalmisteista
proteesia, joka on optimoitu heidan tarpeisiinsa sopivaksi.
Kliiniset hyédyt
»  Kuormituksessa aktivoituva tukivaiheen hallinta ja sdddettava heilahduksen hallinta tekevat
kavelysta tasaista ja turvallista ja polven liikkeestd vapaan.
« Manuaalisesti toimivan lukon ansiosta kdyttdja voi tarvittaessa lukita polven
lisdvarmuudeksi.
Vasta-aiheet
Laite ei sovellu henkildille, joilla on

+ aarimmaista lihasheikkoutta, jaykistymid, joita ei voi mukauttaa oikein, tai asento- ja
liikeaistiin liittyvda toimintahairiotd, kuten heikko tasapaino

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

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

+ Kaésien heikko toiminta voi vaikeuttaa manuaalisen lukon kayttoa.

A Kayttajalle taytyy antaa kdvelyopastusta ennen laitteen kayttéonottoa.

A Varmista, etta kdyttaja ymmartaa kaikki kdyttéohjeet ja erityisesti kaikki huoltoon ja
turvallisuuteen liittyvat ohjeet.
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2

Turvallisuustietoja

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

A Varo sormien juuttumista.

A

> B

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

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

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

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

56

& Painavia kuormia kannettaessa tulee

olla erityisen varovainen, koska laitteen
vakaus voi heikentya.

& Kayttajaa tulee neuvoa ottamaan

yhteytta proteesiteknikkoon, jos hdanen
tilaansa tulee muutoksia.

Valtettava altistumista
aarilampotiloille.

A Vain pateva proteesiteknikko saa koota,

huoltaa ja korjata laitetta.

A Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi

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

Tarkeimmat osat
- Kannatinkokoonpano hiilikuitukomposiitti ja ruostumaton terds

»  Alustakokoonpano alumiiniseos, ruostumaton terds, tekninen lampoémuovi, kuituvahvistettu
(ei sisalla asbestia) kitkamateriaali

+  Ohjaussylinteri alumiiniseos, ruostumaton teras, titaani, tekninen [ampoémuovi

- Distaali kupu alumiiniseos

- Distaali pyramidi titaani ja pultti ruostumatonta terasta

- Distaali putkenkiristin alumiiniseos
«  Polvilumpio tekninen ldampomuovi

Alustakokoonpano

Polvilumpio

Ohjaussylinteri

Kannatinkokoonpano

Putken kiristysruuvi
Distaali kupu

Pyramidi Putkenkiristin
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4 Toiminta

Yksiakselinen polvi kasittad alustan, joka kiinnittyy niveltapilla kannattimeen. Kuormituksessa
aktivoituva stabiloiva polvimekanismi on alustan sisélld. Stabilointimekanismissa on kimmoisa
toiminto, joka mahdollistaa rajallisen koukistuksen tukivaiheessa kuormituksen aikana ja
vaimentaa iskukuormitusta kantaiskun aikana.

Laitteessa on manuaalisesti toimiva polven lukitusmekanismi, joka kdyttdjan aktivoimana
lukitsee polven automaattisesti aivan suoraksi ja estda polvea koukistumasta enempaa
riippumatta painokuormituksesta.

Kun lukitus vapautetaan, polvi palaa kuormituksen aktivoimaan stabilointiin.

Paineilmatoiminen ohjaussylinteri sijaitsee kannatinkokokoonpanossa alustan posteriorisen
niveltapin ja kannattimen distaalisen niveltapin valissa.

Sylinterissa on manuaalisesti saddettavat venttiilit, jotka hallitsevat erikseen koukistus- ja
ojennusvastusta heilahdusvaiheen aikana.

5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saannollisesti.

limoita kaikista taman laitteen toiminnassa esiintyvista muutoksista, kuten poikkeavista danista,
lisddntyneesta jaykkyydesta, rajoittuneesta/liiallisesta kiertoliikkeestd, merkittavasta kulumisesta
tai pitkdaikaisesta ultraviolettivalolle altistumisesta johtuvista huomattavista varimuutoksista
proteesiteknikolle/laitevalmistajalle.

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

Puhdistus

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

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

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

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

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

Suosittelemme polven sdatamista kdyttdjan yksilollisten vakaustarpeiden mukaisesti
optimaalisen vakauden ja kestdvyyden varmistamiseksi. Katso sadatdéohjeita/vuokaaviota.

Raajan aktiivisuusmittarin kaytto on suositeltavaa askelmddran laskemista varten.
Tee seuraavat tarkistukset:

+ Tarkista silmamaaradisesti, nakyykd vikoja, jotka voivat heikentda toimintaa.

« Tarkista reisiosan vapautinkaapelin kunto ja toiminta.

+ Pura polvimekanismi, puhdista se ja kokoa uudelleen.
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Kerro kayttdjalle, ettd on suositeltavaa tarkistaa laite sddnndllisesti silmamaardisesti ja etta
laitteen toimivuudessa esiintyvista muutoksista taytyy ilmoittaa proteesiteknikolle. Laitteen
toimivuuteen liittyvia muutoksia ovat esimerkiksi polven jaykkyyden lisdédntyminen tai

vahentyminen, epdvakaus, tuen vaheneminen (vapaa liike) ja poikkeavat danet.

Sailytys ja kasittely
Pitkdaikainen sailytys kuivassa ja -15-50 “C:een ldmpotilassa.
Sdilyta alkuperdisessa tuotepakkauksessa.

6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika
Toimintaan ja kdyttéon perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

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

Ymparisto
Valta altistamasta laitetta syovyttaville aineille, kuten

vedelle, hapoille ja muille nesteille. Vélta hankaavia °
materiaaleja, kuten hiekkaa, sisaltavia ymparistoja, QJ r‘; & Im
koska ne voivat aiheuttaa ennenaikaista kulumista. 0 i

Sallittu kayttolampaétila -15-50°C. Soveltuu u|kokayttoon

59
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7 Staattinen linjaus

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Kavelytestit
Jousipakan saadin

Ojenna raaja tdysin suoraksi, jotta padset
kasiksi saatimeen.

Py6ritd JOUSIPAKAN SAADINTA niin, etts
vakaus on kayttajalle sopiva.

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

Kirista JOUSIPAKAN SAADINTA, kun haluat
vahentaa vakautta.

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

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

60

Viitelinja

Reisirengas

Polven
niveltappi

Nilkan
keskikohta
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8 Linjausta koskevia ohjeita ja vakauden saato

Téissd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

I Aloitus I
Linjaa suositusten mukaisesti
» (sddri pystysuunnassa, kuormituslinja
polven keskilinjan lapi)
A Kéyttdja seisoo raaja
kuormitettuna.
dorsaallsi?Istion Kyl Pystyyko hén koukistamaan Ei
vastusta polven kaiken painon
i ollessa raajalla?
A \ 4 Huomautus: Kayttaja seisoo
nojapuiden vieressa ja pitda
kevyesti kiinni kaiteista. A\ 4
Pyydéd hénté kdvelemaan
HITAASTI.
Y v
Kylla - )
Z d ()l%kijglan ) Ei [ vapautuuko polvi tasaisesti
- orsaa L;kﬂg;] vastus varvastyonnossa?
Y Ei YKyl
Liséd vakautta* Pyyda hanta kavelemasn
NORMAALILLA nopeudella.
\ 4
gl
- .
T Ei [ vapautuuko polvi tasaisesti
nakyma varvastyénnossa?
alustan J
alapuolelta 7 N
Ykylla
Vahenna vakautta Pyyda hanta kavelemaan
P NOPEASTI.
hal
< < Y
- A\ 4
*Huomautus: nakyma P Ei Vapautuuko polvi tasaisesti
Karkea alkusiit alustan l varvastydnnossa?
voidaan tehda alapuolelta Ei pyst
kaksi tai useampi kévle’I)eyr;'a)'/én
rk‘::(rﬁggﬁsjgasen Jos herkkyyden VKyIIa nopeasti.
jalkeen hienosaito véhentdminen ei vaikuta
yksi naksahdus T\u'."ktfin kui? e&gétvakags **Huomautus: Tarkista, ettd vakaus on
kerrallaan tarpeen etEI ige& g:] Isséigaztta Suurimman riittava kayttajan tarpeisiin
mukaan. ltj)’i)lgeinytls Koskettaa 4 kavelynopeuden ja saada tarvittaessa** v
alustaa kuormitettuna. Jvaériﬁge:/l:)??gutua
Jos ndin ei tehdd, tekemaan
jarru saattaa toimia mynnytyksia
yliojennuksessa. yonnytyksia.

Sddto on valmis. I
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9 Manuaalisen polvilukon saataminen

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

(Nama saadot tehdaan tehtaalla, mutta jos sdatoja taytyy tehda mydhemmin, néitd ohjeita tulee
noudattaa.)

Siirra
etupysaytinta
taaksepadin.

Loysaa saranatapin
kiristysruuvia.
Kaanna
mannanvartta,
jotta kierre
paljastuu, sivele
Loctite 242
-kierrelukitetta

ja laita takaisin

\c paikalleen.
6 A/F

Saada mannanvartta, kunnes
polvilumpio lukittuu paikalleen
alustan etupuolen paalle
keinumatta.

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

*MANNANVARREN
MERKKIVIIVA (PUNAINEN)
El MISSAAN TAPAUKSESSA
SAA NAKYA SARANATAPIN
ALAPUOLELLA.

Kohdista

polveen lievaa
ojennuskuormitusta.
Laita 5 mm

leved paperi
etupysayttimen ja
rajoittimen valiin.
Sdada etupysaytin,
kunnes paperin voi
poistaa pienelld
vastuksella.

Jos lopullista saatoa tarvitaan
keinumisen poistamiseksi, se tulee
tehda etupysayttimella.

Tarkista lukituksen toiminta
uudelleen valittomasti ennen
kayttajalle sovittamista.
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9.1 Lisdasaadot

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Ongelma Ratkaisu

Lisaa herkkyytta.

Polvi ei vakaudu Siirrd holkkia eteenpdin.

Vaihda stabilointimekanismi, jos jarrun takareuna on
vahingoittunut.

Vadhenna herkkyytta.

Polvi ei vapaudu Tarkista etupysdyttimen saadot.

Siirra holkkia taaksepadin.

Tarkista, ettd kosmeettinen suoja (jos kaytdssa) ei

Polvilukko ei lukitu heikenna tai rajoita lukon toimintaa.

Polvilukko on vilja tai se keinuu Tarkista mannanvarren saadot.

Kantapaa nousee liian korkealle

heilahdusvaiheessa. Katso ohjaussylinterin kayttohjetta.

Kantapaa nousee liian vahan

heilahdusvaiheessa. Katso ohjaussylinterin kayttdohjetta.

Kayttdja tuntee tynkdan kohdistuvan

iskun. Katso ohjaussylinterin kayttohjetta.

Laite ei vapaudu tdysin

heilahdusvaiheessa. Katso ohjaussylinterin kayttohjetta.

Jos ongelmia esiintyy edelleen, kun ndita ohjeita on noudatettu, kysy neuvoa ldhimmasta
myyntipisteesta.
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10 Kaapelin kiinnitys

Reisiosan vapautinsarjaa (239640) kaytettaessa — saatavana erikseen.

Téssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

1. Aseta kaapeli holkkia vasten ja paikanna alustan edessa olevan tasoupotuksen sisdlla oleva
suojus (huomioi linjauksen yhteydessa tehtavat muutokset).

Vie sisempi kaapeli alustassa olevan reidn lapi.

Vie kaapeli kaapelinkiristimen lapi ja kiinnita kiristamalla se kaapelin paassa olevaan
peltiosaan.

4.  Kun kiinnitat kaapelia reisiosan vapauttimeen varmista, ettd vapautusvipu menee
polvilumpiota vasten avaten polven tarpeen mukaisesti.

5. Katso reisiosan vapauttimen mukana toimitettuja sovitusohjeita.

Polvi lukittu Polven lukitus auki

]

Kaapelin
suojus

Kaapeli

Vapautusvipu

Polvilumpio- ja sadriosat
puuttuvat kuvasta selkeyden
vuoksi.

Kaapelin
puristin

Katso heilahduksen hallintalaitteen saadot PSPC-kdyttdohjeesta 938057.

64 938405PK3/2-0322



11 Kokoonpano-ohjeet

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

11.1 ESK+-mekanismin irrottaminen

n Vapauta esikuormitus ja
merkitse naksahdusten

lukumaara muistiin.

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

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

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

Palauta esikuormitus yhta

monen naksahduksen
verran kuin aikaisemmin
merkitsit muistiin.

Nakyma

alustan
alapuolelta@

/8
/)
74
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12 Tekniset tiedot

Kaytto- ja sdilytyslampétila-alue: -15-50 °C
Paino: 1,2 kg
Aktiivisuustaso: 1-3
Suurin sallittu kayttdjan paino: 125kg
Maksimikoukistuskulma: 115°
Proksimaalinen kiinnitys: yksi pultti (Blatchford)
Distaalikiinnitys: putkenkiristin 30 mm

tai urospyramidi (Blatchford)

Rakenteen korkeus: katso kuvat alla

Sovituspituus

45mm 45mm
223 mm 262mm
manuaalinen polvilukko ESK+ manuaalinen polvilukko ESK+

distaalipyramidilla 30 mm:n distaalisella putkenkiristimella
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13 Tilaustiedot

Tilausesimerkki

ESK+ manuaalisella polvilukolla

Distaalinen putkenkiristin, 30 mm

Distaali pyramidi

lEsk| sB| MKL | P | 30

lEsk| sB | MKL | P | PYR

Paineilma- I
. . Yksi Manuaa- Distaalinen Yksi Manuaa- Distaali
sylinteri | gy, ji linen  PSPC putkenkiistin, | ESK+ .. linen  PSPC i
pu IpoIviIukko 30 mm pultti polvilukko pyramidl
Varaosat
Osa-
Osa
numero
ESK+ manuaalinen polvilukkokokoonpano 239440
Reisiosan vapautinsarja 239640
ESK-mekanismin kohdistustappi 234914
ESK+-stabilointimekanismisarja 239949
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Vastuu

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

CE-vaatimustenmukaisuus

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

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

Yhteensopivuus

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

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

Takuu

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

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

Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.
Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Ymparistotiedot

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

Pakkausetiketin sailyttaminen

On suositeltavaa, ettd proteesiteknikko sdilyttaa pakkausetiketin tiedoksi tulevan varalle.

Valmistajan rekisteroity osoite

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

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

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

Termen enhet anvédnds i hela denna bruksanvisning for att referera till ESK+-produkter med
manuellt knalas.

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

Anvandningssatt
Denna enhet far endast anvdandas som en del av en underbensprotes.
Den hér enheten &r avsedd for en enskild brukare.

Enheten &r en kndenhet som tillhandahaller en enaxlig ram for ett viktaktiverat stabiliserat

kna som stodjer protesen i olika gdnghastigheter och pa olika underlag, och som ar avsedd att
forbattra sékerheten och minska kompenseringen. Den finns med en fast installd PSPC-enhet
(pneumatisk svangningsfaskontroll).

Enheten ar forsedd med ett manuellt styrt knalas som kan aktiveras i situationer dar extra
sakerhet kravs.

Funktioner

Manuellt justerad Manuellt knalas
PSPC aktiverat

Begransad flexion i staende stéllning
under viktbelastning

Robust kolfiberram

115 graders knaflexion

Justerbar kénslighet for knastabilitet

Oberoende, manuellt justerbara
svangningskontroller for flexion och
extension

SOTNNN] S

Last kna for Iangvarig viktbelastning v
och extra sdkerhet
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Aktivitetsniva

Den hér enheten passar bast for brukare pa aktivitetsniva 2 som kan ha nytta av MLK i situationer
dér storsta sakerhet kravs (viktgranser galler, se Tekniska uppagifter).

Dessutom kan &dven vissa brukare pa aktivitetsniva 1 och 3 ha nytta av MLK i liknande situationer.
Varje sadant beslut ska fattas med en grundlig och noggrann motivering.
Aktivitetsniva 1
Har formaga eller potential att anvanda protes for forflyttning eller rérlighet pé plana ytor i jamn takt.
Typiskt for en patient som ror sig begransat eller obegransat i hemmet.
Aktivitetsniva 2

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

Aktivitetsniva 3

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

Den hér enheten &r inte lamplig for anvandning inom tavlingsidrott. Dessa typer av brukare har
battre nytta av en sarskilt utformad protes som &r optimerad for deras behov.

Klinisk nytta

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

+  Manuellt styrt Ias gor att patienten kan lasa kndet for extra sakerhet nar det behovs.

Kontraindikationer
Den har enheten ar inte [amplig for:

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

« Brukare med instabilitet eller patologi i det kontralaterala benet.
+ Brukare med komplicerade tillstand med flera funktionshinder.

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

« Brukare med dalig handfunktion kan tycka att det &r svért att anvanda det manuella
knalaset.

A Brukaren maste fa gangtraning innan enheten anvéands.

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

Sakerhetsinformation

ADenna varningssymbol belyser viktig sdkerhetsinformation.

A Var alltid medveten om risken for att

A

>

fingrarna kommer i klam.

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

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

Om hélhéjden andras for mycket
efter att inriktningen har slutforts
kan extremitetens funktion paverkas
negativt.

Se till att endast lampliga,
specialutrustade fordon anvands

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

73

& Var forsiktig nar du bér tunga laster

eftersom detta kan paverka enhetens
stabilitet negativt.

Brukaren ska rekommenderas att
kontakta sin lakare om tillstandet
forandras.

Undvik exponering for extrem vdarme
och/eller kyla.

A Montering, underhall och reparation

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

A Enheten ar inte avsedd att anvandas

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

Huvuddelar
« Bdrarenhet Kolfiberkomposit och rostfritt stal
«  Chassi Aluminiumlegering, rostfritt stal, teknisk termoplast, fiberforstarkt
(asbestfritt) friktionsmaterial
+  Kontrollhylsa Aluminiumlegering, rostfritt stal, titan, teknisk termoplast
- Distal dom Aluminiumlegering
- Distal pyramid Titan med bult av rostfritt stal
- Distal rorklamma Aluminiumlegering
« Knaskal Teknisk termoplast
Chassi
Knaskal
Kontrollhylsa
Bararenhet
Rorklamskruv
Distal dom @
10 Nm
Pyramid Rorklamma
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4 Funktion

Enheten har en enaxlig design som innefattar en knaled som ansluter ett chassi till en barare.

En viktaktiverad stabiliserande kndmekanism sitter i chassit. Stabiliseringsmekanismen har en
motstandskraftig effekt som ger begransad flexion i stdende stéllning under belastning for att ta
emot stotar vid halisattningen.

Enheten har en manuellt styrd kndlasmekanism som, nédr den aktiveras av brukaren, automatiskt
aktiveras vid full kndextension och forhindrar ytterligare knéflexion, oavsett applicerad
kroppsvikt.

Nar den inaktiveras atergar knaet till viktaktiverad stabilisering.

En pneumatisk kontrollhylsa &r monterad i bararenheten mellan chassits bakre led och bararens
distala led.

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

5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.

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

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

Rengo6ring

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

Ovriga instruktioner i det héir avsnittet dr endast avsedda for Iéikaren.

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

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

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

Vi rekommenderar att knéet justeras efter personens stabilitetsbehov for optimal stabilitet och
hallbarhet. Se justeringsguiden/flédesdiagrammet.

Anvandning av en extremitetsaktivitetsmonitor rekommenderas for att faststélla antalet steg.
Vid dessa inspektioner:

+ Kontrollera om det finns nagra synliga defekter som kan paverka korrekt funktion.

- Kontrollera larfrikopplingskabelns skick och tillfredsstallande funktion.

« Montera isdr, reng6r och atermontera kndmekanismen.
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Informera brukaren om att en regelbunden visuell kontroll av enheten rekommenderas och
att eventuella férandringar av enhetens prestanda maste rapporteras till |lakaren. Férandringar
av prestandan kan omfatta: 6kad eller minskad knéastyvhet, instabilitet, minskat kndstod (fri
rorlighet) samt ovanliga ljud.

Forvaring och hantering

Vid langvarig forvaring ska enheten hallas torr och férvaras inom ett temperaturintervall pa
-15°Ctill 50 °C.

Anvand medfoljande produktférpackning.

6 Begransningar av anvandningen
Avsedd livslangd:
En lokal riskbeddomning bor utforas pa grundval av aktivitet och anvandning.

Lyft av laster
Brukarens vikt och aktivitet styrs av de angivna granserna.
Den belastning som brukaren transporterar ska baseras pa en lokal riskbeddmning.

Miljo

Undvik att utsatta enheten for korroderande @mnen

som vatten, syror och andra vatskor. Undvik ocksa a A 1m
notande miljéer som t.ex. sandhaltiga, eftersom XXX i _——
dessa kan orsaka fortida slitage.

Far endast anvandas mellan -15 °C och 50 °C. Lamplig for utomhusbruk
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7 Statisk inriktning

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

Gangforsok
Fjaderstacksjusterare

Oka

Strack ut benet helt for att komma at
justeraren.

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

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

Dra at FJADERSTACKEN for att minska
stabiliteten.

Latta p& FJADERSTACKEN for att 6ka
stabiliteten — se ovan.

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

77

Pabyggnadslinje

Trochanter

Knaets
vridnings-
centrum

Fotledens
centrum
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8 Inriktningsrad och stabilitetsjustering

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda fér Idkaren.

Starta

Y

Oka
dorsiflexions-
motstandet.

Ay

\ 4

Rikta in enligt rekommendationerna
(Skenbenet vertikalt, belastningslinjen

genom kndets centrum)

Ja

Y

Med brukaren stdende och
benet belastat

Y

A 4

Kan anvéandaren boja knaet
med 100 % vikt pa benet?
Notera ... Brukaren staende

i parallellbarr, hallande
forsiktigt i rackena.

Nej

Har foten mycket
lagt motstand mot
dorsiflexion?

Y Nej

A

Oka stabiliteten*

4
chassit sett underifran

A

*QObs!

Den forsta
grovinstallningen
kan goras i steg om
2 eller fler klick, foljt
av finjustering med
enstaka klick efter
behov.

Minska stabiliteten®

/
chassit sett underifran

Be brukaren att ga
LANGSAMT

A 4

Nej | sla

pper kndet smidigt nar
tarna lyfts?

Y Ja

Be brukaren att g i
NORMAL hastighet

Y

Nej | sla

=

pper kndet smidigt nar
tarna lyfts?

Y Ja

A

Be brukaren att gd FORT

A

Nej | sl

Om minskad kénslighet
inte har nagon annan
effekt an att minska
stabiliteten ska du
kontrollera att det
framre stoppet ar korrekt
installt, dvs ar i kontakt
med chassit nar det
belastas. Underlatelse att
kontrollera detta kan leda
till att bromsen aktiveras
i hyperextension.

A

pper knéet smidigt nar
tarna lyfts?

Y Ja

kan inte ga
fort

**QObs!

Det kan finnas
ett behov av att
kompromissa
mellan maximal

Kontrollera om

stabilitetsnivan ar tillracklig

for den amputerade

personens behov och

justera darefter**

ganghastighet
och

stabilitetsniva.

Justeringen slutférd

78
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9 Justering av MKL

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda fér Idkaren.

(Dessa installningar gors pa fabriken, men om senare justering kravs ska dessa steg foljas.)

Dra tillbaka
fran det framre
stoppet.

Lossa
svangtappens
kldmskruv. Vrid
pistongkolven
sd att gangan
blir synlig,
applicera
Loctite 242 och
atermontera.

3\( 6 AJF

Justera pistongkolven tills
kndaskalen lases pa plats dver
chassits framsida utan att vicka.

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

*UNDER INGA
OMSTANDIGHETER FAR
PISTONGKOLVENS LINJE
(ROD) VARA SYNLIG
NEDANFOR SVANGTAPPEN.

Applicera en

latt extensions-
belastning. Fér in
ett 5 mm tjockt
papper mellan det
framre stoppet och
bufferten. Justera det
framre stoppet tills
papperet kan dras
bort under ett latt
motstand.

Eventuella slutliga justeringar som
kravs for att minska vickandet ska
goras genom att justera det framre
stoppet.

Kontrollera lasets funktion pa nytt
omedelbart innan protesen satts pa
brukaren.

79

938405PK3/2-0322



9.1

Ytterligare justeringar

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

Symptom

Losning

Kndet gar inte att stabilisera

Oka kansligheten

Flytta hylsan framat

Byt ut stabiliseringsmekanismen om bromsens bakre
kant &r skadad

Knaet slapper inte

Minska kansligheten

Kontrollera det framre stoppets justering

Flytta hylsan bakat

Knalaset aktiveras inte

Kontrollera att lasets aktivering inte forsamras/
begrédnsas av cos-kapan (om en sadan &r monterad)

Spel i/vickande av knalaset

Kontrollera pistongkolvens installning

Halen hojs for hogt under svangning

Se kontrollhylsans bruksanvisning

Halen hojs for lite under svangning

Se kontrollhylsans bruksanvisning

Brukaren upplever en slutlig
isattning

Se kontrollhylsans bruksanvisning

Enheten stracks inte ut helt under
svangning

Se kontrollhylsans bruksanvisning

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

séljteamet i ditt omrade for att fa rad.
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10 Kabelmontering
Anvand larfrikopplingssatsen (239640) — sdljs separat.

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

1. Lagg kabeln mot hylsan och leta ratt pa kabelhylsan inuti den motsatta 6ppningen pa
chassits framsida (lamna utrymme for férandringar av inriktningen).
Dra innerkabeln genom halet i chassit.

Dra kabeln genom kabelklamman och sdkra den med en klamma i det fértennade omradet
i slutet av kabeln.

4. Nar du monterar kabeln i larfrikopplingsenheten ska du se till att frikopplingsspaken fors i
riktning mot knaskalen for att 1dsa upp kndet vid behov.

5. Se monteringsanvisningarna som medféljer larfrikopplingssatsen.

Knaet last Knéet olast

]

Kabelhylsa

Knéaskals- och
skenbenskomponenterna visas
inte for tydlighetens skull.

S

©
Q5
Kabel ) 4

Frikopplingsspak

Kabelklamma

For justering av svangningskontrollenheten, se bruksanvisningen for PSPC, 938057.
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11 Monteringsanvisningar

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

11.1 Ta bort ESK+-mekanismen

n Avlagsna all forbelastning
och registrera antalet

klick.

Materialet i bromsbandet kan torkas av med papper. Anvand inte Rengor 6ppningen med lampligt
16sningsmedel. I6sningsmedel.
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11.2 Byte av ESK+-mekanismen

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idkaren.

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

forbelastningen

med registrerat antal

83 938405PK3/2-0322



12 Tekniska uppgifter

Temperatur vid drift och forvaring: -15°Ctill 50 °C
Komponentvikt: 1,2 kg
Aktivitetsniva: 1-3
Maximal brukarvikt: 125kg
Maximal flexionsvinkel: 115°
Proximalt inriktningsfaste: Enkelbult (Blatchford)
Distalt inriktningsfaste: 30 mm rorklamma

eller hanpyramid (Blatchford)
Pabyggnadshojd: Se diagrammen nedan.

Inpassningslangd

45 mm

223 mm 262 mm

ESK+ MKL ESK+ MKL
med distal pyramid med 30 mm distal rorklamma
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13 Bestallningsinformation

Exempel pa bestallning

ESK+ med manuellt knalas

30 mm distal rérklamma

Distal pyramid

lEsk| sB | MKL | P | 30 |[[Esk|sB| mKL | P | PYR

Pneumatisk el | Distal el | ool
hylsa | esky ENKel Manuellt oo rkismma | Esks kel Manuellt oo, Distal
bult  knalds bult  knélas pyramid
30 mm
Reservdelar
Produkt Artikel- nr.

ESK+ MKL kndenhet 239440
Larfrikopplingssats 239640
ESK-mekanism, inriktningsstift 234914
ESK+ stabiliseringsmekanismsats 239949
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Ansvar

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

CE-6verensstammelse

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

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

Kompatibilitet

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

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

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

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

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

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

Miljoaspekter

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

Spara forpackningsetiketten

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

Tillverkarens registrerade adress

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

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

Ecnn He oroBopeHo nHoe, faHHasA NHCTPYKUMA NO 3KCnAyaTauny npegHasHavaeTca ona nporesncrta n
nonb3oBartena.

TepmuH ycmpolicmeo oTHocuTCA K KosieHHomy Modysio ESK+ ¢ PyyHeim KoneHHbim 3amkom (MKL) n 6ypet
1Cnonb3oBaH Aanee B HaCTOALLEN MHCTPYKLMN.

Moanymncra, BHAMATEIbHO NPOYMTANTE JAHHYIO UHCTPYKLMIO U yOeauTech B TOM, YTO BaM BCE MOHATHO B
Hel, 0co60€e BHUMaHMe crieflyeT yaenuTb pasgenam, nocealeHHbIM TexHriKe 6e30nacHoCTY 1 TexHnYeckomy
06CNYXKNBaHNIO.

O6nactb NprumeHeHus

[laHHOE YCTPONCTBO JOMKHO MCMO/b30BaTbCA NCKMOUNTENBHO Kak COCTaBHasA YacTb MPoTe3a HKHEN
KOHEeYHOCTH.

YCTpONcTBO NpeAHasHavaeTca Afif MHAWBUAYabHOTO NCMONb30BaHNA.

[laHHOe YCTPOICTBO NpefCcTaBnAeT coboi KONeHHbIN MOAYb, C MOHOOCHBIM LIACCU C akKTUBaLmen
MexaHu3Ma cTabunmsaumm (yCTonumnBoCTy) Nnog, BO3AENCTBIEM Beca NoJib30oBaTes, KOTopblii obecrneynsaeTt
YCTONUMBOCTb MPOTE3HON CUCTEMbI MPY XOXKAEHUV MOJIb30BaTeNA MO Pa3NYHbIM OMOPHbBIM MOBEPXHOCTAM
B NepeMeHHOM Temrle v NpeAHa3HayeH A noBbllleHnA 6€30MacHOCTM U yMeHbLUEHUA KOMMNEeHCaTOPHbIX
LBVDKEHWI Npuy Xofbbe. YCTPONCTBO NOCTABNAETCA C MHEBMATUYECKMM LMAMHAPOM ynpasneHus PSPC
(Pneumatic Swing Phase Control) ¢ prkcrpoBaHHOI HaCTPOKO CONPOTUBEHWI Ha crmbaHue n
pa3srubaHue B npouecce dasbl nepeHoca.

YCTPOIACTBO OCHALLEHO KONEHHbIM 3aMKOM C pyyHbIM yripasneHnem MKL (Manual Knee Lock), koTopbiit
MOXHO 33/1eMICTBOBaTb B Pa3fIMUHbIX CUTyaLMAX, KOrfaa nosib3osaTeto TpebyeTca JONoHUTeNbHaA
6e30MacHOCTb U YCTONYUBOCTb.

OcobeHHOCTN
HactpanBaembiin .
Bknioyaembliii
NpoTe31CTOM BPYUHYIO
M nonb3oBaTenem
NHeBMaTU4ecKum . o
LWAAUIAP yRpaBNeHNA PYYHOV KONEHHbIN
3amokK (MKL
(PSPC) ( )
OrpaHnyeHHoe noarnbaHue B gpase onopbl v
noj BO3AerCTBME Beca Nonb3oBaTens
BbicokonpouHoe waccu 13 v v
KOMMO3WLMOHHOTO YriieBOfIOKHa (KapboHa)
Yron crnbanue B kKoneHe go 115 rpagycos v
HactpavBaeman 4yBCTBUTENIBHOCTD v

ycTOI7ILII/IBOCTI/I KOJIeHHOro moayns

He3aBuncrnmas pyyHasa HacTporika
yrpaBfieHua crnbaHmem v pasrnbaHvem
KONEHHOrO MOAYNSA B KONIEHE B TeUeHnn
da3bl NepeHoca

<

BnokupoBka koneHHOro moaynsa (pexxum
3amMKa) Npy ANUTENIbHOM HaXoXAeHNM

B MOJIOXKEHWM CTOA MOf, BO3AENCTBMEM v
Beca Nosib3oBaTesNia 1 [JOMONHUTENbHOW
6e30MacHoCcTU
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YpoBeHb [lBuratenibHOM AKTUBHOCTU

[laHHOE YCTPOMCTBO 1AeanbHO MOAXOAUT 1 NMOMb30BaTeNnen ¢ YpoBHeM [lBuratenbHo AKTUBHOCTY 2,
KOTOPbIE KeNatoT UMETb BCE MPEVMYLLECTBA NCMOMb30BaHMS PYYHOro KOSIEHHOTo 3amka MKL B cutyauusx,
Korfa TpebyeTcs NOoBbIWEHHAs YCTOMYMBOCTb 1 6€30MacHOCTb (OrpaHueHisi Mo BECY NPUBEAEHDI B pasgesne
Cneyugpukayusi).

OpHaKo € y4eToM OTAeSIbHbIX 06CTOATENbCTB CYLIECTBYOT UHANBYAYaSIbHbIE NCKIIOUYEHUA )18 HEKOTOPbIX
nosnb3oBaTtenen ¢ YposHem [lBuratenbHon AKTUBHOCTM 1 11 3, KOTOpPbIE »KenaT MMeTb aHaNormyHble
npenmyLecTBa Py4YHoro KosieHHoro 3amka MKL, ojHako Takoe HasHaueHune JOMKHO ObITb ornpaBAaHHbIM 1
NMPUHUMATbLCA C y4ETOM O6LLEro COCTOAHNA 30POBbA.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 1

Monb3oBaTenb 06nafaeT CNoCO6HOCTLIO MK UMEET AOCTATOUHBI NOTEHL VAN A1A NepemeLyeHUs Ha NpoTese
Mo POBHOW OMOPHO NOBEPXHOCTY C GUKCMPOBAHHBIM TEMMOM XOAbObI. [JaHHbI YPOBEHb TUMUYEH ANA
nonb3oBaTesel, KOTopble MOTYT OFPaHNYEHHO WV HEOTPAaHNYEHHO NepeMeLLAIoTCA B MPeAenax NoMeLeHNs.

YpoBeHb [lBuratenbHo AKTUBHOCTU 2

Monb3oBaTtenb oGnap.aeT CNOCOBHOCTBIO NN NMeeT AOCTaTOHHbII7I noteHywnan anAa nepemMelieHna Ha npoTese,
a Takxe o6na,qaeT CrnocobHOCTbIO npeoaosnieBaTb HEBbICOKME eCTeCTBEHHbIE MPenATCTBUA, TaKNE KaK
GOpAIOpr, CTyneHn nectHUY nnn HepoBHble NMOBEPXHOCTU. ,ElaHHbII7I YpOBeHb TUNMYeH AnAa nonb3oBarenen,
KOTOpble OrpaHn4YeHHO nepemMeLlatoTCcA BHe Npeaenos nomeLleHua.

YpoBeHb [lBuratenbHo AKTUBHOCTU 3
MNMonb3oBaTenb 06nafaeT CNoCoOHOCTLIO MV MEET JOCTAaTOUHbIV MOTEHUManN 41 NepemeLleHrs Ha npoTese
B MepeMeHHOM Temne BHe nomelleHns. [laHHbIN ypoBeHb TUMYEH AA Nonb3oBaTenen, KoTopble MOryT
npeoponeBaTtb 60NbLINHCTBO €CTECTBEHHbIX I'Ipe['IHTCTBI/IIZ, a Take nmerwmnx 0onoIHNTe IbHble I'IOTpeﬁHOCTI/I
nNpun NCNOIb30BaHMM NPOTE3a He TONbKO A/1A NPOCTOro NepemelleHns, HO Hanpumep, Npy BeAeHUn
I'IpOd)eCCI/IOHaﬂbHOPI A[EATENbHOCTU, MPOXOXKAEHUN ﬂel-le6HO-I'Ip0¢I/lﬂaKTl/ILleCKI/IX npoueanyp mnuv 3aHATUN
NOOUTENBCKAM COPTOM.
[laHHOEe yCTPOWCTBO He MOAXOAMUT NOMb30BaTeNAM ANA NPYMEHeHUA B NPOdeCCMOHaNbHbIX CMOPTUBHbBIX
cocTA3aHuAX. [inA Takyx nonb3osaTtesieil Heo6XoAMMO NoAOMPaTh CNeLNann3NPOBaHHbIE CTOMbI, C YYETOM UX
VNHAUBMAYaNbHbIX 0CO6eHHOCTEN U NOTPebHOCTeN.

KnuHunuyeckue lNpenmyuiecrsa
+  AKTvBauusA nop BO3AeNCTB/EM Beca NoJib3oBaTena B npouecce ¢pasbl ONOPbl U HacTpanBaeMble
CONPOTUBNEHUNSA Ha CrmbaHve n pasribaHve B npouecce dasbl nepeHoca
obecneunBaioT cBOOOHYIO, NNaBHYO 1 6€30MacHyto NOXOAKY Ha faHHOM KOIEHHOM Mogyre.
+  PyuyHol KoneHHbIn 3amok MKL no3BosnseT nosib3oBaTenio 3a6/10KMpoBaThb KOMIEHHbIN MOZY b MPU
HeobXOAVMOCTN NOMYYeHNA JOMOSIHUTENBHO YCTONYNBOCTU 1 6@30MacHOCTU.

I'Ipomsonoxasauml
[laHHOe YCTPONCTBO MOXET He NMOAXOAUTb ANA:

+ [Monb3oBaTtenu c cepbe3HON MblLEYHON CTabOCTbIO, KOHTPAKTYpPaMK, KOTOPble HEBO3MOXXHO
KOPPEKTHO aianTUPOBaThb K MPOTE3HON CUCTEME, @ TaKXKe MPONPUOLENTUBHON
OMCcOYHKLMOHANbHOCTBIO, BKIIOYAA N HapyLUeHne paBHOBECKS.

« [Monb3oBaTtenu c HeCTabMNbHOCTHIO MW MATONOMME KOHTPanaTepanbHbIX CyCTaBOB.

+ [Monb3oBaTtenu co CIOXKHbIMM COCTOAHMAMMU, BKITIOUAIOLLVIMU Pa3SINyHble MHOXECTBEHHbIe HapyLUeHMs.

- [Monb3oBatenu, BKMOYas 1 nonb3oBaTenei C napHon amnyTaLumeli Ha ypoBHe 6eapa, KOTOpbIM
TpebyeTca GyHKUMOHANBbHOCTb HACTPONKY COMPOTUBAEHNA NOATMOGaHNA B KOleHe, Hanprmep 4Tobbl
HOPMasnbHO CNyCKaTbCA MO NIeCTHULE UK CeCTb Ha CTYN. Takune feCTBUA Nob3oBaTens MoryT
NPVIBECTM K NOBPEXAEHNIO TOPMO3HOIO MEXaHM3Ma, YTO MOXET HeraTVBHO CKa3aTbCA Ha YCTOMUMBOCTU
1 CpoKe CNy»Obl yCTPOWCTBA.

+ [Monb3oBatenu co cnabon KNCTbIO PYKKM, MOCKONbKY B 3TOM Ciiyyae GyaeT 3aTpyAaHeHa
bYHKLMOHaNbHOCTb NPU yNPaBieHUN PYYHbIM KONleHHbIM 3amMkom MKL.

A MNepep HayanoM NCNONb30BaHMEM 3TOFO YCTPOICTBa BCe NOJIb30BaTeNM A0/MKHbI 06:A3aTesIbHO
npoiTn obyueHne xoabbe Ha NpoTese, C yCTaHOBJIEHHBIM Ha HEro YCTPONCTBOM.

ii Y6eputecb B TOM, YTO NOJib30BaTe/ib BHMAaTE/IbHO 03HaKOMWJICA U OCO3HaN BClO KacatoLyica ero
vmcbopmau,mo, NOCBALLEHHYIO TEXHNKe 6e3onacHoOCTN N TexXxHn4yeckomy 06CJ1y)KI/IBaHVIIO.
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2

TexHMKa bezonacHoCTU

AﬂaHHbIM CMBOIOM 0603HaualTCA Hanbonee BaXkKHble NPaBUsa, KOTOPble AOKHbI CO6nAaTbCs

A
A

HEYKOCHUTEJIbHO.

Bcerpga nomMHuUTE 0 NOTEHLMANIbHOM
pUCKe 3aleMneHns nanbLesB KNCTK
ABVKYLLMMMNCA YacTAMU YCTPOICTBa.

Monb3oBaTenb 06sA3aH
He3ameanTeNnbHO JOMNOXUTb

CBOeMy NpoTe3uncTy/Bpayvy o

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

0 HeYCTONYNBOCTM, ABONHOM
cpabaTbiBaHWM, OrpaHNYEHHOM
OBV>XKEeHUU, HeMnaBHOM nepemelleHnn
1 NOABNIEHNMN NOCTOPOHHUX LYMOB.

I'IpV| cnycKe no CTyneHAM JieCTHuULbl, a
TaKXe B NoObIX APYrux cnyvaax, korga
9TO BO3MOXHO, NOJib30BaTeJib BCcerga
AOJIXKeH ncnonb3oBaTtb nepuna.

Jlio60e upesmepHoe n3MeHeHne
BbICOTbI NoAbeMa Kabsyka (Hanpumep,
BC/IeACTBME N3MEHEeHMsA Tna

HOCUMOI nosib3oBaTenem obysu,
nocsie 3aBepLUeHMs BCeX CTUPOBOK
MOXKET OTPULIATEeNbHO CKa3aTbCA

Ha GpYHKLMOHaIbHOCTI NPOTE3HOM
cucTembl.

Y6epuTecb B TOM, UTO Balue
TPaHCMOPTHOE CpeAcTBO 060pyAOBaHO
BCEM HEOOXOAMMBIM ANA BOXAEHWNA.
Mpwu BOXKAEHUMN TPAHCMOPTHOIO
cpepacTBa nonb3oBatesnb 06:A3aH
HeYKOCHUTeNbHO cobnioaaTb
JeiicTByloLMe B CTpaHe Npasuna
[OPO’KHOIO AIBVKEHNA.

90

A\

AN

> B>

Cnepgyert cobniogatb 0cobyio
OCTOPOXHOCTb NpU NepeHoce
TAXKeNbIX rPY30B, Tak Kak 3TO MOXeT
HeraTBHO NOB/INATb Ha YCTONYMBOCTb
yCTpoOncTBa.

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

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

K ycTaHOBKe, HacTpoliKe, TEXHNYECKOMY
06CNy»KNBaHMIO N PEMOHTY YCTPOICTBA
[ONyCKaeTcs TONbKO cneuunanbHo
06yueHHbIV 1 cepTUdULMPOBaHHbIN B
yueb6Hbix LieHTpax Blatchford nepconan.

[laHHOe YyCTPOICTBO He NpefHa3HaYeHo
ANA ANUTENbHOrO NOrpyX<eHus B Boay

v AnA NPUHATUA BOAHbIX Npoueayp,

HO NOAXOAUT ANIA BCeNnOrofHom
aKcnnyataumu. Ecnn yctporncteo
noaBeprnocb BO3AeNCTBUIO BOAbI
Heme[IeHHO BbITPUTE ero Hacyxo.
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3 KoHCTpYKLWA
CocTtaBHble YacTu YcTporcTBa
« Cbopka Hecyweit Komno3sunuroHHoe yrneBonokHa (kapboH) & HepxaseltoLan ctanb

«  Cb6opka Waccm AnioMrnHKEBbIV crnas, Hepx<aBetoLwan cTanb,
Tepmodpopmyemas nnacTmacca,
YcrneHHoe BOTIOKHO (He copepKmnT acbecT),
OPUKLMOHHbIE MaTepuansbl.

« Uwununap Ynpasnexua AntoMuHMeBbIN crnas, HepxagetoLas cTanb,
TuTaHoBbIN crinas, Tepmopopmyemasn niacTmacca

- [OucTanbHasn MNonycdepa ANOMWHWEBBIN Crinas

« JuctanbHbili agantep-nupammugka  TuTaHOBbLIN cnnas, bonT n3 HepxasetoLen ctanu
» [IncTanbHbIN CTAXKHOM ajanTtep AnOMUHMEBDIN CNNaB

« HapkoneHHnK Tepmodpopmyemas nnacTmacca

Cb6opka Laccn

HapgkoneHHuK

Unnungp
YnpaeneHua
C6opka

Hecywen

CTsKHOW 6ONT ANA HecyLwero
MOZYNs roneHn

()

10 Nm

OunctanbHana
Monycdepa

CTsKHOIN
ApanTep

ApanTtep-nupammaka
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4 QyHKUMOHANbHOCTb

YcTpoicTBo NpeAcTaBiaeT co60 MOHOOCHYIO KOHCTPYKLMIO, BKMIOYalOLLYt0 B CBOW COCTaB KOMEHHbI
LAPHWP, COeANHAIOLMI WACCU C HecyLleid. CTabnnn3auyoHHbIN MeXaHU3M KONEeHHOTo MOAYIS,
aKTVBMPYeMbll NMOA BO3AENCTBME Beca NOMb30BaTeNs, pa3MeLleH BHyTpU waccu. Ctabunusmpyowmin
MexaHn3M obnafaeT ynpyrum ieficTeriem, KoTopoe obecneymsaeT orpaHuyeHHoe crnbaHvie npw crnbaHum B
npouecce ¢pasbl Onopsbl 1 obecrneynBaeT aMopTN3aLMI0 Harpy3KM Npu NATOYHOM yaape.

YCTpoNcTBO BKJlOYaeT B ce6A MexaHWN3M PyYHOro KONEHHOTO 3aMKa, KOTOPbIiA, NPy akT1BaLumn ero
nosib3oBaTeneM, aBTOMaTUYECKM BKITIOUAETCA MPK NOSIHOM pa3rbaHnn KONEHHOro MOAYNA B KONeHe 1
npefoTBpallaeT AanbHelLee cribaHne KoneHa He3aBrCMMO OT MPUIOXKEHHOTO Beca Tefa Nosb3oBaTens.
Mpu feakTBaLMV KONIEHHbI MOAYNb CHOBa BO3BpaLLaeTCA B PeXnM CTabunmnsauum, akTusrpyemon nog
BO3/leICTB/EM Beca MoJib3oBaTenA.

MHeBMaTUYeCKNi LMAVHAP ynpasneHns PSPC HaxoguTcsa BHYTpU COOPKY HeCyLLeld, pacronoXeHHOM Mexay
3a[jHMM LIAPHUPOM LIACCU U ANCTaIbHBIM LIAPHUPOM HecyLuen.

LinnuHap ocHalleH ICTMPOBOYHbBIMU PEryNATOpamm KarnaHoB, KOTOPble HacTpamnBaloTCA MPOTE3NCTOM
BPYUHY!O, 1 06eCneunBaloT He3aBVCIMOE yrpaBfieHre CONPOTHBIIEHEM CrMbaHmio 1 pa3rnbaHuio BO Bpems
da3bl nepeHoca.

5 TexHnyeckoe Ob6CnykmMBaHWe

PerynapHo npowv3sofunTe BU3yanbHbli OCMOTP YCTPONCTBA.

Mpn 06HapyXeHUN OLLYYTUMbIX U3MEHEHUAX B paboTe YCTPOICTBA, Hanpumep, MOCTOPOHHME LUYMbl,
yBeNIYeHEe XKeCTKOCTU UM OrpaHNYeHHOe/N3NMLILHee BpaLleHme, 3HaUUTENbHBIV N3HOC UK Ype3mepHoe
obecLBeyrBaHMe BCeACTBYE ASIMTENIbHOMO BO3AENCTBUA ynbTpaduoneTa, nosib3oBaTenb 06s3aH
Heme[J1IeHHO coo6LWMTb 06 3TOM CBOEMY MPOTE3MCTY.

CoobLrTe cBOEMY MPOTE3UCTY O NIOObIX 3HAUVMMbIX 3MEHEHMAX B Macce Tena U/uim ypoBHe ABUraTenbHON
AKTUBHOCTY (Hanpumep, Npu nepeese Ha NOCTOAHHOE MECTO »KMUTENbCTBA U3 FOPOACKOW B CENbCKYI0
MEeCTHOCTb).

OuncTKa oT 3arpsA3HeHuin

[InA 0uUMCTKM BHELLHe MOBEPXHOCTN YCTPOWCTBA NCMONb3YITe BIaXKHYI0 He BOPCUCTYIO TKaHb U AieTCKoe
mbino. HE MCMOJb3YMTE arpeccrsHblie MoolLme cpefcTsa.

I'locneayiouwe UHCMpyKyuu 0aHHO20 pasaena npeBHasuaqaiomm moJsibKo 0714 npome3sucma.

K TexHnueckomy 06CnyXrBaHUIO YCTPONCTBA JOMYCKAeTCA TOMbKO NepCcoHan, NpoLueLwnii obyyeHve B
yuebHbIX LeHTpax Blatchford n nmetowmin cootseTcTBYytOWMIA CepTUGMKAT (MPOTE3NCT UNK Bpay).

[ina nopfepkaHnsA onTMasibHOM PaboTbl PEKOMEHAYETCA NepPUOANYECKN MPOBEPATb YCTPOWNCTBO Ha
Hafnymne NOCTOPOHHUX LWYMOB, U3MIULIHEro ModTa 1 yXyALeHUM ycTonumBocTy. Mepuoa mexay npoBepkamu
onpeaenaeTca Taknumm Gaktopamu, Kak ABuUratesibHaa akTMBHOCTb MOJSIb30BaTENs, YaCTOTa MCMOMb30BaHMA
npoTesa 1 HaCTPOWKM YCTONUMBOCTY KONIEHHOTO MOZYIS.

B KauecTBe nprmepa 1 peKoMeHAaLMm: e/ HACTPOIKa COCTaBNAET 6 LWEeNYKOB 1n 6osbLue, a
nonb3oBaTenb B cpefHeM Aenaet 600 000 waros B rof, peKOMeHAYeTCA eXerofAHO NPOBOANTb TEXHNUYECKNN
ocmoTp.

Mbl pekomeHAyeM HacTparBaTb KOJIEHHbIVI MOAY b B COOTBETCTBMM C MHAMBUAYaNbHbIMW TPe60BaHNAMYN

K YCTOMYMBOCTY A1 0b6ecneyeHna onTMManbHbIX YCTONYMBOCTY U NPOANEHNA CPOKa Ciyx6bl. CMOTpUTe
PYKOBOZCTBO MO PerynmpoBKe/auarpammy.

[lna onpepeneHnsa KONMYecTBa LWaroB peKoMeHAyeTcs 1Crosib30BaTb MOHUTOP ABUraTeIbHOWM aKTUBHOCTA
LAM (Limb Activity Monitor).

Mpwn TEXHNYECKOM OCMOTpE:

+ [poBepbTe yCTPONCTBO Ha NpeaMeT 0bHapyxeHUA AedeKTOB CMOCOOHbIX OTPULLATENIbHO OTPA3NUTbCA
Ha ero GyHKLMOHaNbHOCTU.

- [poBepbTe COCTOAHME U KOPPEKTHOCTb GYHKLIMOHMPOBAHUA TPOCUKa 6ejpeHHOro MexaHn3mMa
pacdukcauyum.

+ Pa3bepuTe, ounCTUTE OT 3arpPA3HEHNI Y MOBTOPHO CO6epUTe KOMeHHbI MexaHnu3M cTabunmsaumm.
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Monb3oBaTenb AOMKEH 6bITb NPeAynpexaeH 0 HEO6XOANMOCTY NPOBEAEHNA PErYAPHOTO
BU3yaNibHOro OCMOTPa YCTPOMCTBA Ha NpeAMeT 06HapYKeHUs Nlo6bIX U3MEHEHNI B paboTe
[laHHOTO YCTPOWCTBA, a NPV 06HAPYKEHNN TAKOBbIX HEMEASIEHHO COOBLLUTL CBOEMY MPOTE3MNCTY.
M3meHeHUs B paboTe AaHHOIO YCTPOMCTBA MOTYT BK/OUATb B CE6S: YBENMUEHNE UM CHUXKEHUE
MKECTKOCTY KOSIEHHOTO MOAY/IS, HEYCTONUNBOCTb, CHUXKEHWE OMOPbI KONEHHOTO MOAYIIA
(cBOGOAHOE ABMKEHME), NtOObIE MOCTOPOHHME LYMbI.

XpaHeHune n TpaHcnopTUpOBKa

Mpu BAUTENBHOM XPaHEHUM YCTPOIICTBA, ro CieflyeT XPaHWUTb B CyXOM MecTe Npu TemnepaType
oT-15°Cpo +50 °C. (o1 5 °F po 122 °F). Mpn 3TOM UCMONb3yiiTe 3aBOACKYIO YNaKoBKY YCTPOWNCTBA.

6 OrpaHuyeHVa Npu SKCrnyaTaumm

CpokK cny6bl:

Heobxopumo npoBecTy MHAMBYAYaNbHYIO OLEHKY PUCKOB Ha OCHOBaHWW ABUraTeIbHON
AKTUBHOCTY MONIb30BaTENA U OXKUAAEMbIX YCJTOBMI SKCMyaTaLMm yCTPONCTBa.

Mopgbvem TaxkecTen
OFpaHVNEHVIﬂ 3aBUCAT OT BeCa NoNnb3oBaTesia n ero ypoBHA ,ElBI/IFaTEHbHOI;I AKTUBHOCTMW.

Mpw nepeHoCe TAXKeCTel NoNb30BaTeNIEM A0MXKHA ObiTb YUTeHa SIOKasibHas OLEHKa CTeMNeHu
puvicka.

Ycnosusa SKcnnyaTtauum

He nopBepraiTe yCTPONCTBO BO3AENCTBUIO arpeCCUBHbIX N1IEMEHTOB, Hanpumep, Takmx Kak
BOJaA, KMCNOTbI U Mpoyre XKngKocTu. Takxe nsberante skcnnyataLmm yCTponcTea B abpasnsHbIX
cpefax, HanpumMep, coaepKaLlyx NecoK, MOCKObKY 3TO MOXET MPUBECTU K NpexAeBpeMeHHOMY
W3HOCY 13penus.

yCTpOIZCTBO AonyCKaeTca SKCryatnpoBaTbCA

TO/NbKO B TeMMepaTypHOM AManasoHe Q [-‘.
6660 J
LX) i

oT-15°Cpo +50 °C (ot 5°F go 122 °F).

I

X

Bnaro-, rpsase-,
MblNe3aLLUNLLEHHOE U30eve
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7 (Cratnyeckas loCTMPOBKa

I'locneayiouwe UHCMpyKyuu 0aHHO20 pa36ena npeBHasHaqaiomCﬂ moJibKo 0518 npome3sucma.

Mpo6Hasa Xoabba
MpyXNHHbBIN perynaTtop

Chixeve
YCTORUMBOCT

Ysenuuenne
YCTORYMBOCTI

LWaccwn, Bug cHm3y

[na poctyna K NPpy>XMHHOMY perynatopy
HeobX0AMMO MONHOCTbIO Pa3orHyTb NPOTe3 B
KoneHe.

MoBepHUTE IOCTUPOBOYHDBIN BUHT MPY>KUHHOTO
perynaTopa Ana JOCTvKeHNA Tpebyemon ana
KOHKPETHOro Mosib30BaTens yCTONUNBOCTU.

3ameuyaHvie: B npouecce perynmposku, npu
NoBOPOTE Kitoua byayT pa3naBaTbCs
CAbILLVMBIE WENUKM, NOC/E KaXKA0rO
L|eNuKa perynsTop aBToMaTUUeCKu
dukcmpyeTcs.

3aTAHMTE NPY>KUHHBIN perynatop And
YMEHbLLEHUSA YCTONUNBOCTU.

OcnabbTe NPYXMHHBIN perynaTop anA
YBENNYEHNS YCTONYMBOCTN.
CMOTpUTE PUCYHOK, MPVBEAEHHDIN BbILLe.

anI HeO6XO,U,I/IMOCTI/I MOHO BEPHYTbCA K
3aBOACKMM yCTaHOBKaM. [nastoro canepyetr
YMEHbLUNTb yCTOIZLII/IBOCTb Ha WeCTb Wwen4ykos
OT MakKC/MaJ1IbHOTO 3Ha4eHUA.

94

JInHuna Moctpoeruns MpoTesa

Bepten

LeHTtp
KOJIEHHOTO
LapHupa

LeHtp
LNKONOTKN
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8 PexkomeHaaLnm No I0CTUPOBKE W HACTPOKIKE YCTONYMBOCTY

ﬂocneayiotuue UHCMpyKyuu 0aHHO020 pasaena npeaHaSHaqaiomc,q moJsibKo 0715 npome3sucma.

I Hauano pabomesi I

Y

YcraHoBuTte npoTe3 CornacHoO pekoMeHJaunAam (ronexb

Monb3oBatenb
He crnocobeH
naTY GbICTPO

> YCTaHOB/EHa BEPTVKANbHO, OCEBas NIMHIA Harpy3Kn
NPOXOAUT Yepes LIEHTP KoseHa)
Monb3oBaTenb HAXO[UTCA B MOSIOXKEHWN CTOS,
A
a npoTesHas cUCTEMa HaAXO[NUTCA
MOA Harpy3Koii ero Beca
Ysennubre Ha Mpu 100% Harpyske Beca Het
conpotusnexHne — nosb3oBaTesNA Ha NPOTe3HY
Aopcudnekcum CUCTEMY, MOXKET I OH COTHYTb
MOAY/b B KoneHe ?
A Y
3ameuaHue:
Monb3oBatenb CTOUT MeXay Y
OMOPHbIX 6PYCHEB 11 OCTOPOXKHO
[EPXKUTCA 3 MOPYUHW.
Monpocute nonb3osartens
vatm MEQJTEHHO
¥ I
a
-E Y cTonbl HabniogaeTca Het | MnaBHo nu paboTaet mexaHnsm
< HN3KOE CONpOTHBNEHNE pacuKkcaumm npu otpeise
nopcudnexcnn? MbiCKa CToMbl ?
Y Het * Oa
YBenuubTe yCToN4YmMBOCTb Monpocute nonb3osatens g
c HOPMAJTIbHOWM (OBbIYHOW)
CKOPOCTbIO
<} Y
-
Het | MnagHo nu pabotaeT mexarnsm
pacduKkcaumy npu oTpbise
J/ MbICKa CTOMbI ?
Lwaccu, BUA CHU3Y
Y Ja
YMeHbLUMTE YCTONUNBOCT®
Monpocute nonb3osatena
o natn BbICTPO
hal
< < Y
-
Het MnaBHo nn pabotaet
J/ < MexaHW3M pacdukcaLn
npw OTpbIBE MbICKa CTOMbI ?
*amevaHme: Wwaccu, Big CHU3Y
Mpwu Y Oa
HeobXxoaMMoCTu Ecnu ymeHblueHuna
MOXHO CHauana YYBCTBUTENIbHOCTY HE MPONCXOANT - Y6eauTech B TOM, 4TO
rpy6o ycTaHOBUTb 1 BO3HVKAET KaKoM-nbo spdekKT, 3ameuaHue: YPOBEHb yCTONUNBOCTY
Tpebyemble OTNINYHBIiA OT yMeHbLUeHNA Moxet nocTaToueH ana
HacTpoWKM nyTem YCTONYMBOCTY, NPOBEPLTE BO3HWKHYTb [laHHOTO Nonb3oBaTens,
yBenuueHus Ha 2 4TO6bI NEepeaHuit ctonop 6bin Heo6XOANMOCTL NPy Heo6XoaANMOCTM
nnm 6onee Wenykos NPaBUIbHO OTPErYNINPOBaH, TO Komnpommcca COOTBETCTBYIOLMM 06Pa30M
perynsatopa, €CTb, OH [JO/KEH NPy Harpy3ske MeXay . oTperynupyiite**
a notom npw conpuKacaTbCa C LWaccu MOAy”A. MaKkcumanbHou
HeobxoanmocT Kpome Toro flaHHas npo6nema CKOPOCTbIO
TOYHO MOACTPOUTb MOXeT 6bITb Bbl3BaHa AeNCTBUEM xoAbbbI 1
NoBOPOTOM TOPMO3HOVI crcTembl Npn YPOBHEM
perynatopa Ha rneppasrnbaHny KoneHHoro yCTOM4MBOCTN. I I
OIH WENUOK, Moy, KOcmupoeka 3asepuieHa
95
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9 tOCTMPOBKa PyYHOro KONMeHHOro 3amka (MKL)

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

(OdaHHble IOCTUPOBKKU NMpon3BefeHbl Ha NPeANnPUATUN N3roToBUTENE, OAHAKO Npn Heo6XoANMOCTIN OHU moryTt
6bITb npovi3BefeHbl NO NPYBEAEHHON HMXe cxeme)

OCTOpOXHO
BbIBEPHUTE
nepeaHni
orpaHuumnTenb.

OcnabbTe BUHT
CTAKHOTO 3aX1Ma
uanoésl. NpoBepHUTe
LUTOK MOPLUHA TaK,
4TO6bI NOKa3anachb
pe3sbba 1 HaHecuTe
Hebonblloe
KONMyecTso
pe3b6oBoro

AP 4L ¢dukcaTopa Loctite
I@ 242 1 NOBTOPHO

N 3aTAHUTE.

6 A/F

OTperynupyiTe LWTOK NOPLUHA TaK,
4TOObI 3aLUenKa HafKoNeHHUKa
cB06OAHO cpabaTbiBana B NONOKEHNN
NnoBepx NepeaHein YacTu LWaccu.

OTBepHUTE CTAXKHOWN BUHT
uandbl HaHecUTe Ha pe3bby
¢dukcaTop Loctite 222,
NMOBTOPHO YCTaHOBUTE U
3aTAHUTE.

*HW B KOEM CJTYYAE HE
NOJIKHA BbITb BUAHA
TOHKAA KPACHAA JIMHWA
HA LWUTOKE NOPLUHA HNXE
LIANO®bI.

MpunoxwTe Hebonblioe
ycunve Ha pasrubaHue.
BcrasbTe nonocky
6ymaru W1pUHOM 5Mm
Mexay nepefHumM
orpaHuunTenem n
amopTN3aTOPOM.
MpounsseanTe
I0CTUPOBKY NepeaHero
OrpaHNunTens Takum
06pasom, yTobbl
nosiocky bymaru
MOXHO 6bIN10 yaanuTb
C HeboNbLIMM
CONPOTUBAEHVEM.

Jio6as oKoHYaTeNIbHaA HaCTPOIIKa,
KoTopas TpebyeT CHUXEHVA yCunua Ha
3aLlenKmnBaHme AosKHa NPou3BoOAMTCA

C MCNONb30BaHNEM I0OCTUPOBKM
nepefgHero orpaHNuYnTens.

HenocpepacTBeHHO nepea npumepKon
npoTesa NpoBepbTe KOPPEKTHOCTb
GYHKLIMOHNPOBaHNA KONEHHOTO
3aMKa.

96
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9.1

[Mpoune CTUPOBKM

Mocnedytowue uHCMpPYKYUU 0aHHO20 pazoesia npeOHA3HaA4amcsa moJbKo 0/11 npome3ucma.

CuMmnToMbI

PewweHwue MNMpo6nembli

KoneHHbIn Moaynb HeyCToNYmB

YBennubte YyBCTBUTENIbHOCTb

CaBuHbTE TN b3y npoTe3a HEMHOIo Bnepen

Mpw paspyLieHnn paboyeit YacTi TOPMO3HOTO
6apabaHa 3aMeHNTe MeXaHM3M CcTabunmsauum

KoneHHbin mogynb He
pasbnokupyetcs

YMmeHbwuTe 4YyBCTBUTENIbHOCTb

[poBepbTe HaCTPOWKY NepefHero orpaHNYnTena

CABVIHbTe rUb3y NPOTe3a HEMHOIO Ha3ag,

3aMKOBbII MeXaHN3M KOJIEHHOIO
mMmoayna He cpa6aTb|BaeT

Mpwr NCNoNb30BaHNM KOCMETUYECKON
06nMUOBKY, ybeauTecn, uto cpabaTbiBaHne
3aMKOBOrO MEXaHM3Ma HUYEeM He 3aTpyaHAaeTcs/
OrpaHMunBaeTcs.

JiodT / PbIBKM 3aMKOBOTO
MexaHM3ma

MpoBepbTe I0CTUPOBKY LUTOKA MOPLLHA

MATKa NOLHVMMAETCA CAULIKOM
BbICOKO BO Bpems ¢a3bl nepeHoca

CM. AOKYMEHTaLIO Ha LUANHAD
ynpasneHua PSPC IFU

MATKa NOAHUMAETCA CINLLIKOM HU3KO
BO BpeMms ¢a3bl NepeHoca

CM. JOKYMEeHTaLMIo Ha LUIHAP
ynpasneHuna PSPC IFU

Monb3oBaTenb NCMbITbIBAET
TePMVHaNbHbIV yaap npu
pa3rubaHum B KoneHe

CM. JOKyMeHTaLuio Ha UUIHAP
ynpasnenua PSPC IFU

YCTPOWMCTBO NOMHOCTbIO He
pa3rmbaeTca B KONeHe BO Bpemsi
¢dasbl nepeHoca

CM. JOKYMEHTaLIO Ha LUANHAP
ynpasneHna PSPC IFU

Ecnu nocne BbINOMHEHNA 3TUX UHCTPYKLMIA Y Bac MO NpeXXHemy oCTanuncb Npobsembl
bYHKLMOHANbHOCTbIO YCTPOMNCTBA, MOXKaNyncTa, 06paTnTech 3a KOHCYNbTaluel K Balemy
NOCTaBLMKY Uy MecTHOMY npefcTasuTentio Blatchford.
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10 YcTaHOBKa TPOCKKa

Icnonb3oBaHve KomnekTa begpeHHOro MexaHu3ma
pachukcaumm (239640) - 3aKa3blBaeTCA OTAENBHO.
I'locneayfouwe UHCMpyKyuu 0AaHHO20 pasaena npeBHasuaqafomcn mosbKo 019 npome3sucma.
1. MponoxunTe TPOCUK BAOSb FMIIb3bl MPOTE3a MO BHYTPEHHEeN CTOPOHE OTBEPCTUA B NepeaHel YacTu
maccum (,qa|7|Te H€6OJ'IbLIJOVI npunyck ona BO3SMOXXHOCTW BHECEHUA N3MEHEHUN npun }0CTI/IpOBKe)‘
2. MpoTAHUTE TPOCUK BHYTPb Yepes OTBepCTME B LLACCH.
MpoTAHUTE TPOCUK Yepes CTAKHON 3aXKNUM TPOCKKA, 3a>KaB JTy>KeHYto 0651aCTb B KOHLIe TPOCUKA.

4. Tpn NnoacoeanmHEHNN TPOCKKA K GeipeHHOMY MexaHn3My pachrkcauum, ybeanTecs B TOM, UTO pblyar
pacduKkcaumy cpabaTtbiBaeT HaNPOTVB HAAKOMEHHVKa ANs obecnedyeHns Tpebyemoil pasbaoKnpoBKy
KOMIEHHOTO MOAYA.

5. O3HaKoMbTeCb C NHCTPYKUMAMU NpuiaraemMmbiMy K KOMNNIEKTY 6e;:|,peHHoro MeXaHn3Ma paCd)I/IKcaLlVII/I.
KoneHHbIn mopynb KoneHHbIn moaynb
3a6M10KNpoBaH pa3bnoknpoBaH

N

Kembpuk
TpocKrKa

Tpocunk

Pblyaxkok
pacdukcayun

HagKoneHHuK 1 rofieHb He
NOoKa3aHbl ANnA HarnAgHOCTN
pPUCyHKa.

3axum gna

TpoCUKa

[na npoBefeHs CTUPOBKM da3bl NepeHoca yCTPoNCTBa 06paTuTech K JOKYMeHTaLMmM Ha
nHeBMaTUYeCcKmin umunuHgp ynpasnenuna PSPCIFU 938057.
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11 C6opouHble VIHCTRYKLMM

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeaﬁasﬁaqaiomm moJibKo 0518 npome3ucma.

11.1 JlemoHTax MexaHm3ma ESK+

n C6pocbTe BCe HACTPOMKY,
HO 3aMOMHWUTE KONINYECTBO

LLIeJSTYKOB.

JinA ouncTKN MaTepmrana TOpMo3HOro 6apabaHa ONYCKaeTcs OCTOPOXKHO
npoTepeTb ero 6ymaroin, 3anpeLlaeTca NPUMeHeHe pacTBOpUTENA.

OunCTUTE BHYTPEHHIOI 061acTb
OTBEPCTVSA NPV MOMOLLM NMOAXOAALLErO
pacTBopuTens.

99
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11.2 3ameHa MexaHm3ma ESK+

ﬂocneayiouwe UHCMpyKyuu 0dHHO20 pa36ena npeaﬁasﬁaqaiomm moJibKo 0518 npome3ucma.

n Pe3bboBoii pukcatop Loctite 222

JleBan

CTOpOHa
MpaBas

CTOpPOHa

OPUEHTALMA OYEHDb BAXKHA!
YcTaHOBWTE JUCKM C COOTBETCTBYIOLMM GYKBEHHBIM
o6o3HauveHunem (RH, LH) nnockoi cTopoHoit BHYTpb.

Pe3b6oBoit pukcatop Loctite 222

7 YcTaHOBWTE NpeAblayLe
HaCTPOWIKK1, BOCCTAHOBUB
VX U3 3aMOMHEHHOTO paHee
YMCNA LWEeNYKOB.

Wacecn, Bua cHmnsy f/
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12 Cneundukaums

TemnepaTypHbIii lnanasoH ot-15°Cpo +50°C
XpaHeHus 1 DKcrtyaTauum: (o1 5" F o 122°°F)
Bec nzgenus: 1.2 kr (2 dyHTa 11 yHUWMI)
YpoBeHb [lBuratenibHon AKTUBHOCTMW: 1-3
MakcumanbHbil Bec Monb3oBatens: 125 Kr (275 dyHTa)
MakcumanbHsbiin Yron CrubaHus B KoneHe: 115°
MpokcumanbHas ICTUPOBKa/KpeneHre: OpHobonToBas CTMPOBKa

(Blatchford)
[uncTanbHan CTUPOBKa/KpenneHme: CraxkHom AganTep nog

HecyLwwmin MOAY b rofneHn
anameTtpom 30Mm

unu Agantep-nvpammaka
(Blatchford)

Bbicota KoHCcTpyKLMK: Cm. gnarpammy,
NpuBeAEHHYIO HVXe

C6opouHble Pasmepbl

45 mm

223 mm 262 Mm

ESK+ MKL ESK+ MKL
C ANCTanbHbIM C ANCTaNbHbIM CTSXKHbIM
ajanTepoM-nupamugKon ajanTepom nog Hecywumii

MoZAynb roneHn
anametpom 30Mm
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13 VIHpopmaumsa ana 3akasa

Mprmep 3akasa
KoneHHbii mopgynb ESK+ ¢ py4yHbiM KoneHHbiM 3amkom (MKL)
[OuncTanbHbIN CTAXKHOW aganTep
NMoA HecyLWwunin Mmoaysnb rosieHn [OuctanbHbiVi aganTep-nMpammaka
Anametpom 30Mm
|lesk| sB | MkL| P | 30 ||[Esk| sB|MKL| P | PYR|
[THeBMaTIYeCKmi p - -
Praoi [HeBMaTMYeCKMi  [JUCTanbHbIi Pyshoi [THeBMaTHYeCKuit [CTanbHs
LnnnHap £ Oppobomosan KozeHHbM AMHAP CTAXHOM ESKt Oppobomosan Konetbi UMnuHp AmaTTeD.
ynpasneHua HCTHPOBK YNpasfeHns aganrep, HCTHPOBK YNpaBMeHns Ranrep
3amok (MKL) #5P0) 30m0 3amok (MKL) #5P0) nupamuaka
3anacHble yacTun
HanmeHoBaHune Wndp
C6opka KoneHHoro moayns ESK+ ¢
P AY. 239440
pYy4HbIM KonleHHbIM 3amKkom (MKL)
KomnnekT 6egpeHHOro mexaHmsma
Ap 239640
pacouKkcauum
IOCTMPOBOUHBIN CTeprKeHb (MWH) AnA 234914
MexaHn3ma KosieHHoro moaynsa ESK
KomnneKkT mexaHun3ma ctabunmsaumum
H 239949
anA KoneHHoro mogyna ESK+
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OTBeTCTBEHHOCTb

/13roToBuTENb PEKOMEHAYET NCMONb30BaTh AAHHOE YCTPOWCTBO TOSIbKO B YKa3aHHbIX YCIIOBUAX 1
npeayCcMOTPEHHbIX Lensax. ObcnyKmBaHue ycTPONCTBa AOIKHO MPOBOANTLCA COMNAacHO NpunaraeMon
K YCTPOWCTBY MHCTPYKLMMW MO SKCryaTauuu. [ponsBoanTenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 3a yLuepo,
BbI3BaHHbIV MPUMEHeHeM KOMOUHaLMe KOMMOHEHTOB, HE pa3peLLeHHON U3roTOBUTENIEM.

CootBeTcTBUe CtaHgapTam EBpocotosa CE

[laHHOe n3genve cooTBeTCTBYET TpeboBaHWAM EBpocTangapTa EU 2017/745 pana MeanLNHCKUX N3LeNniA.
[laHHOe n3fenve OTHOCUTCA K KaTeropun YCTPOMCTB Knacca | B COOTBETCTBUM C KpUTEPUAMM Knaccubmkauum,
n3noxeHHbiMm B Mpunoxexum VIl gaHHoro Ctanpapta. CeptrdurkaT cooTBETCTBMA CTaHAapTam EBpocotosa
MOXXHO MONYYnTb Ha caiiTe KomnaHum: www.blatchford.co.uk

L]
M D MeauumHckoe qli) MHavBuayanbHoe MHOTOKpaTHoe

yCTpOIhCTBO Mncnosib3oBaHMe

CoBMeCcTMOCTb

[onyckatotcs KoMGUHaLUW U3aennii Npon3soacTea komnaHun Blatchford Ha ocHoBaHWK TecTupoBaHws no
COOTBETCTBYIOLMM CTaHAAPTAM, B TOM YC/e 1 CTaHAAPTaM Ha MeauuUHCKre ycTpoiictea (MDR), Bkitovas
CTPYKTYPHbIE UCMbITAaHWs, COBMECTIMOCTb PasMepPOB 1 APYrne KOHTPOJMPYEMble SKCMTyaTalMOHHbIe
XapaKTePUCTUKN.

KombuHaums ¢ anbTepHaTUBHbIMUN N30ENNAMUN, UMELLVMU MapKNPOBKY COOTBETCTBMA CTaHAapTam
EBpocoto3a CE, gonxHa npon3BoanTbCa C Y4YeTOM OLeHKN JIOKaNbHOW CTEMEHN PUCKa, NPOBOAUMON
KOMMNETEHTHbIM CneunanncTom.

FapaHTUitHble O6a3aTeNnbCcTBa
lapaHTUA Ha faHHOe YCTPONCTBO COCTaBAET 24 MecsALa, Ha TOPMO3HOW 6apabaH 12 mecsaLes.

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

[inAa nonyyeHna noapo6HON NHOPMALIMN O rapaHTUK, NoXanyncTa, obpaTnTech
K canTy komnanuu Blatchford.

Mo6ouHble b dekTbl  MUHUMAEHTDI

Bo3HUKHOBeHME NO6OYUHbIX 3PHEKTOB 1 CEPbE3HBIX MHLMAEHTOB, CBA3aHHOTO C AAHHBIM YCTPOWCTBOM,
MarnoBepoATHO, TeM He MeHee, B CJly4ae BO3HUKHOBEHUA TaKoBbIX, ClIeAyeT COObLmMTb 06 3TOM
npowu3sBoguTento u npeactasutento Blatchford B Bawem pervone.

Jkonornyeckne AcnekTbl

ﬂaHHoe ychOVICTBO cofepXunT rmgpasnmnyeckoe Mmacsio, a Takxke MmeTtasinyeckme n niactmaccoBsble
KOMMOHEHTbHI. [10 BO3MOXKHOCTN yT|/|m/|3V|py|7|Te yCTpOVICTBO, B COOTBETCTBMIK C NpaBUlaMn MeCTHOIo
3aKoHOfaTeNnbCTBa Mo yTuansaunn n o6pau.|,eano c oTXogamwu.

CoxpaHeHune DTUKeTKM Ha YaKkoBKe
I'Ip0Te3|/|CTy PEKOMEHAYETCA COXPaHATb STUKETKY Ha YNaKOBKe, MOCKOJIbKY OHa COAEPXNT HeO6XO,EI,I/IMbIe
[aHHble 0 MOCTaBAAEMOM YCTPOWCTBE.

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

Toprosbie Mapku
Blatchford aBnsaetca 3apernctpupoBaHHO TOProBoi mapkoi komnaxum Blatchford Products Limited.
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Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2022. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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