PK2

SmartlP

Instructions for Use

SMARTIP4B30 SMARTIPSF30

SMARTIP4BPYR SMARTIPSFPYR

EN Instructions for Use 2
SL Navodila za uporabo 24
BG VIHCTpyKUMM 3a ynoTpeba 46
HR Upute za uporabu 68
SK Navod na pouzitie 90
HU Hasznalati utmutato 112
EL Odnyieg xpriong 134
LV LietoSanas pamaciba 156
LT Naudojimo instrukcija 178
ET Kasutusjuhend 200

Blatchford:



Contents m
Contents 2

1 Description and Intended Purpose 3
2 Safety Information 4
3 Construction 5
4 Function 6
5 Maintenance 6
6 Limitations on Use 7
7 Static Alignment 8
8 Limb Setup 9
8.1 SmartIP Operation 9
8.2 FineTuning 9
8.3 Cushion Valve Adjustment 10
8.4 Using the Reset Switch 11
9 Alignment Advice and Stability Adjustment 12
10 Fitting Advice 13
10.1 Changing Stanceflex Rubbers 13
10.2 Front Stop Adjustment - Adjustable Trunnion 14
10.3 Further Adjustments 15
11 Assembly Instructions 16
11.1 Changing Front Stop Buffer 16
11.2 Changing Shin Stops 16
11.3Removing ESK+ Mechanism 17
11.4 Replacement of ESK+ Mechanism 18
12 Technical Data 19
13 Ordering Information 20

938250PK2/1-0421



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 SmartIP.

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

Application
This device is to be used exclusively as part of a lower limb prosthesis.
Intended for a single user.
The device is a programmable microprocessor controlled knee with adjustable terminal impact,
extension damping and weight activated stance control.
Features

«  Smart Programming for flexion control

« Manually adjustable terminal impact and extension control

« Comfortable gait from very slow to fast walking speeds

« Smooth speed progression because of enhanced program

+  Weight activated stance control

« Stanceflex option improves comfort

- Battery life expectancy 9-12 months under normal usage

+ 140° knee flexion

» 4-Bolt option reduces build height

Activity Level

This device is recommended for users that have the potential to achieve Activity Level 2 or 3.
Some Activity Level 4 users may also benefit from using the device (weight limits apply to all
activity levels, see Technical Data).

Of course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique,
individual circumstances and any such decision should be made with sound and thorough
justification.

Activity Level 2

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

Activity Level 3

Has the ability or potential for ambulation with variable cadence.

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

Activity Level 4

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

This device may not be suitable for Activity Level 1.

Activity Level 1

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

Clinical Benefits

Microprocessor controlled swing device (IP) proven to:

Increase stability and mobility on slopes and stairs, compared to non microprocessor-

controlled knees

Reduce energy expenditure and cognitive demand, compared to non microprocessor-

controlled knees

Make walking easier at different speeds, compared to non microprocessor-controlled knees

Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

A Beware of finger trap hazard all times.

A Any changes in the performance or

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

A Always use a hand rail when descending

stairs and at any other time if available.

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

A Ensure only suitably retrofitted vehicles

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

Care should be taken when carrying
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.

A Avoid exposure to extreme heat and/

or cold.

& Assembly, maintenance and repair of

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

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

& The device is not intended for use

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

A Avoid strong magnetic fields, sources

of electrical interference, atmospheres
containing liquids and/or powders.
Contact your service provider for
advice if the device is to be used with
a pacemaker or any other electronic
medical device.
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3 Construction

Principal Parts
+  Carrier Assembly
+  Chassis Assembly

- Distal Dome

- Distal Pyramid

» Distal Tube Clamp
+ Patella

+ Stanceflex Rubber
- Stanceflex strap
SmartIP Unit

Carbon fibre composite & stainless steel

Aluminium alloy, stainless steel, engineering thermoplastic,
fibre reinforced (asbestos free) friction material.

Aluminium alloy

Titanium with stainless steel bolt
Aluminium alloy

Engineering thermoplastic
Natural rubber

Kevlar

Aluminium alloy, stainless steel, Titanium, engineering thermoplastic
Electronic components, batteries

Component Identification

4-Bolt

Carrier Assembly

Distal Dome

Pyramid

Chassis Assembly Stanceflex

Stanceflex Rubber

Stanceflex Strap

Batteries

AT
\
\
\
\
)
X

Tube Clamp
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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 Stanceflex knee chassis has a pivotally connected top plate which is resiliently supported
by a rubber block, this provides an increased stance flexion action under load to further absorb
shock loads at heel strike.

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

The SmartlP control cylinder uses a sensors to monitor walking speed and automatically adjusts
flexion resistance accordingly. Extension control is via fixed adjustment of a terminal impact
damper.

5 Maintenance

Visually check the device regularly.

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

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

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

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

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

To maintain optimum performance, an annual inspection for unacceptable noise, play and
stability is recommended. More frequent inspections may be required depending on factors such
as the activity of the user, frequency of usage and the stability setting of the knee.

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

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

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

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

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

Environment

Avoid exposing the device to corrosive elements such as water, acids and other liquids. Also
avoid abrasive environments such as those containing sand for example as these may promote
premature wear.

[ ]
Exclusively for use between -10 °C to 50 °C QJ [; A 1m

(14°Fto 122 °F) RRRRY i ———

Suitable for outdoor use
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7 Static Alignment

The instructions in this section are for practitioner use only.

1. Complete static alignment as per

diagram below.

Build Line

Trochanter

Knee Pivot

Ankle Centre

2. Walking Trials.

A ESK+ function must be confirmed by
wearer before walking on the limb.
(See Alignment Advice and Stability

Adjustment)
Spring Stack Adjuster
Increase IS Decrease
Stability \‘ Stability

Underside View of Chassis

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.
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8 Limb Setup

Adjust for static alignment as shown in the ESK+ fitting instructions supplied with the module.

Cushion Valve adjustment - If after programming for the first time, the user experiences too much
or too little damping at the end of the swing, the cushion valve may be adjusted. (See Cushion
Valve Adjustment) Fine Tuning MUST always follow any cushion valve adjustment. (See Fine

Tuning)

8.1  SmartlP Operation

The instructions in this section are for practitioner use only.

Initial Set Up (First Time Use)

START
»/\Qi »NJ »%J
%) M I

Full Full Full Full Full Full Full
Exteynd Flexy Exteynd Iexy Exteynd Flexy Exteynd

——— . Maximum 6 5€CON0S ey

Calibrate Limb to User
& Enter Program Mode

PARRRARR —on < §

= Approx. 12m (40') required == STOP

Programming
[ ] —
dd g f* f* fb > o E
RERANAARRKARRRRN [ snee | -

Vary speed gradually for aprox. 200 steps —l/ &EXIT x2

= Refrain from sitting during programming —» Flax more an

than 400 Exteynd
8.2 Fine Tuning
The instructions in this section are for both practitioner and user.
START
ALT-AL
— — [ — —
~J J
Bitna  FiY  Btha B Bl
g——— Maximum 6 seconds =——————p»
0

.A-.A-.- rbrbrb A-A-A-J\ =
RARKNANAAANRRNKR P\sne €098 7 o
Vary speed gradually for aprox. 200 steps —l/ &EXIT J'XZ

=== Refrain from sitting during programming + Blox more o

than 40° Exteynd
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8.3  Cushion Valve Adjustment

The instructions in this section are for practitioner use only.

Adjust the Cushion Valve prior to commencement of programming.
For increased damping of terminal impact, rotate the valve clockwise (2.5 A/F Wrench Key).
Adjust the cushion resistance whilst the amputee is walking slowly.

At this speed the damping level should be set
to the highest resistance that still permits the
knee to extend fully and remain extended during
the entire stance phase. This should result in the I“

Cushion Valve Adjustment

elimination of terminal impact at higher speeds. ROTATE VALVE
Fine tune settings as the trial progresses, always CLOCKWISE TO
REDUCE

confirming that the limb fully extends during slow
walking.

Note... Typical increments are 1/4 turn until valve . @
has effect thereafter smaller increments should be ) O]

used to optimize terminal impact.

TERMINAL IMPACT
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8.4 Using the Reset Switch
The instructions in this section are for practitioner use only.
Initial Set Up, Calibration and Programming

+ Selects factory default program settings

- Enters calibration mode followed by programming mode.
1. Press reset button, confirmed by 1 beep.

2. Within 2 seconds press reset button again, confirmed by 2 beeps.
3. Within 2 seconds press reset button again, confirmed by 3 beeps.
Fine Tuning

Enters program mode starting with current program settings

1. Press reset button, confirmed by 1 beep.

2. Within 2 seconds press reset button again, confirmed by 2 beeps.

Basic Reset

Reverts to users programmed settings in normal operation mode.
1. Press reset button, confirmed by 1 beep.

Note... A basic reset should always be carried out after fitting batteries.

When would you carry out any of the above resets?

No response from the limb when trying any of the knee activation sequences
+  Limb mode unknown

After changing or reconnecting batteries (Basic Reset)

Reset

‘ Switch
: Location

g
2
@
2
<
S
)
p!
z
@

Should unit require return to Blatchford, please remove and dispose of the batteries.
(Disposal as per local waste handling regulations).
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9 Alignment Advice and Stability Adjustment

The instructions in this section are for practitioner use only.

I Start

y

Align as recommended
(Shin Vertical, load line

through knee centre)

Y

With user standing and
limb loaded

Y

With 100% weight on limb,

No

>
>
A
Replace
Stanceflex
rubber Yes
A
A Yes Y
Is the Yes
Stanceflex | " | Is the knee fitted with a
rubber too —< Stanceflex rubber?
soft?
No
No ~
Ll
Y
Increase | Yes Does the foot have a low
< dr(e);iséft-laer)lﬂczn <€ dorsiflexion resistance?
Y No
Increase stability*
gl
-
4
underside view of chassis
Reduce stability*
d
-
*the: /
Lrg}haslt?:;sé may underside view_of chassis
be carried out in
L?rc;fér:eergltisczg 2 If reducing the sensitivity
followed by fine fails to have any effect
adjustment of other than reducing the
asingle click as stability, check that the
B front stop is properly
required adjusted

i.e. contacting the chassis
when loaded. Failure to
do so can result in the
brake operating when
hyper- extended

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

The instructions in this section are for practitioner use only.

10.1 Changing Stanceflex Rubbers

Stanceflex Rubbers
White Orange Pink  Blue

216
35° 45° 25" 70°

(Fitted as

standard)

Static Knee Flexion Following Heel Strike

0-8 mm

+8 mm
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10.2 Front Stop Adjustment - Adjustable Trunnion

The instructions in this section are for practitioner use only.

Loosen trunnion
clamp screw. Turn
piston rod to
reveal thread and
apply Loctite 222.
Reassemble and
screw piston rod
fully home. The
chassis should
now be slightly
flexed.

Apply a light extension load to the knee and
gradually unscrew the piston rod (lengthening
the cylinder) until the chassis edge is parallel with

the top of the shin.

Note... The stop pads mounted in the
chassis and side plate are required to
support ML loading. Simultaneous full
contact between the stops and the shin
is NOT required.

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

*UNDER NO CIRCUMSTANCES MUST
THE PISTON ROD WITNESS LINE BE
VISIBLE BELOW THE TRUNNION.

Front Stop Adjustment - Non-Adjustable Intelligent Prosthesis

(As fitted to older SmartIP models.)

No adjustment is necessary when using these cylinders. They require the front stop to be fully

tightened as shown in Stage 1.

14
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10.3 Further Adjustments

The instructions in this section are for practitioner use only.

Symptom Solution

Increase sensitivity of ESK+

Shift socket anteriorly

Replace stabilizing mechanism if trailing edge of
Knee does not stabilise brake is damaged

Check Stanceflex rubber and replace if necessary

(See minimum thickness in compression in Knee
Flexion Following Heel Strike section)

Decrease sensitivity of ESK+

Knee does not release Check correct adjustment of piston rod length

Shift socket posteriorly

Heel rise too high during swing See control cylinder IFU
Heel rise too low during swing See control cylinder IFU
User experiences terminal impact See control cylinder IFU

Device does not fully extend during swing | See control cylinder IFU

If after following these instructions you still have problems with the function please contact the
sales team in your area for advice.
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11 Assembly Instructions

The instructions in this section are for practitioner use only.

11.1 Changing Front Stop Buffer

When fitting a new front stop, always re-adjust, and if applicable check length of cylinder if fitted
with an adjustable trunnion. (See Front Stop Adjustment - Adjustable Trunnion.)

2
>~= 3

11.2 Changing Shin Stops

Remove shin stops and remainder of
adhesive. Clean and lightly abrade mating
surfaces.

Bl Apply Loctite 424 on mating surfaces. Press
shin stops into place.

Mating Surfaces

16 938250PK2/1-0421



11.3 Removing ESK+ Mechanism

The instructions in this section are for practitioner use only.

1 Remove all preload and
record number of clicks

Underside view
of chassis

Oscillate
during removal

Brake band material may be wiped clean with paper, do not use
solvents.

Clean bore with suitable solvent
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11.4 Replacement of ESK+ Mechanism

The instructions in this section are for practitioner use only.

but do not fit at this stage.

Offer up side plate to align slot in spindle (2) with dowel (1)

Oscillate during

assembly

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

<

Re-apply preload
with recorded

number of clicks.

Underside
view of
chassis.
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12 Technical Data

Operating and Storage -10°Cto 50°C
Temperature Range: (14°F to 122°F)
Component Weight:

4-Bolt 1.15kg (2 1b 8.6 02)

Single Bolt Stanceflex 1.27kg (2 Ib 13 02)
Activity Level: 2-3(4)
Maximum User Weight:

Activity Levels 2-3 125 kg (275 Ib)

Activity Level 4 100 kg (220 1b 7.4 ozs)
Proximal Attachment: 4-Bolt

or Single bolt Stanceflex

(Blatchford)
Distal Alignment Attachment: 30 mm Tube Clamp
or Male Pyramid
(Blatchford)
Build Height: (See diagrams below.)
Build Height
4-Bolt
[ [
36 mm 36 mm
Y \
X
223 mm 262 mm
A 34 mm
! [ 1
Distal Pyramid 30 mm Distal Tube Clamp
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Stanceflex

45 mm 45 mm

223 mm 262 mm

Distal Pyramid 30 mm Distal Tube Clamp

13 Ordering Information

30 mm Distal Tube Clamp Distal Pyramid
abolt |ISMARTIP| 4B | 30 |[sMARTIP[ 48 | PYR |
Adapter SmartIP 4-bolt Distal Tube Clamp SmartlIP 4-bolt Distal
Knee Adapter 30mm Knee Adapter Pyramid
Stanceflex ISMARTIP| SF | 30 |[[smARTIP] SF | PYR |
SmartIP Stanceflex Distal Tube Clamp SmartIP Stanceflex Dista!
Knee 30mm Knee Pyramid
Replacement Parts Stanceflex Rubber
Item Part. No. Item Part. No.
Stanceflex Knee Assembly 239149 25° Pink (Soft) 231608
ESK Mechanism Alignment Pin | 234914 35 White 231606
Front Stop Pad 234903 45° Orange (Fitted as Standard) 231607
ESK+ Stabilizing Mechanism Kit | 239949 70° Blue (Hard) 231609
Shin Stop 233810

20
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FCC Compliance Statement
This device complies with part 15 of the FCC Rules. C
Operation is subject to the following two conditions:
1. This device may not cause harmful interference.

2. This device must accept any interference received, including interference that may cause undesired
operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant

to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates uses and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference

to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one or more of the following measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

—Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
—Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user’s authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation. This device must not be co-located or operating in
conjunction with any other antenna or transmitter.

Responsible party: Blatchford Inc.

1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342
800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636
customerservice@blatchfordus.com

RSS Compliance Statement

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:
1. this device may not cause interference, and

2. this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of
this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
1. il ne doit pas produire d'interference et

2. I'utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique requ, méme si celle-
ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that it does not
emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Safety Code 6, obtainable
from Health Canada’s website Blatchford Inc. 1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342.

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636 customerservice@blatchfordus.com
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Liability
The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use

supplied with the device. The manufacturer is not liable for any adverse outcome caused by any
component combinations that were not authorized by them.

CE Conformity

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

Medical Device Y- 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 the Blatchford website for the current full warranty statement.

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

This symbol indicates that the product contains electrical/electronic components
and/or batteries that should not be disposed of in general waste or be incinerated at
the end of the product’s life.

At the end of the product’s life, all electrical/electronic components and/or batteries
should be recycled or disposed of in accordance with the current regulations for the

o handling of WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment), or equivalent local
regulations. The remainder of the product should also be recycled where possible in accordance
with local waste recycling regulations.

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

Retaining the Packaging Label
The practitioner is advised to keep the packaging label as a record of the device supplied.
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http://www.blatchford.co.uk

Trademark Acknowledgements

SmartIP and Blatchford are registered trademarks of Blatchford Products Limited.

Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Opis in namen uporabe

Ta navodila za uporabo so predvidena za zdravnika in uporabnika, razen ¢e je navedeno drugace.
Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo uporablja za SmartIP.

Preberite in poskrbite, da boste razumeli vsa navodila za uporabo, predvsem vse varnostne
informacije in navodila za vzdrzevanje.

Uporaba
Pripomocek je predviden izklju¢no kot del proteze za spodnje okoncine.
Predviden je za enega uporabnika.
Pripomocek je koleno, ki ga nadzira programirljiv mikroprocesor, z nastavljivim kon¢nim
prislonom, blazilnikom iztega in nadzorom polozaja stanja, aktiviranim s teZo.
Lastnosti

« Pametno programiranje za nadzor fleksije

« Roc¢no nastavljiv kon¢ni prislon in nadzor iztega

« Udobna hoja od zelo pocasne do hitre hitrosti

» Gladko pospesevanje zaradi izboljsanega programa

» Nadzor stanja, aktiviran s tezo

+  Opcija Stanceflex izboljsa udobje

« Pricakovana Zivljenjska doba baterije je 9-12 mesecev pri obicajni uporabi

« 140° pokrcenje kolena

-« Opcija s 4 sorniki zmanjsa visino sestava

Stopnja aktivnosti

Pripomocek je priporoc¢en za uporabnike, ki imajo potencial doseci stopnjo aktivnosti 2 ali 3.

Ta pripomocek lahko koristi tudi nekaterim uporabniki s stopnjo aktivnosti 4 (omejitev teze velja
za vse stopnje aktivnosti, glejte Tehnicni podatki).

Seveda pa obstajajo izjeme, zato pri nasem priporocilu dopus¢amo moznost edinstvenih,
posameznih okolis¢in, odlocitev o tem pa je treba sprejeti na osnovi temeljite presoje.

Stopnja aktivnosti 2

Ima sposobnost ali potencial za premikanje s sposobnostjo premagovanja nizkih ovir, kot so robniki,
stopnice ali neravne povrsine. Obicajno je to omejeno pokretna oseba v javnosti.

Stopnja aktivnosti 3

Ima sposobnost ali potencial za premikanje s spremenljivim korakom.

Obicajno pokretna oseba, ki lahko premaga vecino okoljskih ovir in morda opravlja poklicno,
terapevtsko ali fizi¢no aktivnost, ki zahteva uporabo proteze, ki presega zgolj preprosto gibanje.
Stopnja aktivnosti 4

Ima sposobnost ali potencial za hojo s protezo, ki presega osnovne sposobnosti hoje, in je izpostavljena
moc¢nim udarcem, visokim obremenitvam ali visokim ravnem energije. Obicajno za zahteve za protezo
otroka, aktivne odrasle osebe ali Sportnika.
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Kontraindikacije

Ta pripomocek morda ni primeren za posameznike s stopnjo aktivnosti 1.

Stopnja aktivnosti 1

Ima sposobnost ali potencial uporabljati protezo za transferje oz. premikanje po ravnih povriinah
z enakomernim korakom. Obi¢ajno omejeno in neomejeno pokretna oseba v gospodinjstvu in

domacem okolju.

Klini¢ne prednosti

Nihalni element (IP), ki ga krmili mikroprocesor, dokazano:

+ izboljsa stabilnost in mobilnost na klancinah ter stopnicah v primerjavi s koleni brez

mikroprocesorskega krmiljenja;

« zmanjsa porabo energije in kognitivno aktivnost v primerjavi s koleni brez

mikroprocesorskega krmiljenja;

« poenostavi hojo pri razli¢nih hitrostih v primerjavi s koleni brez mikroprocesorskega

krmiljenja.

2 Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije, ki jih je

treba natan¢no upostevati.
A Bodite pozorni, saj obstaja nevarnost,
da se vam prsti ujamejo.

A Morebitne spremembe v delovanju
okoncine, kot so npr. nestabilnost,

omejeno gibanje, dvojni hod, zatikajoce

gibanje ali neobicajni zvoki, je treba
nemudoma javiti ponudniku storitve.

A Pri hoji po stopnicah navzdol in vedno,
ko je sicer mogoce, je treba uporabljati
drzala.

A Vsakr$ne prekomerne spremembe
v visini pete po kon¢ni nastavitvi
pripomocka lahko negativno vplivajo
na delovanje proteze.

A Poskrbeti je treba, da se za voznjo
uporabljajo samo ustrezno predelana
vozila. Vse osebe morajo pri upravljanju
motornih vozil upostevati veljavne

cestno-prometne predpise v svoji drzavi.

A Pri prenasanju tezkih bremen je treba
paziti, saj lahko to negativno vpliva na
stabilnost pripomocka.

A Uporabniku je treba svetovati, da se
naj obrne na svojega zdravnika, ce se
njegovo stanje spremeni.

& Ne izpostavljajte ekstremni vrocini in/
ali mrazu.

& Pripomocek lahko sestavi, vzdrzuje in
popravlja samo ustrezno usposobljen
zdravnik.

Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomocka.

A Pripomocek ni predviden za uporabo v
vodi ali kot proteza za prhanje.

Ce proteza pride v stik z vodo, jo takoj
obrisite.

A Izogibajte se mo¢nim magnetnim
poljem, virom elektri¢nih motenj ter
ozracjem, ki vsebujejo tekocine in/ali
praske.

Ce nameravate pripomocek uporabljati
s srénim spodbujevalnikom ali drugim
medicinskim pripomockom,

se posvetujte s ponudnikom storitev.
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3 Konstrukcija

Glavni deli
+ Nosilni sestav Kompozit iz karbonskih vlaken in nerjavece jeklo
+ Sestav ohisja Aluminijeva zlitina, nerjavece jeklo, tehni¢na termoplastika,
z vlakni ojacan torni material (brez azbesta)
- Distalna kupola aluminijeva zlitina

- Distalni piramidni adapter  Titan s sornikom iz nerjavecega jekla

- Distalna cevna objemka Aluminijeva zlitina

+  Pogatica Tehni¢na termoplastika

+ Guma Stanceflex Naravni kavcuk

- Trak Stanceflex Kevlar

- Enota SmartIP Aluminijeva zlitina, nerjavece jeklo, titan, tehni¢na termoplastika

elektronske komponente, baterije

Identifikacija komponente

4-vija¢ni element Stanceflex
Sestav ohisja

Guma Stanceflex

Trak Stanceflex

A

Distalna kupola

Piramidni adapter Cevna objemka
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4 Delovanje

Pripomocek ima eno os, sestavljeno iz kolenskega tecaja, s katerim je ohisje pritrjeno na nosilec.
Stabilizacijski mehanizem kolena, aktiviran s teZo, je obdan z ohisjem. Stabilizacijski mehanizem
ima dolo¢eno proznost, ki omogoc¢a omejeno fleksijo pri stanju pod obremenitvijo, kar absorbira
silo udarca pete ob tla.

Ohisje kolena Stanceflex ima tecajno pritrjeno zgornjo plosco, ki jo podpira gumijasti del, kar pri
obremenitvi zagotavlja izboljSano pokréenje kolena in dodatno absorbiranje obremenitvenih sil
ob dotiku pete s tlemi.

Krmilni valj kolena je znotraj sestava okvirja, namescen pa je med zadnjim te¢ajem ogrodja in
distalnim tecajem nosilca.

Krmilni valj SmartIP s pomocjo senzorjev nadzira hitrost hoje in ustrezno samodejno prilagaja
upor pri fleksiji. Nadzor iztegovanja poteka s fiksno nastavitvijo koncnega blazilnika.

5 Vzdrzevanje

Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.

Morebitne spremembe v delovanju pripomocka, kot so npr. neobicajni zvoki, povecana togost,
omejeno/prekomerno vrtenje ali mocna obraba, je treba nemudoma javiti zdravniku/ponudniku
storitve.

Zdravnika/ponudnika storitve obvestite o morebitnih spremembah v telesni tezi in/ali stopnji
aktivnosti.

Cis¢enje
Z vlazno krpo in blagim milom odistite zunanje povrsine. Ne uporabljajte agresivnih (istil.

Preostala navodila v tem poglavju so samo za zdravnika.

To vzdrzevanje lahko izvaja samo usposobljeno osebje (zdravnik ali ustrezno usposobljen
zdravstveni tehnik).

Za vzdrzevanje optimalnega delovanja priporo¢amo letne preglede, pri katerih morate biti
pozorni na neobicajen zvok, zra¢nost in stabilnost. Pogostejsi pregledi so lahko potrebni glede
na dejavnike, kot so aktivnost uporabnika, pogostost uporabe in nastavitev stabilnosti kolena.

Poskrbite, da bo uporabnik prebral in razumel vse varnostne informacije ter informacije
o vzdrzevanju, ki ga mora opravljati uporabnik.

Uporabniku svetujte, naj redno vizualno pregleduje pripomocek in morebitne spremembe
v delovanju pripomocka takoj sporoci svojemu zdravniku. Spremembe v delovanju lahko
vkljucujejo: povecanje ali zmanjsanje togosti kolena, nestabilnost, zmanjsanje opore kolena
(prosto gibanje), morebitne neobicajne zvoke.

Ce se pripomocek uporablja za ekstremne aktivnosti, je treba preveriti raven in interval
vzdrzevanja ter se po potrebi posvetovati s tehni¢no podporo glede novega vzdrzevalnega
nacrta na osnovi pogostosti in narave aktivnosti. To je treba dolo¢iti na osnovi lokalne ocene
tveganja, ki jo mora opraviti ustrezno usposobljen posameznik.

28 938250PK2/1-0421



6 Omejitve uporabe

Predvidena uporabna doba
Na osnovi aktivnosti in uporabe je treba opraviti lokalno oceno tveganja.

Dviganje bremen
Glede na teZo in aktivnost uporabnika veljajo navedene omejitve.
Pri prenasanju bremena mora uporabnik upostevati lokalno oceno tveganja.

Okolje

Pripomocka ne izpostavljajte korozivnim elementom, kot so voda, kisline in druge tekocine. Prav
tako se izogibajte abrazivnim okoljem, ki npr. vsebujejo pesek, ker povzrocajo predcasno obrabo.

Samo za uporabo pri temperaturi med -10 in 50 °C °
Oy 2y A
6666 i P
LN i I

Primerno za uporabo na prostem
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7 StatiCna poravnava

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

1. Popolna stati¢na poravnava skladno

z diagramom v nadaljevanju.

Linija obremenitve

Trohanter

Tecaj
kolena

Sredina
gleznja

2. Poskusi hoje.

A Funkcijo ESK+ mora uporabnik
preveriti, preden za¢ne hoditi
z okoncino. (Glejte Pripomocek za
poravnavo in nastavitev stabilnosti.)

Vzmetni nastavitveni element

Povecanje
stabilnosti

Pogled ogrodja od spodaj

Povsem iztegnite okoncino, da omogocite dostop
do nastavitvenega elementa.

Z vrtenjem VZMETNEGA NASTAVITVENEGA
ELEMENTA nastavite potrebno stabilnost za
posameznega uporabnika. Opomba: pri nastavitvi
bi morali biti sli$ni kliki, nastavitveni element pa
se ob vsakem kliku samodejno fiksira v polozaju.
Z zategovanjem VZMETNEGA ELEMENTA
zmanjsate stabilnost.

S spros¢anjem VZMETNEGA ELEMENTA povecate
stabilnost. Glejte zgoraj.

Po potrebi lahko nastavitveni element
ponastavite na tovarnisko nastavitev. To storite
tako, da stabilnost s Sestimi slisnimi kliki
zmanjsate z nastavitve za najvecjo stabilnost.
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8 Nastavitev okoncine

Prilagodite za stati¢no poravnavo, kot je prikazano v navodilih za namestitev ESK+, prilozenih

modulu.

Prilagoditev blazilnega ventila - ¢e po prvem programiranju uporabnik obcuti prevec ali premalo
blazenja na koncu nihanja, lahko prilagodite blazilni ventil. (Glejte Nastavitev blaZilnega ventila.)
Po vsaki nastavitvi blazilnega ventila JE TREBA izvesti natan¢no nastavitev. (Glejte Natan¢na

nastavitev.)

8.1 Delovanje enote SmartlP

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Zacetna nastavitev (prva uporaba)

ZACETEK
AL T-ALT AL~
L) L] LY}

Povsem
iztegnite

Povsem
pokrcite

Povsem  Povsem
pokrcite  iztegnite
Najdlje 6 sekund

Povsem
pokrcite

Povsem
iztegnite

Povsem
iztegnite

—

'

ZADRZITE

in aktivirajte nacin
programiranja

Umerite okoncino za
uporabnika

<
hm\ RRK 00 <
@

—
KONEC

Programiranje
r- Fere >

° o ')
> e G [ AL ¢
ﬁﬁﬂAAAAAAqqA\W
_Postopoma spreminjajte hitrost za pribl. 200 korako .

Med programiranjem se ne usesti

—

J x2

—

SHRANITE
in ZAPRITE

Pokrcite za vec kot 40°  Povsem iztegnite

8.2 Natancna nastavitev

Navodila v tem poglavju so namenjena tako zdravstvenemu tehniku kot uporabniku.

ZACETEK
ﬁ\g $
— —
~J

Povsem
pokrcite

Najdlje 6 sekund

»N»ﬁ
J

Povsem
iztegnite

ZADRZITE

Povsem
iztegnite

Povsem
pokrcite

Povsem
iztegnite

<+

—
7

(d

rhrhrh e o o

)

(d [ AL d

RARRNRARANRARR
Postopoma spreminjajte hitrost za pribl. 200 korakov I

— Med programiranjem se ne usesti

~

Ix2

<~

SHRANITE

in ZAPRITE

Pokrcite za vec kot 40°  Povsem iztegnite
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8.3 Nastavitev blazilnega ventila

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Pred nadaljevanjem programiranja prilagodite blazilni ventil.

Za velje blazenje kon¢nega prislona zavrtite ventil v desno (2,5 A/F s klju¢em).
Medtem ko uporabnik pocasi hodi, prilagodite upor blazenja.

Pri tej hitrosti je treba stopnjo blazenja nastaviti na
najvedji upor, ki Se omogoca popoln izteg kolena,

ki ostane iztegnjeno skozi celotno fazo stanja. Tako
preprecite koncni prislon pri ve¢jih hitrostih.

Med poskusno hojo nadaljujte z natan¢nim
nastavljanjem in vselej preverite, ali se okoncina med
pocasno hojo povsem iztegne.

Opomba... Povecujte v korakih po 1/4 obrata, dokler
ne dosezete ucinka ventila, nato pa je treba ventil vrteti
v manjsih korakih, da optimizirate kon¢ni prislon.

32

Nastavitev blazilnega ventila

l'l ZAVRTITE VENTIL

V DESNO,
DA ZMANJSATE

KONCNI PRISLON

ool

9
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8.4 Uporaba ponastavitvenega stikala

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Zacetna nastavitev, umerjanje in programiranje
+ lzbrane so privzete tovarniske nastavitve programa
« Aktivira se nacin umerjanja, ki mu sledi nacin programiranja
1. Pritisnite gumb za ponastavitev, nakar boste zaslisali 1 pisk.
2. V2 sekundah znova pritisnite gumb za ponastavitev, nakar boste zaslisali 2 piska.
3. V2 sekundah znova pritisnite gumb za ponastavitev, nakar boste zaslisali 3 piske.

Natan¢na nastavitev

- Aktivira se nacin programiranja, najprej se izvedejo nastavitve trenutnega programa
1. Pritisnite gumb za ponastavitev, nakar boste zaslisali 1 pisk.
2. V2 sekundah znova pritisnite gumb za ponastavitev, nakar boste zaslisali 2 piska.

Osnovna ponastavitev

+ lzvede se preklop nazaj na programirane nastavitve uporabnika v nacinu obicajnega
delovanja.

1. Pritisnite gumb za ponastavitev, nakar boste zaslisali 1 pisk.

Opomba... Osnovna ponastavitev je potrebna po zamenjavi baterij.

Kdaj bi bilo treba izvesti katero od zgornjih ponastavitev?
» Ko se okoncina pri preskusanju katerega od aktivacijskih zaporedij kolena ne odziva.
» Neznani nacin okoncine.

« Ko zamenjate ali znova prikljucite baterije (osnovna ponastavitev).

Polozaj
stikala za
ponastavitev

Ce je enoto treba vrniti podjetju Blatchford, baterije vzemite ven in jih zavrzite.
(Zavrzite jih v skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi za odlaganje odpadkov.)
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9 Pripomocek za poravnavo in nastavitev stabilnosti

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

I Zacetek I

y

Poravnajte, kot je priporo¢eno

34

Nastavitev koncana.

» (golen navpicno, linija obremenitve
skozi sredino kolena)
Ko uporabnik stoji in
A an L
obremenjuje okoncino
Zamenjajte +
gumo Da Ali lahko uporabnik pokréi | Ne
porabnik pokr¢i
Stanceflex koleno, ko je 100 % teze na
A okondini?
Opomba: uporabnik stoji ob
A Da Y opori vzporedne bradlje in
se je nezno drzi. v
Ali je guma Da —
Stanceflex Aliima koleno
premehka? [ names¢eno gumo
Stanceflex?
N Uporabnika prosite, da hodi
e POCASI
Ne ~
Ll
Y Y
Povecajt Da - -
upor  |_<| Aliima stopalo nizek Ne [ Alisekoleno neovirano
dorzifleksije. - upor pri dorzifleksiji? sprosti ob dvigu prstov?
Y Ne Y Da
Povecajte stabilnost* Uporabnika prosite, da hodi
z NORMALNO hitrostjo
\ 4
<
Ne Ali se koleno neovirano
POQ'SQ sprosti ob dvigu prstov?
ogrodja
od spodaj
VY Da
Zmanjgajte stabilnost Uporabnika prosite, da hodi
< HITRO
hal
< < A 4
- A\ 4
X Pogled Ne Ali se koleno neovirano
:acégfr?;%%be ogrodja < sprosti ob dvigu prstov?
prilagoditve od spodaj N
5o mogoce v ﬁ fg?;'e
korakih po 2 ali z — Y Da oditi
vet klikov, cemur € zzmanjsanjem hitro
sledi natan¢na Obcf{t”t'vo:t'bz.?oh "
prilagoditev enega zmanjsate stabiinost, **QOpomba: Preverite, ali raven
klika, ¢e je treba. prz\:ﬁgf\'laallye;%r”e:gje morda bo stabilnosti ustreza
Jrila o'zno potreben potrebam uporabnika in jo v
4. da spe obgojbrem'enitvi kompromis med po potrebi prilagodite.**
" dotika ogrodja. EPJO Znajvedjo
V nasprotnem primeru se ir:tsrgi)sqr?‘o
lahko zavora aktivira pri stabiIrF:onti
hiperekstenziji. .
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10 Nasvet za namestitev

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

10.1 Zamenjava gum Stanceflex

Gume Stanceflex

@ 2>
S @
& & &

2316
35° 45° 25° 70°

(Namesceno
standardno)

>

Staticno

0-8 mm

+8 mm
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10.2 Prilagoditev sprednjega omejevala — nastavljiv tecaj

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Popustite
prizemni vijak
tecaja. Obrnite
batnico, da se
prikaze navoj,
na katerega
nanesite

Loctite 222.
Znova sestavite in
privijte batnico.
Ohisje bi sedaj
moralo biti rahlo
pokrceno.

Opomba... Omejevalne blazinice,
namescene na ohisju in stranski plos¢i,
5o potrebne za podporo obremenitve
ML. Hkratni popolni stik med omejevali in
golenjo NI potreben.

Odstranite blazilni vijak te¢aja in na
navoj nanesite LOCTITE 222, znova
sestavite in zategnite.

* OZNACEVALNA CRTA NA BATNICI NE
SME BITIV NOBENEM PRIMERU VIDNA
Rahlo iztegnite in obremenite koleno ter POD TECAJEM.

postopoma odvijajte batnico (s ¢imer podaljsate
valj), dokler ni rob ogrodja vzporedno z vrhom
goleni.

Prilagoditev sprednjega omejevala - nenastavljiva pametna proteza
(Kot je namescena na starejsih modelih SmartIP)

Za te valje prilagoditve niso potrebne. Sprednje omejevalo mora biti zategnjeno do konca, kot je
prikazano v 1. fazi.
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10.3 Dodatne prilagoditve

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Tezava Resitev

Povecajte obcutljivost ESK+.

Premaknite lezis¢e anteriorno.

Ce je zadniji rob zavore poskodovan, zamenjajte

Koleno se ne stabilizira stabilizacijski mehanizem.

Preverite gumo Stanceflex in jo po potrebi
zamenjajte.

(Glejte minimalno debelino pri kompresiji v
razdelku Fleksija kolena po dotiku pete s tlemi.)

Zmanijsajte obcutljivost ESK+.

Koleno se ne sprosti. Preverite ustrezno nastavitev dolzine batnice.

Premaknite leziS¢e posteriorno.

Dvig pete med nihanjem je previsok. Glejte navodila za uporabo krmilnega valja.
Dvig pete med nihanjem je prenizek. Glejte navodila za uporabo krmilnega valja.
Uporabnik obcuti koncne prislone. Glejte navodila za uporabo krmilnega valja.

Pripomocek se med nihanjem ne iztegne

do konca. Glejte navodila za uporabo krmilnega valja.

Ce imate kljub upostevanju teh navodil $e vedno teZave z delovanjem pripomocka, stopite v stik
s prodajno ekipo v vasem obmocgju.
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11 Navodila za sestavljanje

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.
11.1 Zamenjava blazilnika sprednjega omejevala

Ko namescate novo sprednje omejevalo, ga vedno prilagodite in po potrebi preverite dolzino valja,
Ce je namescen z nastavljivim tecajem. (Glejte Prilagoditev sprednjega omejevala — nastavljiv tecaj.)

2
>~= 3

11.2 Zamenjava omejeval goleni

Odstranite omejevala goleni in ostanke
lepila. Ocistite in rahlo pobrusite sticne
povrsine.

Omejevala
goleni

b Nanesite Loctite 424 na sti¢ne povrsine.
Potisnite omejevala goleni na svoje mesto.

Sti¢ne povrsine

38
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11.3 Odstranjevanje mehanizma ESK+

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

1 Razbremenite in
zapisite Stevilo klikov.

Pogled ogrodja
od spodaj

Med odstranjevanjem
obracajte.

Material zavornega traku lahko ocistite s papirjem, vendar ne Ocistite izvrtino s primernim
uporabljajte topil. topilom.
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11.4 Zamenjava mehanizma ESK+

Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.

Zgornjo stran plosce poravnajte z rezo v vretenu (2) Privijte vreteno na
s pomocjo moznika (1), vendar je $e ne montirajte. ogrodje.

namescanjem
2\ obracajte.

USMERJENOST -
JE POMEMBNA! LH
Sestavite ploske strani in oznacbe
s ¢rkami (RH, LH), tako da bodo
usmerjene navznoter.

n Znova vzpostavite
predobremenitev

Z zapisanim

Stevilom klikov.

Pogled
ogrodja

s spodnje
strani

<
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12 Tehni¢ni podatki

Temperaturno obmogje -10do 50°C
za uporabo in hrambo:

Teza komponente:

4-vijacni element 1,15 kg
Stanceflex z enojnim sornikom 1,27 kg
Stopnja aktivnosti: 2-3(4)

Najvecja teza uporabnika:

Stopnja aktivnosti 2-3 125 kg
Stopnja aktivnosti 4 100 kg
Proksimalna pritrditev: 4-vija¢ni element
ali Stanceflex z enojnim sornikom

(Blatchford)

Distalna prilagoditev: 30-mm cevna objemka
ali moski piramidni adapter

(Blatchford)

Visina sestava: (Glejte diagrame v nadaljevanju.)

Visina sestava

4-vijac¢ni element

Iy
36 mm
A

223 mm 262 mm

i
[
1

Distalni piramidni adapter 30-mm distalna
cevna objemka
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Stanceflex

3
45 mm 45 mm
v
A
223 mm 262 mm
y
Distalni piramidni adapter 30-mm distalna
cevna objemka
13 Podatki za narocanje
30-mm distalna cevna objemka Distalni piramidni adapter
ISMARTIP| 4B | 30 |[[smARTIP] 4B | PYR |
i;l:a:enrl Koleno 4-vijacni Di.stalna cevna Koleno 4-vijacni 3::?]'3:,]
P SmartIP adapter  objemka 30 mm SmartlP adapter p
adapter
ISMARTIP| sF | 30 |[SMARTIP| sF | PYR |
Stanceflex Koleno Distalna cevna Koleno Distalni-
smartlp SN emkazomm | gpanp | Stanceflex  piramidni
adapter
Nadomestni deli Guma Stanceflex
Artikel St.dela Artikel St.dela
Sestav kolena Stanceflex 239149 25° roznata (mehko) 231608
Poravnalni zati¢ mehanizma ESK| 234914 35% bela 231606
Sprednja omejevalna blazinica | 234903 | |45° oranzna (namesceno
dard 231607
Komplet stabilizacijskega 939949 standardno)
mehanizma ESK+ 70° modra (trdo) 231609
Omejevalo goleni 233810
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FCC Compliance Statement
This device complies with part 15 of the FCC Rules. C
Operation is subject to the following two conditions:
1. This device may not cause harmful interference.

2. This device must accept any interference received, including interference that may cause undesired
operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant

to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates uses and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference

to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one or more of the following measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

—Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
—Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user’s authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation. This device must not be co-located or operating in
conjunction with any other antenna or transmitter.

Responsible party: Blatchford Inc.

1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342
800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636
customerservice@blatchfordus.com

RSS Compliance Statement

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:
1. this device may not cause interference, and

2. this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of
this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
1. il ne doit pas produire d'interference et

2. I'utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique requ, méme si celle-
ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that it does not
emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Safety Code 6, obtainable
from Health Canada’s website Blatchford Inc. 1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342.

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636 customerservice@blatchfordus.com
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Odgovornost

Proizvajalec priporoca, da se pripomocek uporablja samo pri specificiranih pogojih in

v predvidene namene. Pripomocek je treba vzdrzevati v skladu z navodili, prilozenimi
pripomocku. Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za morebitne neZelene posledice, nastale
zaradi kakrsnih koli kombinacij komponent, ki jih ni odobril.

Skladnost CE

Ta izdelek je v skladu z zahtevami evropske Uredbe EU 2017/745 o medicinskih pripomockih.
Ta izdelek je klasificiran kot izdelek razreda | v skladu z merili za klasifikacijo, navedenimi

v prilogi VIl Uredbe. ES-izjava o skladnosti je na voljo na naslednjem spletnem naslovu:
www.blatchford.co.uk

M D Medicinski pripomocek / 1 2 ) Samo za enega bolnika -
N

za veckratno uporabo

Zdruzljivost

Kombiniranje z izdelki znamke Blatchford je odobreno na osnovi preizkusov v skladu z ustreznimi
standardi in uredbo o medicinskih pripomockih, vklju¢no s strukturnim testom, dimenzijsko
zdruzljivostjo in nadzorovano ucinkovitostjo med uporabo.

Pri kombinacijah z alternativnimi izdelki z oznako CE je treba upostevati dokumentirano lokalno
oceno tveganja, ki jo opravi zdravnik.

Garancija

Ta pripomocek ima 24 mesecev garancije, zavorni trak pa 12 mesecev.

Uporabnik se mora zavedati, da zaradi sprememb ali prilagoditev, ki niso izrecno odobrene,
garancija, uporabne licence in izjeme morda ne bodo veljavne.

Za trenutno celotno garancijsko izjavo obiscite spletno stran podjetja Blatchford.

Prijava resnih nesrec

V malo verjetnem primeru resnih nesrec, nastalih v povezavi s tem pripomockom, je treba
o dogodku obvestiti proizvajalca in pristojne oblasti v vasi drzavi.Okoljski vidiki

Ta simbol oznacuje, da izdelek vsebuje elektri¢ne/elektronske komponente in/

ali baterije, ki jih po koncu njihove uporabne dobe ni dovoljeno odvreci med

gospodinjske odpadke ali seZigati.

Po koncu uporabne dobe izdelka je treba vse elektri¢ne/elektronske komponente

in/ali baterije reciklirati ali odvreci v skladu z veljavnimi predpisi za OEEO (odpadno
o elektri¢no in elektronsko opremo) ali enakovrednimi predpisi. Preostanek izdelka je

treba, kjer je to mogoce, reciklirati v skladu z lokalnimi predpisi za recikliranje odpadkov.

Za preprecitev morebitne okoljske skode ali nevarnosti za ¢lovekovo zdravje zaradi
nenadzorovanega odlaganja odpadkov podjetje Blatchford nudi storitev vracila svojih izdelkov.
Za podrobnosti se obrnite na sluzbo za pomo¢ strankam.

Nalepka na embalazi

Zdravniku svetujemo, da nalepko na embalazi names¢enega pripomocka shrani za morebitno
uporabo v prihodnje.
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http://www.blatchford.co.uk

Izjave o blagovnih znamkah
SmartlIP in Blatchford sta registrirani blagovni znamki podjetja Blatchford Products Limited.

Uradni naslov proizvajalca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, ZdruZeno kraljestvo.
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1 OnucaHue v npefHasHaveHmne

HacroAawwre NHCTPYKUUN 3a yn0Tpe6a Ca npegHasHayeHW 3a noJiaBaHe CamMo OT J'IEKapﬂ/
npoTe3ncTta n I'IOTpe6I/1TeJ'Iﬂ, OCBEH aKO He € N0CoYeHOo fpyro.

TepMUHBT ,u30es1ue” B HACTOALLMUTE MHCTPYKLIMM 3a ynoTpeba ce oTHacA 3a SmartlP.

Mons, npoyeTeTe n ce yBepeTte, ve pa36V|paTe BCUYKN NHCTPYKL MW 3a yn0Tpe6a nno-cneynanHo
uAnata |/|H¢opmau,|m=| OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U NHCTPYKUMUTE 3a NoALPBXKKa.

MpunoxeHune
HaCTOﬂIJ.l,OTO nsgenve ce n3non3Ba CaMo KaTo 4acT OT NpoTe3a 3a AO0JIEH KpaI7IHI/IK.
MpenHasHayeHo e 3a MHAMBUAYaNHa ynotpeba.

V3genverto npeacTasnifBa Nporpammpyemo KossiHO C MUKPOMPOLIECOPHO ynpaBeHmne
C perynupaHe Ha yfapa B KpaiiHaTa MaxoBa $a3a, aMopT/3MpaHe Ha eKCTEH3KATA U KOHTPON Ha
ornopHarta dasa, akTVBMPaAH OT TEXECTTa Ha TANOTO.

XapaKktepuctumku
«  WHTenureHTHO NporpamupaHe 3a KOHTPON Ha dnekcuaTa

+ PbuHO perynupyemo ynpasneHne Ha CUNHUA yaap B KpaVIHaTa MaxoBa ¢a3a 1 KOHTPO Ha
E€KCTEH3NATA

+  KomdopTHa noxopka KakTo npu MHOro 6aBHa, Taka v Npu MHOFO 6bp3a CKOPOCT Ha XOofeHe
- [naBHa nporpecua Ha CKOPOCTTa NOPaAN YCbBBPLIEHCTBAHO NPOrPaMHO OCUTypsABaHe

+ KoHTpon Ha onopHaTa ¢asa, akTMBUPaH OT TeXecTTa Ha TANOTO

+ TMopobpeH KombopT bnarogapeHue Ha onuymaTa Stanceflex

« [MpoAbmKUTENHOCT Ha XMBOTa Ha baTepumATa 9-12 MeceLia NPy HopMasHa ynotpeba

+  140° pneKkcna Ha KONAHOTO

+  OnumsTa ¢ 4 60nTa HaMasnABa BUCOYMHATA Ha KOHCTPYKLMATa

HuBo Ha mobunHocT

HacToswoTo nsgenve ce npenopbuBa 3a NOTPeOGUTEN C NOTeHUMan 1a MOCTUIHAT HIBa Ha
MOGUITHOCT 2 nnn 3. HAKoW NoTpebuTenn ¢ HUBO Ha MOBUHOCT 4 CbLLO MOraT [la ce Bb3Mosi3BaTt
OT ynoTpebaTa Ha M3aenuneTo (Mpwu crnasBaHe Ha OrpaHNYEHUATa 3a TEMIOTO 3a BCUYKYM HMBA Ha
MOOBUNHOCT, BX.TexHu4ecku OaHHU).

Pasz6upa ce, Ma M3KJIIOUYEHNA 1 HallaTa NpenopbKa e Aa ce B3emar npeasug cneunduyHute

U VHAVBUIYANTHU XapaKTEPUCTMKI, KaTo BCAKO TakoBa pelueHune TpsabBa aa 6bae B3eTO Bb3
OCHOBa Ha pa3yMHa 1 n3yeprartesiHa 060CHOBKa.

Hueo Ha mo6unHocT 2

nOTp66I/ITeJ'IﬂT € B CbCTOAHME NN NMa NOTeHUMan fa npeofonAasa Majikv NpenAaATcTBMA Ha OKO/THaTa
cpena, Kato 60p£|,|0p|/|, cTbnana nin HepaBHM MOBBbPXHOCTN. XapaKTepHo 3a nayneHTuTe C orpaHNYeHa
CNoco6HOCT 3a ABUXXeHne, KOUTO Cce NpnaBuXBaT Ha OTKPUTO.

HuBo Ha mo6unHocT 3
nOTpe6I/ITeﬂHT € B CbCTOAHME NN NMa NOTEHUMaN fa ce NpuaBm»Kea C pas3jinyeH pUTbM Ha KpadKaTa.

XapaKTepHO 3a NaumeHTn, KOUTo ce NPUABUKBAT HA OTKPUTO 6e3 OrpaHn4yeHunA, KOUTo Ca
CNoco6Hn Aa npeojonAasaTt NOBEYETO NPENATCTBMA B OKOJIHATa cpefia 1 MOXe fia MmaT I'IOTpe6HOCT
oT npo¢ecm0HanHa, TepaneBTUYHA WV TPEHNPOBDBYHA aKTUBHOCT, KOATO Hanara n3nos3saHe

Ha npoTe3aTta U3BbH paMKNTe Ha 06UKHOBEHOTO npuasn>XBaHe.

HuBo Ha mob6unHocT 4

nOTpe6I/ITeJ'IFIT € B CbCTOAHME NN Ma NOTeHUMan fa ce npuaBM»Kea C NpoTe3aTta M3BbH PaMKUTE Ha
6asoBuTe YMEHUA 3a NPNABNXKBAHE, KOETO € CBbP3aHO C NOBNLLEHO HAaTOBapBaHe, Hanpe)XeHne nnn
HUBO Ha eHeprua. XapakTepHO 3a U3CKBaHMATA KbM NpOTe3unTe 3a JeLa, aKTUBHU Bb3PacTHU Un
CnopTUCTn.
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npOTVI BOMOKa3aHnA
HacTroAwoTo nsgenne moxe fa He e NOAXOAALLO 3a n0Tpe6|/|Ten|/| C HUBO Ha MOGWHOCT 1.

A
A

HwuBo Ha mo6unHocT 1

MoTpebuTenaT e B CbCTOAHME UK MMa NOTEHLMAN 4a U3MOJI3Ba NPOTE3aTa 3a NPUABVKBAHE U
XOfIEHE MO PaBHY NMOBbPXHOCTN NPV PABHOMEPEH PUTHM Ha KpaukaTa. XapakTepHO 3a nauueHTure
C OrpaHMyeHa N HEOrPaHMYEHa CrOCOBHOCT 3a ABVIKEHME, MPEAMMHO Ha 3aKpuTO.

KnnHnyHm nonswn

M3genve c MUKpONpOLEeCOPHO yrpaBneHne Ha MaxoBaTa ¢asa (MHTenvreHTHa npotesa - IP),
3a KOETO e foKa3aHo, ye:

noBULLaBa CTabUAHOCTTa Y MOBGUITHOCTTA MO HAKIOHEHW MOBbPXHOCTY U CTHIOW B
CpaBHeHMe ¢ yrnotpebaTta Ha KofIeHHN MOZYNu 6€3 MKPOMPOLIECOPHO YrpaBneHue;

HamansABa eHepruHUA Pasxof U KOrHUTMBHOTO HaTOBapBaHe B CpaBHEHMe ¢ ynoTpebata Ha
KOJIEHHU MoAynn 6e3 MUKPOMpPOLLeCOPHO yrnpaBneHue;

ynecHABa XO4eHETO C pa3/inyHa CKOPOCT B CpaBHEHME C yn0Tpe6aTa Ha KONEeHHN Moaynn

6€3 MVKPOMNPOLIECOPHO YrNpaBieHue.

MHPOpMaLMA OTHOCHO 6e30MacHOCTTa

To3n npegynpeguteneH CMMBOJ 0603HauaBa BaXKHa mml)opmau,vm OTHOCHO
6e30MacHOCTTa, Ha KOATO TpﬂﬁBa Aa ce 06'pre BHUMaHMe.

Heob6xoaumo e BUHaru fa BHUMaBarte fja
He 3aKnewuTe NpbCTUTe CU.

BcsikakBY MPOMEHM B IBUXKEHNETO

N GYHKLMOHMPaAHETO Ha KpalH1Ka,
KaTo HanprMmep HeCTabunHoOCT, ABOHO
JOeicTBre, OrPaHNYEHA B ABUXKEHUNETO,
CKOBAHOCT NN Heo6uyaiHM LWymoBe,
TpA6Ba Aa ce cbobLiaBaT He3abaBHO Ha
nekaps/nporesucra.

BuHarn nsnonssarTe napaneT npu
Cn3aHe No CTbA6Y, KaKTo 1 NpY BCEKN
APYr cnyYaii, ako € Bb3MOXHO.
Bcakakeu ronemn npomeHun

BbB BUCOYMHATa Ha neTaTa cnep
$rHann3mnpaHe Ha LLEHTPOBAHETO MOXe
[a oKaXKkaT HebnaronpusaTeH edpekT
BbpXY GYHKLIMOHNPAHETO Ha NPOTE3HNA
KpaHUK.

Korato wodupare, nanonssaiite camo
NpeBO3HUN CPeACTBa C NOAXOAALLO
AOMbAHUTENHO o6opyaBaHe. Bcuuku
nvua Tpsa6Ba Ja cna3BaT CbOTBETHUTE
3aKOHMU 3a AiBIKEeHMe No mbTuwiaTa npu
ynpaBneHne Ha MOTOPHU NPeBO3HN
cpepcTBa.

Tpa6Ba aa ce BHMMaBa Npu HOCEHe Ha
TEXKU TOBapW, Tbil KaTo TOBa MOXe Ja
oKaxe HebnaronpuaTeH epeKT Bbpxy
cTabunHoCTTa Ha n3genuero.
MNpenopbuBa ce NoTpebuTenaT aa ce
CBbpKe CbC CBOA NIeKap/NpoTe3NCT, ako

CbCTOAHUNETO MY Ce NPOMeHN.
48

N36arBaiiTe n3naraHe Ha npeKaneHo
BUCOKU N/1nu NpeKaneHo HNCKN
Temneparypu.

MoHTunpaHeTo, noaApbKKaTa 1
PEMOHTpPAHETO Ha U3genveTo Tpsabaa
fa ce N3BbpLUBa €AUHCTBEHO OT
MeANLIMHCKN CMeLanmucT ¢ nogxoasaila
KBanudukayus.

MoTpebutenAr He TpAGBa fa perynupa
WY Aa NpoOMeHs HacTpolKaTa Ha
nsgenuero.

M3penveTo He e npegHa3HayeHo 3a
nonsBsaHe BbB BoAa WK Mo Bpeme Ha
Ayw. MNopcyweTe He3abaBHO KpaliHMKa B
cnyyali Ha KOHTaKT C Boja.

N36AarBaiiTe CUTHN MarHUTHY NONeTa,
M3TOYHMLIN Ha eNeKTPUYECKN CMyLLeHNA
n atmocdepa, CbabpiKaLla TeyHoCcT u/
VN1 npaxoo6pasHu BelecTsa.
CebpiKeTe ce ¢ Bawma nekap/nporesunct
3a CbBET, aKo U3eNnNeTo Le ce
13nos3Ba C NefcMenKbp Unn apyro
€NeKTPOHHO MeAUNLIMHCKO YCTPOICTBO.
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3

YCTpOWCTBO

OCHOBHM YacTn

Hocew} mexaHn3bm KomnosnTeH maTepuran oT BbIepofHU BlakHa 1 HepbXKaaema
cToMaHa

Mogyn Ha wacm AnyMUHMEeBa CNaB, HepbXKAaema CTOMaHa, TeXHUYecka
TepmonnacTMmaca, prbpoapmrpaH (6e3 azdecT) GpPUKLMOHEH
MaTepwman.

[lnctaneH KynonoBuaeH HakpanHuk  AnymuHVEeBa Cras

[uncTtanHa nupamuga TuTaH c 60NT OT HepbXKJaema CToOMaHa

[ucTtanHa ckoba 3a Tpbba AnymviHMeBa criiaB

KoneHHo Kanaue TexHuuecka Tepmonnactmaca

lyma Stanceflex EcTecTBeH Kayuyk

Kauwka Stanceflex Kesnap

Mopyn SmartIP AnymMunHMeBa CNnas, HepbXKAaema CTOMaHa, TUTaH, TexHuyecka

Tepmonnactmaca, eNeKTPOHHN KOMMNOHEHTH, 6aTep|/w1

O603HauyeHne Ha enneMeHTUTe

c4 6onTa Mogayn Ha wacu Stanceflex

lyma Stanceflex

Kanwka
Stanceflex

KoneHHo
Kanaye
batepun
{
Hocewy / Mogyn SmartIP
MexaHu3bM /
L

A

Ounctanen
KyrnonosugeH
HaKpanHUK

Mupamnpa Ckoba 3a Tpbba
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4 QyHKUMA

M3penveTo npefcTaBiAaBa MOHOLIEHTPUYHA KOHCTPYKLIMA, CbCTOALLA Ce OT KONeHHa BbpTALLa ce
0C, CBbp3Balla Lack KbM HOCeL MeXaHW3bM. B wacnTo e MOHTMpaH cTabunmsrpaly MexaHn3bm
3a KOMAHOTO, aKTUBMPAH OT TeXKecTTa Ha TAnoTo. CTabnnmsnpallmnaT MexaHn3bM MMa MbBKaBo

[lefcTBMe, KOETO OCUrypABa OrpaHuyeHa drekcua no Bpeme Ha ornopHata ¢asa npu npeHacaHe
Ha TeXkecTTa 3a NoeMaHe Ha yAapHU HaToBapBaHWsA NPY JOKOCBAHE Ha NMOBBbPXHOCTTA OT MneTaTa.

LLlacuto Ha kKonsiHoTo Stanceflex nma LAPHNPHO CBbpP3aHa ropHa nnactHa C rbBKaBa
onopa oT rymeH 610K, KOeTo ocurypsBa NoBuULLEHa ¢!'IEKCVIH Nno Bpeme Ha ONnopHaTa ¢a3a
npuv HaToOBapBaHe 3a AONDBbJIHNTESIHO NOeMaHe Ha yAaPpHW HaTOBapBaHUA NPy JOKOCBaHe Ha
NOBBPXHOCTTa OT NeTaTa.

B Ta3n moHTaxKHa pPama, mexay 3afjHaTa OC Ha BbpPTEHE Ha WaCcnTo N ANCTalIHaTa OC Ha BbpPTeEHEe
Ha HOCelmnA MexaHn3bMm, € MOHTUPAaH LWNNHADP 3a ynpaBiieHe Ha KONAHOTO.

LUnnuHabpbT 3a ynpasneHvie SmartlP n3non3sa ceH30py 3a CieAeHe Ha CKOPOCTTa Ha XoaeHe
1 aBTOMATUYHO Perynunpa CbnpoTUBIeHMeTo Npu Gprekcrs. YNpaBieHNeTo Ha eKCTeH3nATa ce
M3BbPLUBA Ype3 GUKCUPaHA HACTPOIKa Ha aMOPTHCbOP Ha yAapa B KpalHaTa MaxoBa dasa.

5 Tlogapbxka

MpoBepsBaliTe peAOBHO U3LENNETO BU3YaslHO.

JloknazBainTe BCAKAKBU MPOMEHU BbB GYHKLIMOHMPAHETO Ha U3LENMETO Ha NeKapa/npoTesncTa,
KaTo Hamnprimep HeOOMYANHY LWYMOBE, 3aTPYAHEHO ABUKEHME, OTPpaHNYeHa/NpeKoMepHa
pOTaLUA UM 3HAYUTENHO U3HOCBAHE.

NHdopmupaiiTe nekapsa/npoTtesncTa 3a BCAKaKBU MPOMEHU B TEJIECHOTO TEMO U/WAN HABOTO Ha
MOGWHOCT.

MouncrBaHe
M3non3BsanTe HaBnaXxHeHa K'bpl'la N MeKk Cal'l)/H 3a NOYNCTBAHE HA BbHLWHUTE I'IOB'prHOCTI/I.
He n3non3sante arpecmBHu NoOYUCTBaLy npenapaTu.

Ocmaxanume uHCMpyKyuu 8 mo3u pasoes ca npedHasHa4veHu camo 3d iekaps/npome3sucma.

MopapbKKaTa TPS6BA fa Ce M3BbPLLBA CAMO OT KOMMETEHTEH NepPCOoHan (MeAULMHCKO NnLe 1in
TEXHMK C moaxoadAula KBanmoukaums).

3a fa ce noaabpKa onTUMasiHa GyHKLIMOHANTHOCT, Ce MPenopbyBa eXXerogHa NpoBepKa 3a
HeoOunuaeH Wwym, ydT 1 cTabunHocT. Moxe fia ca Heo6xoAMMM NO-YeCTU NPOBEPKU B 3aBUCMOCT
OT Pa3NIMYHU paKTOpPU, KaTO MOBUITHOCTTA Ha MOTPEOUTENS, YUeCTOTATa HA N3MON3BAHE U
HacTpoiiKaTa 3a CTabUIHOCT Ha KOMAHOTO.

YBepeTe ce, ue NoTpebuTenaT e Npoyen 1 pasdpan usanata nHGopmauus, cBbp3aHa ¢
6e30MacHOCTTa 1 NOALPBXKKATA, 3a KOATO NOTPeOUTENAT OTroBaps.

YBepomeTe noTpebuTens, ye ce NpenopbyBa PefoBHa BM3yaHa MPOBEPKA Ha N3AeNMeTo 1
ye BCUYKU NPOMEHU BbB QYHKLMOHUPAHETO Ha 13fenneTo TpAbBa Aa 6bAaT AOKNaABaHM Ha
nekapa/npote3uncra. lMpomeHnTe BbB GYHKLMOHNPAHETO MOXKe Aa BKIOUBAT yYBe/IMyaBaHe
VNN HamansABaHe Ha CKOBAHOCTTA HA KOMIAHOTO, HECTAaBUTHOCT, HamasieHa OMnopa Ha KOMAHOTO
(cBO6OAHO ABUXKEHME) U HEOOMYAEH LLYM.

AKO 13aenmeTo ce 13Mos3Ba 3a BUCOKO HaTOBApBaHe, CTEMNeHTa Ha NoAAPbKKa U MHTePBasbT 3a
noaapbXKKa TpsAbBa Aa 6bAaT npepasrneaaHn 1, ako e Heobxo4MMmo, ia ce NOTbPCK KOHCYNTaLUuA
1 TEXHNYECKO CbAENCTBYE 3a MiaHMpPaHe Ha HOB rpaduKk Ha NoaAPbXKKa, B 3aBUCUMOCT OT
yecToTaTa 1 eCTeCTBOTO Ha HaToBapBaHeTo. ToBa TPsibBa Aa ce onpefeny Ypes MHAMBMAYyanHa
OLleHKa Ha pUCKa, U3BbpLLEHA OT finLe C noaxoasLla KBanudukaums.
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6 OrpaHuyeHuAa B ynoTpebaTa

CpokK Ha ekcnnoatauyums

Heobxoaumo e n3BbpLUBaHe HA MHAVBYAYaJHA OLleHKa Ha pUCKa Bb3 OCHOBa Ha MOGUITHOCTTa 1
ynoTpe6arta.

MoBpuraHe Ha TexecTun

OrpaHnyeHrATa 3aBUCAT OT TEI0TO Ha NOTPEOUTENA 1 HEFOBOTO HNUBO Ha MOBGUHOCT.
HoceHeTo Ha TexkecTu oT notpebuTens Tpabdea fa 6bae cnopen MHAMBMAYaNHaTa oLeHKa Ha
pucka.

OkonHa cpepa

V136areaiiTe n3naraHe Ha N3AenneTo Ha KOPO3MBHY €MIEMEHTY, KaTo BOAA, KUCEINHW 1 APYTA
TeyHocTn. OcBeH TOBa M36AreaiTe abpasvBHa cpefa, HanpuMep Cpeaa, CbAbpKalla NACHK, Tbi
KaTo TOBa MOXe [a A0Befe A0 NPeXaeBpeMeHHO N3HOCBaHe.

M3penneto moxe fa ce n3nosn3sa caMo npu °
Temnepatypa mexay -10°Cn 50°C. @J r\‘ x aln
N i e

Mopxoasuo 3a ynotpeba Ha oTKprUTO
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7 (CTatyyHO LIeHTpOBaHe

MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHa3Ha'-leHu €amo 3a MeouyUuHCKo nuue/npome3ucm.

1. V3nbnHeTe CTaTUYHOTO
LIeHTPOBaHe, KaKTo e MoKa3aHo
Ha Avarpamara no-fosny.

JINHKWA Ha KOHCTPYKLMATa

TpoxaHTep

KoneHHa oc

LeHTbp
Ha rneseHa

2. MMpobwu 3a xopeHe.

A OyHkymaTa ESK+ TpsabBa ga 6bae
NnoTBbpAEHa OT NpoTe3npaHuns,
npegu ga 3anoyHe fa Xxogu
C KpaHuKa. (Bx. Ce8emu omHocHO
yeHmMposae u pe2ynupaHe Ha
cmabusiHocmma)

Perynmpam MeXaHN3DbM Ha NPYyXNHN

YBennuaBaHe o
Ha CTabuHoCTTa "\ "\\Ha CTabUNHOCTTa

M3rnen Ha wacuTo otgony

PasrbHeTe KpanHuKa HanbaHO, 3a Aa nonyunte
LOCTbN A0 perynupalymsa mexaHu3bm.
3aBbpteTe PEMYJIMPALLA MEXAH3DBM HA
MPYXWMHWTE, 3a ga nocturHete Heobxoamnmara
CTabMNHOCT 3a NpoTe3npaHus. 3abenexka:
Mpwu perynupaHeto TpsAbBa Aa ce uyAaTt
M3LWpaKBaHWA, KaTo perynmpawimar MexaHu3bm
Ce CaMO3aKJ/ouBa.
3aterHete MNPYXWUHWTE, 3a ga Hamanute
CTabunHoOCTTa.
OcBob6opete MPYXUHWTE, 3a pa ysennunte
cTabunHoCcTTa — BX. MO-rope.
AKo e HeOBXOAVMO, PerynnpaLLnAT MeXaHN3bM
MoXe Aa 6bAe BbpHAT KbM GpabpuuHuTe
HacTpoliKy. ToBa e Bb3MOXHO Ype3 HamansaBaHe
Ha CTabMIHOCTTA C LWECT ACHU U3LLpakBaHUSA OT
HacTpoliKaTa 3a MakcMMmasHa CTabunHoOCT.
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8 Hactponka Ha NpoTe3HnA KpanHKK

PerynupaiiTte 3a CTaTUYHO LIEHTPOBaHe, KaKTO e NMoKa3aHo B UHCTPYKLMUTE 3@ MOHTax Ha ESK+,
npefocTaBeHy ¢ Moayna.

PerynupaHe Ha amOpTM3aLMOHHNA KNanaH — ako cfief MbPBOHaYaHOTO NporpaMmmpaHe
noTpebuTeNAT U3NMTBA TBbPAE MHOTO U TBbPAE MaJIKO OMEKOTABAHE B Kpas Ha

MaxoBaTa pasza, aMopPTU3aLMOHHUAT KnanaH Moxe fa 6bae HacTpoeH. (Bx. Peeysiupare Ha
amopmu3ayuoHHuA kianaH) ®unHaTa HacTponka e SAODBJIXKUTEITHA cnep Bcako perynvpaHe Ha
aMopPTU3aLMOHHUTE KnanaHu. (Bx.OuHa Hacmpolika)

8.1 Pabota cbc SmartlP

MHcmpyKuuume 8 mo3u pasaen ca npeaHasHaquu camo 3a MeauuUHCKO nuue/npomesucm.

MbpBOHauanHa HacTpolKa (MbpBo n3non3saHe)
CTAPT

»N%_S »/N{%_S w

PasrbHete  CrbHete  PasrbHere CroHete  PasrbHere CrbHete  PasrbHere
HaMbJHO ~ HAMbJHO HaMbAHO HambJHO  HaMbJHO HaMbJHO  HaMbHO

G MaKCMYM 6 CEKYH I ey
Kannb6pupaiite KpaiiH1ka VI B/iesTe B PeXum

e J X3

3a nporpammpaxe

CNPAMO NpoTe3npaHns
e 6 06 0 0 0 o —
w P Co Co O O O —
PRRRRRRR 0 <
— Heobxoaumu ca npnon. 12 m —mme— IX CrPKU

MporpamupaHe @

P O O Al f"r" [l f.'.". e E — — g
RRRARXARARXARS We e
<<

W U3JIE3TE
g
=

TpomeHsiiTe CKOPOCTTa NOCTENEHHO B NPOALMKEHME Ha
— -
0010200 Kpauku. He capalite no Bpeme Ha nporpamipaqeTo

CroHete noseye PasrbHere
o1 40° HaMbHO

8.2 ODuHa HacTpoWKa

UHcmpykyuume 8 mo3u pasodesn ca npedHA3Ha4YeHU 3d leKaps/npomesucma u 3a nompe6umerns.

CTAPT

&g‘ %C
— — —» —
~~J M

PasrbHere  (rbHete  PasrbHere CroHete  Pa3rbHere
HaMbAHO ~ HAMBAHO HaMbIHO HambAHO  HaMbHO

APLKTE o X2

g MaKCVIMYM 6 CEKYH/J/| =i

w W
o 0 0 o - = —
> Poe ru re rh rvﬁﬁﬁ N m e ﬂ:
w —
5\5\5\ AA/\)\)\/\A/\A L Swpl 0 T s
[TpomensiiTe cKopocTTa NOCTENEHHO B NPOABMKEHE HA l’ c 2 x2

— o <

0Kk010200 Kpauku. He capaiite no Bpeme Ha nporpamupaxeTo . M

(rbHete noseye PasrbHere
o1 40° HAMbHO
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8.3 PerynnpaHe Ha aMOPTM3aLNOHHNWA KnanaH

MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHasHaquu €amo 3a MeouyYUuHCKo nuue/npome3ucm.

Perynupaiite aMmopTV3aLMOHHA KianaH Nnpeay 3arnoysaHe Ha NporpamMmmpaHeto.

3a no-ronAMo omMeKoTABaHe Ha yAapa B KpaliHaTa MaxoBa ¢a3a, 3aBbpTeTe K/lanaHa Mno rnocoka Ha
YaCOBHMKOBaTa cTpenka (wectorpameH Kty A/F 2,5).

Perynuipaiite amopTr3aLOHHOTO CbNPOTUBEHNE, [OKATO NPOTE3NPAHUAT XOAM 6aBHO.

lMpw Ta3n CKOPOCT HMBOTO Ha OMeKOTABaHe TpsibBa [la 6bie HACTPOEHO Ha HAl-BUCOKOTO
CbMNPOTUBJIEHNE, KOETO BCE OlLle NO3BOJIABa KONAHOTO [1a HAanpaBy MbJiHa EKCTEH3UsA 1 ia OCTaHe
pa3rbHaTo Npes usanaTta ornopHata ¢a3a. ToBa TpsbBa Ja AoBeAe A0 eIMMUHUPAHETO Ha CUMeH
yaap B KpaliHaTa MaxoBa ¢a3a npu No-BMCOKM CKOPOCTU.

Mpeun3npaiite HACTPOMKMTE B XOA4a Ha NpobuTe,
KaTo BMHary nposepsABaTe fanu KpanHUKbLT ce

PerynnpaHe Ha aMopTU3aLVOHHNS KnanaH

pa3rbBa Hamb/IHO Npu 6GaBHO XOAeHe. 3ABbBPTETE KITAMNAHA
H MO MOCOKA HA

3abenexka... TunMYHUTE CTBNKM Ca 1/4 obopor, UYACOBHUKOBATA

[IOKaTo KMamnaHbsT MMa edbekT, cnep KoeTo TpAbsa aa CTPEJIKA,

Ce U3MON3BaT NO-Maskn CTbIMKK 38 ONTUMMU3MPAHE Ha 3A A HAMANNTE

yAapa B KpaiiHaTa MaxoBa ¢asa. TEPMUHANHNA YOAP

4 @
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8.4  I13non3BaHe Ha OyTOHa 3a BPbLUaHE B HAYaIHO CbCTOAHME
MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHa3Haquu camo 3a MealIUUHCKO nuue/npome3ucm.

MbpBOHAYaNHa HAaCTPOIKA, KaNnMbpupaHe 1 NporpamMmmpaHe
«  WN36mpa ¢pabpryHmTe HACTPOKM Ha NporpamaTa no nogpasbrparHe
- Bnusa B pexum Ha KanmbpupaHe, NocneBaH OT PEXNM Ha MPOrpaMupaHe.

1. HaTucHeTe 6yTOoHa 3a BpbluaHe B Ha4alHO CbCTOAHME, KOeTO TPA6Ba Aa 6bje NOTBbPAEHO C
1 3ByKOB CUTHan.

2. B pamkuTe Ha 2 ceKyHAU HaTUCHETe OTHOBO OyTOHa 3a BpbLUaHe B HauasHO CbCTOsIHUE,
KOeTo TpsA6Ba fja 6blle NOTBBPAEHO C 2 3BYKOBU CUrHana.

3. B pamkuTe Ha 2 CEKYHAMN HaTUCHETE OTHOBO OyTOHa 3a BpblLaHe B HAYaNHO CbCTOSHME,
KoeTo TpsA6Ba fa 6blie NOTBBPAEHO C 3 3BYKOBU CHrHana.
®OuvHa HacTpolika
- Bnusa B nporpameH pexum, KaTo 3anouBa C TeKyLLMTe HaCTPOWKM Ha Nporpamara.

1. HaTucHeTe 6yTOHa 3a BpblUaHe B Ha4asHO CbCTOAHME, KOETO TPA6Ba Aa 6be NOTBbPAEHO C
1 3ByKOB CUTHan.

2. B pamkuTe Ha 2 CeKyHAU HaTUCHETe OTHOBO OyTOHa 3a BpbLlUaHe B HauasHO CbCTOsIHUE,
KOeTo TpsA6Ba fia 6blie NOTBBPAEHO C 2 3BYKOBU CHrHana.
OCHOBHO BpblllaHe B HaYaJIHO CbCTOAHNE
- Bpblya KbM NOTPebMTENCKNTE HACTPOWKM Ha MPOrpamMaTta B HOpManeH pexum Ha paboTa.

1. HaTucHeTe 6yTOHa 3a BpbluaHe B Ha4alHO CbCTOAHME, KOETO TPA6Ba Aa 6be NoTBbPAEHO C
1 3ByKOB CUTHan.

3abenexka... OCHOBHOTO BPbllaHe B Ha4a/THO CbCTOAHNE Tpﬂ6Ba BVHarn fa ce 13BbpLBa cen
NoCTaBAHE Ha 6aT€pVII/L

Kora TpﬂﬁBa Aa ce N3BbpLlIBaT ONMUCaHNTE No-rope npoueanypuv 3a BpbllaHe B
Ha4vanHo CbCToAHME?
+ Jlunca Ha peakyna ot KpaVIHVIKa npun onnteaHe

Ha HAKOA OT NnoCnenoBaTe/IHOCTUTE 3a
AKTUBUPAHE Ha KOJIAHOTO

Msicto Ha
OyToHa 3a
BpbLUaHe
B HayasHo
CbCTOsIHME

+  PeXxnmbT Ha KpanHMKa e Hen3BecTeH

« Cnep cmAHa UM NOBTOPHO CBbP3BaHE Ha
6ateprmnTte (OCHOBHO BpbLUaHe B HaYalHO
CbCTOAHME)

(M3xBbpnsAHETO UM TPAGBa Aa CTaHe CbIIACHO MECTHUTE pa3nopeabu 3a

if AKo ypeabT TpsabBa fia ce BbpHe Ha Blatchford, nssaperte n nsxebpnere 6atepuure.
ynpaBfieHne Ha oThnagbuuTe).
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9 (bBeTV OTHOCHO UEHTPOBaHE M perynnpaHe Ha CTabUNHOCTTA

MHcmpyKuuume 8 mo3u pasaen ca npeaHasHaquu camo 3a MeauuUHCKO nuue/npomesucm.

I Hayano I

y

LleHTpoBaiiTe cnopep npenopbKuTe

> (NULLAN BB BEPTUKANHO NOJNOXEHWe, TMHNA
Ha HaToBapBaHe Mnpes3 LieHTbpa Ha KOJIAHOTO)
A MoTpe6uTen B M3npaBeHO MONOXeHNe
C TEXeCT BbPXY KpalHuKa
CmeHeTe +
rymata
Stanceflex Oa Moske nu noTpe6uTenat He
A CrbHe KOMIAHOTO Mpu
A HaToBapBaHe Ha KpaiHuKa
cbe 100% ot Ternoto?
'D‘a A\ 4
A 3abenexka ...
MpoTesnpaHusAT ctoun v
MpekaneHo 'U‘a v3npaBeH mexay
MeKa in " | Konsoro oGopygsaro | | YenopeaHn nepuna, kouto
erymata 4| nuecryma Stanceflex? e XBaHan neKo ¢ pble.
Stanceflex?
MomoneTe notpebuTena
H He Aa BbpBM
€ . BABHO
Ll
\ 4 +
yeenuuere | Ha
conpoTu- P Crbnanoto c Hucko He KonaHoTo nnasHo nn ce
< BneHneTo < CbnpoTBAeHme npu 0cBO6OXABa NPy OTAENAHE Ha
enver Aop3nbnekcus nn e? NPBCTATE OT NOBBPXHOCTTA?
npv fop3u- :
dnekcms. Y He Y [a
*YBenuyete ctabunHocTta Momonete notpe6uTens
i@ BbpBU
c HOPMAJIHA ckopocT
\ 4
gl
-
He KonsaHoTo nnasHo nu ce
n3rnen Ha ocBoboxaaBa Npyv OTAeNAHe Ha
wacnTto NpPbCTUTE OT NMOBBPXHOCTTA?
otgony
Y Oa
*Hamanerte ctabunHocTTa
Momonete notpebutens
< Aa BbpBU
- BbP30
< < Y
- A\ 4
€ He
wreare | T e A%
MbpBoHavYanHuTe Y,

. ?
rPY6M HACTPOiKIA otgony NPBLCTUTE OT MOBBPXHOCTTA?
morar aa ce He moxe
M3BbPLAT Ha A Y Ja “g xoau
CTBAKN OT 2 KO HaManABaHeTo Ha P30
yectamenocrave
n3LpaKBaHWs, (f‘CBEH HamanABaHe Ha **3abenexka: MpoBepeTe fanu HUBOTO Ha
nocneasaHy ot CTABMAHOCTTA, NDOBEpeTE Bb3MOXHO € fia CTabUHOCT € AOCTaTbYHO
¢duHa HacTpoliKa el Hmmyorpaﬂmzmen e Heo6xoanM 3a HyXAUTe Ha NayueHTa v
OT 110 efHo A il paBF‘mnHo Ha(FI)T oo KOMMPOMMC 1 perynupaiite npu
n3lpaKkBaHe. Tep pied KOHTF;KT cl mexay Heob6XxoAnMoCT**

LI.Ia'CI/'I'II':‘O npu HaToBapBaHe Makcmana
. CKOPOCT Ha
= Aa Aoseae A Ha CTabUHOCT.
3a/ieficTBaHe Ha crimpaykara Pez e
NPU XNNEPEKCTEH3NA. 3Iaebrgweno
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10 CbBeT OTHOCHO MOHTa)a

UHcmpykyuume 8 mo3u pasoesn ca npedHasHayeHu camo 3a MedUYUHCKO luye/npomesucm.

10.1 CmaHa Ha rymute Stanceflex

l'ymu Stanceflex
2
2 %’b
& & & o
= we[od] o] o] o]
35" 45° 25" 70°
|

(MoHTupaHn
CTaHJapTHO)

n

>

CTaTnyHoO KoneHHa ¢nekcua cnen yaap ¢ netata

0-8 Mm

+8 Mm
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10.2 PerynupaHe Ha npefeH orpaHudnTen — peryampyema tanda

MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHa3Ha'-leHu €amo 3a MeouyUuHCKo nuue/npome3ucm.

Pasxnabete
3aTArawya BUHT Ha
uandara. 3aBbpTeTe
6yTanHuA NpbT, 3a Ja
paskpueTe pesbata
1 HaHeceTe Loctite
222. MoHTupaiite
OTHOBO U 3aBUNTE
HambiHO OyTanHuA
NPBT Ha MACTOTO MY.
Cera wacuTo Tpsabsa
[la e NleKo CrbHaro.

3abenexka... OrpaHuyuTenHUTE

NOANOXKKMN, MOHTUPAHM B LUIACKTO 1
CTpaHWYHaTa NNacT1Ha, Ca HeobxoaUmK,
3a 1a NOHeCaT MeananHo-naTepPanHoTO
(M-L) HaToBapBaHe. HE ce n3nckea
€[HOBPEMEHEH MbJleH KOHTAKT MeXy
orpaHuyuTenMTe ¥ NULWLANA.

M3BapeTe 3aTAralima BUHT Ha Landarta
n HaHeceTe LOCTITE 222 Bbpxy
pe3baTta, MOHTUpPAKTE OTHOBO 1
3aTerHere.

*PEQEPEHTHATA JINHNA HA

n BYTAJIHWA NMPBT B HUKAKDBB CITYYAN
pUNOXeTe N1eKo HaToBapBaHe OT eKCTeH3nA HE TPABBA JJA CE BVXKIA MO
BbPXY KOJIAHOTO 1 MOCTENeHHO pa3BuiTe byTanHua LIATIOATA

npbT (YAbAXKaBaliky LMAMHADBbPA), AOKATO PbObT
Ha LIAacUTO CTaHe ycrnopefeH Ha ropHaTa YacT Ha
nvana.

PerynupaHe Ha npefeH orpaHnunTeN — Heperynmpyema UHTeNUreHTHa npoTesa
(MoHTMpaH Ha no-ctapu mogenu SmartlP.)

Hee HEO6XO}J,I/IMO perynupaHe npn n3nonseaHe Ha Te3n UWMNnHapn. Te n3uckeat npegHnAaT
orpaHnymnTen fa 6'b,E|e HaMb/IHO 3aTerHat, KakTo e NokasaHo B CTbnka 1.
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10.3 JlonbAHUTENHW KOpeKLmn

UHcmpykyuume 8 mo3u pasoesn ca npedHasHayeHu camo 3a MedUYUHCKO luye/npomesucm.

MpunsHak

PeweHue

KonsHoTo He ce cTtabunusmpa

YBenunueTte uyBCTBUTENHOCTTa Ha ESK+

MpemecTeTe NnpuemMHaTa runsa otnpea

CMeHeTe CTabunn3npaLLmsa MexaH3bm, ako
3afHUAT pbb Ha CnMpayKaTa e NoBpeseH

Mpoeepete rymata Stanceflex n cmeHeTe, ako e
Heobxoanmo

(Bu>kTe MMHMMasnHaTa aebenvHa npy Komnpecus
B pa3aen ,KoneHHa nekcus cned yoap ¢ nemama”)

KonaHoTo He ce ocso6o>K,ana

Hamanete uysctBuTeNnHOCTTa Ha ESK+

MpoBepeTe ganu Gb/iK1HATA Ha ByTanHus NpbT e
NpaBusHO perynnpaHa

MpemecTeTe npuemHaTta runsa Hasag

MeTaTa ce NoBAwra npeKkaneHo BUCOKO Mo
BpeMe Ha MaxoBaTa ¢dasa

BuxTe NHCTPYKUMUTE 3a yn0Tpe6a Ha UmnmHabvpa
3a ynpasneHune

MeTaTa ce NoBAwWra npeKaneHo HUCKO Mo
BpemMe Ha MaxoBarta ¢dasa

BrxTe MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha umnvHabpa
3a ynpasJeHue

MoTpebuTenaT ycelya cuneH yaap B
KpaliHaTa maxoBa ¢da3a

BvkTe MHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba Ha UMnvHAbpa
3a ynpaBneHue

M3genneto He ce pasrbBa HaMb/HO MO
BpemMe Ha MaxoBaTa ¢dasa

BuxTe NHCTPYKUMNTE 3a yn0Tpe6a Ha umnmHabvpa
3a ynpasneHune

AKo cnep cnefBaHe Ha Te3un NHCTPYKUUKM NpoAbiiXKaBaTe fa nmate I'IpO6J'IEMI/I C
d)yHKLl,I/IOHI/IpaHETO, CBbprKeTe Cce C MeCTHMA eknn no npop,a>K6|/|Te 3a KOHCynTauua.
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11 VIHCTpYKUMM 38 MOHTUPAHe

MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHa3Haquu €amo 3a MeouyUuHCKo nuue/npome3ucm.

11.1 CvAHa Ha bydepa Ha NpeaHuA orpaHnynTen

Mpn MOHTUPAHE Ha HOB NPefEeH OrPAHUYNTEN BUHATN PETYIMPANTE HAHOBO U, aKO € MPUNOXKIUMO,
npoBepsBalTe Ab/KMHATA HA LWINHABPA, aKO KbM HEFO € MOHTUPaHa perynmpyema uanda.
(Bx.Pezynupare Ha npedeH oepaHudumen — pezyaupyema yanga.)

B
>~g 3

11.2 CMAHa Ha OrpaHNYUTENMTE Ha NULLANA

OTCTpaHeTe orpaHnynTennTe Ha nuwAna n
ocTaTbuuTe OT Nnenuno. Nouncrerte n neko
nonmpaPlTe KOHTaKTHUTE NOBBbPXHOCTU.

OrpaHnuntenn
Ha nuwAana

HaHecerte Loctite 424 Bbpxy

KOHTaKTHUTE MOBBbPXHOCTU. MpUTHCHETE
OrpaHNuYMTENINTE Ha NKWLLANA Ha MACTO.
KOHTaKTHIN NOBBPXHOCTA

60
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11.3 JleMOHTax Ha MexaHm3ma ESK+

MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHasHaquu €amo 3a MeouyUuHCKo nuue/npomesucm.

MpemaxHeTe UAnoTo
npeABapuTesHo
HaToBapBaHe 1 3anuweTe
6pos n3LpaKBaHus.

M3rnen Ha
LwacuTo oThony

Pasknatete
npw ceansaHe

MaTepuansT Ha CnpayHaTa fieHTa MoXe fa ce Gbae NoUncTeH
¢ xapTvs. He nsnossBsaire pasreopurtenn.

MouncTete oTBOpa C NoAXOAALL,

pasTBopuTen

61

938250PK2/1-0421



11.4 CwmaHa Ha mexaHusbm ESK+

MHcmpyKuuume 8 mo3u pa36en ca npeaHasHaquu €amo 3a MeouyUuHCKo nuue/npomesucm.

HarnaceTe Harope cTpaHUYHaTa NIacTUHA, 3a Aa U3paBHUTE OTBOPA
BbB Bana (2) n wnoHkara (1), HO He MOHTMpaKTe Ha TO3M eTarl.

3aBuiiTe Bana Kbm

wacunTo.

Pasknatete npun

MOHTMpaHe

OPUEHTALMATA !

E BAXHA! LH
MOHTI/IpaIZTe TaKa, Ye nyIoCKnUTe CTpaHn
n 6yksuTe (RH - gacHo, LH - naso) ga
couat HaBbTpe.

<

OTHOBO Npunoxete
npefBapuTenHOTO
HaToBapBaHe CbC
3anucaxna 6pon
n3LpaKBaHUA.

)v
N3rnegHa V2 ’/’5
wacnTo ® 4 // ,’/
otgony. '
Y,
%

V/
/7

AN
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12 TexH4yeCKn JaHHM

TemnepaTtypeH AnanasoH
Ha ekcnnoaTauma 1 CbxpaHeHune:

Terno Ha enemeHTa:
c46onTa

eAHO60NTOBO 3aKpenBaHe
Stanceflex

HunBO Ha MOBGUMAHOCT:

MaKcrmanHo Terno Ha noTpebutens:

HuBo Ha mobunHocT 2-3
HuBo Ha mobunHocT 4

I'IpOKcmman HO 3aKpenBaHe:

OnctanHo 3aKpenBaHe 3a UeHTpOoBaHe:

BucoumHa Ha KOHCTPYKUUATa:

BucouunHa Ha KOHCTPYKUMATaA

c4 6onTa

'y
36 Mm ]
A

Iy

223 mm

D,I/ICTaHHa nmpammpaa

63

oT7-10°C no 50°C

1,15 kr
1,27 kr

2-3(4)

125 Kr
100 Kr
c46onTa

1M eqHO6ONTOBO 3aKpernBaHe
Stanceflex

(Blatchford)

Ckoba 3a Tpbba 30 MM
UK BXofALa Npammaa
(Blatchford)

(BuxkTe cxemute no-gony.)

262 mm

OuctanHa ckoba
3a Tpbb6a 30 Mm
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Stanceflex

45 mm

223 mm

OncranHa nnpamunaa

13 VIHpopmaLms 3a NopbUka

45 Mmm

262 Mm

DOuctanHa ckoba
3a Tpbba 30 Mm

OuctanHa cko6a 3a Tpb6a 30 Mm OuctanHa nupamuga
ISMARTIP| 4B | 30 |[[sMARTIP] 4B | PYR |
ApanTep c4
6onTa KonaHo Apantep  [lucTanHa ckoba KonsHo ApanTep OunctanHa
SmartlP  c46onta  3aTpbba 30 MM SmartIP c4 6onta nupammaa
ISMARTIP| SF | 30 |[[smARTIP] SF | PYR |
Stanceflex KonaHo [nctanHa ckoba KonaHo Ovctanna
SmartIP Stanceflex 3a Tpbba 30 MM SmartIP Stanceflex nupammaa
Pe3sepBHM yactn l'yma Stanceflex
ApTukyn Kart. N2 ApTuKyn Kar. N@
Mogyn Ha npoTe3HO KONAHO 25° po30B UBAT (MeKa) 231608
St A 239149
a;\)ce €x 35° 6an uBsT 231606
LLndT 3a ueHTpoBaHe Ha 5
MexaHmnzmm ESK 234914 45° opaHxeB UBAT (MOHTMpPaHa 231607
CTaHZAPTHO)
MpenHa orpaHnunTenHa nognoxka | 234903 70° cuH uBAT (TBLPAA) 231609
KomnnekT Ha cTabunusmpaly 239949
MexaHu3bM ESK+
OrpaHnumTen Ha NUWAn 233810
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FCC Compliance Statement
This device complies with part 15 of the FCC Rules. C
Operation is subject to the following two conditions:
1. This device may not cause harmful interference.

2. This device must accept any interference received, including interference that may cause undesired
operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant

to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates uses and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference

to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one or more of the following measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

—Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
—Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user’s authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation. This device must not be co-located or operating in
conjunction with any other antenna or transmitter.

Responsible party: Blatchford Inc.

1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342
800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636
customerservice@blatchfordus.com

RSS Compliance Statement

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:
1. this device may not cause interference, and

2. this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of
this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
1. il ne doit pas produire d'interference et

2. I'utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique requ, méme si celle-
ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that it does not
emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Safety Code 6, obtainable
from Health Canada’s website Blatchford Inc. 1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342.

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636 customerservice@blatchfordus.com
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OTroBopHoOCT

MpousBoauTensaT NpenopbyBa U3LENVETO Aa CE N3MON3Ba Camo NPY MOCOYEHNTE YCIOBUA

1 no npefHasHauveHme. i3genveTo TpabBa fa ce noaabpKa B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKUUMTE 3a
ynotpeba, npegocTaBeHy ¢ Hero. [pon3BoanTeNsAT He HOCU OTFTOBOPHOCT 3a HEGNAroNpPUATHU
CbOUTYA, NPUUYMHEHMN OT KOMOMHALMW OT eJIEMEHTM, KOUTO He Ca 0Jo6peHN OT Hero.

MapkunpoBka 3a cbotBetcTBme CE

To3n NnpoayKT oTroBapA Ha n3nckeaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a megnunHckmTe
nsgenus. To3m npogyKT e knacuduumpaH Kato NpoayKT oT Knac | cnopen npasunara 3a
Knacmoukaumsa, onvcanHu B MNpunoxeHue VIl Ha pernamenTa. EC feknapauuaTta 3a CbOTBETCTBME
e JOCTbIMHa Ha cfiegHNA HTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

M D MeganuuHCKo n3genve / ].Iil) MpeaHa3HaueHo 3a MHOFOKpaTHa

ynotpeba oT eAuH nayneHT

CbBMmecTUMOCT

KomburHupaHeTo ¢ npoayktu Ha Blatchford e oqo6peHo Bb3 0CHOBa Ha M3NMTBaHMUSA

B CbOTBETCTBME C NPUNOXKMMUTE cTaHaapTh 1 PernamenT (EC) 2017/745 3a meguunHcKnTe
n3genws, BKIIOUYUTENHO U3MNMUTBAHE Ha KOHCTPYKLUATA, CbBMECTMMOCT OTHOCHO pa3mepuTe
1 npocnefaBaHe Ha GYHKLUMOHANHOCTTA B PeasHA YCIIOBUS.

KomburHupaHeTo ¢ fpyru npoaykTn ¢ mapkuposka CE TpabBa fa ce n3BbplLuBa C Orfief Ha
[OKYMeHTUpaHaTa MHAUBUAYaJHA OLleHKa Ha PUCKa, M3BbPLUIEHA OT CeLVanCT.

FfapaHuwms
FapaHmeTa Ha TOBa n3genune e 24 Mecela, a rapaHUuMATa Ha cnnpayvyHaTta JieHTa € 12 mMeceua.

MoTpebutensaT TpabBa Aa € HafACHO, Ye MPOMEHN NN MoANOUKALMK, KOUTO He Ca U3PUYHO
ofob6peHy, brxa MOrnu fa JOBeAAT A0 aHYIMPaHe Ha rapaHLMATa, NMUeH3uTe 3a paboTa u
U3KMIoYeHrATa.

BuixTe yeb6caiTa Ha Blatchford 3a akTyanHata nbnHa geknapauus 3a rapaHuus.
HdoknaaBaHe Ha CEPMO3HN MHLINAEHTN

B Manko BepoATHWA Cilyyall Ha CepMO3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C HACTOALOTO U3aenue,
WHLUMAEHTHT TPAGBa Aa ce JOKNaZBa Ha NPOU3BOAMTENA Y Ha KOMINETEHTHUA HaLMOHaseH
opraH.EkonornuHn acnektn

To3u cumMBON NOKa3Ba, Ye NPOAYKTBT CbAbpKa eNleKTPUYECKN/eNneKTPOHHN
KOMMOHEHTU 1n/unu 6atepuin, KOUTO He TPAGBa Aa Ce 3XBBPNAT KaTo o6LM OTNagbL M
WM fa ce U3rapAT cJief Kpas Ha CpoKa Ha eKcrioaTauus Ha NpoaykKTa.

Cnep Kpas Ha CpoKa Ha ekcnnoaTauma Ha NPodyKTa BCUYKMN enekTpruyecku/
€NeKTPOHHW KOMMOHEHTW 1/unn 6atepun TpabBa Aa 6baaT peunKIMpaHn um
I /3X8bplieHn B CbOTBETCTBUE C fecTBaLMTe pa3nopendbm 3a TpetnpaHe Ha OEEO
(oTNagbLUM OT eNeKTPUYECKO 1 eNeKTPOHHO 060pYyABaHe) UV eKBUBANIEHTHUTE
MecTHU pa3nopenbu. OcTaHanata yacT oT NpoAyKTa Cbllo TpA6Ba Aa 6bhe peLuKpaHa, ako
€ Bb3MOXHO, B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeAbu 3a peLuKampaHe Ha oTnagbLUu.

3a fla NomMorHe 3a NpeaoTBpaTABaHe Ha MOTeHUMaNHUTE Bpeam 3a OKOMHaTa cpeja nnm
YOBELLKOTO 3ApaBe B pe3ynTaT OT HEKOHTPONMPAHOTO N3XBbpAHE Ha oTnaabuy, Blatchford
npepnara ycnyra no nprvemMaHe Ha nsgenuneto obpatHo. Mons, cebprkeTe ce ¢ otaen,O6cnyKBaHe
Ha KNMeHTn" 3a noBeue nHpopMaLus.

3ana3BaHe Ha eT/KeTa Ha ornakoBKaTta

MpenopbuBa ce MeaNLMHCKOTO NNLe/MPOTE3NCTHT Aa 3aMnasn eTKeTa Ha ONakKoBKaTa KaTo
[IOKYMEHT 3a IOCTaBEeHOTO u3genve.
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http://www.blatchford.co.uk

MoTBbpXKAEHNE 3a THProBCcKa MapKa

SmartlP un Blatchford ca pernctpupanmu Tbprocku Mmapku Ha Blatchford Products Limited.

Appec Ha ynpasneHue Ha nponssoanTens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6efjuHeHO KpancTeo.
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1 Opis i predvidena namjena

Ove upute za uporabu namijenjene su zdravstvenim djelatnicima i korisnicima, osim ako nije
druk¢ije navedeno.
Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na proizvod SmartIP.

Molimo s razumijevanjem procitajte sve upute za uporabu, posebno sve informacije o sigurnosti
i upute o odrzavanju.

Primjena

Ovaj se proizvod smije upotrebljavati isklju¢ivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta.
Namijenjen je za jednog korisnika.

Proizvod je programabilnim mikroprocesorom upravljano koljeno s podesivom krajnjom silom
udara, prigusenjem ekstenzije i tezinom aktiviranom kontrolom stava.

Znacajke
« Pametno programiranje za kontrolu fleksije
+ Ruc¢no podesiva krajnja sila udara i kontrola ekstenzije
« Udobno kretanje od malih do velikih brzina hoda
- Neometana progresija brzine zbog poboljsanog programa
+ Tezinom aktivirana kontrola stava
+ Opcija Stanceflex poboljsava udobnost
. Zivotni vijek baterije je od 9-12 mjeseci pri normalnoj uporabi
+ Fleksija koljena od 140°
« Opcija ¢etverovij¢anog spoja smanjuje visinu izvedbe

Stupanj aktivnosti

Ovaj proizvod preporucuje se za korisnike koji su u mogucnosti posti¢i stupnjeve aktivnosti 2 ili
3. Odredeni korisnici stupnja aktivnosti 4 mogli bi takoder imati koristi od uporabe proizvoda
(ogranicenja tezine primjenjuju se na sve stupnjeve aktivnosti, pogledajte dio Tehnicki podaci)
Naravno, postoje iznimke, i u svojim preporukama trudimo se uzeti u obzir jedinstvene,
individualne okolnosti te svako donosenje odluka mora biti razumno i detaljno obrazlozeno.

Stupanj aktivnosti 2

Moze hodati ili postoji potencijal za hod uz sposobnost prelazenja manjih prepreka u okruzenju, poput
rubnika, stuba ili neravnih povrsina. Karakteristicno za ograni¢ene sposobnosti hoda u vanjskom
okruzenju.

Stupanj aktivnosti 3

Moze hodati ili postoji potencijal za hod promjenjivim tempom.

Karakteristi¢no za osobu sa sposobno3c¢u hoda u vanjskom okruzenju koja moze prelaziti vecinu
prepreka u okruzenju i bavi se radnim, terapijskim ili rekreacijskim aktivnostima koje zahtijevaju
slozeniju uporabu proteze koja nadilazi jednostavne oblike kretanja.

Stupanj aktivnosti 4

Moze hodati ili postoji potencijal za hod s protezom koji nadilazi osnovne sposobnosti kretanja,
a pokazuje znacajnu razinu upora, izdrzljivosti i energije. Karakteristi¢no za proteticke potrebe djece,
aktivnih odraslih osoba ili sportasa.
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Kontraindikacije

Proizvod mozda nije prikladan za stupanj aktivnosti 1.

Stupanj aktivnosti 1

Moze upotrebljavati ili postoji potencijal upotrebljavanja proteze za transfer ili kretanje na ravnim
povrsinama ujednacenim tempom. Karakteristicno za osobu ogranicene i neogranicene sposobnosti

hoda u stambenom prostoru.

Klinicke prednosti
Proizvod s mikroprocesorom upravljanim njihanjem (IP):

Povecava stabilnost i pokretljivost na kosinama i stubama u usporedbi s koljenima koja nisu

upravljana mikroprocesorom

Smanjuje potrosnju energije i kognitivan napor u usporedbi s koljenima koja nisu

upravljana mikroprocesorom

Olaksava hodanje pri razli¢itim brzinama u usporedbi s koljenima koja nisu upravljana

mikroprocesorom

Informacije o sigurnosti

Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti kojih se

potrebno pazljivo pridrzavati.
U svakom trenutku vodite rac¢una o
riziku od prignjecenja prstiju.

A Bilo kakve promjene u funkcionalnosti

A
A
A

A

ili radu ekstremiteta npr. nestabilnost,
dvostruke kretnje, ograniceni pokreti,
neuravnotezZeni pokreti ili neobic¢ni
zvukovi, moraju se odmah prijaviti
pruzatelju usluge.

Uvijek upotrebljavajte rukohvat
prilikom silazenja niza stube i u svim
ostalim prilikama ako je dostupno.

Sve pretjerane promjene u visini pete
nakon dovrsavanja poravnanja mogu
negativno utjecati na rad ekstremiteta.

Osigurajte da se za voznju koriste
odgovarajuce prilagodena vozila. Svi
korisnici duzni su pridrzavati se vaze¢ih
prometnih propisa prilikom upravljanja
motornim vozilima.

Potrebno je obratiti pozornost

prilikom nosenja teskog tereta jer to
moze negativno utjecati na stabilnost
proizvoda.

Korisnika treba uputiti da o svakoj
promjeni svog stanja obavijesti
zdravstvenog djelatnika.

A Izbjegavajte izlaganje ekstremnim

vruc¢inama i/ili hladnodi.

& Sklapanje, odrzavanje i popravak

proizvoda mora obavljati odgovarajuce
osposobljeni klinicar.

Korisnik ne smije prilagodavati ili
preinacavati proizvod.

A Ovaj proizvod nije namijenjen uporabi

pod vodom ili kao proteza za tusiranje.
Ako ekstremitet dode u doticaj s vodom
odmah ga osusite brisanjem.
I1zbjegavajte jaka magnetska polja,
izvore elektri¢nih smetnji i okruzenja s
tekucinama i/ili praskastim sredstvima.

& Obratite se pruzatelju usluge za savjet

ako je proizvod potrebno upotrebljavati
sa sr¢anim elektrostimulatorom ili
drugim medicinskim elektronickim
uredajima.
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3

lzvedba

Glavni dijelovi

Sklop nosaca Kompozitna karbonska vlakna i nehrdajuci celik

Sklop postolja Aluminijska slitina, nehrdajuci celik, tehnicka termoplastika, tarni materijali
ojacani vlaknima (bez azbesta).

Distalna kupola Aluminijska slitina
Distalni piramidni dio Titanij s vijcima od nehrdajuceg celika

Distalna cijevna stezaljka Aluminijska slitina

Patela Tehnicka termoplastika

Guma Stanceflex Prirodna guma

Remen Stanceflex Kevlar

Jedinica SmartIP Aluminijska slitina, nehrdajuci celik, titanij, tehnicka termoplastika

Elektronicki dijelovi, baterije

Prikaz komponenti

Cetverovijé¢ani spoj Skiop postolja Stanceflex

Guma Stanceflex

Remen
Stanceflex

Sklop nosaca

/
I}
=3
=
a
¥
%
3
QU
=
<

_IITTRe-
JIUE g

Distalna kupola

Piramidni dio Cijevna stezaljka
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4 Funkcija

Proizvod je jednoosne izvedbe i sadrzi koljenski svornjak koji u¢vricuje postolje na nosac.
Tezinom aktiviran mehanizam stabilizacije koljena nalazi se unutar postolja. Stabilizacijski
mehanizam pojac¢anog djelovanja omogucava ogranicenu fleksiju stava pod optereé¢enjem radi
amortizacije sila udara kod nagaza petom.

Postolje koljena Stanceflex u sredistu ima spojenu gornju plocicu koju elasti¢no podupire
gumena blokada, to omogucava povecanu fleksiju u stavu pod opterecenjem radi dodatnog
amortiziranja sile udara kod nagaza petom.

Kontrolni cilindar koljena nalazi se unutar ovog sklopa okvira, smjesten izmedu straznjeg
svornjaka postolja i distalnog svornjaka nosaca.

Kontrolni cilindar SmartIP upotrebljava senzore radi nadziranja brzine hoda i automatski
prilagodava otpor fleksije prema potrebi. Kontrola ekstenzije odvija se putem fiksne prilagodbe
prigusivaca krajnje sile udara.

5 Odrzavanje

Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

Bilo kakve promjene u funkcionalnosti ovog proizvoda prijavite zdravstvenom djelatniku/
pruzatelju usluge, npr. neobi¢ne zvukove, povecanu ukocenost, ograni¢enu/pretjeranu rotaciju ili
znacajnu dotrajalost.

Obavijestite zdravstvenog djelatnika/pruzatelja usluge o svim promjenama u tjelesnoj tezini i/ili
stupnju aktivnosti.

Cis¢enje

Vanjske povrsine Cistite vlaznom krpom i blagim sapunom, ne upotrebljavajte agresivna sredstva
za Ciscenje.

Ostale upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Ovo odrzavanje smije izvoditi samo kvalificirano osoblje (zdravstveni djelatnik ili odgovarajuce
osposobljeni tehnicar).

Za odrzavanje optimalne funkcionalnosti preporucuje se godisnja provjera pojave neprihvatljivih
zvukova, zra¢nosti i stabilnosti. Mogu biti potrebne ¢esce provjere ovisno o ¢imbenicima kao sto
su aktivnost korisnika, u¢estalost uporabe i postavke stabilizacije koljena.

Osigurajte da je korisnik procitao i shvatio sve informacije o sigurnosti i odrzavanju na korisnickoj
razini.

Korisniku preporucite da redovito vizualno pregledava proizvod i da sve promjene
funkcionalnosti ovog proizvoda prijavi zdravstvenom djelatniku. Promjene funkcionalnosti mogu
ukljucivati: povecanje ili smanjenje krutosti koljena, nestabilnost, smanjenu potporu koljena
(slobodno kretanje), bilo kakve neobi¢ne zvukove.

Ako se proizvod upotrebljava za ekstremnu aktivnost, opseg i raspored odrzavanja potrebno

je analizirati i, po potrebi, zatraZiti savjet i tehni¢ku podrsku radi planiranja novog rasporeda
odrzavanja ovisno o ucestalosti i prirodi aktivnosti. To je potrebno odrediti procjenom rizika na
licu mjesta od strane odgovarajuce kvalificirane osobe.
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6 Ogranicenja uporabe

Predviden rok trajanja
Lokalnu procjenu rizika potrebno je izvrsiti na temelju aktivnosti i uporabe.

Podizanje tereta
Tjelesna tezina korisnika i aktivnosti podlijezu navedenim ogranicenjima.
Teret koji korisnik smije nositi mora se odrediti lokalnom procjenom rizika.

Okruzenje

Izbjegavajte proizvod izlagati korozivnim elementima poput vode, kiselina i drugih tekucina.
Takoder izbjegavajte abrazivna okruzenja s npr. pijeskom jer to moze pridonijeti prijevremenom
troenju.

[ ]
Iskljucivo za uporabu na temperaturi od -10 °C do 50 °C QJ [; am
YN i ———

Prikladno za uporabu
na otvorenom

73 938250PK2/1-0421



7 Staticko poravnanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

1. Dovrsite staticko poravnanje prema 2. Ispitivanja dinamike hoda.
donjem crtezu. A Korisnik mora potvrditi funkciju ESK+
Teziénica prije hodanja s ekstremitetom.

(Pogledajte Savjeti za poravnanje i
prilagodba stabilnosti)

Migic
obrta¢ Regulator opruznog sloga

Povecanje
stabilnosti

Svornjak

koljena Prikaz postolja s donje strane

Potpuno ispruzite ekstremitet za pristup
regulatoru.

Okrenite REGULATOR OPRUZNOG SLOGA za
postizanje potrebne stabilnosti prema potrebi
pojedina¢nog korisnika. Napomena: Prilikom
prilagodbe moraju se ¢uti zvuéni klikovi,

a regulator se samozakljucava.

Zategnite OPRUZNI SLOG za smanjenje
stabilnosti.

Otpustite OPRUZNI SLOG za povecanje stabilnosti
- pogledajte iznad.

Ako je potrebno, regulator je moguce postaviti na
Srediste tvornicke postavke. To se postize smanjivanjem
noznog stabilnosti za Sest zvucnih klikova pocevsi od
zgloba maksimalne postavke stabilnosti.
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8 Namjestanje ekstremiteta

Prilagodite za stati¢cko poravnanje kako je prikazano u uputama za prilagodavanje ESK+

isporu¢enim uz modul.

Prilagodba ventila ojastucenja - Ako nakon pocetnog programiranja korisnik osje¢a premalo
ili preveliko prigusenje na kraju njihanja, mozete prilagoditi ventil ojastuc¢enja. (Pogledajte
Prilagodba ventila ojastucenja) Nakon svakog prilagodavanja ventila ojastu¢enja MORATE obaviti

precizno podesavanje. (Pogledajte Precizno podesavanje)

8.1  Funkcija SmartlP

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Pocetno namjestanje (Prva uporaba)

POCETAK

~ ~ b )
Potpuno  Potpuno Potpuno Potpuno Potpuno Potpuno Potpuno
ISpI’UZI savij Ispruzi savij Ispru: uzi savij Ispruzi

¢————— Maksimalno 6 sekundi ————— .

Kalibrirajte ekstremitet i udite u nacin
za korisnika

PRRRRRRR 00 <

= Potrebno priblizno 12 m ===

—>
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8.3 Prilagodba ventila ojastucenja

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Prilagodite ventil ojastucenja prije zapocinjanja programiranja.

Za povecano prigusenje krajnje sile udara, okrenite ventil u smjeru kretanja kazaljke na satu
(2,5 A/F klju¢ za matice)

Prilagodite otpor ojastucenja dok amputirana osoba hoda polako.

Pri ovoj brzini stupanj prigusivanja mora biti postavljen na najvisu vrijednost otpora koja i dalje
dopusta potpunu ekstenziju koljena i odrzavanje ekstenzije tijekom cijele faze stava. Ovo bi

trebalo rezultirati ponistavanjem krajnjih sila udara Prilagodba ventila ojastudenja

pri ve¢im brzinama.

Precizno podesavanje mora se odvijati kako OKRENITE VENTIL U
ispitivanje napreduje, uvijek iznova provjeravajudi da I“ EI\AA;/EI'_R JL:(E%EAT/S\;{}JS
se ekstremitet potpuno ispruza prilikom polaganog ZA SMANJIVANJE
hodanja. KRAJNJE SILE
Napomena... Uobi¢ajeni postupni koraci po 1/4 okreta UDARA

sve dok ne dode do ucinka ventila, a zatim su postupni L @

koraci manji kako bi se optimirala krajnja sila udara. o O]
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8.4 Uporaba prekidaca za resetiranje
Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.
Pocetno namjestanje, kalibriranje i programiranje
+ Odabire tvornicki zadane postavke programa
« Ulazi u nacin kalibriranja, a zatim nacin programiranja
1. Pritisnite gumb za resetiranje, zacuje se 1 zvu¢ni signal.
2. Unutar 2 sekunde ponovno pritisnite gumb za resetiranje, zacuju se 2 zvucna signala.
3. Unutar 2 sekunde ponovno pritisnite gumb za resetiranje, zac¢uju se 3 zvucna signala.

Precizno podesavanje
» Ulazi u nacin programiranja uz trenutacne postavke programa
1. Pritisnite gumb za resetiranje, zaCuje se 1 zvu¢ni signal.
2. Unutar 2 sekunde ponovno pritisnite gumb za resetiranje, zacuju se 2 zvucna signala.

Osnovno resetiranje
+ Vraca se na korisnicki programirane postavke u normalnom nacinu rada.
1. Pritisnite gumb za resetiranje, zaCuje se 1 zvu¢ni signal.

Napomena... Osnovno resetiranje potrebno je obaviti nakon svakog stavljanja baterija.

Kad je sve potrebno obaviti gore navedena resetiranja?

- Kada nema odgovora ekstremiteta prilikom isprobavanja bilo kojih od sljedova aktivacije
koljena

- Kad je rezim ekstremiteta nepoznat
- Nakon zamjene ili spajanja baterija (osnovno resetiranje)

Polozaj
prekidaca
za
resetiranje

Ako je jedinicu potrebno vratiti tvrtki Blatchford, molimo izvadite i zbrinite baterije.
(Zbrinjavanje prema lokalnim propisima o zbrinjavanju otpada.).
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9 Savjeti za poravnanije i prilagodba stabilnosti

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

I Pocetak I

y

Poravnajte prema preporuci

» (Cijev okomito, osovina opterecenja
kroz srediste koljena)
A Kad korisnik stoji i
opterecuje ekstremitet
Zamijenite +
Sta?:cn;flilex Da Sa 100%-tnom tezinom Ne
na ekstremitetu, moze li
A korisnik saviti koljeno?
Napomena...Korisnik stoji
A Da Y oslonjen na paralelne ruce,
lagano pridrzavajuci se za v
Jeliguma Da rukohvat.
Stanceflex [ [ Jeli koljeno opremljeno
premekana? —< gumom Stanceflex?
Zamolite korisnika da hoda
Ne Ne POLAKO
>
\ 4 v
s Da
Pogfpcgzte . |Javljalise u stopalu nizak Ne Otpusta li se koljeno neometano
< dorzalne €| otpor dorzalne fleksije? kod odraza palcem?
fleksije.
Y Ne Y Da
Povecajte stabilnost* Zamolite korisnika da hoda
NORMALNOM brzinom
\ 4
<
prikaz Ne Otpusta li se koljeno neometano
P%StO[Ja kod odraza palcem?
sdonje
strane
Y Da
Smanjite stabilnost* Zamolite korisnika da hoda
d
hal
< < A 4
prikaz N Y
postolja € | Otpusta li se koljeno neometano
*Napomena: H > 2
Pocetne prilagodbe Ssttir;)gj: < kod odraza palcem?
ugrubo mogu brzo
se izvoditi u | hodanje
Foracima od 21l Ako smanjivanje Y ba nije,
vie klikova, uz fino osjetljivosti nema drugog moguce
R o ucinka osim smanjenja P e i
pergﬁgoimame od stabilnosti, provjerite je I MNggomena, Pﬁwenm je Illrazma
j g klika prema prednja blokada pravilno lozda ce stabilnosti primjerena za
potrebi prilagodena biti potreban potrebe amputirane osobe i v
. 2yt : kompromis odgovarajuce prilagodite**
tj., dotlge li postolje pod izmedu
opterecenjem. Propust maksimalne
u tom smislu moze : i
i L brzine hodanja i
prouzrociti aktivaciju . . .
koc¢nice u hiperekstenziji. razine stabilnosti

I Prilagodba dovrsena I
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10 Savjeti za prilagodavanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

10.1 Zamjena guma Stanceflex

Gume Stanceflex

“
60'} -
o2 @ o
& &

T el
35

° 45" 25" 70°

(ugraduje se
standardno)

n

Statika Fleksija koljena nakon nagaza petom

Svornjak

0-8 mm

+8mm
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10.2 Prilagodba prednje blokade — podesiva stopica

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Olabavite

vijak stezaljke
stopice. Okrenite
klipnjacu za
pristup navoju

i nanesite

Loctite 222.
Ponovno sklopite
i potpuno

zavijte klipnjacu
u pocetni polozaj.
Postolje bi sada
trebalo biti

u blagoj fleksiji.

Napomena... Za potporu ML
opterecenja potrebne su boc¢ne plocice
i obloge za blokiranje namjestene

u postolju. Istovremeni potpuni doticaj
blokada i cijevi NIJE potreban.

Izvucite vijak stezaljke stopice
i nanesite LOCTITE 222 na navoj,
ponovno sklopite i zategnite.

*REPERNA LINIJA KLIPNJACE NE SMIJE
SE NI'U KOJEM SLUCAJU NAZIRATI
Primijenite lagano ekstenzijsko opterecenje ISPOD STOPICE.

na koljeno i postupno odvijajte klipnjacu
(produljujudi cilindar) sve dok rub postolja ne
bude paralelan s vrhom stupne cijevi.

Prilagodba prednje blokade - Nepodesiva pametna proteza
(Kako je ugradena u starije modele SmartIP.)

Kod uporabe ovih cilindara nije potrebna prilagodba. Kod njih je potrebno potpuno zategnuti
prednju blokadu kako je prikazano u Fazi 1.
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10.3 Daljnje prilagodbe

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Simptom Rjesenje

Povecajte osjetljivost funkcije ESK+

Pomaknite leziste prema naprijed

Zamijenite mehanizam za stabilizaciju ako je

Koljeno se ne stabilizira izlazni rub kocnice ostecen

Provjerite gumu Stanceflex i zamijenite ako je
potrebno

(Pogledajte minimalnu debljinu za opterecenje u
odjeljku Fleksija koljena nakon nagaza petom)

Smanijite osjetljivost funkcije ESK+

Provijerite je li duljina klipnjace pravilno

Koljeno se ne otpusta prilagodena

Pomaknite leZiste prema natrag

Podizanje pete je previsoko tijekom

njihanja Pogledajte upute za uporabu kontrolnog cilindra

Podizanje pete je prenisko tijekom

njihanja Pogledajte upute za uporabu kontrolnog cilindra

Korisnik dozivljava krajnju silu udara Pogledajte upute za uporabu kontrolnog cilindra

Proizvod se ne pruza potpuno tijekom

njihanja Pogledajte upute za uporabu kontrolnog cilindra

Ako nakon postupanja prema ovim uputama i dalje postoje problemi s funkcioniranjem, molimo
kontaktirajte sluzbu prodaje na vasem podrucdju za savjet.
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11 Upute za sklapanje

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

11.1 Zamjena odbojnika prednje blokade

Kada postavljate novu prednju blokadu uvijek ponovno izvedite prilagodbu i, ako je primjenjivo,
provjerite duljinu cilindra ako je opremljen s podesivom stopicom. (Pogledajte Prilagodba prednje

blokade - podesiva stopica.)

@
=, 4

11.2 Zamijena blokada cijevi

n Uklonite blokade cijevi i ostatke ljepila.
Ocistite i lagano izbrusite spojne povrsine.

Blokade
cijevi

Nanesite ljepilo Loctite 424 na spojne
povrsine. Umetnite blokade cijevi na

mjesto. Spojne povrsine
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11.3 Rasklapanje mehanizma ESK+

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

1 Ponistite sva
predoptereéenja i
zabiljezite broj klikova

Prikaz postolja
s donje strane

Okrecite prilikom
rasklapanja

Materijal trakaste koc¢nice moze se obrisati papirom, nemojte Ocistite Supljinu prikladnim
upotrebljavati otapala. otapalom
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11.4 Zamjena mehanizma ESK+

Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Podignite bo¢nu plocicu prema gore kako biste poravnali Zavijte vreteno na
utor u vretenu (2) sa zatikom (1) no nemojte jos sklapati. postolje.

Okredite

prilikom
2\ sklapanja

SMJER JE VAZAN!
Sklopite plosnate strane i slovne oznake
(RH, LH) nali¢jem prema unutra.

<

Ponovno

primijenite
predoptereéenja uz
zabiljezen broj klikova.
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12 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni raspon -10°Cdo 50°C
skladistenja:

Tezina komponente:

Cetverovij¢ani spoj 1,15 kg

Jednovij¢ani spoj Stanceflex 1,27 kg

Stupanj aktivnosti: 2-3(4)
Maksimalna tjelesna tezina korisnika:

Stupnjevi aktivnosti 2-3 125 kg

Stupanj aktivnosti 4 100 kg

Priklju¢ak proksimalnog dijela: Cetverovij¢ani spoj

ili jednovij¢ani spoj Stanceflex

(Blatchford)

Priklju¢ak za poravnanje distalnog Cijevna stezaljka promjera 30 mm

dijela: ili muski piramidni dio

(Blatchford)

Visina izvedbe: (Pogledajte crteze ispod.)

Visina izvedbe

Cetverovijéani spoj

Iy
36 mm
A

223 mm 262mm

i
[
1

Distalni piramidni dio Distalna cijevna stezaljka
promjera 30 mm
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Stanceflex

3
45mm 45mm
Y
'y
223 mm 262mm
Y
Distalni piramidni dio Distalna cijevna stezaljka

promjera 30 mm

13 Informacije za narucivanje

Distalna cijevna stezaljka promjera Bl el
30 mm
Cetverovi- ||SMARTIP| 4B | 30 |[smARTIP| 4B | PYR |
Cani Koljeno Cetverovl- Distatlna Fﬂevna Kolieno  Cetverovijéani Distalni.
prilagodnik SmartIP _cant stezaljxa SmartlP prilagodnik piramidni
prilagodnik promjera 30 mm dio
ISMARTIP| SF | 30 |[[smARTIP] SF | PYR |
Stanceflex . Distalna cijevna . Distalni
sKoIJeno Stanceflex stezaljka Koljeno Stanceflex piramidni
martIP R SmartIP .
promjera 30 mm dio
Zamjenski dijelovi Guma Stanceflex
Dio Br. dijela Dio Br. dijela
Sklop koljena Stanceflex 239149 25° ruzicasta (mekana) 231608
Zath za poraelsn;nje 234914 35° bijela 231606
mehanizma 45° narancasta (ugraduje se 231607
Obloga prednje blokade 234903 standardno)
Komplgt stabilizacijskog 239949 70° plava (tvrda) 231609
mehanizma ESK+
Blokada cijevi 233810
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FCC Compliance Statement
This device complies with part 15 of the FCC Rules. C
Operation is subject to the following two conditions:
1. This device may not cause harmful interference.

2. This device must accept any interference received, including interference that may cause undesired
operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant

to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates uses and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference

to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one or more of the following measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

—Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
—Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user’s authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation. This device must not be co-located or operating in
conjunction with any other antenna or transmitter.

Responsible party: Blatchford Inc.

1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342
800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636
customerservice@blatchfordus.com

RSS Compliance Statement

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:
1. this device may not cause interference, and

2. this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of
this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
1. il ne doit pas produire d'interference et

2. I'utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique requ, méme si celle-
ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that it does not
emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Safety Code 6, obtainable
from Health Canada’s website Blatchford Inc. 1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342.

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636 customerservice@blatchfordus.com
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Odgovornost

Proizvodac preporucuje uporabu proizvoda u skladu s navedenim uvjetima i za predvidene
namjene. Proizvod mora biti odrzavan u skladu s uputama za uporabu isporu¢enim uz proizvod.
Proizvodac nije odgovoran ni za kakve nezeljene ishode uzrokovane kombiniranjem komponenti
koje nije odobrio.

CE sukladnost

Ovaj proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. Ovaj
proizvod razvrstan je kao proizvod klase rizika | prema kriterijima razvrstavanja navedenima
u Dodatku VIII. Uredbe. Certifikat EU Izjava o sukladnosti dostupan je na sljedecoj internetskoj
stranici: www.blatchford.co.uk

Medicinski proizvod 6T Jedan korisnik - visestruka uporaba
N

Kompatibilnost

Kombiniranje s proizvodima marke Blatchford odobrava se na temelju ispitivanja u skladu
s primjenjivim normama i Uredbom o medicinskim proizvodima (MDR) ukljucujudi ispitivanje
strukture, uskladenost dimenzija i nadziranu radnu ucinkovitost.

Kombiniranje s alternativnim proizvodima s oznakom CE mora se provesti uz dokumentiranu
lokalnu procjenu rizika od strane zdravstvenog djelatnika.

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 24 mjeseca, na trakastu ko¢nicu 12 mjeseci.

Korisnik mora biti svjestan da promjene ili preinake koje nisu izri¢ito dopustene mogu ponistiti
jamstvo, odobrenja za rad i izuzeca.

Pogledajte internetsku stranicu tvrtke Blatchford za uvid u cjelovitu vazecu izjavu o jamstvu.

Prijavljivanje ozbiljnih nezeljenih dogadaja
U malo vjerojatnom slucaju pojave ozbiljnog neZeljenog dogadaja vezanog uz ovaj proizvod,
potrebno je isti prijaviti proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.Ekoloski aspekti

Ovaj simbol oznacava da proizvod sadrzi elektri¢ne/elektronicke dijelove i/ili
baterije koje se ne smiju zbrinjavati u op¢i otpad ili spaljivati na kraju Zivotnog vijeka
proizvoda.

Sve elektricne/elektronicke dijelove i/ili baterije na kraju Zivotnog vijeka potrebno

je reciklirati ili zbrinuti u skladu s trenutacnim propisima o rukovanju OEEO-om
I (Otpadna elektri¢na i elektronicka oprema) ili istovjetnim lokalnim propisima.

Gdje je izvedivo, i preostali je dio proizvoda potrebno reciklirati u skladu s lokalnim propisima

o recikliranju otpada.

Radi sprecavanja potencijalne Stete za okolis i ljudsko zdravlje zbog nekontroliranog zbrinjavanja
otpada, tvttka Blatchford nudi uslugu preuzimanja i zbrinjavanja otpada. Molimo kontaktirajte
korisnicku sluzbu za detalje.

Cuvanje oznake pakiranja
Zdravstveni djelatnik treba sacuvati oznaku pakiranja kao evidenciju isporu¢enog proizvoda.
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Izjave o zigu
SmartlP i Blatchford registrirani su zigovi tvrtke Blatchford Products Limited.

Adresa sjedista proizvodaca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Opis a zamyslany ucel
Navod na pouzitie je ur¢eny odbornikovi a pouzivatelovi, ak nie je uvedené inak.

V navode sa pouziva termin pomécka a odkazuje na SmartIP.

Pozorne si precitajte cely ndvod na pouzitie, predovsetkym vsetky informacie o bezpec¢nosti,
a navod na udrzbu.

Pouzitie
Pomécka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.
Je urcena jednému pouzivatelovi.

Pomécka je koleno ovladané programovatelnym mikroprocesorom s nastavitelnym zavere¢nym
dopadom, timenim vystretia a zatazenim aktivovanym ovlddanim stoja.

Vlastnosti
+ Inteligentné programovanie ovladania ohybu
+ Rucne nastavovany zavere¢ny dopad a ovladanie vystretia
+ Pohodlny krok od velmi pomalej po vysoku rychlost chodze
+ Hladké zvy3ovanie rychlosti vdaka rozsirenému programu
- Zatazenim aktivované ovladanie stoja
+  Moznost Stanceflex sa stara o pohodlie
- Ocakdvana Zivotnost batérie 9 — 12 mesiacov pri beznom pouzivani
« Ohyb kolena o 140°
+  4-skrutkova moznost znizuje vysku konstrukcie

Uroven aktivity

Pomécka sa odporuca pouzivatelom s potencidlom dosiahnutia Urovne aktivity 2 alebo 3.

Z pouzivania pomocky by mohli mat osoh aj niektori pouzivatelia s Grovrou aktivity 4 (platia
hmotnostné obmedzenia, pozri ¢ast Technické tdaje).

Samozrejme, existuju vynimky, a pri odporuicani chceme zohladnit individualne okolnosti.
Rozhodovat sa treba na zaklade rozumného a dékladného odévodnenia.

Uroven aktivity 2

Ma schopnost alebo potencial chodze so schopnostou prechddzat cez nizke prekazky v okolitom
prostredi, ako s obrubniky, schody alebo nerovny povrch. Typicka pre komunitného chodca

s obmedzenim.

Uroven aktivity 3

Ma schopnost a potencial chodze s rozlicnou kadenciou.

Typicka pre komunitného chodca so schopnost prechadzat cez vac¢sinu prekazok v okolitom prostredi,
ktory moéze vykonavat pracovnu, terapeutickud alebo cvicebnu aktivitu vyzadujuci si pouzivanie protézy
mimo jednoduchého pohybu.

Uroven aktivity 4

Ma schopnost alebo potencial protetickej chodze, ktora prekracuje zékladné ambulantné zruc¢nosti,
ma velku mieru dopadu, tlaku alebo energie. Typicka pre protetické naroky deti, aktivnych dospelych
alebo atlétov.
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Kontraindikacie

Pomocka nemusi byt vhodna pre troven aktivity 1.

Uroven aktivity 1

Ma schopnost alebo potencial pouzivat protézu na presun alebo chédzu na rovnom povrchu pri fixnej
kadencii. Typicka pre chodca v domacnosti s obmedzenim alebo bez obmedzenia.

Klinické vyhody
Pomécka s mikroprocesorovym ovladanim svihu (IP) preukazatelne:

A

A
A

AN

A

zvysuje stabilitu a mobilitu na svahoch a schodoch v porovnani s kolenami bez ovladdania

mikroprocesorom;

znizuje vydaj energie a kognitivne naroky v porovnani s kolenami bez ovlddania

mikroprocesorom;

ulahcuje ch6dzu pri rozli¢nej rychlosti v porovnani s kolenami bez ovlddania

mikroprocesorom.

Informacie o bezpecnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na délezité bezpecnostné informdcie,

ktoré treba dosledne dodrziavat.

Davajte pozor na riziko zachytenia
prstov.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach alebo
fungovani koncatiny, napr. nestabilita,
dvojcinny ¢i obmedzeny pohyb,
drhnutie pri pohybe alebo nezvycajné
zvuky, treba ihned'nahlasit servisnému
pracovnikovi.

Pri krdc¢ani dolu schodmi a vzdy, ked'je k
dispozicii, sa drzte zabradlia.

Nadmerné zmeny vo vyske paty po
zarovnani m6zu mat neziaduci dopad
na fungovanie koncatiny.

Pri Soférovani dbajte na to, aby sa
pouzivali len vhodne upravené vozidla.
Pri riadeni motorového vozidla sa

od kazdého oc¢akava dodrziavanie
prislusnych zékonov o cestnej
premavke.

Pri noseni tazkych nakladov si potrebné
davat pozor, mohli by mat neziaduci
dopad na stabilitu pomaocky.
Pouzivatela treba upozornit, ze v
pripade zmeny zdravotného stavu sa
ma obratit odbornika.

92

A Vyhnite sa vystavovaniu extrémnemu

teplu a/alebo chladu.

A Skladanie, udrzbu a opravu poméocky

sme vykonavat len primerane
kvalifikovany klinicky pracovnik.

Pouzivatel nesmie nastavovat ani
neodborne upravovat nastavenie
pomocky.

Pomaécka nie je uréena na ponaranie do
vody ani ako protéza do sprchy. Ak sa
koncatina dostane do kontaktu s vodou,
ihned'ju vysuste.

A Vyhybaijte sa silnym magnetickym

poliam, zdrojom elektrického rusenia,
atmosféram s obsahom kvapalin a/
alebo prachu.

Ak sa ma pomocka pouzivat' s
kardiostimulatorom alebo inou
elektronickou zdravotnickou
pomockou, poziadajte o radu
servisného pracovnika.
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3

KonStrukcia

Hlavné diely

Nosnikova suprava

Suprava rdmu

Distalna krytka
Distalna pyramida
Distalna objimka rurky
Jabl¢ko

Guma Stanceflexu
Remienok Stanceflexu
Jednotka SmartIP

Identifikacia dielu

Kompozit z uhlikovych vlakien a nehrdzavejtca ocel

Hlinikova zliatina, nehrdzavejuca ocel, technicky termoplast,
vlaknami zosilneny treci material (bez azbestu).

Hlinikova zliatina

Titdn s maticou z nehrdzavejlcej ocele
Hlinikova zliatina

Technicky termoplast

Prirodnd guma

Kevlar

Hlinikova zliatina, nehrdzavejuca ocel, titan, technicky termoplast,
elektrické komponenty, batérie

4-skrutkova Stanceflex

Nosnikova
suprava

Distalna krytka

Pyramida

Suprava rdmu

Guma Stanceflexu

Remienok
Stanceflexu

SmartIP

Tee—

I

Objimka rarky
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4 Funkcia

Pomécka ma jednoosové prevedenie, ktoré tvori kolenny ¢ap spéjajuci ram s nosnikom.

V rdme sa nachadza mechanizmus zataZzenim aktivovaného stabilizacného kolena. Stabiliza¢ny
mechanizmus je pruzny, vdaka ¢omu sa pri zataZeni stard o obmedzenie ohybu pocas stoja a pri
dopade na patu tImi narazy.

Réam kolena Stanceflex ma kolikmi prichytenu vrchnu dosticku, pod ktorou je pruzna gumena
dosticka. Zabezpecuje lepsi ohyb v stoji pri zataZeni a zaroven timi narazy pri dopade na patu.
V ramovej suprave je osadeny valec na ovladanie kolena. Nachadza sa medzi zadnym ¢apom
ramu a prednym ¢apom nosnika.

Ovladaci valec SmartlIP vyuziva snimace na monitorovanie rychlosti chédze a podla nich

automaticky upravi odpor pri ohybe. Vystieranie sa ovlada fixnym nastavenim timica
zaverecného dopadu.

5 Udrzba

Pomocku pravidelne kontrolujte zrakom.

Vietky zmeny vo vlastnostiach pomécky nahlaste technikovi/servisnému pracovnikovi, napr.
nezvycajné zvuky, zvysenu tuhost, obmedzenu/nadmernu rotdciu alebo zna¢né opotrebovanie.

Informujte odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej hmotnosti a/alebo Grovni
aktivity.

Cistenie
Vonkajsi povrch utrite handri¢ckou navlh¢enou vo vode s jemnym ¢istiacim prostriedkom,
nepouzivajte agresivne Cistiace prostriedky.

Zvysné pokyny v tejto casti sti len pre odbornika.

Udrzbu smie zabezpecovat len kompetentny personal (odbornik alebo vhodne zaskoleny
technik).

Na dosiahnutie optimélneho vykonu sa odporuca kazdoro¢na kontrola neprijatelnych zvukoy,
vole a stability. V zavislosti od faktorov ako je aktivita pouZivatela, frekvencia pouzivania
a nastavenie stability kolena mézu byt potrebné castejsie kontroly.

Overte si, ¢i si pouZivatel precital a rozumie vsetkym informacidm o bezpecnosti a udrzbe na
Urovni pouzivatela.

Informujte pouzivatela, Ze sa odporuca pravidelna kontrola pomécky zrakom a zmeny vo
vlastnostiach pomécky treba nahlasit odbornikovi. Medzi zmeny vo vlastnostiach patri: nérast
alebo pokles tuhosti kolena, nestabilita, znizena opora v kolene (volny pohyb), akykolvek
nezvycajny zvuk.

Ak sa pomdcka pouziva pri extrémnych aktivitach, droven a interval tdrzby treba prehodnotit
a v pripade potreby ma poradné a technické oddelenie naplanovat novy harmonogram udrzby
v zavislosti od frekvencie a povahy cinnosti. Na zdklade posudenia lokélneho rizika by to mala
stanovit primerane kvalifikovana osoba.
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6 Obmedzenie pouzivania

Zamyslana zZivotnost
Na zéklade aktivity a pouzivania treba posudit lokalne riziko.

Zdvihanie bremien
Hmotnost a aktivita pouZivatela sa riadi stanovenymi limitmi.
Nosenie bremien pouzivatefom by malo vychadzat z postdenia lokalnych rizik.

Prostredie

Pomécku nevystavujte korozivnym vplyvom ako je voda, kyseliny ani iné kvapaliny. Vyhybajte sa
aj abrazivnemu prostrediu, napriklad prostrediu s obsahom piesku, mohlo by urychlit pred¢asné
opotrebovanie.

[ )
Pouzivajte vyhradne pri teplotach od -10 °C do 50 °C QJ 2 x Q—Lm

Mozno pouzivat v exteriéri
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7 Statické zarovnanie

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

1. Pomocku staticky zarovnajte podla 2. Skuska pocas chodze.
nakresu nizsie. N v ,
Pred chodzou s koncatinou musi
Linia kontrukcie pouzivatel potvrdit funkciu ESK+.
(Pozri Rady pri zarovndvani a nastavenie

stability)

Trochanter ) . } »
Nastavovaci mechanizmus supravy pruzin

Zvysenie
stability

oL an’ienie
v‘ stability

Kolenny
cap Pohlad na ram zdola

K nastavovaciemu mechanizmu sa dostanete po
uplnom vystreti koncatiny.

Na dosiahnutie stability pozadovanej konkrétnou
osobou s amputdciou otacajte MECHANIZMOM
NA NASTAVENIE SUPRAVY PRUZIN. Poznémka:

Pri nastavovani by ste mali pocut cvakanie,
mechanizmus je samoaretacny.

Na znizenie stability SUPRAVU PRUZIN dotiahnite.
Na zvy3enie stability SUPRAVU PRUZIN uvolnite. -
Pozri vyssie.

Ak treba, nastavovaci mechanizmus sa da
prestavit na vyrobné nastavenia. Dosiahnete zo

znizenim stability o Sest cvaknuti od nastavenia

Stred clenka maximalnej stability.
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8 Nastavenie koncatiny

Upravte statické zarovnanie podla ndvodu na osadenie ESK+ prilozenom k modulu.

Nastavenie timiaceho ventilu — ak po prvom naprogramovani pouzivatel citi prilis silné alebo
prilis slabé timenie na konci Svihu, mozete nastavit timiaci ventil. (Pozri Nastavenie timiaceho
ventilu) Po kazdom nastavovani timiaceho ventilu JE POTREBNE jemne vyladit mechanizmus.
(Pozri Jemné doladenie)

8.1 Ovladanie SmartlP

Pokyny v tejto Casti su len pre odbornikov.

Uvodné nastavenie (prvé pouzitie)
START

»/\Qi »NJ »%J
%) M I

Celkom Celkom  Celkom Celkom  Celkom Celkom Celkom
vystriet ohndt  vystriet ohnit  vystriet ohnit vystriet
4 Max. 6 sekind —_—
Kalibracia koncatiny podla avstup do programovacieho

otrieh pouiivatel’a rezimu
w o o (o oo (o (o ﬂ/
RARRRRR o -
— Pozadujesapribl. 12m =i STOP

Programovanie: @
RARKRARNAAARNNRGRF N

Po priblizne 200 krokoch postupne merite rychlost
Pocas programovania sa vyhybajte sedeniu .

Eﬂé
—> —> =

Ix2

ULOZIT A
SKONCIT

P

Ohnit o viacako040°  Celkom vystriet

8.2 Jemné doladenie

Pokyny v tejto casti st pre odbornika a pouZivatela.

START
&g < N S
—> — —» —>
~J J

Celkom Celkom  Celkom Celkom  Celkom
vystriet ohndt  vystriet ohnit  vystriet

¢———  Max. 6 sekind —_—
0

AR AR RARRRRRRRRR N

Po priblizne 200 krokoch postupne mefite rychlost
Pocas programovania sa vyhybajte sedeniu .

poDRIAT & X2

=
ULOZITA

SKONCIT

ﬂé
— — =

Ix2

Ohnit o viacako 040°  Celkom vystriet

S
S
=
Z
=

P
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8.3 Nastavenie timiaceho ventilu

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

Pred zaciatkom programovania nastavte timiaci ventil.
Ak chcete vacsie timenie zéverecného dopadu, otocte ho doprava (vidlicovy klu¢ 2,5)
Odpor timenia nastavujte pocas pomalej ch6dze osoby po amputdcii.

Pri tejto rychlosti by sa Uroven timenia mala nastavit na najvyssi odpor, ktory este umoznuje
uplné natiahnutie kolena a zachovanie vystretia

pocas celej fazy stoja. Vysledkom by mala byt Nastavenie timiaceho ventilu

eliminacia zadvere¢ného dopadu pri vyssej rychlosti.

Pocas skuganie jemne doladujte nastavenie a stéle H NA ZMIERNENIE

kontrolujte, &i sa po¢as pomalej chodze koleno ] ZAVERECNEHO

uplne vystrie. _ DOPADU
OTACAJTE VENTIL

Pozndmka. .. Zvycajné prirastky su 1/4 DOPRAVA

otocenia, kym sa prejavi tc¢inok na ventile, potom

treba na optimalizaciu zavere¢ného dopadu pouzit - @

mensie prirastky. 0 O]

98 938250PK2/1-0421



8.4 Pourzitie resetovacieho spinaca
Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

Uvodné nastavenie, kalibracia a programovanie
+ Vyberie predvolené vyrobné nastavenia programu
+  Prejde do kalibra¢ného a potom od programovacieho rezimu
1. Stlacte resetovacie tlacidlo, ozve sa 1 pipnutie.
2. Do 2 sekund znovu tlacte resetovacie tlacidlo, ozvu sa 2 pipnutia.
3. Do 2 sekund znovu tlacte resetovacie tlacidlo, ozvu sa 3 pipnutia.

Jemné doladenie

+ Prejde do programovacieho rezimu s aktualnymi nastaveniami programu
1. Stlacte resetovacie tlacidlo, ozve sa 1 pipnutie.
2. Do 2 sekund znovu tlacte resetovacie tlacidlo, ozvu sa 2 pipnutia.

Zakladny reset
+ Vrati pouzivatelom naprogramované nastavenia do normalneho prevadzkového rezimu.
1. Stlacte resetovacie tlacidlo, ozve sa 1 pipnutie.

Pozndmka. .. Z3kladny reset by sa mal vykonat po kazdom vlozeni batérif.

Kedy by ste mali vykonat niektory z vyssie uvedenych resetov?
+ Ak koncatina nereaguje pri skisani Ziadnej z aktivacnych sekvencii kolena
+ Neznamy rezim kolena

« Po vymene alebo znovuzapojeni batérii (zakladny reset)

Umiestnenie
resetovacieho
spinaca

Ak je potrebné jednotku vratit spolo¢nosti Blatchford, vyberte a zlikvidujte batérie.
(Likvidacia podla miestnych nariadeni o manipulacii s odpadom.)
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9 Rady pri zarovnavani a nastavenie stability

Pokyny v tejto Casti st len pre odbornikov.

Start

y

Zarovnajte podla pokynov
(pistala vertikalne, linia

nemoze
chodit
rychlo

urovnou stability

>
w zataZenia cez stred kolena)
A Osoba po amputécii stoji a
koncatina je zatazena
Vymerite +
St e Ano Dokaze pouzivatef'so 100 | Nie
% hmotnosti na koncatine
A ohnut koleno?
< v Poznamka... Pouzivatel stoji
AAno pri rovnobeznych ty¢iach a
zlahka sa ich drzi. v
Jeguma | Ano
Stancglﬂexu P Je v kolene guma
m%rllll(szﬂ l Stanceflexu?
. Poziadajte pouzivatela, aby
Ni Nie sa presiel
e . POMALY
Ll
4 +
Zvyste A
odpor pri no Kladie chodidlo mi i ni
L] ot P adie chodidlo mlerny7 Nie | Uvolni sa koleno hladko po
cﬁogrdlla € odpor pri ohybe nahor? odraze prstov?
nahor. -
Y Nie Y Ano
Zvyste stabilitu* Poziadajte pouzivatela, aby
_sa presiel
NORMALNOU rychlostou
\ 4
gl
-
Nie | Uvolni sa koleno hladko po
odraze prstov?
4
pohlad na rdm zdola .
Y Ano
Zniite stabilitu Poziadajte pouzivatela, aby
P sa presiel
- RYCHLO
< < Y
hal
“Poznamka: / < Nie Uvolniosjrlsg‘leengtr(m)lsgiko po
Uvodné hrubé hiad na ram dol prstov:
nastavenie pohlad na rdm zdola
mozno realizovat )
Zlgg?\s/tila(zrlglilfniti Ak nebude mat znizenie Y Ano
Po fiom podla . citlivosti iny dopad ako
; je znizenie stability, o* < N P v
J ! > nastavena prednd emozné, ze ||stability vyhovuje potrebam
jedno kliknutie. Jaréska bude treba zvolit osoby po amputacii a
tidjev \ontakte s kompromis nastavte ju podla potreby**
ramom pri zatazeni. mggizr;a’lnou
Ak nie, vysledkom moze rychlostou
byt pouzitie brzdy pri N
hyperextenzii. chodze a

I Nastavovanie je hotové I

100
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10 Odporucania pri osadzani

Pokyny v tejto casti st len pre odbornikov.

10.1 Vymena gum Stanceflexu

Gumy Stanceflexu

S P
40 K¢ o

o 29
¢ o &

2316 [06] [07] [08] [09]

35° 45° 25" 70°
|
(osadené ako
Standard)

Statické

Cap

0-8mm

+8mm
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10.2 Nastavenie prednej zarazky — nastavitelny cap

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

Uvolnite skrutku
capu. Otocte ty¢
piestu, aby bolo
vidno zavity,

a naneste na ne
Loctite 222. Ty¢
znovu zlozte

a naskrutkujte
spat na miesto.
Rém by mal byt
mierne ohnuty.

Pozndmka... Na udrzanie zatazenia ML
je potrebné do rdmu a bocnej dosticky
namontovat brzdiace podlozky. Stcasny
Uplny kontakt medzi zardzkami a pistalou
NIE JE nutny.

Vymontujte skrutku ¢apu a na zavity
naneste Loctite 222. Znovu ho zlozte
a dotiahnite.

*ZA ZIADNYCH OKOLNOSTI

NESMIE BYT POD CAPOM VIDNO
Mierne vystreté koleno zatazte a postupne ZAROVNAVACIU CIARU TYCE PIESTA.
odkrucajte tyc piestu (valec sa bude predlzovat),
kym nebude hrana ramu zarovno s vrchnou
Castou pistaly.

Nastavenie prednej zarazky - inteligentna protéza bez nastavovania
(Osadena pri starsich modeloch SmartlP)

Pri pouzivani tychto valcov nie je potrebné Ziadne nastavenie. Vyzaduju si Uplne dotiahnutie
prednej zarazky ako v $tadiu 1.
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10.3 Dalgie nastavenie

Pokyny v tejto casti st len pre odbornikov.

Priznak Riesenie

Zvyste citlivost ESK+

Posurnite 16zko dopredu

Ak je zadna hrana brzdy poskodend, vymenite
Koleno sa nestabilizuje stabiliza¢ny mechanizmus.

Skontrolujte gumu Stanceflexu a v pripade
potreby ju vymerite.

(Minimalnu hrdbku pri stla¢eni ndjdete v casti
Ohyb kolena po dopade na pditu)

Znizte citlivost ESK+

Koleno sa neuvoliiuje Skontrolujte spravne nastavenie dizky ty¢e piestu

Posurnite 16zko dozadu

Pocas $vihu sa pata zdviha prilis vysoko Pozrite si ndvod ovladacieho valca

Pocas svihu sa pata zdviha prilis nizko Pozrite si navod ovladacieho valca

Pouzivatel citi zavere¢ny dopad Pozrite si ndvod ovladacieho valca

Pomécka sa pocas Svihu Uplne nevystrie | Pozrite si ndvod ovlddacieho valca

Ak budete mat aj po dodrzani pokynov uvedenych nizsie problémy s fungovanim, poziadajte o
radu servisny tim v svojej oblasti.
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11 Nadvod na montaz

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.
11.1 Vymena timiaceho prvku prednej zarazky

Pri osadzani novej prednej zarazky vzdy znovu nastavte, a v pripade potreby skontrolujte dizku
valca, ak je osadeny s nastavitelnym c¢apom. (Pozri Nastavenie prednej zardzky — nastavitelny cap.)

2
>~= 3

11.2 Vymena pistalovych zarazok

n Vyberte piStalové zardzky a odstrarite pJ Na licujuce povrchy naneste Loctite 424.
zvysok lepidla. Vycistite a mierne zdrsnite Zatlacte pistalové zardzky na miesto.
licujuce povrchy. P
) P y Licujuce povrchy

Pistalové
zarazky
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11.3 Vyberanie mechanizmu ESK+

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

1 Odstrante predbezné
zataZenie a zaznamenajte
pocet kliknuti

Pohlad naram
zdola

nepouzivajte rozpustadla.

Pri vyberani
pohybujte do stran

Material brzdového remienka mozno utriet papierom,

Vycistite priehlbinu vhodnym

rozpustadlom.

105
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11.4 Vymena mechanizmu ESK+

Pokyny v tejto casti su len pre odbornikov.

Posunite bo¢nu platnicku, aby sa strbina vo vretene (2)
zarovnala s kolikom (1), ale este ich neosadzajte. ramu.

Pri skladani
pohybujte do stran

ORIENTACIA JE DOLEZITA!
Zmontujte ploché strany tak, aby boli
pismena (RH, LH) otocené dopredu.

B
<

n Znovu predbezne
zatazte a

zaznamenajte
pocet kliknuti.

Pohlad na
ram zdola.
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12 Technické Udaje

Rozsah prevadzkovej a skladovacej -10°Caz50°C
teploty:
Hmotnost dielov:
4-skrutkovy 1,15 kg
Jednoskrutkovy Stanceflex 1,27 kg
Uroven aktivity 2-3(4)
Maximalna hmotnost pouzivatela:
Uroven aktivity 2 - 3 125 kg
Uroven aktivity 4 100 kg
Proximalne pripojenie: 4-skrutkovy
alebo jednoskrutkovy Stanceflex
(Blatchford)
Diel na distélne zarovnanie: Objimka na 30 mm rdrku
alebo samcia pyramida
(Blatchford)
Vyska konstrukcie: (pozri nakresy nizsie.)

Vyska konstrukcie

4-skrutkovy

Iy
36 mm
A

223 mm 262mm

i
[
1

Distalna pyramida Distalna objimka
na 30 mm rurku
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Stanceflex

45mm

223 mm

Distalna pyramida

45mm

262mm

Distalna objimka
na 30 mm rurku

13 Informacie pri objednavani

Distalna objimka na 30 mm rurku Distalna pyramida
4-skrutkova | SMARTIP| 4B 30 |[smARTIP| 4B | PYR |
redukcia Koleno  4-skrutkovéd Distalna objimka Koleno 4-skrutkova Distélna

SmartIP redukcia  na 30 mm rirku SmartIP redukcia pyramida
ISMARTIP|  SF 30 |[smARTIP| SsF | PYR |
Stanceflex . ” Lz
Koleno Stanceflex Distélna objimka Koleno Stanceflex Distélna
SmartIP na 30 mm rdrku SmartIP pyramida
Nahradné diely Guma Stanceflexu
Polozka C. dielu Polozka C.dielu
Suprava kolena Stanceflex 239149 25° ruzova (makka) 231608
Zarovnavaci kolik mechanizmu ESK | 234914 35° biela 231606
Predna brzdiaca podlozka 234903 45° oranzova
dena ako étandard 231607
Suprava stabiliza¢ného 939949 (osadend ako Standard)
mechanizmu ESK+ 70° modra (tvrda) 231609
Pistalova zarazka 233810
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FCC Compliance Statement
This device complies with part 15 of the FCC Rules. C
Operation is subject to the following two conditions:
1. This device may not cause harmful interference.

2. This device must accept any interference received, including interference that may cause undesired
operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant

to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates uses and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference

to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one or more of the following measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

—Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
—Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user’s authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation. This device must not be co-located or operating in
conjunction with any other antenna or transmitter.

Responsible party: Blatchford Inc.

1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342
800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636
customerservice@blatchfordus.com

RSS Compliance Statement

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:
1. this device may not cause interference, and

2. this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of
this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
1. il ne doit pas produire d'interference et

2. I'utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique requ, méme si celle-
ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that it does not
emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Safety Code 6, obtainable
from Health Canada’s website Blatchford Inc. 1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342.

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636 customerservice@blatchfordus.com
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Rucenie

Vyrobca odporuca pouzivat pomécku vyhradne podla specifikovanych podmienok a na to,

na co je ur¢end. Pomoécka sa musi udrziavat podla prilozeného navodu na pouzitie. Vyrobca
nezodpoveda za neziaduci vysledok spésobeny kombinaciou nim neschvélenych komponentov.

Sulad s CE

Tento produkt splfia poziadavky nariadenia EU 2017/745 o zdravotnickych pomdckach.
Produkt je klasifikovany ako produkt triedy | podla klasifika¢nych pravidiel v Dodatku VIiI
nariadenia. Certifikat o vyhlaseni o zhode CE je k dispozicii na nasledujucej internetovej adrese:
www.blatchford.co.uk

Zdravotnicka pomocka 6T Jeden pacient - viachasobné pouZitie
N

Kompatibilnost

Kombinovanie s produktmi znacky Blatchford je schvalené na zdklade testovania v sulade
s prisluSnymi normami a MDR vrétane Strukturalnej skisky, rozmerovej kompatibility a vlastnosti
v monitorovanej oblasti.

Kombinovanie s alternativnymi produktmi so znackou CE treba vykonavat s ohladom na
zdokumentované posudenie lokalnych rizik odbornikom.

Zaruka
Na pomocku sa vztahuje 24-mesacna zaruka, na brzdu 12-mesacna.

Pouzivatel by mal vediet, ze zmeny alebo Upravy bez jeho vyhradného suhlasu by mohli ukoncit
platnost zaruky, prevadzkovych licencii a vynimiek.

Celé vyhlasenie o zaruke ndjdete na webovej stranke spolo¢nosti Blatchford.

Nahlasovanie zavaznych incidentov

V nepravdepodobnom pripade zavazného incidentu v suvislosti s pomockou sa tieto musia

nahlasit vyrobcovi a kompetentnému statnemu dradu.Environmentalne aspekty

Tento symbol znamena, Ze vyrobok obsahuje elektrické/elektronické komponenty a/

alebo batérie, ktoré by sa po skonceni Zivotnosti nemali vyhadzovat do komunélneho

odpadu ani spalit.

Po skonéeni zivotnosti by sa mali vietky elektrické/elektronické komponenty a/alebo

r— batérie recyklovat alebo zlikvidovat v sulade s aktualnymi nariadeniami o manipulacii
s OEEZ (odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni) alebo ekvivalentnymi

miestnymi nariadeniami. Ak je to mozné, aj zvysok vyrobku by sa mal recyklovat v sulade

s miestnymi nariadeniami o recyklovani odpadu.

V ramci prevencie potencidlneho poskodenia zZivotného prostredia alebo ludského zdravia

nekontrolovanou likvidaciou odpadu ponuka spolo¢nost Blatchford sluzbu vratenia vyrobku.

Ak chcete vediet viac, obratte sa na zdkaznicky servis.

OdlozZenie stitka na baleni
Odbornikovi odporuc¢ame odlozit si Stitok z balenia ako zaznam o dodanej pomocke.
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http://www.blatchford.co.uk

Potvrdenie o obchodnej znamke
Znacky SmartIP a Blatchford su registrované obchodné znamky spolocnosti Blatchford Products Limited.

Sidlo vyrobcu
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené kralovstvo.
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1 Leirds és tervezett felhasznalas

Ez a Hasznalati Utmutatd az orvos és a felhasznalo hasznalatara szolgal, kivéve, ha mashogy
jelezzik.

A jelen Haszndlati utmutatéban az eszkéz kifejezés a SmartlP-re utal.

Kérjik, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes hasznélati Utmutatoét,
kilondsen az 6sszes biztonsagi informacidt és karbantartasi utasitast.

Alkalmazas

Ez az eszkoz kizarolag also végtagprotézis részeként alkalmazhato.

Egyetlen felhasznalénal valé hasznalatra szolgal.

Az eszkdz programozhatd, mikroprocesszor-vezérelt térdprotézis allithaté terminalis eréhatassal,
az extenzié csillapitasaval és testsuly altal aktivalodd tamaszvezérléssel.

Jellemzdk
+  Aflexio vezérlésének okos programozasa
« Manudlisan allithato termindlis er6hatds és extenzidvezérlés
+ Kényelmes jaras a nagyon lassutél a gyors jarasi sebességig
« Atovabbfejlesztett programnak kdszonhetéen sima progresszioju sebesség
« Sdly altal aktivalt tdmaszvezérlés
« A Stanceflex opcio6 javitja a kényelmet
« Az akkumulator varhaté élettartama normal felhasznalas mellett 9-12 honap
+  140°-o0s térdflexidé
+ A4 csapos opcié csokkenti az épitési magassagot
Aktivitasi szint
Az eszkoz olyan felhasznaldknak javasolt, akiknél fennall a lehetésége a 2. vagy 3. aktivitasi
szint elérésének. Néhany 4. aktivitasi szintl felhasznalonak szintén elényére vélhat az eszkéz
hasznalata (testsulykorlatozas érvényes minden aktivitasi szinten, 1asd: Miszaki adatok).
Természetesen vannak kivételek, és ajanlasainkban lehet6séget kivdnunk adni az egyedi, egyéni
korilményeknek, és minden ilyen dontést jézan és alapos indoklassal kell meghozni.
2. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
|épcsén vagy egyenetlen fellleteken vald athaladésra. Jellemzé a korlatozott, kozosségben mozgo
jarébetegre.
3. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség valtozé ttemd jarasra.

Jellemz6 a kozosségben mozgd jardbetegre, aki képes dthaladni a legtobb kornyezeti akadalyon,
és olyan foglalkozasbeli, terapias vagy sporttevékenységet iz, amely az egyszer( helyvaltoztatason tul
igényli a protézis hasznalatat.

4, aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség protézissel végzett olyan jarasra, amely tullép az alapvetd jarasi
képességeken, erés behatast, nagy terhelést vagy energiaszintet mutat. A gyermekek, az aktiv feln6ttek
vagy a sportolok protetikus igényeire jellemzé.
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Ellenjavallatok

Lehetséges, hogy ez az eszkdz nem alkalmas 1. aktivitasi szint(i személyeknek.

1. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség a protézis alkalmazasara sik fellileteken allandé Gtemben valé dtkelésre vagy
jarasra. Jellemz6 a korlatozott vagy nem korlatozott, beltérben mozgé jarébetegre.

Klinikai el6nyok
A mikroprocesszor altal vezérelt lengésii eszkoz (IP) bizonyitottan:

2

A

A
A

>

A

A

A nem mikroprocesszor-vezérelt térdprotézisekkel 6sszehasonlitva noveli a stabilitast és

a mobilitast lejt6kon és 1épcsékon

A nem mikroprocesszor-vezérelt térdprotézisekkel 6sszehasonlitva csokkenti az

energiafelhasznalast és a kognitiv igényt

A nem mikroprocesszor-vezérelt térdprotézisekkel 6sszehasonlitva kdnnyebbé teszi

a kilonbozé sebességd jarast
Biztonsagi informaciok

amelyeket gondosan kovetni kell.
Mindig ligyeljen az ujj becsip6désének
veszélyére.
A végtag teljesitményében vagy
miikodésében jelentkez6 barmilyen
valtozast, példaul instabilitast, kettds
m(ikddést, korlatozott mozgast,
nem sima mozgdast vagy szokatlan
zajt haladéktalanul jelenteni kell a
szolgaltatonak.
Lépcson lefelé menet és barmikor,
amikor rendelkezésre all, hasznaljon
korlatot.

A sarokmagassag barmilyen tulzott
mértéku valtozasa az illesztés
véglegesitése utan hatranyosan
befolyasolhatja a végtag miikodését.
Ugyeljen arra, hogy vezetéskor csak
megfeleléen atalakitott jarmuvet
hasznaljon. Gépjarmiivek miikodtetése
soran minden személynek be kell
tartania a vonatkoz6 vezetési
jogszabalyokat.

Nehéz terhek széllitasakor 6vatossag
sziikséges, mert ez hatranyosan
befolyasolhatja az eszkoz stabilitasat.

Javasoljuk, hogy a felhasznal6 forduljon
az orvoshoz, ha allapota valtozik.

114

Ez a figyelmeztet6 szimbolum kiemeli a fontos biztonsagi informacidkat,

& Ne tegye ki széls6séges melegnek és/

vagy hidegnek.

A Az eszkoz Osszeszerelését,

karbantartasat és javitasat kizarélag
megfeleléen képzett orvos végezheti.

A felhasznaldnak tilos médositania vagy
manipulalnia az eszkoz beallitasait.

A Az eszk6z nem arra késziilt, hogy vizbe

meritve vagy zuhanyzashoz viselhet6
protézisként hasznaljak. Ha a végtag
vizzel érintkezik, azonnal torolje
szarazra.

Keriilje az er6s magneses mezét,

az elektromos interferencia forrasait,
a folyadékot és/vagy port tartalmazé
légkort.

Forduljon a szolgaltatéhoz tanacsért,
ha az eszkozt pacemakerrel

vagy barmely mas elektronikus
orvostechnikai eszk6zzel kell
haszndlnia.
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3 Felépités

F6 alkatrészek

+ Tartéegység szénszdalas kompozit és rozsdamentes acél

- Vazegység aluminiumotvozet, rozsdamentes acél, moédositott hére lagyulé mianyag,
szalerbsitett (azbesztmentes) surlédé anyag

- Disztalis sapka aluminiumotvozet

« Disztalis piramis titan rozsdamentes acél csappal

« Disztalis cs6bilincs  aluminiumotvozet

+ Patella médositott hére lagyuld mlianyag

+ Stanceflex gumi természetes gumi

«  Stanceflex szij kevlar

« SmartlP egység aluminiumotvozet, rozsdamentes acél, titdn, médositott hére lagyuld mlianyag,

elektronikai alkatrészek, akkumulatorok

Az alkatrészek azonositasa

4 csapos Vs . Stanceflex
azegység

Stanceflex gumi

Stanceflex szij

Tartéegység

~——

<=

Disztélis sapka

Cs6bilincs
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4 MUkodés

Az eszkoz egytengelyes kialakitasu, amely a vazat a tartohoz kapcsold térdforgdbal all.

A vdzban testsuly dltal aktivalt stabilizalé térdmechanizmus taldlhaté. A stabilizdlé6 mechanizmus
rugalmasan ellenallé miikodésével terhelés alatt korlatozott tamaszflexidt biztosit, hogy a sarok
talajra érkezésekor elnyelje az Uitkdzési terhelést.

A Stanceflex térdvazon tengelycsappal csatlakozo fels6 lemez taldlhato, amelyet rugalmas
ellenallassal tdmogat egy gumitomb. Ez terhelés alatt nagyobb tdmaszflexidt biztosit annak
érdekében, hogy még inkdbb elnyelje az (itkdzési terhelést a sarok talajra érkezésekor.

Ezen a kereten belll egy térdvezérl6 henger helyezkedik el, amely a vaz hatsé tengelycsapja és a
tarto disztélis tengelycsapja kozé van illesztve.

A SmartlP vezérl6henger érzékel6kkel ellenérzi a jarasi sebességet, és annak megfeleléen
automatikusan maédositja a flexids ellenallast. Az extenzidvezérlés a termindlis er6hatds
csillapitodjanak rogzitett bedllitasan keresztil torténik.

5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellendrizze az eszkozt.

Az eszkdz teljesitményének minden valtozasat, példaul a szokatlan zajokat, a fokozott
merevséget, a korlatozott/tulzott forgast vagy a jelentds kopast jelentse az orvosnak/
szolgaéltatonak.

Tajékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitdsi szintje barmilyen valtozasardl.
Tisztitas

Nedves ruhdval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé feliileteket. Ne hasznaljon
agressziv tisztitoszereket.

A tovdbbi utasitdsok ebben a szakaszban kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

A karbantartast kizardlag hozzaért6é személy végezheti (orvos vagy megfelel6en képzett
technikus).

Az optimalis teljesitmény fenntartasa érdekében az elfogadhatatlan zajok, holtjaték és stabilitas

a hasznalat gyakorisdgatdl és a térd stabilitasi beallitasatdl fliggden.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a felhasznald elolvasta és megértette az 6sszes biztonsagi és
felhasznaloi szintl karbantartasra vonatkozé informéaciét.

Tajékoztassa a felhaszndlot, hogy az eszkoz szemrevételezéssel torténd, rendszeres
ellen6rzése javasolt, és az eszkoz teljesitményében jelentkezé minden véltozést jelenteni
kell a szolgaltaténak. A teljesitmény megvaltozasaba tartozhat példaul a térd merevségének
fokozodasa vagy csokkenése, az instabilitas, a térdtdmasz (szabad mozgas) csokkenése és a
szokatlan zajok.

Ha ezt az eszkozt extrém aktivitasra hasznaljak, felll kell vizsgalni a karbantartas szintjét és
intervallumat, és szlikség esetén tandcsot és miszaki tdmogatast kell kérni Uj karbantartasi
Utemezés tervezésére az aktivitas gyakorisagatdl és természetétdl fliggben. Ezt helyi
kockazatértékeléssel kell meghatarozni, amelyet megfeleléen képzett személy végez el.
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6 A hasznalatot érint6 korlatozasok

A tervezett élet
Helyi kockézatértékelést kell elvégezni az aktivitas és a felhasznalas alapjan.

Sulyok emelése
A felhasznalé sulyat és aktivitasat a megallapitott hatarértékek szabalyozzak.
A felhasznal¢ altal vitt sulyt a helyi kockazatértékelés alapjan kell meghatarozni.

Koérnyezet

Ne tegye ki az eszkdzt korroziv anyagoknak, példaul viznek, savaknak vagy mas folyadékoknak.
Keriilje a dérzshatasu — példaul homokos - kdrnyezetet is, mivel ez elésegitheti az idé el6tti
kopast.

o :
Kizaroélag -10 °C és 50 °C kozotti hasznalatra. 2 Q—Lm
AR BHi x ———

Szabadtéri hasznalatra alkalmas
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7 Statikus illesztés

Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

1. Astatikus illesztést az alabbi abra

szerint végezze.

Beépitési vonal

Trochanter

A térd
tengelycsapja

A boka
kdzéppontja

2. Jarasprobak.

A Az ESK+ m{ikodését a felhasznaléonak
jova kell hagynia, miel6tt jarna a
végtaggal. (Lasd: Az igazitdsra
vonatkozé tandcsok és a stabilitds
bedllitdsa)

A rugécsoport-bedllité

A stabilitas
novelése

A vaz alulnézete

Teljesen nyujtsa ki a végtagot, hogy hozzaférjen a
beallitéhoz.

Az adott amputadlt beteg szamara sziikséges
stabilitas eléréséhez forgassa a RUGOCSOPORT-
BEALLITOT. Megjegyzés: A beéllitaskor
kattanasokat kell hallania; a beallitd 6nzaro.

A stabilitds csokkentéséhez hizza meg a
RUGOCSOPORTOT.

A stabilitds noveléséhez oldja ki a
RUGOCSOPORTOT - lasd fentebb.

Ha sziikséges, a beallité visszaallithat6 a gyari
bedllitasokra. Ezt Ugy tudja megtenni, ha a
maximalis stabilitasi beallitastol hat kattanassal
csOkkenti a stabilitast.
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8 A végtag bedllitdsa
A statikus illesztést a modulhoz mellékelt ESK+ illesztési utasitasaiban lathaté modon éllitsa be.

A pérnaszelep bedllitasa: ha az elsé alkalommal torténé programozas utén a felhasznéld a
lengés végén tul nagy vagy tul kevés csillapitast tapasztal, a parnaszelep bedllithatd. (Lasd: A
pdrnaszelep bedllitdsa) A parnaszelep beéllitdésat mindig kévetnie KELL finomhangolasnak. (Lasd:
Finomhangolds)

8.1 A SmartlP mikodése

Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

Kezdeti beallitas (hasznalat els6 alkalommal)
KEZDES

5 ) ) viwon < X3

Teljesen Teljesen  Teljesen Teljesen ~ Teljesen Teljesen Teljesen

nyujtott hajlitott  nyujtott hajlitott  nyujtott hajlitott ~ nyujtott

— . Legfeljebb 6 Mésodpert  ——
Kalibralja a végtagot éslépjenbea

a felhasznaléhoz programozés médba

PRRRARER —avic < 1§

—  Kb.12m (40') sziikséges = LEALLITAS
Programozas A
P o P o [Ei _
Q4 i > ' —
w o —
RARANRAARARAARERN P\EE -7 - X
Fokozatosan véltoztassa a sebességet koriilbeliil 200 1épésig E > X
— P ssalatt ne iljon | —»
bbb = Hajlitsa be 40°-ndl jobban ~ Teljesen nydjtott

8.2 Finomhangolas

Az ebben a szakaszban taldlhatd utasitdsok az orvosnak és a felhaszndlénak egyardnt szélnak.

KEZDES
AT~ 5
— —>{ — — }
S 3 viRoN 4 X2
Teljesen Teljesen  Teljesen Teljesen  Teljesen
nyujtott hajlitott  nyujtott hajlitott  nyujtott

4———  legfeljebb 6 mésodper¢ —————jp
@

Fokozatosan véltoztassa a sebességet koriilbeliil 200 1épésig
— Programozés alatt ne iiljon le +

RARARRAARRRANGER P\t L
e Ix2
=

Hajlitsa be 40°-nél jobban  Teljesen nydijtott
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8.3 A pdrnaszelep bedllitasa

Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrdlag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

A programozas megkezdése el6tt éllitsa be a parnaszelepet.

A terminalis er6hatas erésebb csillapitasa érdekében forgassa a szelepet az éramutaté jarasaval
egyez6 iranyba (2,5 A/F imbuszkulcs).

Amig az amputalt beteg lassan sétdl, dllitsa be a parna ellenallasat.

Ennél a sebességnél a csillapitas mértékét arra a legmagasabb ellendllasra kell allitani, amely
még megengedi, hogy a térd teljesen kinyuljon és kinyUjtva maradjon a teljes tdmaszfazis soran.
Ez a termindlis er6hatds magasabb sebességnél valo

kikliszobolését kell, hogy eredményezze. A parnaszelep bedllitéasa
Végezze el a bedllitdsok finomhangolasat, ahogy FORGASSAA SZELEPET
a proba folytatédik, mindig ellendrizve, hogy I" AZJQSAAQAAJ\KJO
a végtag teljesen kinyulik-e lassu jaras alatt. MEGEGYEZO IRANYBA
Megjegyzés... A jellemzé fokozatok: negyed fordulat ATERMINALIS
addig, amig a szelep fogni nem kezd, majd azt LEROHATAS

.. « . . . S CSOKKENTESEHEZ
kovetden kisebb fokozatok haszndlandok a terminalis
er6hatas optimalizalasdhoz. = @

o ol
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8.4 Az Alaphelyzet kapcsold hasznalata

Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.
Kezdeti beallitas, kalibralas és programozas

A gyari alapértelmezett programbedllitdsok kivalasztasa
Belépés a kalibrélasi izemmoddba, majd a programozas izemmaddba.

Nyomja meg az Alaphelyzet gombot. Ezt egy sipolds fogja meger6siteni.
2.

2 masodpercen beliil nyomja meg az Alaphelyzet gombot Ujra. Ezt két sipolas fogja
megerdsiteni.

2 masodpercen beliil nyomja meg az Alaphelyzet gombot Ujra. Ezt harom sipolas fogja
megerdsiteni.

Finomhangolas

Belépés a programozas lizemmoddba, az aktudlis programbedllitadsokkal kezdve.
Nyomja meg az Alaphelyzet gombot. Ezt egy sipolds fogja megerdsiteni.
2.

2 masodpercen beliil nyomja meg az Alaphelyzet gombot Ujra. Ezt két sipolas fogja
megerdsiteni.

Alap visszaallitas

Normal mikodési modban visszaallitja a felhasznalé éltal beprogramozott bedllitasokat.
1.

Nyomja meg az Alaphelyzet gombot. Ezt egy sipolés fogja megerdsiteni.
Megjegyzés... Az akkumuladtorok behelyezése utdn mindig el kell végezni az alap visszadllitast.
Mikor végezze el a fenti visszaallitasok barmelyikét?

A végtag nem reagal a térdaktivalé szekvencidk egyikére sem
Ismeretlen végtag-lizemmaod

Akkumulatorok cseréje vagy Ujracsatlakoztatasa utan (alap visszaallitas)

‘ alaphelyzet
B = kapcsolo

100
oaald
pROEN

Amennyiben az egységet vissza kell juttatni a Blatchfordhoz, kérjiik, vegye ki és
artalmatlanitsa az akkumulatorokat. (Az artalmatlanitasra a helyi hulladékkezelési
szabalyozasok vonatkoznak.)
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9 Azigazitasra vonatkozd tanacsok és a stabilitas bedllitasa

Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

I Kezdés I

y

lgazitsa a javasoltak szerint

122

» (A labszar fliggdleges, a terhelési
vonal a térd kozéppontjan athalad)
A Afelhasznalé all, a végtag
terhelés alatt
Cserélje kia +
Stzr:]crﬁ?tex Igen 100% testsullyal a végtagon | Nem
be tudja hajlitani a
A felhasznalé a térdet?
Megjegyzés: a felhasznald
Algen Y parhuzamos korlat kozoétt
all, kissé kapaszkodva. v
Igen
Astanceflex| = | Fel van szerelve a térdre
gumi tul < Stanceflex gumi?
puha?
Kérje meg a felhasznalot,
Nem Nem hogy jarjon
» LASSAN
Ll
\ 4 +
Néveljea | lgen <
dorsifl einés g‘ Alabnak nagyon Nem | Siman kiold a térd a labujj
e llenalla < alacsony dorziflexios felemelésekor?
ellenallast. ellendllasa van?
Y Nem Yigen
Névelje a stabilitast* Kérje meg a felhasznalét,
0gy jarjon
NORMAL sebességgel
. !
-
Nem | Siman kiold a térd a labujj
felemelésekor?
4
avaz alulnézete
Yligen
Csokkentse a stabilitast* Kérje meg a felhasznalot
P hogy jarjon
- GYORSAN
< < A 4
- A\ 4
Nem | siman kiold a térd a labujj
*Megjegyzés: / > p 2 )
a kezdeti durva 47 alulnézet b felemelésekor?
beallitasokat 2 vagy avazalunezete wud
t6bb kattintasos r;/g]rs:n
!jsg;il;ﬁzg ' Ha az érzékenység Vlgen jarni
amelyet ! csdkkentésének nincs
finombeallitas mis hatdsa, mint a ** Megjegyzés: Ellendrizze, hogy
kovet, sziikség stalTllllrt]Q§ri(:stoklr(1enese, eléfordulhat, hogy elegendé-e a stabilitas az
esetén egy elle I9| P g'tk‘(‘)g"y kompromisszumot || amputalt beteg igényeinek, v
kattintassal maez ?elfeslg:n oazno—e kell kétni a és médositsa annak
9 beallity v maximalis jarési megfeleléen**
oystenndese | SRS
érintkezik a vazzal. Ha Koz6tt J
nem, az a fék mikodését
eredményezheti
hiperextenzio mellett | Abeditds befejezsdott |
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10 Az illesztésre vonatkozo tandcsok

Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

10.1 A Stanceflex gumik cseréje

Stanceflex gumik

L;l/\O

&
o3 N 3
& PN
P> $’5@ PO

T el
35

° 45° 25" 70°
|
(Normal esetben
ezzel szerelve)

n

Statikus

Tengelycsap

0-8 mm

+8 mm
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10.2 Azelllsd Utkozd bedllitasa — allithatd forgdcsap

Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

Lazitsa meg

a forgocsap
bilincsének
csavarjat. Forditsa
el a dugattyuszarat,
hogy a menet
lathatéva véljon, és
hasznéljon Loctite
222-t. Szerelje
Ossze Ujra, és
csavarja be teljesen
a dugattyurudat. A
vaznak most kissé
hajlitva kell lennie.

Megjegyzés... A véazba szerelt
Utkozépérnaknak és oldallemeznek
tdmogatniuk kell az ML terhelést.

Az Utkdzok és a ldbszar kozti egyidejd,
teljes érintkezés NEM szlkséges.

Oldja ki a forgocsap bilincsének
csavarjat, hasznaljon LOCTITE 222
csavarrogzitét a meneten, szerelje
Ossze és hlizza meg.

*A DUGATTYURUD SEGEDVONALANAK

Alkalmazzon enyhe extenzids terhelést a térden, SEMMILYEN KORULMENYEK
és fokozatosan csavarozza ki a dugattyuszarat KOZOTT NEM SZABAD LATSZANIA
(meghosszabbitva a hengert), amig a vaz széle A FORGOCSAP ALATT.

nem parhuzamos a ldbszar tetejével.

Az eliilsé (itkoz6 bedllitasa — nem allithaté intelligens protézis
(Régebbi SmartIP modellekhez szerelik.)

E hengerek hasznalata esetén nincs sziikség beallitasra. Az eliilsé (itk6z6t teljesen meg kell
ezekhez huzni, ahogy az 1. [épésnél lathato.
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10.3 Tovabbi beallitadsok

Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

Tiinet

Megoldas

A térd nem stabilizal6dik

Novelje az ESK+ érzékenységét

Tolja el a tokot el6re

Ha a fék hatso széle sérilt, cserélje ki a stabilizalé
mechanizmust

Ellendrizze a Stanceflex gumit, és cserélje ki,
ha sziikséges

(Lasd a kompresszi6 alatti minimalis vastagsagot
a Térdflexid a sarok leérkezése utdn cimui részben)

A térd nem old ki

Csokkentse az ESK+ érzékenységét

Ellendrizze a dugattydrad hosszanak helyes
beallitasat

Tolja el a tokot hatra

A sarok emelkedése tul magas a lengés
soran

Lasd a vezérl6henger haszndlati Utmutatojat

A sarok emelkedése tul alacsony a lengés
soran

Lasd a vezérl6henger haszndlati Utmutatdjat

A felhasznald terminalis er6hatast
tapasztal

Lasd a vezérl6henger haszndlati utmutatojat

Az eszkdz nem nyulik ki teljesen lengés
alatt

Lasd a vezérl6henger hasznalati Utmutatojat

Ha ezen instrukciok kdvetése utdn még mindig miikodési problémakat tapasztal, kérjuk,
forduljon tanacsért az On teriiletén talalhat6 értékesitési csoporthoz.
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11 Osszeszerelési instrukciok

Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

11.1 Az ellls6 Utkozd cseréje

Uj eliilsé (itkdzé behelyezésekor mindig igazitsa Ujra, és ha sziikséges, ellenérizze a henger
hosszat, ha allithato forgdcsapot szerelt be. (Lasd: Az eliilsé (itk6z6 bedllitdsa - dllithato forgdcsap.)

@
-, 4

11.2 Aldbszaritkoézok cseréje

n Tavolitsa el a labszérutkozéket és a maradék 2 Hasznaljon Loctite 424 pillanatragasztot
ragasztot. Tisztitsa meg és finoman az érintkezo feluleteken. Nyomja a
dorzsolje &t az érintkezé fellleteket. ldbszarutkozéket a helylkre.

Erintkezé feliiletek
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11.3 Az ESK+ mechanizmus eltavolitasa

Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

Tavolitsa el az 6sszes
eléterhelést, és jegyezze
fel a kattanasok szamat

Avaz
alulnézete

Eltavolitas kozben
mozgassa

A fékszij anyaga papirral tisztara tordlhetd. Ne hasznéljon
oldészereket.

Megfelel6 olddszerrel tisztitsa

meg a furatot
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11.4 Az ESK+ mechanizmus cseréje

Az ebben a szakaszban taldlhaté utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

Forditsa felfelé az oldallemezt, hogy a csavarorsdban (2) [évé vajat egy Csavarozza a csavarorsot
vonalba essen a tiplivel (1), de ebben a Iépésben ne szerelje Gssze. avéazhoz.

Osszeszerelés

kdzben mozgassa

AZ IRANY FONTOS!
Ugy szerelje 6ssze, hogy a lapos oldal
és a betljelzés (RH, LH) befelé nézzen.

<

Helyezze vissza
az el6terhelést a
feljegyzett szamu
kattandssal.

Avaz
alulnézete.
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12 MUszaki adatok

Uzemi és tarolasi -10°C-50°C
hémérséklet-tartomany:

Az alkatrész sulya:

4 csapos 1,15 kg
Egycsapos Stanceflex 1,27 kg
Aktivitasi szint: 2-3(4)

A felhasznalé maximalis sulya:

2-3. aktivitasi szint 125 kg

4. aktivitasi szint 100 kg
Proximalis csatlakozas: 4 csapos
vagy egycsapos Stanceflex

(Blatchford)

Disztélis igazitas csatlakozasa: 30 mm-es disztalis csébilincs
vagy csatlakozédugds piramis

(Blatchford)

A szerkezet magassaga: (Lasd az aldbbi abrakat.)

A szerkezet magassaga

4 csapos
3 [
36 mm 36 mm
v \
X
223 mm 262 mm
X 34 mm
S
Y P !
Disztalis piramis 30 mme-es disztalis csébilincs
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Stanceflex

45 mm

223 mm

Disztélis piramis

13 Rendelési informaciok

45 mm

262 mm

30 mme-es disztalis csébilincs

30 mm-es disztalis csébilincs Disztalis piramis
acsapos |ISMARTIP| 4B | 30  |[SMARTIP| 48 | PR |
adapter SmartIP 4 csapos Disztélis SmartlIP 4 csapos Disztélis
Térd adapter  csébilincs 30 mm Térd adapter piramis
ISMARTIP| SF | 30 |[[smARTIP] SsF | PR |
Stanceflex T o
SmartIP Stanceflex Disztalis SmartIP Stanceflex Disztalis
Térd csébilincs 30 mm Térd piramis
Cserealkatrészek Stanceflex gumi
Tétel Alkat,resz- Tétel Alkat,resz-
szam szam
Stanceflex térdegység 239149 25° rézsaszin (puha) 231608
ESK mechanizmus beallitéocsap | 234914 35° fehér 231606
Eliilsé (itk6z6parna 234903 45° narancs (normal esetben 231607
ESK+ stabilizalé mechanizmus 939949 ezzel szerelve)
készlet 70° kék (kemény) 231609
Labszariitkoz6 233810
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FCC Compliance Statement
This device complies with part 15 of the FCC Rules. C
Operation is subject to the following two conditions:
1. This device may not cause harmful interference.

2. This device must accept any interference received, including interference that may cause undesired
operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant

to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates uses and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference

to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one or more of the following measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

—Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
—Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user’s authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation. This device must not be co-located or operating in
conjunction with any other antenna or transmitter.

Responsible party: Blatchford Inc.

1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342
800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636
customerservice@blatchfordus.com

RSS Compliance Statement

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:
1. this device may not cause interference, and

2. this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of
this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
1. il ne doit pas produire d'interference et

2. I'utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique requ, méme si celle-
ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that it does not
emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Safety Code 6, obtainable
from Health Canada’s website Blatchford Inc. 1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342.

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636 customerservice@blatchfordus.com
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Felel6sség

A gyarto azt javasolja, hogy az eszkdzt csak a megadott korilmények kdzott és a tervezett célokra
hasznéljék. Az eszkoz karbantartasat az ahhoz mellékelt haszndlati Utmutato szerint kell végezni.
A gyart6 nem felel semmilyen olyan nemkivénatos kimenetelért, amelyet éltala jova nem hagyott
alkatrész-kombindcié okoz.

CE-megfelel6ség

Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé 2017/745 eurdpai unids
rendelet kdvetelményeinek. Ezt a terméket 1. osztalyu termékként soroltdk be a rendelet VIII.
mellékletében meghatarozott osztalyozasi szabalyok szerint. Az eurdpai unids megfeleléségi
nyilatkozat a kdvetkezé internetes oldalon érheté el: www.blatchford.co.uk

Orvostechnikai eszkdz (= Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Osszeférhet6ség

A Blatchford markaju termékekkel valé 6sszeallitas a vonatkozd szabvényok és az orvostechnikai
eszkozbkre vonatkozé rendelet (MDR) szerint végzett tesztelés alapjan engedélyezett, ideértve
a szerkezeti vizsgalatot, a méretek Osszeférhetdségét és az ellendrzott helyszini teljesitményt.
Mas, CE-jelzéssel ellatott termékekkel vald 6sszedllitast orvos éltal végzett, dokumentalt helyi
kockazatértékelésre figyelemmel kell elvégezni.

Jotallas
Az eszkozre 24 honapos, a fékszijra 12 honapos jotallas vonatkozik.

A felhasznalonak tisztaban kell lennie azzal, hogy a kifejezetten jova nem hagyott valtoztatasok
vagy modositasok érvénytelenithetik a jotallast, a mikodési engedélyeket és mentességeket.

A teljes jotallasi nyilatkozatot lasd a Blatchford weboldalan.

A sulyos incidensek jelentése

Abban a valészin(tlen esetben, ha sulyos incidens torténne az eszkdzzel kapcsolatban, azt
jelenteni kell a gyartonak és az illetékes nemzeti hatésdgnak.Kornyezetvédelmi szempontok

Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az eszkoz elektromos/elektronikus alkatrészeket,
illetve akkumuldtorokat tartalmaz, amelyek nem dobhaték a kommunélis hulladékba
és nem égethetdk el a termék élettartama végén.

A termék élettartama végén valamennyi elektromos/elektronikus alkatrészt és/vagy
akkumulatort Ujra kell hasznositani, vagy az elektromos és elektronikus berendezések
I hulladékainak kezelésére vonatkozé aktualis szabalyozasok, illetve a megfelel helyi
szabdlyozasok szerint drtalmatlanitani kell. A termék fennmaradé részét, ha lehetséges, a helyi

hulladék-ujrahasznositasi szabalyozasok szerint szintén Ujra kell hasznositani.

Az ellendrizetlen hulladéklerakdsboél eredéen a kdrnyezetet vagy az emberi egészséget éré
esetleges kdrok megel6zése érdekében a Blatchford visszavételi szolgaltatast nyujt. A részletekkel
kapcsolatban forduljon az tigyfélszolgélathoz.

A csomagolas cimkéjének megorzése

Javasoljuk, hogy az orvos 6rizze meg a csomagolas cimkéjét a biztositott eszkoz
dokumentalasaként.
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http://www.blatchford.co.uk

Védjegyre vonatkoz6 elismervények
A SmartlP és a Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.

A gyarté székhelye
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Egyesiilt Kiralysag
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1 Teptypaery Kat okomocg yia tov omnofo mpoopiletal

AuTég ol 0dnyieg xpriong mpoopifovtal yia xprion amd Tov [aTpd Kal Tov XPAOTH, EKTOG av
avagépetal KATl S1apopeTIKO.
O 6p0o¢g ouoKeur OTIWE XPNOIMOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 08NYIiEG XPong avagépeTal oto SmartlP.

AwaBaote kat BePaiwbdeite 0TI Katavonoate OAeG TIC odnyieg Xpriong, 181aitepa OAeG TIG
TANPOYOPIEC yIa TNV ao@AAEla Kal TIC odnyieg ouvtripnong.

Epappoyn
H ouokeur autr TPEMEL va XPNOIUOTTOLETAL ATTOKAEIOTIKA WG MEPOC UIag TTPOBEONC KATW AKPOU.
Mpoopiletal yia évav pévo xprotn.
H ouokeun gival éva mpoypappati{OueVo yovaTo, ENEYXOUEVO aTTO UIKPOETECEPYAOTH UE
SuvatoTNTA TPOYPAMMATIONOU, Ue PUOUI{OUEVN TENIKN TTPOOKPOUON, ATOCBECN KATA TNV €KTAON
Kat EAeyxo oTrpIENG Mou evepyoToLEiTal pe To BApog.
XapaktneioTika

+ 'E€umvog TPOYpaUHATIONOC Yia TOV EAEYXO KAPWNG

«  Xelpokivnta puBuIlopevog ENeyX0G TENIKIG TIPOOKPOUONG KAl €KTACNG

« Aveto Badiopa amd Mol apyr éwg ypriyopn taxutnta Badiong

« Opaln mpdodog TaxutnTag AOyw Tou BEATIWHEVOU TIPOYPAUUATOG

« 'EAeyxog otnpiéng mou evepyomoleital e To BApog

« Hemloyn Stanceflex Betiwvel Tnv dveon

+Ymoloyt{opevn Sidpketa {wAG TNG Umatapiag 9-12 Pveg e KavoviKn Xprnon

«  Kauyn yovatog katd 140°

« Hemloyn 4 KoYAWV PEIWVEL TO UPOG KATAOKEUNG

Emimedo ocwpatikig Spactnpiéotntag

AuTHA N CUOKEUN CUVIOTATAL YIa XPAOTEG Pe SuUVATOTNTA EMITELENG EMITESWV CWUATIKAG
Spaotnplotntag 2 ry 3. Oplopévol XprioTeG Pe eMMeSO CWHATIKAG Spaoctnplotntag 4 evoéxeTal
emiong va enw@eAnBouv amd tn Xprion TG CUOKEUNC (loxUouv dpla Bdpouc yia OAa ta emineda
Spaotnplotntag, BA. Texvikd otoixeia).

Ac@aAwG UTTApXoLV eEQIPETEIC KAl OTN OUOTAOT pag BENoUE va uTtapxel TTPORAEYN yia
MOVASIKEC, ATOUIKEC TIEPIOTACELG KAl OTTOLASHTIOTE TETOLA amo@acon Ba mpémel va Aapavetal he
Bdaoiun kat S1e€odikn arttoAoynon.

Eninedo ocwpatikig Spactnpiétntag 2

O xpNoTnG éxel TNV IkavdTNTA 1) TN Suvatdtnta yia Badion kat pmopei va Siafaivel mepiBalovtika
eumodia xapnAou emmédou, dnwg meCodpOULa, OKAANA 1) AVWHOAEG EMPAVELEC. AUTO gival
XOPOKTNPLIOTIKO TOU TIEPLOPICUEVOL TTEPITTATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kovwvia.

Eninedo cwpatiki¢ Spactnpiétntag 3

0O aoBevn¢ éxel TNV IKavoTNTA i TN SuvatdTnTa yia Badion pe HeTaBAnTo pubuo.

AUTO €ival XapaKTNPLIOTIKO TOU TIEPUTATNTH TTOU ByaiVEl TNV KOVWVIa, 0 0Toiog €XEl TNV IKAvOTNTA va
Siafaivel ta meploooTepa MEPIBANOVTIKA eUmodia Kat pmopei va Sie€ayel emayyeAUaTIKN, BEpATEVTIKNA
1 aBANTIKN SpaoTNEIOTNTA TTOU ATAITEL TPOCOETIKN XPrioN TTEPA Ao TNV ATTAR HETAKIVNON.

Eninedo cwpatikig Spaoctnpiéotnrag 4

O aoBevng éxel TNV IKAVOTNTA 1} TN SuvatdTNTA Yia TPOCHETIK Badion mou umepPaivel Tn Baoikn
KavoTnTa BAdiong, emdeikviovtag UPNAA eMIMESA TTPOOKPOUONG, KATATTIOVNONG 1} eVEPYELag. AuT gival
XOPOKTNPLOTIKO TWV TPOCOETIKWY AAITHOEWV €VOG TTALSI1oU, SpaoTtrplou evAAIKA 1) aBANnTH.
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Avtevéeielg

AuTA N CUOKEUN eVOEXETAL VA PNV €ival KATAANAN Yia AToUA UE EMMESO CWUATIKAG
Spaotnplotntag 1.

Eninedo ocwpatikig Spaoctnpiéotntag 1

O XpNoTNG €XEL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvaTtdTNTA va XpnolpoTiolel TpoBeon yla HETAKIVATELS i Badlon
o€ eminedeg emM@Aveleg, pe 0TaBePd puBUS. AuTO gival XAPAKTNPLOTIKO TOU TIEPIOPICUEVOU KAl PN

TIEPLOPICUEVOU TIEQITATNTH HECA OTO OTIITL.

KAwvikd opéAn
YUOKEUT TOAAVTEVONG ENEYXOMEVN MO piKkpoeme§epyaoTh (IP) mou mapéxel amodedelypéva:

AUENoN TS oTaBEPOTNTAG KAl TNG KIVNTIKOTNTAC OE KEKAIMEVEC ETIIPAVELEC KAl OKANEG,
o€ oUYKpLoN HE Yovata Tou Sev eEAEyXovTal Ao UIKPOETTEEEPYAOTN

Meiwon g evépyetag mou Samavdral Kal TG YVWOTIKAG amaitnong, 6€ cUYKPIon HE yovata
TT0U SV EAEyXOVTAL ATTO UIKPOETTEEEPYAOTN

AlgukoAuvon ¢ BAadiong os S1aQOPETIKEG TAXUTNTES, O CUYKPLON UE YOvaTaA TTOU SV

A\

eNEyXOVTAL ATTO UIKPOETTEEEPYAOTN

[TANPOQOPIEC YIa TNV AOPAAELQ

AuTO 1O TPOoEIdOMOINTIKG CUUBOAO EMONMAIVEI CNUAVTIKEG TANPOYOPIES yia
TNV A0QPAAELQ, Ol OTTOIEC TIPETIEL VO AKOAOUBOUVTAL TIPOCEKTIKAL.

Na npocéxete yia Tuxov kivbuvo
nayidevon¢ SaKTUAwWV mAca GTIyMn.

A Tuxov alayég otnv amédoon 1 T

AN

Aerroupyia Tou dkpou, T.X. doTddelq,
SN Kivnon, meplopiopévn Kivnon,
avwpaln Kivnon 1 acuvijbiotol
06puol, Ba mpénel va avagépovTtal
AMECWG OTOV TIAPOXO UTTNPECIWV GAG.

Xpnoipomolgite mavta xelpoModrpa
otav KatePaivete OKANEG Kal
omoladAmote AAAN OTIyuN, EQOCOV ival
S1a0éo1po¢.

Tuxov uniepBolikég alhayég oo UYog
NG MTEPVAG META TNV OAOKARPWON

™G evBuypdppiong evééxetat va
EMNPEACOUV SUGHEVWG TN AelToupyia
TWV AKPWV.

BefaiwOeite 611 Xpnopomolovvtal
HOVO oXrpata pe KATAAANAeg
HETATPOTEG KATA TNV 08rynon. OAa
Ta ATOHA LTTOXPEOUVTAL VA TNPOUV
TOUG aVTIOTOLXOUG VOHOUG OBIKAG
Kukho@opiag otav xelpifovrat
pnxavokivnta oxfpata.

Anauteital MPoooy OTAV HETAPEPETE
Bapia @optia, KAOWG AVTO pmopei va
EMNPEACEL APVNTIKA TN 0TaBepOTNTA
TNG OUGKEUNG.

136

O xpnotng Oa mpémel va cupBoulevetat
Va ETMKOIVWVIOEL LE TOV 1ATPO TOU OE
mePIMTWon alayng TG KATAOTACT G TOU.
Amo@uyete Tnv ék0eon oe urrepBOAIKNA
Céotn R/kat unepBoAiko kpvo.

A H ouvappoAdynon, n cuvtriipnon Kat

N EMOKEUN TNG CUCKEVNG TIPEMEL val
SlevepyouvTal pévo amo Latpo e ta
KatdAAnAa mpooovta.

O xpriotng Sev mpémel va pubpiCel Tn
OUOKEUN 1} va mapeppaivel otn puduion
me.

H cuokeun dev mpoopiletal yia xprion
BuBiopévn oTo vePO | wg TPdBeon Katd
TO VTOUG. Av TO AKpo €\O€l o€ ema@n e
VEPO, OKOUTTIOTE TO AMEOWG ME €Va TIAVI.
Amo@eUYETE Ta IOXUPA payvnTika media,
TIG MNYEG NAEKTPIKWV TTAPEUPOAWY, TIG
ATHOCPAIPEG TTOU TIEPLEXOUV LYPA f/Kal
moUSpEG.

A Emkolvwvrote pe Tov mapoxo

UTTNPECIWV GG Yia CUPPBOUAEG av n
OGUOKEUN TTPOKELTAL Va XpNnolpomoinOei
HE Bnuatoddotn i omoladnmote AAAN
NAEKTPOVIKI) 1OTPIKY CUGKEUN.
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3 Kataokeun

Kopia pépn
«  JUYKPOTNHA OTNPIyHATOG JUVOETIKO avBpakdvnua Kal avogeidwtog xaAufag
« JUyKpOTNHa TAALGioU Kpdapa ahoupviou, avo&eidwtog xaAuPag, OepomAaoTIKO UNXAVIKAG,
UNIKO TPIPBNAG EVIOXUPEVO HE iveg (Xwpig apiavTo).
-« Mepupepikog BONog Kpdapa ahouptviou
«  Mepupepikn mupapida Trravio pe koxAia amd avoéeidwto xaAuBa
«  XQIYKTAPAG TTEPIPEPIKOL OWArva  Kpdpa aAoupiviou
- Emyovatida O€gPUOTAACTIKO INXAVIKNG
+  EAaotiko Stanceflex Duoikd KAOUTGOUK
«  lpdvtag Stanceflex Kevlar
. Movada SmartlP Kpdapa ahoupviou, avo&eidwtog xaAufag, Titdvio,

BeppomhaoTikd pnxavikig, HAektpovikd e€aptripata, pratapieg

Avayvwpion eapTnUATWV

4 koxA\igg S UyKpOTG Stanceflex

mAaiciou

EAaoTikd
Stanceflex

lpdvrag
Stanceflex

Emyovatida
Mmatapieg

JuykpoTnHa
oTnpiyHaTtog

AT
\
\
\
\
)
X

MNepipepikdg
06ho¢

Mupapida S PIyKTHPag OwARva
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4 Acrtoupyla

H ouokeun eival pia povoa&ovikr oxediaon mou mephapdavel évav afova mepIoTPOPG

ToU yovatog mou cuvSEel éva TAaiolo e éva oTrptyua. Evag pnxaviopog otabepomoinong

TOU YOVATOG IOV evepyoroleital pe To Bapog Bpioketal péoa ato mhaiotlo. O pnXaviopog
otabepomoinong €xel TPOCAPUOOTIKH SpAcon n omoia MapEXEL TTEPLOPIoUEVN KAUYN KATA TN
oTtipIEn umd PopPTIio, yIa TNV AMOPPOPNCN TWV POPTIWV KPoUONE KATA TNV KpoUon TG MTEPVACG.
To mAaiolo Tou yovatou Stanceflex S1abétel pia ouvdedepévn otov dfova EPIOTPOPNG AVw
mAAKQ, n omroia otnpileTal EAaoTIKA amd éva AACTIXEVIO UTTAOK, TO OTTO{0 TTApEXEL auénuévn
Spdon KAUYNE Katd Tn oTtrpIEn LTO POPTIO, WOTE VA ATTOPPOPA AKOUA TIEPICOOTEPO TA POPTIA
Kpouong Katd Tnv Kpolon TG MTEPVAG.

‘Evag KUAVEpo¢ eAeyKTH yovatog BpiokeTal péoa o€ auTtd TO CUYKPOTNUA TTAALGIOoU,
TomoBeTnuévo PeTaL Tou omioBiou dova MePIoTPOPNG TOU TMAAICIOU Kal TOU TIEPIPEPIKOV Afova
TIEPLOTPOPNG TOU OTNPIYHATOG.

O kUAVEpO¢ Tou eleykTr) SmartlP xpnotpomolei évav aioBntrpa yia tnv mapakoAoudnon tng
TaxuTNTaG BAdiong kat mpooappolel avaloywe autopata Ty avtiotaon Kapyne. O éNeyxog
€KTAONG TIPAypaTomoleital Héow oTtabeprig pUOUIONG VG amoofeatrpa TEAIKNG TPOOKPOUOoNG.

5 2uvtpnon

EAéyXETE OTTIKA TN OCUOKEUN O€ TAKTA XPOVIKA SlaoTriuata.

Avagépete omoleadnmote aA\ayég otnv amdSoon AuTHG TNG CUOKEUNG GToV latpd/Tov TApoxo
UTINPECIWY, T.Y. acuvhBloTtoug BopURoug, auénuévn akapyia, TeplOPIoHEVN/UTTEPBONIKN
TIEPIOTPOPN 1} ONUAVTIKA @OopA.

EvnuepwaoTte Tov 1aTpd/TOV TAPOXO UTTNPECIWY YIa TUXOV OAAAYEG OTO CWHATIKO BAPOC /KAl TO
enimedo owuatikng 5paoTNPIOTNTAC.

KaBapiopog
XpNOIUOTOIOTE LYPO TTAVI KAL ATTIO GATIOUVL V1A VA KABAPIOETE TIC EEWTEPIKEC ETIPAVEIEC KAL N
Xpnotuormoleite emOeTIKA KABAPIOTIKA.

O1 uméAotrreg 06nyieg TnG evoTNTaG AUTHS Mpoopifovtal uévo yia xprion amo 1aTpoug.

H ouvTtripnon auth mpémel va eKTeAETal HOVO Ao appoSIo TTPOCWTIKO (LAaTPO 1) KATAANAO
EKTTALOEVEVO TEXVIKO).

MNa ™ datypnon tng BértioTng amddoong, cuvioTatal emMBewpnon pia @opd Tov Xpdvo yla TuXOV
amapadekto B6puRo, Tuxdv T(OYO Kal yia Tn otabepdtnTa. lowe va amaitovvTal Mo TOKTIKEG
emBewproElg avaloya pe TApdyovTeG OTIwG N SpacTnPIdTNTA TOU XPHOTN, N CUXVOTNTA XPHONG
Kal n pLBUIoN 0TABEPHTNTAC TOU YOVATOC.

BeBawwBeite 011 0 XprioTNG éx€l S1ABATEL KAl KATAVONOEL ONEG TIG TTANPOPOPIEC AOPANEING KAl
ouvTtrpnong o€ eminedo XpHoTn.

EvnuepwaoTe TOV XprioTn OTI CUVIOTATAL TAKTIKOG OTTITIKOG EAEYXOG TNG CUOKEUNG Kat 6Tt Ba
TIPETTEL VA AVAPEPOVTAL OTOV LATPO omoleadmoTe AANAYEG TNV Amodoon AUTHG TNG CUCKEUNG.
Ot aMayég otnv andédoon umopei va mephapdvouv: avénon i Heiwon g Suokauyiag Tou
yoévatog, aotdbela, HElwPévn uTTOoTHPLEN TOL YOvaToC (EAeUBEPN Kivnon), omolovonmoTte
acuvnBioto B6pufo.

Av QUTI N GUOKEUN XPNOIUOTIOLEITAL YIO OKPAi CWUATIKA §paoTnpldTnTa, To €Mimedo Kat

1o Stdotnua cuvtripnong Ba mpémel va emaveETAOTOUV Kal, EQOCOV XPELAOTEI, Oa Tpémel

va {nTnBsi n mapoxri CUUBOVAWV Kal TEXVIKIG UTTOOTNPIENG YIa TOV OXESI00UO EVOG VEOU
XPovodiaypdupaTog ouvTeNnong avdloya pe Tn ouxvdTNTa Kal TN @UoN TS CWHATIKAG
SpaotnplotnTac. Autd Ba mpémel va kaboploTei Bacel emrtomag afloAdynong Kivduvou mmou Ba
avaAngBei amd dtopo pe Ta KatdAAnAa mpooovTa.
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6 lleploplopol yia t xpnon

MNpoPAenépevn didpketa {wng
Oa npénet va die§ayOei emrtdma aflohoynon kivduvou Baocel Tng SpaotneldTNTAC KAl TNS XPHONG.

Apon goptiov
To Bdpog kat n 5pacTnPEIOTNTA TOU XPOTN £60PTWVTAL ATIO TA AVAPEPOHEVA OPLa.
H petagopd optiou amd tov xpriotn Ba mpénet va Baciletal oe emrtéma agloAdynon Kivduvou.

NepiBailov

ATo@UYeTE TNV €KBEON TNG CUOKEUNG O SIAPPWTIKA OTOIXEIR OTTWG VEPO, 0&€a Kal AN Lypd.
Amo@uyete emiong S1aBpwTikd mePIBAAOVTA, OTIWE AUTA TIOU TIEPIEXOUV AUUO, Yia TTapddetyua,
KaOw¢ auTtd pmopei va mpokaAéoouv v mpoéwpn ¢Bopd.

ATIOKAEIOTIKA Yla Xprion o€ Bepuokpacia Petagld .
-10 "Ckat 50 °C é > oA /A 1m

Katdhnho yla e€wTepikn xprion
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7 2TaTIKn euBuypAuuIon

O1 08nyie¢ TnG evétnTag auvtric mpoopi{ovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.

1. ONOKANPWOTE TN OTATIKN eVBuypduuion 2.  Aokipég Badiong.

OUUPWVA PE TO TTAPAKATW SIdypappa. A H Aertoupyia ESK+ mpémet va

Tpaupr GoETIONG empBePaiwveral amd Tov xpHotn mpiv
TIEPTATA OEL 0TO AKPO. (BA. ZuufouAéc
gvBuypdauuIoNC Kal mpooapuoyn

Tpoxavtipac otaBepdéTNTac)

PuBuiotrig cuctolyiag ehatnpiwv

Aovag
TTEPIOTPOPNAG
yoévatog

Kdtw 6yn Tou miaiciou

Ekteivete MARPWE TO AKPO Yla VA ATTOKTAOETE

npéofacn otov pUBUIOTH.

MNeplotpéPte Tov PYOMIZTH ZYZTOIXIAX

EAATHPIQN yta va meTuxeTe TNV €mOuUUNTr

0TaBEPATNTA Y1 TO CUYKEKPIUEVO

AKPWTNPIOOUEVO ATOUO. ZNUEIwoN: Oa mpEmel va

akoUyovTal KAIK 6Tav aMAlel n pubuion.

O puBUIOTAC ac@alilel autopata.

Ypi€te TN ZYZTOIXIA EAATHPION yia va peiwoete

™ otabepotnTa.

Zeo@i€te TN ZYZTOIXIA EAATHPIQN yia va

auvénoete Tn otaBepdTNTA - Agite MOpaATAVW.
Kévtpo

) Av XpelaoTel, 0 puBUIOTAG pmopei va emavéNDel
aoTPAYAAoU

OTNV EPYOOTACIaKH pLOUION. AUTO pmopEi

va emtevyOei pEWWVOVTAG Tn 0TabepoTnTa
KaTd €61 NXNTIKA KAIK arrd T péylotn pubuion
otabepoTnTac.
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8 Pubulon dkpou

PuBuiote wg mpog ) otatikn evBuypdupion, dmwc ameikovifetal T 0dnyieg TPOCAPUOYAS

ESK+ mmou cuvodelouv T povada.

PUBuion BalBidag amoofeotrpa - Av, LETA TOV TTPOYPAUUATIOMO Yid TIPWTN GopPd, 0 XPHoTNG
Slamotwoel urepBoAIKn 1 TTOAU piKpr amdoBeon oTo TENOG TNG TAAAVTEUONG, UITOPE( va puBUILOTEL
n BaABida amooBeotrpa. (BA. PUBuion BaABidac amooBeotripa) Metd amod omotadrimote pUBJIoN TNG
BalBidag amooPeotrpa MPEMEI mavta va yivetat Aemtopepnc pubuion. (BA. Aerrtouegpric pubuion)

8.1  Aertoupyia SmartlP

O1 0dnyiec TnG evotnTacg autric mpoopifovtal uévo yia xprion amé 1atpoug.

ApXIKA eyKatdotaon (mpwtn Xprion)

ENAP=H
»N_S »w_& w
~ ~
M\nenc  MAApeng  MArpng M\pnc  MApeng MApnc  Mfpng
éktaon Kapyn  éktaon Kapyn  éktaon Kapyn éktaon

e 6 OEUTEPONETTA TO PEYI0T) e -

ANAMONH

TIPOYPAUHATIOHOU

BaBuovounon dkpou Kat €i0060¢ o€ Asttoupyia

yla Tov xpr']orn
PRRRRARE e L
= AmaITolvIaI mepino 12 m  ——jimm— NAKOMH

Mpoypappatiopog @

RRRAXXARARX

N\ )\)\;\A /\ A ﬁﬁff

Tradian petapolr e taybntag yia nepimou 200 Pripata
—nnoguyete va KaBioeTe Katd T SidpKeta Tov poypapaTiopod +

—

J’x2

Kapyn peyahotepn amd 40°  MARpng éktaon

8.2 Aenmtouepnc puBuion

O1 0dnyiec NG evotnTag autric mpoopifovtal T600 yia Tov 1aTpd 600 Kal yid Tov XpHoTh.

ENAP=H

&g‘ %C
— — —» —
~~J M

Mfpne  MAdeng
Kapyn  éxtaon

ANAMON

MArienc  TApeng

Mrpng
3 Kapyn  éktaon

£ktaon

o 6 OEUTEPONETTA TO PEYIOTO e
@
[ A rb rb rb

[ 2 ]
o (d Al A d
RARARXRRARXNAFAR
Tradiakn petapoln me taybnTag yia nepimou 200 Pripata .

—Anoguyete va kaBioeTe katd ™ SidpKeta Tov TpoypapaTIopol

ﬂé
- ~

Ix2

M\png éktaon

Kapyn peyautepn amo 40°
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8.3 PuBulon BarBidag amooBeotripa
O1 08nyiec Tng evéTnTag avtric mpoopifovtal udévo yia xprion amné 1atpoug.

PuBpiote Tn BaABida amoofeotripa TPV amod TNV évapén Tou TTPOYPAUUATIOUOV.

MNa avénuévn améoBeon ¢ TeAKAG TPOOoKpouang, TEPIOTPEPTE TN BaABida de€iooTpoga (KAe1di
2,5 A/F).

PuBuiote TNV avtiotaon Tou amooPeoTpa EVW TO AKPWTNPLACHUEVO ATOUO TIEPTIATAEL APYA.

Y€ QUTA TNV TAXVUTNTA, TO €Mimedo amoofeong mpémel va pubuIoTel otnv uPnAdTEPN avtioTaon
TToU €£AKONOUBEI va EMTPETEL OTO YOVATO VA EKTEIVETAL TTAIPWG KA VA TIAPAUEVEL EKTETAUEVO
KaB' 6An T Sidpkela TG @Aong otPIENG. Autd Ba TIPETEL VA €XEL WG ATTOTEAECHA TNV EEANEYN
™G TENIKNG TPOOKPOUONG 0 UYNAOTEPES

. P0Buion BaABidag aroocBeotrpa

TaxuTNTEG.

. L , . MEPIZTPO®H
Kdvte Aemtopepr} puBbuion kabwg mpoyxwpd I" BAABIAAS
n Sokiur, empPePaiwvovtag mavia 6Tt To AKPO AEZIOSTPO®A
eKTEIVETAL AN PWG KATA TO apyo Badiopa. A MEIQSH
Snueiwon... OtTumkég mMpooauéAoelg eival 1/4 g TH2 TEAIKHZ
OTPOPNC €W &Tou N BaiBida emdpdoel, evw oTn NPOZKPOYZHZ
OULVEXEIa Ba TIPETTEL VA XPNOIOTTOIOUVTAL HIKPOTEPEC i @
TIPOCAUENTELC YIA TN BEATIOTOTOINCN TNG TEAIKAG 5 O]

TTPOOKPOUONC.
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8.4 Xpron tou SlakoTTN EMAvVaPopdg
O1 0dnyie¢ TnG evétnTag avtric mpoopi{ovtal udévo yia xprion amné 1atpoug.
Apxiki pUBUION, BaBpovounon Kat MPOYPAUHATIGHOG

«  EmMéyel TIC epyooTACIOKA TIPOETIAEYMEVEC PUOUIOEIC TTPOYPAMMATIOUOU

- Ewoépxetal otn Aettoupyia Babuovopunongc Kai, 0Tn CUVEXELD, 0TN AelToupyia
TIPOYPAUMATIOHOU.

1. MatAoTE TO KOUUTI EMavaPOPAG, To omoio empBeRatwveratl Pe 1 pmm.
2. Evtdg 2 Seutepolémtwy mATHOTE EavA TO KOUUTT Emavagopdg, To omoio empBeRaiwveTal Ye

2 pmum.

3. Evtdg 2 Seutepoléntwy matriote Eavd To Kouumi emava@opdc, To omoio emPBeRalwveTal e
3 pmm.

Nemtopepng pUOUION

- Ewoépxetal otn Aettoupyia mpoypauUaTIopoU EEKIVWVTAG E TIC TPEXOUOEG PUBUIOELQ
TIPOYPOUMATIOHOU

1. MatioTe To KOUuTi EMavapopdg, To omoio empPeRatwveratl pe 1 pmr.
2. Evtdg 2 Seutepolémtwy mATOTE EavA TO KOUUTT emavagopdg, To omoio empBeRaiwveTal Ye
2 pmm.
Baoikn emavagpopd
«  Emava@épel TI¢ MpoypaupaTIOUEVES Ao ToV XPHOTN PUBUICEIC 0TNV KAVOVIKNA AgiToupyia.
1. MatioTe To KOUUTI EMavaPoPAg, To omoio empBeRatwveratl pe 1 pmm.
>nueiwon... MpénelmavTa va mpaypatonoleftal Bacikr) emavapopd HETE TNV ToroBétnon
HITOTaPIWV.
MNéte npémet va yivetal KAmola amo Tig mapandavw EmMava@opEG;
« To dkpo Sev amokpivetal Katd tn SOKIUr omolacdnmoTe amnod Tig akoAoubieg evepyomoinong

yovatog

«  AyvwoTtn Aertoupyia dkpou

+ Metd v al\ayn 1| emavacuvoeon Twv OIOKOTITN
unataplwv (Baoikn emavagopd) 4, | emavagopdg

Av n povada xpelaotei va emotpagei otnv Blatchford, apaipéote kat anmoppiPte Tig
pmatapieg. (H améppipn mpénet va yivetat cUU@WVA PE TOUG TOMKOUG KAVOVIGUOUG
XEIPLOHOU amofAfTwv.)

143 938250PK2/1-0421



9  2UUPBOUAEC eLBLYPAUUIONG KAl TTOOCAPHOYT] 0TaBePOTNTAC

O1 0dnyiec NG evéTnTacg autri¢ mpoopifovtal uévo yia xprion amé 1atpoug.

l Apxri |
EuBuypappiote cUP@WVA UE TIG CUOTACELG
> (KvAun Katakopuen, ypapun @optiong
HEOW TOU KEVTPOU TOU YOVATOG)
A Me Tov xpnotn c’:pego Kal T
4KPO POPTWHEVO
AvTIKaTOOTAOTE +
T;:i‘]gggg? Nat Me 100% tou Bapoucato | ‘OXt
AKPO, HITOPEL 0 XPHOoTNG va
A KAUPEL To yovato;
nueiwon...0 xpriotng
A Nal Y OTEKETAI OE TAPAMNAEG
paBdoug, pe amair otipEn v
Eivai to Nat oTo KiyKAiSwpa.
EAAOTIKO P Eivai tomoBetnpévo
Stanceﬂex @« ehaoTiko Stanceflex oto
ToAO. yovato;
HahaKo; ZNnTioTE amd Tov XPHOTN
| ‘Oxt va Badioel
Ox! ~ X APTA
Ll
Y v
Avérote Nat - - - ; AnelevBepwveTal
< v <] MnmwcTo mélua éxet Oxt OO TO YOVATO KAT
;;Tg;g?a < xapndy GYT10T0$H om TNV AMOPAKPUVON TWV
| payiaio kapyn; AWV;
KN, : SakTuAwy,
Y Oxt T Nat
Aué€riote Tn otaBepotnTa® ZnTAOTE amo Tov XPHoTn
va Badioet
pe KANONIKH TAXYTHTA
<
§ AnehevBepwveTal
OxXt |  opaka o yovato kata
TNV AmMOUAKPUVON TWV
L, 0 SakTuAwy;
KATW Oy Tou maisiou
Y Nat
Mewote tn otabepdtnTa* Znth . .
nNtoTe and Tov Xpriotn
P va Badioet
- PHIOPA
d
- d
- A\ 4
0 AmnelevBepiveTat
*nueiwon: / < Xt OpaAd To YovaTo KaTa
Mnopogy va Kdtw 6Yn Tou MAatciov m 01160 i oLitd
i G AKTUAWY,
yivouv apxika - aduvapia
KOTA TPOCEYYIoN o U p
TIPOCUPHOYEG OE Av n pgiwon g Y Nat Vgggm‘:{l
Bripata twv 21 \ evaioBnoiag Sev €xel AAn
TIEPIOOOTEPWV KAIK enidpaon ekTOC amod ™ ¢ 4 ‘
Ka va akohoubnoel Heiwon g oTabepdTnTag, **Tnueiwon: E}(\;\fergpog;r:;)uinslazfo
Aerrtopepic BeBawbeite 6T TO Evééxetaiva EMApKEC Y10 TIC QVAYKES
Tpooappoyn HITPOOTIVO OTOT £Xel UTTAPXEL avaykn TOU OKPWTNPIACHEVOU Y
€VOC K7)IK, onwg pubuioTei cwoTy, oupPiBacuou QATOHOU KOl TIPOGAPHOOTE
amaiteitat SnAadn ot épxetat o P§T0§0 me avaldywc**
£Magn pe To mhaioto dtav HEYIOTNG
gpappoletal poptio. Av TaxUTNTOg
Sev TO KAVETE AUTO, PmopEi Badiong kat
va tiBetat o€ Aertoupyia To Tou emnéSou
PpEvo dTav yivetal umep- otabepotnTag - -
£ktaon I H puBuion oAokAnpwbnke I
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10 Odnyiec mpooapuoyrc

O1 0dnyie¢ TnG evéTnTag auvtri¢ mpoopi{ovtal udévo yia xprion amné 1atpoug.

10.1  AMayn Twv ehaocTikwy Stanceflex

EANaotika Stanceflex
6‘;\

o o
W &

2316
35° 45° 25° 70°

(TomoBeteitat
w¢ otdvtap)

>

>TACIUO Kaupn yovatou petd and kpouon
TITEPVAC

A&ovac
TEPIOTPOPNAG

0-8 mm

+8 mm
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10.2 PUBuion umpooTivol oTor - PuBuIloueVOS 0TPOPEQS

O1 08nyie¢ TnG evétnTag auvtric mpoopi{ovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.

) g
¢ D
‘)
‘:/ 4

Zeo@i€te T Bida oVoIEng
TOU OTPOYEQ. 2TPEYTE TO
WOoTAPLo TOU EUPONoV WoTE
v yivel 0pato To omeipwpa
ka1 epappoote Loctite 222.
Enavacuvappoloyrote
kat Bréwote mMipwg 10
wOTApLo Tou ePPoNov otV
P in ,@apxu(r'] Tou B¢0n. To maioto
TIpEMEL TP val PpiokeTat
o€ ehagpd Kapyn.

E@apudote ENa@pL @opTio £KTAONG OTO YOVATO
kal EePIOWOTE 0TASIOKA TO WOTHPLO TOU EPPROAOU
(empunkUvovtag Tov KUAVOPO) WG OToU TO AKPO
Tou MAaioiou va givat TapdAANAo Le To EMGvw
MEPOC TNG KVI KNG,

Ynueiwon... NaTnv unootpien
HEeCOMAEUPIKOL popTiov, Elval amapaitnto
va eival TomoBetnuéva Ta TakAaKIa oToT
OTO TMAAOI0 Kal N TTAEUPIKT) TIAAKA. AEN
QTTAITETAL TAUTOXPOVN TTANENG EMAPH
HETAEY TWV OTOTT Kal TNE KVAUNG.

Apaipéote tn Bida amdoBeong Tou
otpo@éa, epapuoote LOCTITE 222 oto
OTEipWHUA, EMAVACUVOPHONOYHOTE Kal
opi€te.

*3E KAMIA MEPINTQXH AEN MPEMEI
NA EINAI OPATH H TPAMMH EAEMXOY
THX PABAOY TOY EMBOAQY KATQ
AMO TON XTPOOEA.

PUOuUIoN pmpooTivou otom - Mn puBui{opevn £é§umnvn mpoBeon
(Onwc eival TomoBetnpévn o mahaloTePa LovTéNa SmartlP.)
Aev amarteital pvBuIoN dTaAV YiveTal Xprion autwy Twv KLAiVOpwv. Aattolv tTnv mAfjpn cUoELEN

TOU PITPOCTIVOU OTOTY, OTIWG QaiveTal 0To 2TAdI0 1.
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10.3 lMepattépw pubUioElC

O1 0dnyie¢ TnG evéTnTag auvtri¢ mpoopi{ovtal udévo yia xprion amné 1atpoug.

ZOunTwpa

Noon

To yovato Sev otabepomoleital

Auénote v evalednoia Tou ESK+

MeTakivioTe T OrKn Tpog Ta eunpdg

AVTIKATAOTAOTE TOV UNXaviopo otabepomoinong
av €xel urmooTel {nud To Mow AKPO TOU PPEVOU

EAéy€te To ehaoTikd Stanceflex kai, av xpeldletat,
QVTIKATOOTNOTE TO

(BAéme eAdx10TO TMAXOG KATA T GUUTTIEON OTNV
evoTnTa Kduyn yovdrou petd amd kpolon ntépvac)

To yoévarto Sev ameAeuBepwveTtal

Melwote Tnv evaiodnaoia Tou ESK+

EAéy&te Tn owoth puOBUION UKoug TNS pdpdou
Tou guPdAov

MetakivrioTe T Brikn pog ta miow

H avopwon tng ntépvag ivat oA uPnAn
Katd TN SIdPKELa TNG TANAVTEUONG

BA. 08nyieg xpriong Tou Kuhivdpou eAéyxou

H aviupwon tn¢ ntépvag givat moA
XapNAR katd Tn SidpKela TG TAAAVTELONG

BA. 08nyieg xpriong Tou KuAivdpou eAéyxou

O xproTNG AVTIHETWTTICEL TENIKN
mpdokpouon

BA. 08nyieg xpriong Tou Kuhivépou eAéyxou

H ouokeurj Sev ekteiveTal TMARPWCE KATA TN
Sldpkela TG TANAVTEUONG

BA. 08nyieg xpriong Tou Kuhivdpou eAéyxou

Av, apoU akolouBrioete auTéq T 0dnyieg, e§akolouBeite va éxete MPOPBANUA pe TN AgtToupyia,
EMKOWWVAOTE PE TNV OPASA TTWANCEWY OTNV TTEPLOXH OAG YL GUHBOUAEG.
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11 Odnyiec ouvappoAdyNoNC
O1 08nyie¢ TnG evétnTag auvtric mpoopi{ovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.
11.1  ANayr) anooBeoTtripa UmpooTivol OTom

‘Otav TomobeTeiTe VEO UMTPOCTIVO OTOT, TTAVTA VA eMavapUBUICeTE Kal, KATA TEPIMTWON,
VA ENEYXETE TO HNKOG TOU KUAIVEPOU, av gival epodlacuévog pe pubuil{dpevo otpogéa.
(BA. POBuion umpooTtivol otom - PuBui{éusvos otpopéag.)

@
9=, 4

11.2 ANy} OTOTT KVrNG

n AQAIPEOTE TA OTOTT KVANG KAl TA KATAAOLTTA
OUYKOMNNTIKAG ouciac. KaBapiote kat TpiPte
ENaAPPA TIC EMPAVEIEG TTPOCAPHOYNG.

Epapudote Loctite 424 otig emepdveleg
TIPOCAPHOYNG. MESTE T OTOT KVAUNG WOTE
va TonoBetnBouv otn B€on Toug.
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11.3 Agaipeon Tou pnxaviopou ESK+

O1 08nyie¢ TnG evétnTag auvtric mpoopi{ovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.

A@aipéote OAn TNV TIpo-
@OPTION Kal KaTtaypayTe
oV aplBud TwV KAIK

Kétw éyn Tou
mAaiciou

Agaipéote
TAAQVTWVOVTAG

Mmopeite va kaBapiogte To UAIKS TNG Taviag ppévou PE XapTi. KaBapiote To dvolypa pe
Mn xpnoiuoroleite SIONUTEG. KatdAANAo SlaAUTn
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11.4 AVTIKOTAOTAON TOU pPNXavIiopou ESK+

O1 08nyie¢ TnG evétnTag auvtric mpoopi{ovtal udévo yia xprion amé 1atpoug.

ZTPEPTE TNV MAEUPIKNA TTAGKA TIPOG

@

S~ 00 pd
0 I'IPOZANATO/\IZMOZ(? !
EINAI ZHMANTIKOZX! LH
JUVaPHONOYNOTE TIG eMIMESES TTAEVPEC

e T evoei€elg (RH, LH) va kortolv mpog
Ta péoa.

TA TAVW, WOTE VA EVOUYPAUMIOTEL N OXIOUN OTNV ATPOKTO (2) YE ToV Bidwote tnv dtpakto
meipo (1), Xwpi¢ SPwC va TNV TOMOBETHOETE 0€ AUTO TO OTASI0. oTo maioto.
JUvVOpHONOYNOTE
TAAAVTWVOVTOC

=
. ©
=

Epappdote Eava v mpo-
@OpTION, pe TO0a KK 600
KataypagnKav mponyoupévac.

Katw
oyn Tou
mAaiciou.

150 938250PK2/1-0421




12 Texvikd oTolxEla

EVpoc¢ Tipwv Beppokpaciag -10°C éwg 50°C
XEIPIOMOU Kal pUAAENG:

Bdpog e€aptnuatwy:

4 xoyMieg 1,15kg

Stanceflex evog koxhia 1,27 kg

Eninedo owpatikAg SpactnpldtnTac: 2-3 (4)
Méyioto Bdpog xpnotn:

Enimeda owpatikng 125 kg

SpaoTtnplotntag 2-3 100 kg
Enimedo owpatikng

SpaoTtnplotnTac 4

Eyyug npoodptnua: 4 KoxMieg

1 Stanceflex evog koxhia

(Blatchford)

MNepipepikd mpoodpTnua eyKTrpag owhrjva 30 mm

guBuypaupong: 1] APOEVIKA TTUpapiSa

(Blatchford)

YPOG KATOOKEVNG: (BA. mapakatw Saypdupata.)

"YPOoG KATAOKEVRG

4 koxMieg
Y [
36 mm 36 mm
Y \
3
223 mm 262 mm

i
[
1

MNepipepikn mupapida ZPIYKTAPOG TTEPIPEPIKOU
owAnva 30 mm
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Stanceflex

45 mm

223 mm

MNepipepikn mupapida

45 mm

262 mm

ZPIYKTAPAG TTEPLPEPIKOU

owAnva 30 mm

13 NMAnpo@opiec mapayyeAiac

Totykpag mepipeptko 6wArjva 30 mm Neproepikn mupapida
— |SMARTIP| | 30 |[smARTIP| 4B | PYR |
4 xoy\wv Tovato Mpocappoyéag XQIyKTpag mepipepikol Tovato Mpocappoyéag Mepipepikn
SmartlP 4 xoyMwv owhiva 30 mm SmartIP 4 koMo Tupapida
e |SMARTIP| | 30 |[smMARTIP| SF | PYR |
tanceflex
Tovato ZQIYKTpag MEPIPEPIKOD Tovato Mepipepikn
SmartlP Stanceflex owhiva 30 mm SmartIP Stanceflex nupapida
Avtal\aKTIKA e§aptriipata EAaoTtiké Stanceflex
TTolxeio Ap. e€apt. Trolxeio Ap. e€apt.
JUYKPOTNUA YOVATOG 25° PoC (Mahako) 231608
St P 239149
anc’e ex : 35° AEUKO 231606
Kapgida z—:uleuypquulonc 234914 45° MNoptokai (TommoBeteitat
punxaviopou ESK ] 231607
- - w¢ oTavap)
Takdkl umpooTivoL oToT 234903 70° Mmhe (SKAnpo) 231609
Kit unxaviopou
otabepomoinong ESK+ 239949
2TOT KVAUNG 233810
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FCC Compliance Statement
This device complies with part 15 of the FCC Rules. C
Operation is subject to the following two conditions:
1. This device may not cause harmful interference.

2. This device must accept any interference received, including interference that may cause undesired
operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant

to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates uses and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference

to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one or more of the following measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

—Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
—Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user’s authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation. This device must not be co-located or operating in
conjunction with any other antenna or transmitter.

Responsible party: Blatchford Inc.

1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342
800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636
customerservice@blatchfordus.com

RSS Compliance Statement

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:
1. this device may not cause interference, and

2. this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of
this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
1. il ne doit pas produire d'interference et

2. I'utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique requ, méme si celle-
ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that it does not
emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Safety Code 6, obtainable
from Health Canada’s website Blatchford Inc. 1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342.

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636 customerservice@blatchfordus.com
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EuBuvn

O KATOOKELAOTHG GUVIOTA TN XPrON TNG OCUOKEUNG UOVO UTIO TIC KABOPIoUEVEG CUVONKEG Kal
yla Toug TTPOPBAETTOEVOUS OKOTIOUG. H GUOKELN TTPETTEL VA CUVTNPEITAL GUPPWVA UE TIG 0dNYieg
XPNong mou cuvodevouv T cuokeur). O KataokeuaoTng Sev @épel euBUvn yla omolodrmote
Suopevég amotéAeopa mpokAnBei amd ouvduaopolg e€apTnudtwy mou Sev €xouv eyKpIOEei amo
autov.

Motétnta CE

To mpoidv autod IKavoToLEl TIG anmaltoelg Tou Eupwmaikol Kavoviopou (EE) 2017/745 nepi
LATPOTEXVOAOYIKWV TTPOTIOVTWV. To TIPOIOV auTo éxel TaSivounBei wg laTPoTEXVONOYIKO TTPOIOV
Katnyopiag | oupPWva pe Toug Kavoveg Tagivopnong mou meptypdgovtal oto mapdptnua Vil
Tou KavoviopoU. H dnAwon motétntag EE SiatiBetal otnv akdhoubn dievBuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

M D latpotexvoloyIko TIPOidV /].ITHI) MoA\amAr xprion — o€ évav povo acBevr

g

JuppatétnTa

O ouvbuaopdg pe poidvta enwvupiag Blatchford eykpivetal faocel Sokipwv clpPwva pe Ta
OXETIKA TIPATUTIA KAl TNV 08nyia mePi TwV 1OTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTEPIAABAVOUEVWV
Sopikwv Sokipwy, cuppatotntag Slaotdoswy Kal mapakohouBoluevng andédoong mediou.

O ouvduaouog pe evaANAKTIKA TTpoiovTa pe ofjuavon CE mpémel va mpaypatomoleital BAcel
TEKUNPLWHEVNG emitomiag a§lohdynong kivduvou mou €xel Sie€axOei amo 1atpo.

Eyyunon
H ouokeun autr KOAUTITETAL Ammd £yyunon yia 24 PNVeg, n tavia ¢pévou yia 12 Jrveg.

O xpriOTNG TIPETIEL VO EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEC 1] Ol TPOTIOTTOIROELG TTOU SV €X0UV EYKPIOE(
PNTA EVOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £yyUNoN, TIG ASELEC AslToupyiag Kat TIG e§alpEoElC.

Avatpé€te atov lototono tng Blatchford yia tnv tpéxouca mArjpn SnAwon eyyunong.

Avag@opa cofapwv MEPICTATIKWY
ZTnv amifavn MEPIMTWoN TOU TPOKUYPEL KATIOI0 GoRapd TTEPIOTATIKO GE OXEON LIE TN CUOKEUN
auTh, auTo Ba mpémel va avagepOei 0TOV KATAOKELAOTH Kal TIG apuodieg eBVIKEC apxéc.Oéuata
nepiBdAlovtog
To oUpBoro autd SnAwvel &Tt To TPOTOV TIEPLEXEL NAEKTPIKA/NAEKTPOVIKA e€apTripata
r/kat pmatapieg mou Sev mpémnel va anoppintovtal padi pe Ta yevika anéfAnTa n va
ATIOTEPPWVOVTAL OTO TEAOG TNG (WI\G TOU TIPOIOVTOG,.
210 TéNoG TNG {WNG TOU MTPOTIOVTOC, OAA TA NAEKTPIKA/NAEKTPOVIKA e€apTraTA
I /KAl pratapieg mPETEL va AVAKUKAWYOVTAL F) va anoppintovTal cUN@wvVa Pe
ToUuG IoXVOVTEG KavoviopoUG yia Tov Xelptopd AHHE (AmoBAnTta nAekTtpikou Kkalt
NAEKTPOVIKOU EOTTAIGHOU) 1| UE TOUG L0OSUVALOUG TOTIIKOUG KAVOVIGHOUG. To utdAotrmo mpoidv
Ba mpEmel va avakuKAWVETaAL OTTou auTo gival SuvaTOV CUUPWVA LIE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOOUG
avaKUKAwoNG amoBAATwv.
lMNa va cupPdiel otnv mpdAnyn mbavwv BAawv oto mepIBArlov 1 TRV avBpwrivn uyeia Adyw
¢ ave€éNeyKTNG amopppng amofANTwy, n Blatchford mpoo@épel pia unnpecia avdktnong.
EmkovwvAoTe HE TO TUAHA eUTNPETNONG TIEAATWV VIO AEMTOUEPELEG.

AlatApnon TnG ETIKETAG CUOKEVAGIAG

JuvioTdtal oTov 1aTPd va Slatnpei TNV ETIKETA TNG CUCKELATIAG WG APXEIO TNG TTAPEXOUEVNG
OUOKEUNG.
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http://www.blatchford.co.uk

AvVayvwpioEIG EUTTOPIKWY CNUATWV
Ot ovopaoieg SmartlP kat Blatchford sival onpata katatebévta tng Blatchford Products Limited.

Kataxwpnpévn S1ebBuvon Kataokevaotn
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Baoilelo.
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1 Apraksts un paredzéetais merkis

Si lietodanas pamaciba ir paredzéta specialistam un lietotajam, ja vien nav noradits citadi.
Termins ierice $aja lietosanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu SmartIP.

Ladzy, izlasiet un parliecinieties, ka izprotat visu lietoSanas pamacibu — it Tpasi visu informaciju
par drosibu un apkopes noradijumus.

Pielietojums

Stierice ir jalieto tikai ka apaksejo ekstremitasu protézes dala.

Paredzéta vienam lietotajam.

Siierice ir programméjams, mikroprocesora kontroléts celis ar requl&jamu galéja trieciena,
ekstenzijas amortizéSanu un kermena masas aktivizétu pielagojamu stajas kontroli.

Funkcijas
+ Vieda programmésana fleksijas kontrolei
« Manuala galéja trieciena un ekstenzijas kontrole
- Erta staigasana no |oti Iéna lidz straujam atrumam
- Vienmériga atruma palielinasana, izmantojot uzlabotu programmu
+ Kermena masas aktivizéta stajas kontrole
« Stanceflex opcija uzlabo komfortu
« Paredzamais bateriju darbibas ilgums ir 9-12 ménesi normalas lietosanas rezima.
+ Cela fleksija 140°
« 4 skravju opcija samazina konstrukcijas augstumu

Aktivitates limenis
lerice ieteicama lietotajiem ar potencialu sasniegt 2. vai 3. aktivitates limeni. No $is ierices
lietosanas labumu var gat ari dazi lietotaji ar 4. aktivitates limeni (kermena masas ierobezojumi ir
visiem aktivitates limeniem), skatiet Tehniskie dati).
Protams, pastav iznémumi, un musu ieteikuma vélamies pielaut unikalus, individualus apstaklus,
un jebkurs $ads lemums ir japienem, ja ir skaidrs un pardomats pamatojums.
2. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat ar spéju Skérsot nelielas vides barjeras, pieméram, ietves malas, kapnes vai
nelidzenas virsmas. Tipiski cilvékam, kas parvietojas ar ierobezojumiem arpus majam.
3. aktivitates limenis
Spéja vai potencials parvietoties ar mainigu tempu.

Tipiski cilvékam, kur$ var neatkarigi parvietoties arpus majas, skérsojot lielako dalu vides barjeru,
un kuram var bat profesionala, terapeitiska vai fiziska aktivitate, kam nepiecieSama protézes
izmantosana, kas parsniedz parastu parvietosanos.

4. aktivitates limenis

Spéja vai potencials staigat, kas parsniedz parastas parvietosanas ar protézi prasmes, pielaujot augstu
triecienu, stresa vai energijas pakapi. Tipiski bérnu, aktivu pieauguso vai sportistu protezésanas
vajadzibam.
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Kontrindikacijas

Siierice var nebdit piemérota lietotajiem ar 1. aktivi

1. aktivitates limenis
Spéj vai ir potencials izmantot protézi, lai parvietot

itates limeni.

os ar palidzibu vai staigatu pa lidzenu virsmu fikséta

tempa. Tipiski personai, kura spéj staigat majas ar vai bez ierobezojumiem.

Kliniskie ieguvumi

Pieradits, ka mikroprocesoru kontroléta véziena ierice (IP):

Palielina stabilitati un kustigumu uz slipam vi
nekontrolé mikroprocesori.

mikroprocesori.

mikroprocesori.

2

A

A Vienmér apzinieties iespieSanas
bistamibu.

A Par jebkadam veiktspéjas vai
ekstremitates funkcionésanas
izmainam, piem., nestabilitati,
dubléjosu darbibu, ierobezotu kustibu,
nevienmérigu kustibu vai neparastiem
troksniem, nekavéjoties zinojiet savam
pakalpojumu sniedzé&jam.

Drosibas informacija

jaievero.

A

Ejot pa kapném leja un jebkura cita
laika vienmér izmantojiet kapnu
margas, kad tas ir pieejamas.

A Jebkuras parmérigas papéza augstuma
izmainas péc salagosanas pabeigsanas
var nelabvéligi ietekmét ekstremitasu
darbibu.

Parliecinieties, ka brauksanas laika
tiek izmantoti tikai atbilstosi aprikoti
transportlidzekli. Visam personam,
vadot mehaniskos transportlidzeklus,
ir jaievéro attiecigie satiksmes
noteikumi.

AN

Smagas slodzes gadijumos jaievéro
piesardziba, jo ta var nelabvéligi
ietekmét ierices stabilitati.

158

rsmam un kapném, salidzinot ar celiem, kurus

Samazina enerdijas patérinu un kognitivas prasibas, salidzinot ar celiem, kurus nekontrolé

Atvieglo ieSanu dazados atrumos, salidzinot ar celu protézém, kuras nekontrolé

Sis bridinajuma simbols izcel svarigu drosibas informaciju, kas rapigi

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
ieteicams sazinaties ar specialistu.

& Izvairieties no parmériga karstuma un/
vai aukstuma iedarbibas.

lerices montazu, apkopi un remontu
drikst veikt tikai atbilstosi kvalificéts
arsts.

Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
ierices iestatijumu.

Siierice nav paredzéta lietosanai,

ja iegremdéta Gdeni, vai ka protéze
dusai. Ja ekstremitate noklast saskaré
ar adeni, nekavéjoties noslaukiet sausu.
Izvairieties no spécigu magnétisko
lauku avotiem, elektriskajiem
traucéjumiem, mitra vai pulveri
saturosa gaisa.

Vérsieties pie pakalpojuma
sniedzéja, ja ierice ir jalieto kopa ar
kardiostimulatoru vai citu medicinisko
elektronisko ierici.
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3 Uzblve

Galvenas dalas
+  Neséjkonstrukcija Oglekla skiedru kompozits & neriséjosais térauds

. Sasijas konstrukcija Aluminija sakauséjums, nertséjosais térauds,
inZenierzinatnu termoplastiska plastmasa,
ar Skiedram pastiprinats (azbestu nesaturosa) berzes materials.

- Distalais kupols Aluminija sakauséjums

- Distala piramida Titans ar nertséjosa térauda skravi

- Distala caurulites skava  Aluminija sakauséjums

- Celakauls InZenierzinatnu termoplastiska plastmasa

- Stanceflex gumija Dabiskais kaucuks

+ Stanceflex saite Kevlar

«  SmartlIP bloks Aluminija sakausé&jums, nertséjosais térauds, titans,

inZenierzinatnu termoplastiska plastmasa,
elektroniskas sastavdalas, baterijas

Sastavdalu identifikacija

Stanceflex

.
»

4 skraves

Sasijas
konstrukcija

Stanceflex gumija

Stanceflex saite

Cela blodina
Baterijas

Slodzes neséja konstrukcija

Caurulites skava
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4 Funkcija

Stierice ir vienas ass konstrukcija, kura ietilpst cela 3arnirs, kas savieno 3asiju ar neséjkonstrukciju.
Svara aktivizéts stabilizéjoss cela mehanisms ir ievietots Sasija. Stabilizéjosais mehanisms
darbojas elastigi, kas ierobezo fleksiju stajas laika, kad ekstremitate ir noslogota, un lauj
samazinat triecienu kustiba no papéza.

Stanceflex cela Sasijai ir ar Sarniriem pievienota augséja plaksne, kuru atbalsta gumijas bloks, kas
nodrosina lielaku pretestibu stajas laika, kad ekstremitate ir noslogota, lai vél vairak samazinatu
trieciena slodzi kustiba no papéza.

Cela kontroles cilindrs ir uzstadits 3aja ramja konstrukcija starp Sasijas aizmuguréjo Sarniru un
neséjkonstrukcijas distalo sarniru.

SmartlP kontroles cilindrs izmanto sensorus ieSanas atruma kontrolei un automatiski atbilstosa
veida pielagojas fleksijas pretestibai. Ekstenzijas kontrole tiek veikta, izmantojot fiksétu galéja
trieciena slapétaja iestatijumu.

5 Apkope

Regulari vizuali parbaudiet ierici.

Par jebkadam izmainam 3is ierices veiktspéja, piem., neparastiem trokSniem, palielinatu stivumu,
ierobezotu/parmérigu rotaciju vai nozimigu nodilumu, zinojiet specialistam/pakalpojumu
sniedz&jam.

Informéjiet specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas un/vai aktivitates
limena izmainam.

Tirisana

Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjadeni, lai notiritu aréjas virsmas; neizmantojiet agresivus
tirisanas lidzek]us.

Turpmakie Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.

So apkopi drikst veikt tikai kompetents personals (specialists vai atbilstosi apmacits tehnikis).
Lai saglabatu optimalu veiktspéju, ieteicams katru gadu veikt parbaudi, lai noteiktu
nepienemamu troksni, kustigumu un neatbilsto3u stabilitati. lespéjams, bs nepiecieSsamas
biezakas parbaudes atkariba no tadiem faktoriem ka lietotaja aktivitate, lietosanas biezums un
cela stabilitates iestatijumi.

Parliecinieties, ka lietotajs ir izlasijis un sapratis visu drosibas un lietotajam veicamas apkopes
informaciju.

Noradiet lietotajam, ka ir ieteicama regulara vizuala ierices parbaude un gadijuma, ja tiek
konstatétas jebkadas izmainas ierices veiktspéja, par to ir jazino specialistam. Izmainas veiktspéja
var ietvert cela stingruma palielinasanos vai samazinasanos, nestabilitati, samazinatu cela
atbalstu (brivkustibu) un jebkadu neparastu troksni.

Ja 3o ierici izmanto ekstréemam aktivitatém, tehniskas apkopes limenis un intervals ir japarskata
un, ja nepieciesams, jalidz padoms un tehniskais atbalsts, lai planotu jaunu tehniskas apkopes
grafiku atkariba no darbibu biezuma un rakstura. Tas janosaka vietéja riska novértéjuma, ko veic
atbilstosi kvalificéta persona.
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6 Lietosanas ierobezojumi

Paredzetais kalposanas laiks

Javeic vietgjs riska novértéjums, pamatojoties uz aktivitati un lietojumu.

Celsanas slodzes

Lietotaja kermena masu un aktivitati regulé noteiktie ierobezojumi.

Lietotaja slodzei jaatbilst vietéja riska novértéjuma noteiktajai.

Vide

Izvairieties no ierices paklausanas kodigas vides, pieméram, dens, skabju un citu skidrumiu,

iedarbibas. Izvairieties ari no abrazivam vidém, pieméram, tam, kas satur smiltis, jo tas var
veicinat priekslaicigu nodilumu.

. . . - _ ° - ° M‘]m
Lietot tikai temperattra no-10 °C lidz 50 °C. X J r . x

Piemérota lietosanai ara
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7 Statiska salago$ana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

1. Pabeidziet statisko salagosanu, 2. Staigasanas izméginajumi.

ka adits di a ak. . . . .
a paradits diagramma zema A Pirms ekstremitates izmantosanas

lestradata linija ieSanai protézes valkatajam ir
jaapstiprina ESK+ funkcija. (Skatiet
sadalu leteikumi salagosanai un
Trohanters stabilitates requlésanai.)

Atsperes regulators

& Samazinat
stabilitati

Co)r

Palielinat
stabilitati

Cela 3arnirs

Sasija skata no apaksas

Pilniba izstiepiet ekstremitati, lai piek|Gtu
regulatoram.

Pagrieziet ATSPERES REGULATORU, lai

personai, kurai ir veikta amputacija, sasniegtu
nepiecie$amo stabilitati. Piezime! ReguléSanas
laika jabat dzirdamiem klikskiem, un regulators ir
pasfikséjoss.

Pievelciet ATSPERI, lai samazinatu stabilitati.
Atbrivojiet ATSPERI, lai palielinatu stabilitati, —
skatit ieprieks.

Ja nepiecieSams, regulatoru var atiestatit uz
rapnicas iestatijumiem. To var sasniegt, samazinot
stabilitati par 6 dzirdamiem klikskiem no
maksimala stabilitates iestatijuma.

Potites
centrs
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8 Ekstremitates uzstadisana

Korigéjiet statisko salagojumu, ka paradits ESK+ regulésanas instrukcijas, kas pievienotas

modulim.

Amortizéjosa varsta regulésana — ja péc pirmas programmeésanas lietotajs jat, ka amortizacija
véziena fazes beigas ir parak liela vai parak maza, amortizéjoso varstu var regulét. (Skatiet sadalu
Amortizejosa varsta regulésana.) Preciza reguléSana vienmér javeic péc amortizéjosa varsta

reguléSanas. (Skatiet sadalu Preciza regulésana.)

8.1 SmartlP lietoSana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

Sakotnéjais iestatijums (lietoSana pirmo reizi)

SAKUMS
_.@ e
~

Pilniba

Pilniba
atliekt i

Pilniba
saliekt i

atliekt

Pilniba

Pilniba
saliekt i

atliekt

Pilniba
saliekt

S S
_.f\g_. _./\%_.

Pilniba
atliekt

Maksimali 6 sekundes ———e .

'

TURET

un saciet

Kalibréjiet ekstremitati B
programmas rezimu

atbilstosi Iietotéjam

PARRARRR ~oor <

=—NepiecieSams apm. 12 m (40")=fm=— STOP

L

¥

Programmésana
r- r- r

° o °
(d A d b r'
RRRARRRRRXANA
Pakapeniski mainiet atrumu apm. 200 sol
f— Nesédiet programmésanas laika

us .

N
—l/

SAGLABAT

UN IZIET

—

J x2

Saliekt vairak par 40° Pilniba atliekt

—

8.2 Preciza regulésana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti specialistam un lietotajam.

SAKUMS

ﬁ\g $
— —
~J

Pilniba
atliekt

»N»ﬁ
J

Pilniba
atliekt

TURET

Pilniba
saliekt

Pilniba

Pilniba
saliekt i

atliekt

——— Maksimali 6 sekundes ——p»

<7

° o o o o
' P ri- ri- rh [ Ad {d "l
RRARRAXRARAXNNFR
Pakapeniski mainiet atrumu apm. 200 so|

— Nesédiet programmésanas laika

us .

(d

~~

SAGLABAT

UN IZIET

~

Ix2

Saliekt vairak par 40° Pilniba atliekt
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8.3 Amortizéjosa varsta regulésana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

Pirms sakt programmésanu, noreguléjiet amortizéjoso varstu.

Lai palielinatu galéja trieciena amortizaciju, pagrieziet varstu pretéji pulkstenraditaju kustibas

virzienam (2,5 A/F atsléga).

Reguléjiet amortizatora pretestibu, kad cilvéks ar protézi parvietojas Iéna tempa.

Saja atruma amortizacijas limenis ir jaiestata lielakaja pretestiba, kas tomér Jauj pilniba atliekt celi

un saglabat sadu stavokli visu stajas fazi. Tadéjadi
var noverst galéjus triecienus lielakos atrumos.
Precizi reguléjiet iestatijumus izméginajumu
turpinajuma, vienmér parliecinoties, ka celis pilniba
atliecas lénas iesanas gaita.

Piezimel... Parastie pielago3anas soliir 1/4
apgrieziena, lidz varsts sak darboties, péc tam
regulésana jaizmanto mazaki soli, lai optimizétu
galéjos triecienus.

Amortizéjosa varsta reguléSana

||| PAGRIEZIET VARSTU
' PULKSTENRADITAJU
KUSTIBAS VIRZIENA,

LAl SAMAZINATU
GALEJU TRIECIENU

q4 @
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8.4 Atiestatisanas slédza izmantosana
Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.
Sakotnéjais iestatijums, kalibréSana un programmésana

+ Atlasa ripnicas nokluséjuma iestatijumus.

- levada kalibrésanas rezimu, kam seko programmésanas rezims.
1. Nospiediet atiestatiSsanas pogu, ko apstiprinas 1 pikstiens.
2. 2sekunzu laika vélreiz nospiediet pogu, ko apstiprinas 2 pikstieni.
3. 2sekunzu laika vélreiz nospiediet pogu, ko apstiprinas 3 pikstieni.

Preciza regulésana

- Sak programmas rezimu, sakot ar esosajiem programmas iestatijumiem
1. Nospiediet atiestatiS8anas pogu, ko apstiprinas 1 pikstiens.
2. 2sekunzu laika vélreiz nospiediet pogu, ko apstiprinas 2 pikstieni.

Pamata atiestatiSsana
- Atgriezas pie lietotaja programmeétajiem iestatijumiem normala darba rezima.
1. Nospiediet atiestatiS8anas pogu, ko apstiprinas 1 pikstiens.

Piezimel... Pamata atiestatisana ir vienmer javeic péc bateriju pieslégsanas

Kad javeic ieprieks minéta atiestatiSsana?
+ Ekstremitate nereagé uz méginajumiem iedarbinat cela aktivizacijas sekvences
» Ekstremitates reZims nav zinams

« Péc bateriju nomainas vai atkartotas pievienosanas (pamata atiestatisana)

AtiestatiSanas
slédzis
Atrasanas

5  \icta

Jaierice ir jaatgriez uznémumam Blatchford, nonemiet baterijas un izmetiet tas.
(Utilizéjiet saskana ar vietéjiem atkritumu apsaimniekosanas noteikumiem.)
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9 leteikumi salagoSanai un stabilitates requlésanai

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

I Sakums I

y

Salagojiet atbilstosi ieteikumiem

» (apaksstilbs vertikali, noslodzes linija
cauri cela centram)
A Kad persona, kurai veikta amputacija,
stav un ekstremitate ir noslogota
Nomainiet +
Stgsrcrﬁ?fx Ja Vai tad, kad ekstremitate tiek [ Né&
noslogota par 100%, lietotajs
A var pilniba saliekt celi?
- v Piezime. Lietotajs stav starp
A Ja paralélajiem stieniem, viegli
turoties pie margam. v
Vai Ja
Stanceflex | | Vai celim ir Stanceflex
gumija < gumija?
ir parak
miksta? N Ladziet lietotajam pastaigat
_ e LENI
Né ~
Ll
Y Y
Palieliniet | Ja R _
- - Vai pédai ir maza Né Vai celis vienmérigi
|| dorsalfleksijas | q—| - " . S érigi
pretestibd‘ dorsalfleksijas pretestiba? atbrivojas pareja uz
pirkstiem?
Y Ne Y Ja
Palieliniet stabilitati* Ladziet lietotajam pastaigat
NORMALA atruma
\ 4
<
Né Vai celis vienmerigi
atbrivojas pareja uz
4 pirkstiem?
Sasija skata no apaksas N
VY Ja
Samaziniet stabilitati Ladziet lietotajam pastaigat
o STRAUJ
hal
< < Y
- A\ 4
*Piezt P Ne Vai celis vienmerigi
Séllfjtlnmée'b aptuveno / < atbrivojas pareja uz
regulé§ajnu 5ar veikt 3asija skata no apak3as pirkstiem?
2 vai vairak kliksku nav §pteJ|gs
lielos sojos, péc — Y Ja let
tam, veicot precizu Ja jutiguma atri
regulésanu, pa samazinasanas
: ki nE vienigais rezultats ir iyt P PP
xlagngrpbkllksklm péc stabilitates mazinaianas, Piezime. Parh_ec_nmeneg vai ieguta
jadzibas arliecinieties. ka lespéjams, bis stabilitate atbilst personas,
riel?éé'é aizture ir pareizi nepieciesams kurai veikta amputacija, v
P |J'10re leta P atrast vélamo vajadzigajai stabilitatei un
proti nos?oli:lzesllaiké iestatijumu atbilstosi korigéjiet**
saskaras ar Sasiju. Jato isetggﬁggglt(;lm]ado
neizdara, parmeérigas un stabilitites
izstiepsanas laika var [imeni
nostradat bremzes.

I Regulésana pabeigta I
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10 PielagoSanas ieteikumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidalistam.

10.1 Stanceflex gumiju nomaina

Stanceflex gumijas

Balts Oranzs Sarts Zils

=y e [oe] 0] o] o]
35° 45° 25" 70°

(standarta

variants)

Statiska cela fleksija péc kustibas no papéza

Sarnirs

0-8 mm

+8 mm
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10.2 Prieksgjas aiztures requléSana — reguléjama redze

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

Atskravéjiet
rédzes skavas
skravi. Pagrieziet
virzula stieni, lai
atsegtu vitnes, un
uzklajiet Loctite
222. Atkartoti
savienojiet virzuli
un stieni. Tagad
Sasijai ir jabut
viegli saliektai.

Paklaujiet celi vieglai ekstenzijai un pakapeniski
atskraveéjiet virzula stieni (pagarinot cilindru), lidz
Sasijas mala atrodas paraléli apaksstilba augséjam
galam.

Piezimel... Lai bdtu iespéjama ML
noslodze, nepieciesami aiztures paliktni
uz sasijas un sanu plaksném. Vienlaicigs
pilns kontakts starp aizturém un
apaksstilbu NAV nepieciesams.

Iznemiet rédzes amortizacijas skravi,
péc tam uzklajiet LOCTITE 222 uz
vitném, atkartoti montéjiet un
pievelciet.

*VIRZULA STIENA ORIENTEJOSA LINIJA
NEKADA GADIJUMA NEDRIKST BUT
REDZAMA ZEM REDZES.

Prieks$éjas aiztures regulésana — intelektiska protéze bez regulésanas

(izmantots vecakiem SmartlP modeliem)

Lietojot 3os cilindrus, regulé$ana nav nepieciesama. Saja gadijuma ir pilniba japievelk priek3éjas

aiztures, ka paradits 1. soll.

168
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10.3 Papildu regulésana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.

Simptoms Risinajums

Palieliniet ESK+ jutigumu

Parvietojiet uzmavu uz prieksu

Nomainiet stabilizéjoSo mehanismu, ja bremzu
Celis nestabilizajas aizmuguréja dala ir bojata

Parbaudiet Stanceflex gumiju un nomainiet,
ja nepiecieSams

(Minimalo saspiesanas biezumu skatit sadala
“Cela salieksands péc kustibas no papéza")

Samaziniet ESK+ jutigumu

Parbaudiet, vai virzula stiena garums ir pareizi

Celis neatbrivojas s
pielagots

Parvietojiet uzmavu uz aizmuguri

Parak augsta papéza pacelsanas véziena

laika Skatiet kontroles cilindra lietosanas pamacibu

Parak zema papéza pacelSanas véziena . - L - -
papezap Skatiet kontroles cilindra lietosanas pamacibu

laika
Lietotajs jut galéju triecienu. Skatiet kontroles cilindra lietosanas pamacibu
lerice pilniba neizstiepjas véziena laika. Skatiet kontroles cilindra lietosanas pamacibu

Ja péc 3o noradijumu izpildes funkcionalitates problémas joprojam pastav, lidzu, sazinieties ar
pardosanas komandu sava apgabal3, lai sanemtu palidzibu.
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11 Saliksanas noradijumi

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

11.1

Priekséjas aiztures bufera nomaina

Uzliekot jaunu priek3$éjo aizturi, vienmér atkartoti veiciet regulésanu un, ja nepieciesams,

11.2  Apaksstilbu aizturu noma

ina

Iznemiet apaksstilba aiztures un atlikuso
limvielu. Notiriet salagotas virsmas un
padariet to virsmas nedaudz raupjas.

Apaksstilba
aiztures

Uzklajiet Loctite 424 salagotajam virsmam.
lespiediet apaksstilba aiztures to vietas.

2

Salagotas virsmas

170
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11.3 ESK+ mehanisma iznemsana

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

Atceliet iepriekséjo
slodzi un registréjiet
klikSku skaitu.

Sasija skata no
apaksas
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11.4 ESK+ mehanisma nomaina

Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidlistam.

Paceliet sanu plaksnes, lai salagotu ierobi varpsta (2) ar
pretbidni (1), tacu nereguléjiet saja posma.

Pieskraveéjiet varpstu
sasijai.

Groziet

saliksanas laika

ORIENTACIJA IR SVARIGA!
Savienojiet plakanas virsmas; burtiem
(RH, LH) ir jabut vérstiem uz iekspusi.

<

n Atkartoti
noslogojiet,

veicot registréto
daudzumu kliksku.

Sasija skata y
no apaksas. @ . /
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12 Tehniskie dati

Darbiba un

uzglabasana

Temperatiras diapazons:

Komponenta svars:

4 skraves

Stanceflex ar vienu skravi

Aktivitates limenis:

Maks. lietot

aja kermena masa:

2.-3. aktivitates limeni

4. aktivi

Proksimala

tates limenis

piestiprinasana:

Distala noreguléjuma pievienosana:

Konstrukcijas augstums:

-10°Clidz 50 °C

1,15 kg
1,27 kg

2-3.(4)

125 kg
100 kg

4 skraves

vai Stanceflex ar vienu skravi

(Blatchford)

30 mm caurulites skava

vai spraudna tipa piramida

(Blatchford)

(Skatiet talak noraditas diagrammas.)

i
[
1

Konstrukcijas augstums
4 skraves
Y [
36 mm 36 mm
v \
X
223 mm 262 mm

Y

A

Distala piramida
173

30 mm distala
caurulites skava
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Stanceflex

45 mm

223 mm

Distala piramida

13 PasUtisanas informacija

45 mm

262 mm

30 mm distala
caurulites skava

30 mm distala caurulites skava Distala piramida
askravju |SMARTIP| 4B | 30  |[SMARTIP|[ 4B | PWR |
adapteris SmartlP 4 skravju Distala caurulites SmartIP 4 skravju Distala
celis adapteris skava 30 mm celis adapteris piramida
ISMARTIP| SF | 30 |[[smARTIP] SF | PYR |
Stanceflex — N —
SmartIP Distala caurulites SmartIP Distala
. Stanceflex ) Stanceflex -
celis skava 30 mm celis piramida
Rezerves dalas Stanceflex gumija
Vieniba Dalas Nr. Vieniba Dalas Nr.
Stanceflex cela konstrukcija 239149 25° sarta (miksta) 231608
ESK mehanisma salagosanas tapa | 234914 35° balta 231606
Priek$éjas aiztures paliktnis 234903 45° oranza (standarta variants) | 231607
ESK+ stabilizéjosa mehanisma 239949 70° zila (cieta) 231609
komplekts
Apaksstilba aizture 233810
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FCC Compliance Statement
This device complies with part 15 of the FCC Rules. C
Operation is subject to the following two conditions:
1. This device may not cause harmful interference.

2. This device must accept any interference received, including interference that may cause undesired
operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant

to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates uses and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference

to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one or more of the following measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

—Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
—Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user’s authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation. This device must not be co-located or operating in
conjunction with any other antenna or transmitter.

Responsible party: Blatchford Inc.

1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342
800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636
customerservice@blatchfordus.com

RSS Compliance Statement

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:
1. this device may not cause interference, and

2. this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of
this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
1. il ne doit pas produire d'interference et

2. I'utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique requ, méme si celle-
ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that it does not
emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Safety Code 6, obtainable
from Health Canada’s website Blatchford Inc. 1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342.

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636 customerservice@blatchfordus.com

175 938250PK2/1-0421



Atbildiba

Razotajs iesaka izmantot ierici tikai noteiktos apstaklos un paredzétajiem mérkiem. lerices
apkope ir javeic saskana ar komplektacija ieklauto lietoSanas pamacibu. RaZotajs nav atbildigs
par negativiem rezultatiem, ko izraisa neatlautas komponentu kombinacijas.

CE atbilstiba

Sis izstradajums atbilst Eiropas Regulai ES 2017/745, kas attiecas uz mediciniskajam iericém.
Sis izstradajums ir klasificéts ka | klases produkts saskana ar klasifikacijas kritérijiem, kas
izklastiti Regulas VIII pielikuma. ES atbilstibas deklaracijas sertifikats pieejams timek|a vietné
www.blatchford.co.uk

Mediciniska ierice 6T Viens pacients — atkartota lietosana
N

Saderiba

Kombinacija ar Blatchford zimola izstradajumiem ir apstiprinata, pamatojoties uz testésanu
saskana ar attiecigajiem standartiem un MDR, tostarp attieciba uz konstrukcijas parbaudi, izméru
saderibu un uzraudzitu lauka veiktspéju.

Kombinésana ar alternativiem CE markétiem izstradajumiem javeic, nemot véra dokumentétu
vietéja riska novértéjumu, ko izpilda specialists.

Garantija

Sai iericei tiek pieskirta 24 ménesu garantija, bremzu siksnai — 12 ménesi.

Lietotajam ir jaapzinas, ka izmainas vai parveidojumi, kas nav skaidri apstiprinati, var anulét
garantiju, darbibas licences un iznémumus.

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatit Blatchford timekla vietné.

Zinosana par nopietniem negadijumiem
Ja rodas nopietns negadijums, kas saistits ar So ierici, lai gan sada iespéja ir maz ticama, par to
jazino razotajam un valsts kompetentajai iestadei.Vides aspekti

Simbols norada, ka izstradajums satur elektriskas/elektroniskas sastavdalas un/

vai baterijas, kuras nevar nodot sadzives atkritumos vai sadedzinat péc kalposanas

perioda beigam.

Izstradajuma kalposanas perioda beigas visas elektriskas/elektroniskas sastavdalas

un/vai baterijas ir japarstrada vai janodod atkritumos saskana ar vietéjiem
I noteikumiem par riko3anos ar elektriskajiem un elektroniskajiem atkritumiem.

Ja iespéjams, izstradajuma paréjas dalas ari ir japarstrada saskana ar vietéjiem atkritumu

parstrades noteikumiem.

Lai novérstu nekontrolétas atkritumu likvidésanas iesp&jamo kaitéjumu videi vai cilvéku

veselibai, uznémums Blatchford piedava atpakalsavaksanas pakalpojumu. Lai uzzinatu vairak,

lGdzu, sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu.

lepakojuma etiketes saglabasana
Specialistam ieteicams glabat iepakojuma etiketi atsaucei par piegadato ierici.
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http://www.blatchford.co.uk

Pazinojumi par prec¢u zimém
SmartIP un Blatchford ir uznémuma Blatchford Products Limited registrétas precu zimes.

RazZotaja registréta adrese
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Apvienota Karaliste.
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1 Aprasas ir numatyta paskirtis

Jei nenurodyta kitaip, $i naudojimo instrukcija skirta gydytojui ir naudotojui.

Joje terminu priemoné vadinamas protezas,SmartIP”.

Perskaitykite visg naudojimo instrukcija ir jsitikinkite, kad viska supratote, ypac visg saugos
informacija ir priezidros instrukcijas.

Taikymas

Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés galtnés protezo dalis.

Skirta vienam naudotojui.

Priemoné yra programuojamojo mikroprocesoriaus valdomas kelio protezas su galimybe
reguliuoti smugj galinéje padétyje, ekstenzijos amortizavimu ir svoriu aktyvuojamu atramos

fazés valdikliu.
Ypatybés
+ ISmanusis fleksijos valdiklio programavimas
» Rankiniu budu reguliuojamas smugis galinéje padétyje ir ekstenzijos valdiklis
- Patogi eisena einant tiek labai létai, tiek greitai
« Patobulinta programa leidzia sklandziai keisti greitj
+ Svoriu aktyvuojamas atramos fazés valdiklis
- ,Stanceflex” priedas padidina patoguma
+ |prastai naudojant baterijos naudojimo trukmé yra 9-12 ménesiy
+ 140° kelio protezo fleksija
+ 4 varzty priedas sumazina konstrukcijos linijos aukstj

Mobilumo lygis

Priemoné rekomenduojama naudotojams, kurie gali pasiekti 2-3 mobilumo lygj. Priemoné
taip pat gali bati naudinga kai kuriems 4 mobilumo lygio naudotojams (visy aktyvumo lygiy
naudotojams taikomi svorio apribojimai; zr. Techniniai duomenys).
Zinoma, biina i$im¢iy, todél savo rekomendacijoje atsizvelgiame ir j galimas individualias
naudojimo aplinkybes, taciau visi sprendimai turi bati logiskai ir visapusiskai pagrjsti.
2 mobilumo lygis
Geba vaikscioti ir jveikti Zemas aplinkos kliatis, pvz., saligatvio bortelius, laiptus arba nelygius pavirsius.
Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis su apribojimais vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje.
3 mobilumo lygis
Geba vaiks¢ioti kintamu greiciu.
Tipinis ambulatorinis ligonis, kuris gali vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje, geba jveikti dauguma
aplinkos klit¢iy ir gali uzsiimti profesine, terapine arba mankstos veikla, dél kurios protezas turi bati
naudojamas intensyviau, nei atliekant jprastus judesius.
4 mobilumo lygis

Geba vaikscioti su protezu tokiu badu, kuris virsija elementaraus vaik$¢iojimo jgudzius, pasizymi
stipriais smugiais, jtempiais ir dideliu energijos kiekiu. Tipiniai vaiky, aktyviy suaugusiujy arba
sportininky su protezu poreikiai.
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Kontraindikacijos

Priemoné gali netikti 1 mobilumo lygio naudotojams.

1 mobilumo lygis

Naudodamas proteza geba perkelti svorj nuo vienos kojos ant kitos arba eiti lygiu pavirSiumi vienodu
greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis vaik$¢ioti su apribojimais arba be jy tik gyvenamojoje
vietoje.

Klinikiné nauda
Mikroprocesoriaus valdomos mosto priemonés (IP) nauda:

2

Padidina stabiluma ir mobiluma ant nuozulnaus pavirsiaus ir laipty, palyginti ne
mikroprocesoriaus valdomais kelio protezais.

Sumazina fizines ir protines &jimo pastangas, palyginti su ne mikroprocesoriaus valdomais
kelio protezais.

Palengvina éjima skirtingu greiciu, palyginti su ne mikroprocesoriaus valdomais kelio
protezais.

Saugos informacija

ﬁ Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina

atidziai vadovautis.

Visada atminkite apie pirsty A Saugokite nuo itin didelio karscio ir
prispaudimo pavojy. (arba) salcio.

A Apie bet kokius galiinés veikimo savybiy A Priemonés surinkimo, prieziaros ir
arba funkcionavimo pakitimus, pvz., remonto darbus privalo atlikti tik
nestabiluma, dviguba veikimg, ribotg tinkamos kvalifikacijos gydytojas.
judéjima, nesklandy judéjima arba A Naudotojui neleidziama koreguoti ar

A Visada laikykités uz turékly, kai
A Per didelis kulno aukscio pasikeitimas

A Vairuokite tik tinkamai pritaikytas

nejprastus garsus, bitina nedelsiant

St 9dts o Neae savavaliskai keisti priemonés sarankos.
pranesti priezilros specialistui.

Priemoné neskirta naudoti panardinus
j vandenj arba kaip duso protezas.
lvykus gallnés salyciui su vandeniu,
nedelsdami sausai nusluostykite.

leidZiatés laiptais Zemyn ir kitais
atvejais, kai turéklai jrengti.
A Venkite stipraus magnetinio lauko,

elektriniy trukdziy saltiniy, aplinkos,
kurioje yra skysciy ir (arba) milteliy.

baigus lygiuoti gali neigiamai paveikti
galiinés funkcionavima.

Jei priemone planuojama naudoti
kartu naudojant Sirdies stimuliatoriy
arba kita elektroninge medicinos
priemong, pasikonsultuokite su
priezitiros specialistu.

transporto priemones. Valdydami
motorines transporto priemones visi
asmenys privalo laikytis atitinkamy
vairavima reglamentuojanciy teisés
akty.
Bukite atsargiis neSdami sunkius
daiktus, nes jie gali paveikti priemonés
stabiluma.
Naudotoja reikia informuoti, kad
pajutus diskomfortg bitina susisiekti su
gydytoju.
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys
+  Laikiklio mazgas Anglies pluosto kompozitas ir nertd. plienas
+  Korpuso mazgas Aliuminio lydinys, nerad. plienas, techninis termoplastikas,
pluostu armuota frikciné medziaga (be asbesto).
- Distalinis kupolas Aliuminio lydinys
- Distaliné piramidé Titanas su nerad. plieno varztu

- Distalinis vamzdzio verziklis  Aliuminio lydinys

+ Girnelés komponentas Techninis termoplastikas

- ,Stanceflex” guma Nataralusis kauciukas

. ,Stanceflex” dirzelis Kevlaras

- ,SmartlP” protezas Aliuminio lydinys, nerad. plienas, titanas, techninis termoplastikas,

elektroniniai komponentai, baterijos

Komponenty identifikavimas

4 varztai »Stanceflex”
Korpuso mazgas

,Stanceflex”
guma

»Stanceflex”
dirzelis

Girnelés komponentas
Baterijos

Laikiklio mazgas

SARIIZ

Piramidé Vamzdzio verziklis
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4 \eikimas

Priemoné yra vienaasés konstrukcijos, kurioje korpusas su laikikliu sujungtas kelio protezo
sukimosi asimi. Svoriu aktyvuojamas stabilizuojantis kelio protezo mechanizmas jtaisytas
korpuse. Stabilizavimo mechanizmas yra tamprus, todél suteikia ribota atramos fazés fleksija, kad
sugerty smugines apkrovas atremiant kulna.

,Stanceflex” kelio protezo korpuse yra sukimosi asimi pritvirtinta virsutiné plokstelé, atremta
tampria gumine trinkele. Tokia konfigaracija uztikrina didesne atramos fazés fleksijg esant
apkrovai, kad bty labiau sugeriamos smuginés apkrovos atremiant kulna.

Kelio protezo valdiklio cilindras sumontuotas réme tarp uzpakalinés korpuso sukimosi asies ir
distalinés laikiklio sukimosi asies.

,SmartlP” valdiklio cilindre yra jutikliai, kurie fiksuoja &jimo greitj ir atitinkamai automatiskai
reguliuoja fleksijos pasipriesinima. Ekstenzija reguliuojama diskretiniu zingsniu nustatant smagio
galinéje padétyje amortizatoriy.

5 Priezitra
Priemone reguliariai apziarékite.
Apie bet kokius Sios priemonés veikimo pakitimus, pvz., nejprastus garsus, padidéjusj standuma,

ribota ar per didelj sukimasi arba didelj nusidévéjima, praneskite gydytojui ir (arba) priezZitros
specialistui.

Informuokite gydytoja ir (arba) priezitros specialista apie pasikeitusj kiino svorj ir (arba)
mobilumo lygj.

Valymas

Drégna $luoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. Nenaudokite stipriy valikliy.

Kiti nurodymai Siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Siuos priezitros darbus privalo atlikti tik kompetentingi darbuotojai (gydytojas arba tinkamos
kvalifikacijos specialistas).

Norint islaikyti optimaly veikima, rekomenduojama kasmet tikrinti, ar néra nejprasty garsy,
laisvuma ir stabiluma. Atsizvelgiant j naudotojo mobiluma, naudojimo daznuma, kelio protezo
stabilumo nuostatj ir kitus veiksnius, gali reikéti tikrinti dazniau.

Naudotojas turi perskaityti ir suprasti saugos ir naudotojui skirta prieziaros informacija.

Informuokite naudotoja, kad rekomenduojama reguliariai apziGréti priemone, o apie pastebétus
bet kokius jos veikimo pakitimus batina pranesti gydytojui. Galimi veikimo pakitimai: kelio
protezo standumo padidéjimas arba sumazéjimas, nestabilumas, prastesné kelio atrama
(laisvumas), bet kokie nejprasti garsai.

Jei Si priemoné naudojama ekstremaliai veiklai, reikia pakoreguoti priezitros darby lygj ir
intervalg - jei reikia, kreipkités dél rekomendacijy ir techninés pagalbos, kad galétuméte sudaryti
nauja priezitros plana pagal aktyvumo daznuma ir pobudj. Plang turi nustatyti tinkamos
kvalifikacijos asmuo, atlikdamas vietinj rizikos vertinima.
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6 Naudojimo apribojimai

Numatyta naudojimo trukmé
Reikia atlikti vietinj rizikos vertinima ir jvertinti aktyvuma bei naudojima.

Sunkiy daikty kélimas

LeidZziamas naudotojo svoris ir aktyvumas priklauso nuo nurodyty riby.

Galimybé naudotojui nesti sunkius daiktus turi bati pagrjsta vietiniu rizikos vertinimu.
Aplinka

Saugokite priemone nuo korozija sukelian¢iy medziagy, pvz., vandens, ragsciy ir kity skysciy.

Taip pat venkite aplinkos, kurioje yra abrazyviniy medziagy, pvz., smélio, nes jos gali sukelti
pirmalaikj susidévéjima.

e :
Naudokite tik nuo -10 °C iki 50 °C temperatdroje. [; Q—Lm
A i x —_———

Tinkama naudoti lauke
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7 Statinis lygiavimas

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

1.

Atlikite statinj lygiavima pagal toliau

pateiktg schema.

Konstrukcijos linija

Slaunikaulio
gubrio vieta

Kelio protezo
sukimosi asis

Ciurnos
centras

2. Ejimo bandymai.

A Prie$ atsiremdamas j galane,
naudotojas turi patvirtinti ESK+
funkcija. (Zr. Lygiavimo patarimai ir
stabilumo reguliavimas)

Spyruokliy reguliatorius

Didinti & Mainti
pasipriesinima

pasipriesinima ‘/ p

&€

Korpuso vaizdas i$ apacios

Visiskai istieskite gallne, kad pasiektumeéte
reguliatoriy.

Sukdami SPYRUOKLIY REGULIATORIY nustatykite
konkrec¢iam naudotojui reikalinga stabiluma.
Pastaba. Reguliuojant girdimi spragteléjimai,

o reguliatorius automatiskai uzsifiksuoja.
Norédami sumazinti stabiluma, SPYRUOKLES
verzkite.

Norédami padidinti stabiluma, SPYRUOKLES
atlaisvinkite. Zr. pirmiau.

Jei reikia, galima nustatyti gamyklinj
reguliatoriaus nuostatj. Tai atliekama sumazinant
stabiluma 6 spragteléjimais nuo didziausio
stabilumo nuostacio.
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8 Gallneés saranka

Sureguliuokite statiniam lygiavimui, kaip parodyta ESK+ pritaikymo nurodymuose, pateiktuose

su moduliu.

Amortizavimo voztuvo reguliavimas - jei pirma karta uzprogramavus mosto pabaigoje
naudotojas jaucia per stipry arba per silpng amortizavima, gali reikéti sureguliuoti amortizavimo
voztuva. (Zr. Amortizavimo voZztuvo reguliavimas) Pareguliavus amortizavimo voZztuva, visada
BUTINA atlikti tiksly reguliavima. (Zr. Tikslus reguliavimas)

8.1 ,SmartlP” veikimas
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Pradinis nustatymas (naudojimas pirma karta)

PRADETI
_.% e w NS w e
~ ~ )
Visiskai

Visiskai
istieskite sulenkite

Visiskai ~ Visiskai
sulenkite istieskite
Daugiausia 6 sek.

Visiskai ~ Visiskai
sulenkite istieskite

Visiskai
iStieskite

—

'

PALAUKTI

ir jjunkite programavimo
rezima

Sukalibruokite galiine
agal naudotoja

PARRAFRS 0 <

= Reikia nueiti mazdaug 12 m ==

—>
SUSTOTI

Programavimas
RRRANAARARXRRAN NEE 25 - 7~ L
ANAN )\ )\/\A /\ A & i 2
Palaipsniui keisdami greitj nueikite apie 200 Zingsniy —l/ é = X
— Kol programuojama, neatsiséskite + —_ =
ke ) Sulenkite daugiau nei 40° Visiskai istieskite
8.2  Tikslus reguliavimas
Nurodymai siame skyriuje skirti gydytojui ir naudotojui.
PRADETI
—
»w—s »w—»ﬁ »ﬂi
S A PALAUKT & X2
Visiskai Visiskai ~ Visiskai Visiskai ~ Visiskai
istieskite  sulenkite iStieskite sulenkite  istieskite
4——— Daugiausia 6 sek. =——p»
7
° o e 0 0 o — - ~
w P rhrhrh(v v 2 Co G C (= E
RARARRAAARNKANRER NEE (o8~ 7
Palaipsniui keisdami greitj nueikite apie 200 Zingsniy —l/é P> IXZ
— Kol programuojama, neatsiséskite _> -
s d Sulenkite daugiau nei 40° Visiskai istieskite
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8.3

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Amortizavimo voztuvo reguliavimas

Prie$ pradédami programuoti, sureguliuokite amortizavimo voztuva.

Jei smugio galinéje padétyje amortizavima norite padidinti, voztuva pasukite pagal laikrodZio

rodykle (2,5 A/F verZliarakgiu).

Amortizavimo pasipriesinima reguliuokite naudotojui létai einant.

Einant tokiu greiciu reikia nustatyti didZiausio pasiprieSinimo amortizavimo lygj, kuriame kelio
protezas vis dar visiskai issitiesia ir lieka isStiestas per visg atramos faze. Tokiu badu turéty bati

iSvengiama smugio galinéje padétyje einant

didesniu greiciu.

Tesdami bandyma tiksliai sureguliuokite
nuostacius ir visada tikrinkite, ar létai einant
galané visiskai issitiesia.

Pastaba... Paprastai reikia sukti po 1/4 apsisukimo,

kol pastebimas voztuvo poveikis, paskui smagj

galinéje padétyje reikia optimizuoti sukant po
maziau.

186

Amortizavimo vozZtuvo
reguliavimas

SUKITE VOZTUVA
PAGAL LAIKRODZIO
RODYKLE, KAD
MAZINTUMETE
SMUG]| GALINEJE
PADETYJE
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8.4  Atkdrimo jungiklio naudojimas
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.
Pradinis nustatymas, kalibravimas ir programavimas
+ Nustatomi gamykliniai programos nuostaciai
+ Jjungiamas kalibravimo rezimas, po kurio paleidziamas programavimo rezimas.
1. Paspauskite atkdrimo mygtuka, kurio paspaudima patvirtina 1 pypteléjimas.
2. Per 2 sekundes dar kartg paspauskite atkGrimo mygtuka; sj veiksma patvirtina 2
pypteléjimai.
3. Per 2 sekundes dar kartg paspauskite atktrimo mygtuka; 3j veiksma patvirtina 3
pypteléjimai.
Tikslus reguliavimas
+ Jjungiamas programavimo rezimas ir pradedama nuo dabartiniy programos nuostaciy
1. Paspauskite atkirimo mygtuka, kurio paspaudima patvirtina 1 pypteléjimas.
2. Per 2 sekundes dar kartg paspauskite atktrimo mygtuka; 3j veiksma patvirtina 2
pypteléjimai.
Bazinis atkirimas
- Panaikina naudotojo uzprogramuotus nuostacius ir palieka jprastag veikimo rezima.
1. Paspauskite atkirimo mygtuka, kurio paspaudima patvirtina 1 pypteléjimas.

Pastaba... Bazinj nustatyma i$ naujo visada reikia atlikti jdéjus baterijas.

Kada reikia atlikti bet kurj i$ $iy atkarimo veiksmy?
+ Galané nereaguoja bandant atlikti bet kuria kelio protezo aktyvavimo seka
+ Galinés rezimas nezinomas

« Pakeitus arba i$ naujo prijungus baterijas (bazinis atkarimas)

Atkdrimo

p—t

ngiklio
vieta

Jei proteza reikia grazinti,Blatchford”, iSimkite ir iSmeskite baterijas. (ISmeskite
laikydamiesi vietos atlieky tvarkymo reglamenty.)
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9 Lygiavimo patarimai ir stabilumo reguliavimas
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.
Pradzia

I
Y

Sulygiuokite, kaip rekomenduojama

188

» (blauzdos komponentas vertikalus,
apkrovos linija eina per kelio protezo centra)
A Naudotojas stovi ir perkelia
svorj ant galinés
Pakeiskite +
,,Star:]cniﬂex Taip Ar perkéles visa svorjant | Ne
guma galnés naudotojas gali
A sulenkti kelio proteza?
. v Pastaba. Naudotojas stovi
ATaip nestipriai laikydamasis uz
lygiagreciy.
Ar | Taip
»Stanceflex”| " | Arkelio proteze jtaisyta
guma per < #Stanceflex” guma?
minksta?
Papradykite naudotojo eiti
Ne Ne LETAI
»-
Ll
. y
Taip \ A
Padidinkite Ar pé " .
e pédos protezo Ne | Arkelio protezas sklandziai
< pz‘gﬁgg’,ﬁ‘o < pakreipimo aukstyn atsila?svina pakeliant
pasiprieginima, pasipriesinimas mazas? pirétus?
Y Ne Y Taip
Padidinkite stabiluma* Paprasykite naudotojo eiti
NORMALIU greiciu
\ 4
gl
-
K Ne | Ar kelio protezas sklandziai
9'5“52 atsilaisvina pakeliant
V:;:Zaé?;sls pirstus?
Y Taip
Sumazinkite stabiluma Paprasykite naudotojo eiti
o REITAI
hal
< y < A 4
R - A\ 4
* Pastab korpuso. @ / P Ne | Arkelio protezas sklandziai
i as ;wi i vaizdas i$ 7 < atsilaisvina pakeliant
> pradzly galima apacios pirstus?
reguliuoti maziau it
tiksliai (Z_a_r daugiau | greeiltial
oty e s Yaip
jei reikia, tiksliai niekas nesikeicia, iSskyrus
(1 spragteléjimo Staatbk'lgr??(%:uarpaf%;:.‘;?; ** Pastaba. Patikrinkite, ar stabilumo
Zingsniu). p It rt;dill(li ltinﬁ Im Ii ! Gali reikéti lygis atitinka paciento
S asure uSIiuot:s a nustatyti poreikius ir atitinkamai v
ty esagnt apkro(/ai optimaly pareguliuokite**
liecia korpusa. Jei to gjlidn?c?;?géio ir
nepadarysite, per daug ; .
istiesus gali suveikti stabllt({mo lygio
stabdys. santykj.

I Reguliavimas baigtas
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10 Pritaikymo patarimai

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

10.1 ,Stanceflex” gumos keitimas

»Stanceflex” gumos

Balta OranZiné Roziné Mélyna
T el
35° 45° 25° 70°

(standartiné
komplektacija)

Statinis Kelio protezo fleksija atremus kulng

Sukimosi asis

0-8 mm

+8 mm
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10.2 Priekinio stabdiklio reguliavimas — reguliuojamasis kakliukas

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Atlaisvinkite
kakliuko verziklio
varzta. Sukite
stamoklio kota,
kol pasirodys
sriegis, ir
uztepkite
,Loctite 222",
Sumontuokite

ir iki galo jsukite
stamoklio kota.
Dabar korpusas
turi bati Siek tiek
sulenktas.

Pastaba... Stabdikliy trinkelés, jtaisytos
korpuse ir Soninéje ploksteléje, reikalingos
M/L apkrovai atlaikyti. Vienalaikis visiskas
kontaktas tarp stabdikliy ir blauzdos
komponento NEBUTINAS.

IStraukite kakliuko verziklio varzta,
uztepkite ,Loctite 222" ant sriegio,
jsukite ir uzverzkite.

* STUMOKLIO KOTO PAGALBINE LINIJA
JOKIOMIS APLINKYBEMIS NETURI BUTI
Sudarykite nedidele kelio protezo ekstenzijos MATOMA ZEMIAU KAKLIUKO.

apkrova ir pamazu atsukite stamoklio kota
(ilginkite cilindrg), kol korpuso krastas bus
lygiagretus su blauzdos komponento virSumi.

Priekinio stabdiklio reguliavimas - nereguliuojamasis iSmanusis protezas
(Sumontuota senesniuose ,SmartIP“ modeliuose.)

Naudojant Siuos cilindrus reguliuoti nereikia. Jiems priekinis stabdiklis turi bati visiskai uzverztas,
kaip nurodyta 1 Zingsnyje.
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10.3 Tolesnis reguliavimas
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Pozymis Sprendimas

Padidinkite ESK+ jautruma

Paslinkite bigés émiklj priekine kryptimi

Jei uzpakalinis stabdZio krastas pazeistas,

Kelio protezas nestabilizuoja pakeiskite stabilizavimo mechanizma

Patikrinkite ir, jei reikia, pakeiskite ,Stanceflex”
gumg

(Zr. maziausig suspaustos gumos storj skyriuje
Kelio protezo fleksija atrémus kulnq.)

Sumazinkite ESK+ jautruma

Patikrinkite, ar tinkamai sureguliuotas stmoklio

Keli ilaisvi oo
elio protezas neatsilaisvina koto ilgis

Paslinkite bigés émiklj uzpakaline kryptimi

Per mosto faze kulnas pakyla per aukstai | Zr. valdiklio cilindro naudojimo instrukcija

Per mosto faze kulnas pakyla per Zemai Zr.valdiklio cilindro naudojimo instrukcija

Naudotojas jauc¢ia smagj galinéje

padetyje Zr.valdiklio cilindro naudojimo instrukcija

Per mosto faze priemoné ne visiskai

N Zr. valdiklio cilindro naudojimo instrukcija
issitiesia

Jei laikantis Siy nurodymuy vis tiek kyla funkcionavimo problemuy, kreipkités patarimo j savo vietos
pardavimo komanda.
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11 Surinkimo instrukcijos
Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

11.1

Priekinio stabdiklio amortizatoriaus keitimas

Sumontave naujg priekinj stabdiklj visada i$ naujo sureguliuokite ir patikrinkite cilindro ilgj, jei
sumontuotas reguliuojamasis kakliukas. (Zr. Priekinio stabdiklio reguliavimas - reguliuojamasis
kakliukas.)

B
>~s 3

11.2 Blauzdos komponento stabdikliy keitimas

Pasalinkite blauzdos komponento
stabdiklius ir klijy likucius. Nuvalykite ir Siek
tiek pasiauskite jungiamus pavirsius.

Blauzdos
komponento
stabdikliai

Uztepkite ,Loctite 424" ant jungiamy
pavirsiy. Jspauskite blauzdos komponento
stabdiklius.

2

Jungiami pavirsiai

192
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11.3 ESK+ mechanizmo isémimas

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

1 Panaikinkite iSankstine
apkrova ir uzsirasykite
spragteléjimy skaiciy

Korpuso
vaizdas i$
apacios

Stabdzio juostelés medziaga galima nusluostyti popieriumi,
nenaudokite tirpikliy. Tinkamu tirpikliu iSvalykite anga
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11.4 ESK+ mechanizmo keitimas

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Pakreipkite Sonine plokstele aukstyn, kad galétuméte kaisteliu (1) |sukite asj j korpusa.
sulygiuoti griovelj asyje (2), taciau dabar dar nesumontuokite.

Sumontuodami

sukiokite j Sonus

ORIENTACIJA YRA
SVARBI!

Uzdékite plokscius Sonus taip, kad
raidés (RH (desiné), LH (kairé) baty
nukreiptos j vidy.

Vel sudarykite

iSankstine apkrova
pagal pasizyméta
spragteléjimy skaiciy.

Korpuso
vaizdas i$
apacios.

<
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12 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo
temperatlros diapazonas

Komponento svoris
4 varztai

Vieno varzto ,Stanceflex”
Mobilumo lygis

Didziausias naudotojo svoris

2-3 mobilumo lygis
4 mobilumo lygis

Proksimalinis tvirtinimas

Distalinis lygiavimo tvirtinimas

Konstrukcijos linijos aukstis

Konstrukcijos linijos aukstis

4 varztai

Iy
36 mm
A

223 mm

Distaliné piramidé

195

Nuo -10 °C iki 50 °C

1,15 kg
1,27 kg

2-3(4)

125 kg
100 kg

4 varzty

arba vieno varzto ,Stanceflex”
(,Blatchford”)

30 mm vamzdzio verziklis

arba jkisamoji piramidé
(,Blatchford”)

(Zr. toliau pateiktas schemas.)

262 mm

i
[
1

30 mm distalinis
vamzdzio verziklis
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~Stanceflex”

45 mm

223 mm

Distaliné piramidé

13 Informacija apie uzsakyma

45 mm

262 mm

30 mm distalinis

vam

zdzio verziklis

30 mm distalinis vamzdzio verziklis Distaliné piramidé
ISMARTIP| 4B | 30  ||[SMARTIP| 4B PYR
4 varzty ,SmartIP” . Distalinis SmartIP”
adapteris kelio a‘ti\;artzetrLils vamzdzio verziklis, kelio 4 Varmjl D'|staI|.ng
protezas p 30 mm protezas adapteris piramidé
SMARTIP|  SF 30 |[SMARTIP| sF PYR
Stanceflex | ,SmartIP” Distalinis ,SmartIP” Distaling
kelio Stanceflex vamzdzio verziklis, kelio Stanceflex . s
piramidé
protezas 30 mm protezas
Atsarginés dalys ~Stanceflex” guma
Elementas Dalies Nr. Elementas Dalies Nr.
,Stanceflex” kelio protezo mazgas | 239149 25° roziné (minksta) 231608
ESK mechanizmo lygiavimo kaistis | 234914 35° balta 231606
Priekinio stabdiklio trinkelé 234903 45° oranziné (standartiné 231607
ESK+ stabilizavimo mechanizmo | . 0o komplektacija)
komplektas 70° mélyna (kieta) 231609
Blauzdos komponento stabdiklis 233810
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FCC Compliance Statement
This device complies with part 15 of the FCC Rules. C
Operation is subject to the following two conditions:
1. This device may not cause harmful interference.

2. This device must accept any interference received, including interference that may cause undesired
operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant

to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates uses and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference

to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one or more of the following measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

—Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
—Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user’s authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation. This device must not be co-located or operating in
conjunction with any other antenna or transmitter.

Responsible party: Blatchford Inc.

1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342
800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636
customerservice@blatchfordus.com

RSS Compliance Statement

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:
1. this device may not cause interference, and

2. this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of
this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
1. il ne doit pas produire d'interference et

2. I'utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique requ, méme si celle-
ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that it does not
emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Safety Code 6, obtainable
from Health Canada’s website Blatchford Inc. 1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342.

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636 customerservice@blatchfordus.com
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Atsakomybé

Gamintojas rekomenduoja naudoti priemone tik nurodytomis sglygomis ir numatytais tikslais.
Priemone butina prizidréti vadovaujantis kartu su ja pateikta naudojimo instrukcija. Gamintojas
neatsako uz jokias neigiamas pasekmes, kurias sukélé gamintojo nepatvirtinti komponenty
deriniai.

CE atitiktis

Sis gaminys atitinka Europos reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy reikalavimus.
Vadovaujantis klasifikavimo taisyklémis, nurodytomis reglamento VIII priede, $is gaminys
priskiriamas | klasés priemonéms. ES atitikties deklaracija galima atsisiysti Sioje svetainéje:
www.blatchford.co.uk

M D Medicinos priemoné / 1“1) Vienas pacientas —
L3 daugkartinis naudojimas

Suderinamumas

Derinimas su,,Blatchford” gaminiais patvirtintas remiantis bandymais, jskaitant konstrukcijos
bandyma, atliktais pagal susijusius standartus ir Medicinos priemoniy reglamenta (MPR),
matmeny suderinamumu ir stebimomis eksploatacinémis savybémis.

Derinti su alternatyviais CE Zenklu pazymeétais gaminiais galima atsizvelgiant j gydytojo atlikta
dokumentuota vietinj rizikos vertinima.

Garantija

Priemonei suteikiama 24 ménesiy garantija, stabdzio juostelei — 12 ménesiy.

Naudotojas turi Zinoti, kad dél pakeitimy ar modifikacijy, kurie néra aiskiai patvirtinti, gali bati
panaikinta garantija, naudojimo licencijos ir iSimtys.

Dabartinj visg garantijos pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.

Pranesimas apie rimtus incidentus

Jei mazai tikétinu atveju jvykty rimtas incidentas, susijes su Sia priemone, apie jj reikia pranesti

gamintojui ir kompetentingai nacionalinei institucijai.Su aplinkosauga susije aspektai

Sis simbolis nurodo, kad gaminyje yra elektriniy ir (arba) elektroniniy komponenty

bei (arba) baterijy, kuriy pasibaigus gaminio naudojimo laikotarpiui negalima iSmesti

su jprastomis atliekomis arba sudeginti.

Pasibaigus gaminio naudojimo laikotarpiui visus elektrinius ir (arba) elektroninius

r— komponentus bei (arba) baterijas reikia atiduoti perdirbti arba iSmesti pagal
dabartinius EE]A (elektros ir elektroninés jrangos atlieky) tvarkymo arba lygiavercius

vietos reglamentus. Kur jmanoma, kitas gaminio dalis taip pat reikia atiduoti perdirbti pagal

vietos atlieky perdirbimo reglamentus.

Siekdama iSvengti galimos zalos aplinkai ir Zmoniy sveikatai dél nekontroliuojamo atlieky
salinimo, jmoné ,Blatchford” sitilo produkty grazinimo paslauga. Dél iSssamesnés informacijos
susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi.

Pakuotés etiketés iSsaugojimas
Gydytojui rekomenduojama iSsaugoti pakuotés etikete kaip pateiktos priemonés jrodyma.
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http://www.blatchford.co.uk

Prekiy Zenkly patvirtinimo informacija

,SmartlP” ir,Blatchford” yra,Blatchford Products Limited” registruotieji prekiy zenklai.

Registruotas gamintojo adresas
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Kirjeldus ja kasutusotstarve

Kui pole 6eldud teisiti, on kdesolev kasutusjuhend mdeldud proteesimeistrile ja kasutajale.
Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis tootele SmartIP.

Lugege kasutusjuhend tervenisti ldbi ja tehke see endale selgeks. P6orake erilist tahelepanu
ohutusteabele ja hooldusjuhistele.

Kasutamine

Seade on méeldud kasutamiseks liksnes osana alajaisemeproteesist.

Ette nahtud kasutamiseks thel patsiendil.

Seade on programmeeritav mikrokontrolleriga polv, millel on reguleeritav hooperioodi I6ppfaasi
|60gileevendus, ekstensiooni |66gileevendus ja keharaskusega aktiveeritav tugiasendi vastujoud.

Omadused
« Programmeeritav nutikas fleksiooni vastujéud
+ Kaésitsi reguleeritav hooperioodi I6ppfaasi |I66gileevendus ja ekstensiooni vastujoud
«  Mugav kdnnak alates vdaga aeglasest kuni kiire kénnikiiruseni
+ Sujuv kiiruse muutmine tanu tdiustatud programmile
» Keharaskusega aktiveeritav tugiasendi vastujéud
+ Stanceflexiga variant suuremaks mugavuseks
- Patarei kasutusiga 9-12 kuud normaalse kasutuse korral
« 140° polve fleksioon
+ 4-poldiline variant vaiksemale konstruktsiooni kérgusele

Aktiivsusgrupp

Seade on soovitatav kasutajatele, kes voivad potentsiaalselt jouda Il véi lll aktiivsusgruppi.
Seadmest voib olla kasu ka osadele IV aktiivsusgrupi kasutajatele (kehakaalu piirangud kehtivad
koigile aktiivsusgruppidele, vt Tehnilised andmed).

Loomulikult on erandeid ja hoolimata meie soovitustest tuleb alati kaaluda iga konkreetse
olukorra individuaalseid asjaolusid, kuid iga otsuse taga peab olema selge ja ammendav
poéhjendus.

Aktiivsusgrupp 2

Patsient on suuteline v6i vdimeline kdndima ning iseseisvalt Gletama madalamaid igapaevasest
keskkonnast tulenevaid takistusi (ddrekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab patsienti, kes
suudab kondida lihiajaliselt kiirema tempoga.

Aktiivsusgrupp 3

Patsient on suuteline vdi vdimeline kdndima muutuva kénnikiirusega.

Iseloomustab patsienti, kes on suuteline kdndima ka kiire kdnnikiirusega, tiletama enamikku
igapaevasest keskkonnast tulenevatest takistustest ning véib tegeleda kutse-, teraapia- voi
treeningtegevustega, mis seavad proteesile lihtsalt liikumise abistamisest suuremad néudmised.

Aktiivsusgrupp 4

Patsient on suuteline vdi vdimeline kdndima proteesiga viisil, mis tletab elementaarseid
kéndimisoskusi ning nduab suuremat 166gi- voi pingetaluvust voi energiataset. Iseloomustab lapse,
aktiivse taiskasvanu voi sportlase proteetilisi vajadusi.
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Vastunaidustused

Seade ei pruugi sobida | aktiivsusgrupi kasutajatele.

Aktiivsusgrupp 1

Patsient on suuteline voi voimeline kasutama proteesi liikumiseks voi kdndimiseks tasasel pinnal
muutumatu kdnnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes suudab kdndida vaid lihikeste sammudega voi

aeglase konnikiirusega.

Kliiniline kasu

Mikrokontrolleri juhitava hooperioodiga seade (IP), millel on téestatult jargmised eelised.

+ Suurem stabiilsus ning mobiilsus kallakutel ja treppidel (vorreldes mikrokontrollerita

polvedega)

« Vaiksem energiatarve ja vdiksemad ndudmised kognitiivsele funktsioonile (vorreldes

mikrokontrollerita pélvedega)

« Lihtsam kondida erinevatel kiirustel (vorreldes mikrokontrollerita pdlvedega)

2 Ohutusteave

C Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

hoolikalt jargida.

Olge alati teadlik sormede muljumise
ohust.

A Kui jasemeproteesi omadused voi
talitlus (nt ebastabiilsus, topelt-,
piiratud voi katkendlik lilkumine
vOi ebatavalised helid) peaks
muutuma, tuleks sellest viivitamata
teenusepakkujale teada anda.

A Trepist alla kondides hoidke kinni
kasipuust (ja alati ka muudel juhtudel,
kui see on olemas).

Ulemairane kanna kérguse muutus
parast I6plikku joondumuse
seadistamist voib mojuda negatiivselt
jasemeproteesi talitlusele.

Soiduki juhtimisel peab sdidukile olema
paigaldatud asjaomane invavarustus.
Iga mootorsoiduki juht on kohustatud
jargima talle kehtivat liiklusseadust.

Raskusi tostes tuleks olla ettevaatlik,
sest see voib mojuda negatiivselt
seadme stabiilsusele.

> B B P

Kui kasutaja seisund muutub, peaks ta
sellest viivitamatult proteesimeistrile
teada andma.

202

A Viltige kokkupuudet eriti korge ja/voi

madala temperatuuriga.

& Seadme kokkupaneku, hooldamise ja

parandamisega seotud toid tohib teha
ainult asjakohase kvalifikatsiooniga
proteesimeister.

Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
reguleerida ega muuta.

Seadet ei tohi kasutada vees ega dusi
all. Kui protees saab maérjaks, puhkige
see viivitamata kuivaks.

A Viltige tugevaid magnetvilju,

elektromagnethdirete allikaid, suure
6huniiskusega ja/voi tolmurikkaid
keskkondi.

Kiisige oma teenusepakkujalt

noéu, kui seadet kasutatakse koos
siidameriitmuriga v6i méne muu
elektroonilise meditsiiniseadmega.
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3 Konstruktsioon

Peamised osad

+  Tugiraami koost Stsinikkiud-komposiit ja roostevaba teras

-+ Pealisosa koost Alumiiniumisulam, roostevaba teras, termo-konstruktsiooniplast,
kiudtugevdatud (asbestivaba) hoérdematerjal.

- Distaalne kuppel Alumiiniumisulam

- Distaalne ptiramiid Titaan ja roostevabast terasest polt

- Distaalne toru fiksaator Alumiiniumisulam

+  Polvekeder Termo-konstruktsiooniplast

- Stanceflexi kummielement Looduslik kummi

-« Stanceflexi rihm Kevlar

. SmartlP-moodul Alumiiniumisulam, roostevaba teras, titaan, termo-

konstruktsiooniplast, elektroonikakomponendid, patareid

Seadme osad

4-poldiline Pealisosa koost Stanceflex

Stanceflexi
kummielement

Stanceflexi rihm

Polvekeder
Patareid

Tugiraami koost

SARIIZ

Distaalne kuppel

Piramiid Toru fiksaator
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4 QOtstarve

Seade on Uheteljelise konstruktsiooniga poélv, mille pdordetelg Gihendab pealisosa tugiraami
kllge. Keharaskusega aktiveeritav polve stabilisaatormehhanism asub pealisosa sees. Vetruv
stabilisaatormehhanism véimaldab piiratud fleksiooni toeperioodil, mis vahendab pérutust
kannalddgi ajal.

Stanceflexi polve pealisosal on podrdeteljega Gihendatud hiilsi thendusplaat, mis toetub
vetruvale kummiklotsile. See véimaldab toeperioodil koormamisel fleksiooni ning vdhendab
porutust kannal6dgi ajal.

Polve juhtsilinder asub selle tugiraami koostu sees (pealisosa posterioorse pdordetelje ja
tugiraami distaalse poordetelje vahel).

SmartlP-juhtsilinder kasutab silindris olevaid andureid, et jalgida kdnnikiirust, ja requleerib
automaatselt vastavalt fleksiooni vastujoudu. Ekstensiooni vastujéud seadistatakse hooperioodi
I6ppfaasi I66gileevendi reguleerimisega.

5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.

Kui seadme omadused peaksid muutuma (nt ebatavalised helid, jaikuse suurenemine,
piiratud/liigne pooérlemine voi markimisvaarne kulumine), teatage sellest proteesimeistrile/
teenusepakkujale.

Teavitage proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugusest kehakaalu ja/véi aktiivsusgrupi
muutusest.

Puhastamine

Kasutage vélispindade puhastamiseks niisket lappi ja pehmetoimelist seepi. Arge kasutage
tugevatoimelisi puhastusvahendeid.

Kdesoleva jaotise iilejddnud juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Neid hooldustoid voib teha ainult padev spetsialist (proteesimeister voi asjakohase véljadppega
tehnik).

Optimaalse talitluse tagamiseks on soovitatav teha iga-aastane lilevaatus ning kontrollida
ebatavaliste helide, 16tku ja stabiilsuse suhtes. Séltuvalt mitmesugustest teguritest (nagu
kasutaja aktiivsus, kasutussagedus, pdlve stabiilsussate) voib olla tarvis kontrollida sagedamini.

Veenduge, et kasutaja oleks ohutusalase ja kasutajale suunatud hooldusteabe tdielikult [abi
lugenud ning endale selgeks teinud.

Soovitage kasutajal seadet regulaarselt visuaalselt kontrollida ning teatada proteesimeistrile
koigist seadme omaduste muutustest. Omaduste muutused vdivad olla nditeks: plve jdikuse
suurenemine vdi vdhenemine, tugiasendi vastujou vahenemine (vaba lilkumine), igasugused
ebatavalised helid.

Kui seadet kasutatakse darmiselt intensiivselt, tuleb hooldustddde ulatus ja valbad ule
vaadata ning vajadusel kiisida néu ja tehnilist tuge, et kavandada uus hooldusgraafik, mis
vastab intensiivsete tegevuste sagedusele ja olemusele. Selle tarbeks peaks asjakohase
kvalifikatsiooniga spetsialist koostama kohaliku riskianal(iisi.
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6 Kasutuspiirangud

Kavandatud kasutusiga
Koostada tuleks kohalik riskianaliitis, mis arvestab aktiivsust ja kasutust.

Raskuste tostmine
Kasutaja kehakaal ja aktiivsus peab jadma nimetatud piiridesse.
Kasutajale lubatud raskuste téstmise piirid peaksid péhinema kohalikul riskianaldiusil.

Keskkond

Arge laske seadmel puutuda kokku korrodeerivate ainetega (nt vesi, happed jm vedelikud).
Véltige ka abrasiivseid (nt liiva sisaldavaid) keskkondi, sest need vdivad pdhjustada enneaegset
kulumist.

(]
Méeldud kasutamiseks ainult temperatuurivahemikus QJ [; x am
LX) i

-10 °C kuni 50 °C. s ————

Lubatud kasutada dues
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7 Staatiline joondumus

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

1.

Tehke staatilise joondumuse
seadistamine kooskélas jargmise

illustratsiooniga.

Gravitatsioonijoon

Poorel

Polve
podrdetelg

Hilppeliigese
tsenter

2. Konnikatsed.

A Kasutaja peab kontrollima ESK+
funktsiooni toimimist, enne kui ta
iritab jasemeproteesiga kondida.
(Vt Joondumusega seotud néuanded ja
stabiilsuse reguleerimine)

Vedrukoostu regulaator

Pealisosa altvaade

Seadke polv ekstensiooni [dppasendisse, et saada
juurdepaas regulaatorile.

Keerake VEDRUKOOSTU REGULAATORIT, et seada
stabiilsus konkreetsele kasutajale sobivaks.
Markus. Reguleerimisel peaksite kuulma klépse
ning regulaator on iselukustuv.

Pingutage VEDRUKOOSTU stabiilsuse
vahendamiseks.

Lédvendage VEDRUKOOSTU stabiilsuse
suurendamiseks. (Vt eespool.)

Vajaduse korral voib regulaatori seada tagasi
tehasemddrangule. Selleks vahendage stabiilsust
kuue kldpsu vorra maksimaalse stabiilsuse
asendist.
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8 Jasemeproteesi haalestus

Seadistage staatiline joondumus, nagu toodud mooduliga kaasas olnud ESK+ paigaldusjuhistes.

Lodgileevendusklapi reguleerimine - kui kasutaja hinnangul on pérast esialgset
programmeerimist |66gileevendus hooperioodi |6pus liiga tugev véi nork, tuleb reguleerida
|66gileevendusklappi. (Vt Lé6gileevendusklapi reguleerimine.) Parast 166gileevendusklapi

reguleerimist TULEB alati teha tappishaalestus. (Vt Tdppishdcdilestus)

8.1  SmartlP kasutamine
Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Esialgne haalestus (esmakordne kasutamine)

START
»@i AT AL
%) M I
Ekstensiooni

Fleksiooni - Ekstensiooni

Ekstensiooni Fleksiooni  Ekstensiooni Fleksiooni

4— Max 6 sekundit

————

kasutajale

Proteesi programmeerimine jasisenemine

programmeerimisreZiimi

'lrs\s\m\m\» “ 4

Vaja ligikaudu 12 m

STOPP

Programmeerimine @

Hoiduda programmeerimise ajal istumisest

o o (o v (vrb rn- ra. - -
RRRRARRARAXNAARRR
Kondida jark- ]grgult muutuva kl!ru_segg I|'g|kal'1du 200 sammu. I

—

—_ =

J"x2

Suurem kui 40° fleksioon  Ekstensiooni loppasend

SALVESTAMINE
JAVALJUMINE
T
©]

8.2 Tappishaalestus

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud nii proteesimeistrile kui ka kasutajale.

START
AY : AL
— —>{ — —
~ ~
E jooni  Fleksiooni El Fleksiooni  Ekstensiooni
Ioppasend Ioppasend 10 1o d 1o d

4———  Max 6 sekundit

—

Hoiduda programmeerimise ajal istumisest

o o o
w o O v rb rb rb w O O

RARNRRARRKAXNGER

K6ndidajérk-j§rgult muutuva kl!rt{segg |Ilglkal.ldu 200 sammu. .

SALVESTAMINE
JAVALJUMINE
s
©]
o
g

~
—_ =

J"x2

Suurem kui 40° fleksioon  Ekstensiooni loppasend
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8.3 Loogileevendusklapi reguleerimine

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Reguleerige 166gileevendusklappi enne programmeerimise algust.

Hooperioodi I6ppfaasi suuremaks [66gileevenduseks keerake klappi paripdeva (2,5 A/F
kuuskantvéti).

Reguleerige 166gileevenduse vastujoudu, paludes kasutajal kondida aeglaselt.

Sellisel kénnikiirusel tuleks 166gileevendus seada véimalikult suurele vastujéule, mis véimaldab
siiski polve tdielikku ekstensiooni ning ekstensiooni I6ppasendis pusimist kogu toeperioodi
jooksul. Selle tulemusena peaks jonksatus
hooperioodi I6ppfaasis kaduma.

Lo66gileevendusklapi
reguleerimine

Tappishaalestage katsetamise ajal ja kontrollige "

parast iga muudatust, et protees liigub aeglase ' KEERAKE KLAPPI
kénnikiiruse korral ekstensiooni I6ppasendisse. PARIPAEVA, ET
Markus... Tavaliselt suurendatakse 1/4 pdorde \}gﬁfgﬁﬁ%ﬁ‘_
haaval, kuni klapi méju on tunda, ja seejrel

vaiksema sammuga, et seada hooperioodi |6ppfaasi L @

|66 gileevendus optimaalseks. o O]

208 938250PK2/1-0421



8.4 Lahtestusluliti kasutamine

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Esialgne haalestus, kalibreerimine ja programmeerimine
+ Valib tehase vaikemaarangud.
« Siseneb kalibreerimisreZiimi ja seejarel programmeerimisreziimi.
1. Vajutage lahtestusnuppu (kinnituseks kolab 1 piiks).
2. Vajutage 2 sekundi jooksul ldhtestusnuppu uuesti (kinnituseks kélab 2 piiksu).
3. Vajutage 2 sekundi jooksul Idhtestusnuppu uuesti (kinnituseks kélab 3 piiksu).

Tappishaalestus
« Siseneb programmeerimisreziimi praeguste programmisatetega.
1. Vajutage lahtestusnuppu (kinnituseks kolab 1 piiks).
2. Vajutage 2 sekundi jooksul ldhtestusnuppu uuesti (kinnituseks kélab 2 piiksu).

Baaslahtestus

- Lulitab tagasi kasutaja normaalse kasutusreZiimi programmisatetele.
1. Vajutage lahtestusnuppu (kinnituseks kolab 1 piiks).
Markus... Pdrast patareide paigaldamist tuleks teha alati baaslahtestus.

Millal tuleks teha jargmised lahtestusprotseduurid?
+ Protees ei reageeri polve aktiveerimistoimingutele.
+ Proteesi reziim ei ole teada.

« Pdrast patareide vahetamist voi taasiihendamist (baaslahtestus)

Lahtestusluliti
asukoht

Kui seade tuleb Blatchfordile tagastada, eemaldage ja kdrvaldage patareid.
(Korvaldage kooskolas kohalike jaatmekaitluseeskirjadega.)
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9 Joondumusega seotud nbuanded ja stabiilsuse reguleerimine
Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Start I

y

\ 4

Seadistage joondumus kooskdlas soovitustega.
(saar vertikaalne, koormusjoon labi pélve tsentri)

A Kui kasutaja seisab pusti ja keharaskus on
toetatud alajasemeproteesile.
Vahetage +
kuﬁ'E?r?i(e:‘Ieeﬂggnt Jah Kas kasutaja saab Ei
. polve painutada, kui
A 100% keharaskusest
on alajasemeproteesile
A Jah Y toetatud?
Mérkus. Kasutaja seisab v
Kas Stanceflexi | Jah rédbaspuude vahel ja hoiab
kummielement Kas polvele on neist drnalt kinni.
on liiga e paigaldatud Stanceflexi
pehme? kummielement?
. Paluge kasutajal kondida
Ei Ei AEGLASELT.
»-
Ll
Jah Y 4
Suurendage B .
|| dorsifleksiooni | q—| dorsiﬂeKkasSi(iglr?ilavl;itujéud Ei | Kas polv vabaneb sujuvalt
vastujoudu. on nérk? | hooperioodi algfaasis?
Y Ei Y Jah
Suurendage stabiilsust.* Paluge kasutajal kandida
NORMAALSE kiirusega.
\ 4
gl
-
Ei | Kas polv vabaneb sujuvalt
/ hooperioodi algfaasis?
pealisosa altvaae
Y Jah
Vahendage stabiilsust.* Paluge kasutajal kondida
o KIIRESTI.
hal
< < A 4
- A\ 4
* Mérkus P Ei Kas polv vabaneb sujuvalt
Esialgse ligikaudse : « hooperioodi algfaasis?
regu?eerigise pealisosa altvaade
ajal v6ib muuta ElLiSi:jeusctjia
Hoosemaga Kui tundiikkuse Y Jah kondida
ning seejarel vahendamine ei mojuta
P d peale stabiilsuse 5 -
tappishadlestada muud pea * Markus. Veenduge, et stabiilsus
tihe klopsu kaupa. v?heng?mlse: ;/keenc:;g(;, Voib olla vajalik on patsiendile sobiv,
€ g?;esti fe%?lleiﬁat‘udo maksimaalset ja vajaduse korral v
ieniis e
(s.0 puudutab pealisosa tgﬂg:ﬂgg? reguleerige.
keharaskuse toetamisel). et saavutada
Vastasel juhul voib suurem
pidur aktiveeruda stabiilsustase,
htiperekstensiooni v6i vastupidi.
asendis.
I Reguleerimine l6petatud I
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10 Sobitamisnduanded

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

10.1 Stanceflexi kummielementide vahetamine

Stanceflexi
kummielemendid

Valge Oranz Roosa Sinine

T el
35

45" 25° 70°
|

(standardvarustuses)

n

Staatiline Polve fleksioon parast kannalodki

Poordetelg

0-8 mm

+8 mm
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10.2 Eesmise porkepadija reguleerimine — reguleeritav pdordetapp

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Lédvendage
poordetapi
fiksaatorkruvi.
Keerake kolvivarrast,
kuni ndete keeret,
ja kandke sellele
keermeliimi

Loctite 222. Pange
tagasi kokku ja
keerake kolvivarras
taielikult sisse.
Pealisosa peaks
olema niitd kergelt
fleksiooni asendis.

Markus... Pealisosa ja kiljeplaadi kilge
kinnitatud pérkepadjad on vajalikud
M-L-koormuse toetamiseks. Samaaegne
tdiskontakt porkepatjade ja sadre vahel El
OLE noutav.

Eemaldage poordetapi fiksaatorkruvi
ja kandke keermele keermeliimi
LOCTITE 222, monteerige tagasi ja

pingutage.

* MINGIL JUHUL EITOHI KOLVIVARDA
Rakendage pélvele kerget ekstensioonikoormust PIKENDUSJOON OLLA NAHTAV
ning keerake jargemdodda kolvivarrast vélja POORDETAPIST MADALAMAL.

(silindri pikendamiseks), kuni pealisosa serv on
paralleelne sddreosa ulaosaga.

Eesmise porkepadja reguleerimine — mittereguleeritav intelligentne protees
(Paigaldatud vanematele SmartIP-mudelitele.)

Nende silindrite kasutamisel pole reguleerimine vajalik. Neil tuleb eesmine porkepadi taielikult
kinni keerata, nagu ndidatud punktis 1.
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10.3 Taiendav reguleerimine

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Siimptom Lahendus

Suurendage ESK+ tundlikkust.

Nihutage hiilssi anterioorselt.

Vahetage stabilisaatormehhanism, kui piduri

Pélv ei stabiliseeru. tagaserv on kahjustada saanud.

Kontrollige Stanceflexi kummielementi ja
vajaduse korral vahetage.

(Miinimumpaksust kompressiooniasendis vt
jaotisest,Pélve fleksioon péirast kannald6ki”.)

Vahendage ESK+ tundlikkust.

Veenduge, et kolvivarda pikkus on reguleeritud

Pé6lv ei vabane. .
sobivaks.

Nihutage hiilssi posterioorselt.

Kand téuseb hooperioodil liiga kérgele. |Vt juhtsilindri kasutusjuhendit.

Kand ei touse hooperioodil piisavalt

- Vt juhtsilindri kasutusjuhendit.
korgele.

Kasutaja kogeb hooperioodi |6ppfaasis

tugevat jonksatust. Vt juhtsilindri kasutusjuhendit.

Seade ei jdua hooperioodil

PR . Vt juhtsilindri kasutusjuhendit.
[dppsirutuseni.

Kui seadme talitlusega on probleeme ka parast nende juhiste labitootamist, kiisige abi kohalikult
mdidgiesindajalt.
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11 Montaazijuhised

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

11.1 Eesmise porkepadja vahetamine

Uue eesmise porkepadja paigaldamisel reguleerige alati uuesti ja vajaduse korral kontrollige
reguleeritava poordetapiga silindri pikkust. (Vt Eesmise pérkepadja reguleerimine — reguleeritav

B
>~s 3

p6drdetapp.)

11.2 Saare porkepatjade vahetamine

n Eemaldage sadre porkepadjad ja B Kandke vastaspindadele kiirliimi
liimijadgid. Puhastage vastaspinnad ja Loctite 424. Vajutage saare porkepadjad
hoéoruge need veidi karedaks. oma kohale. .
Vastaspinnad

Sadre
porkepadjad
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11.3 ESK+ mehhanismi eemaldamine

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Keerake eelpinge
regulaator tdiesti lahti ja

markige ules kldpsude arv.

Pealisosa
altvaade

Véristage
eemaldamise ajal.

Lintpidurit véib puhastada tookojapaberiga, drge kasutage Puhastage 66nsust sobiva
lahustit. lahustiga.
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11.4 ESK+ mehhanismi vahetamine

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Joondage kiiljeplaadi abil poérdetelje volli (2) pilu tihvtiga
(1), kuid arge kiiljeplaati veel paigaldage.

sisse.

Véristage n

onteerimise ajal.

'.’

ORIENTATSIOON ON OLULINE!
Lamedad kiiljed ja tahised (RH, LH)
peavad jaama sissepoole.

<

Seadke eelpinge
regulaator tagasi
varem Ules margitud
asendisse.

Pealisosa
altvaade

216
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12 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja hoiustamistemperatuur: -10°Ckuni 50 °C

Komponendi mass:

4-poldiline 1,15 kg

Uhepoldiline Stanceflex 1,27 kg

Aktiivsusgrupp: 2-3,(4)
Kasutaja max kehakaal:

Aktiivsusgrupid 2-3 125kg

Aktiivsusgrupp 4 100 kg

Proksimaalne kinnitus: 4-poldiline

vOi Uhepoldiline Stanceflex

(Blatchford)

Distaalne joondumust kohandada 30 mm toru fiksaator

véimaldav kinnitus: véi pistikpiiramiid

(Blatchford)

Konstruktsiooni kérgus: (Vt jargnevaid jooniseid.)

Konstruktsiooni korgus

4-poldiline
36 mm il 36 mm4
y )

3
223 mm 262 mm

i
[
1

Distaalne pliramiid 30 mm distaalne
toru fiksaator
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Stanceflex

45 mm

223 mm

Distaalne pliramiid

13 Tellimisteave

45 mm

262 mm

30 mm distaalne
toru fiksaator

30 mm distaalne toru fiksaator Distaalne puramiid
apoldiline |SMARTIP| 4B | 30  [|SMARTIP| 4B | PYR |
adapter SmartlP 4-poldiline  Distaalne toru SmartlIP 4-poldiline Distaalne

polv adapter  fiksaator 30 mm polv adapter plramiid
ISMARTIP| SF | 30  ||[SMARTIP| SF | PYR |
Stanceflex - X
SmartIP Distaalne toru SmartlIP Distaalne
- Stanceflex - Stanceflex o
polv fiksaator 30 mm polv plramiid
Varuosad Stanceflexi kummielement
Artikkel Tootekood Artikkel Tootekood
Stanceflexi pélve koost 239149 25° roosa (pehme) 231608
ESK mehhanismi joondustihvt 234914 35°valge 231606
Eesmine porkepadi 234903 45° oranz (standardvarustuses) | 231607
ESK+ stabilisaatormehhanismi 239949 70° sinine (kova) 231609
komplekt
Saare porkepadi 233810

218
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FCC Compliance Statement
This device complies with part 15 of the FCC Rules. C
Operation is subject to the following two conditions:
1. This device may not cause harmful interference.

2. This device must accept any interference received, including interference that may cause undesired
operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant

to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful
interference in a residential installation. This equipment generates uses and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference

to radio communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular
installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be
determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by
one or more of the following measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

—Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
—Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the
user’s authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation. This device must not be co-located or operating in
conjunction with any other antenna or transmitter.

Responsible party: Blatchford Inc.

1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342
800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636
customerservice@blatchfordus.com

RSS Compliance Statement

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:
1. this device may not cause interference, and

2. this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of
this device.

L' utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
1. il ne doit pas produire d'interference et

2. I'utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique requ, méme si celle-
ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that it does not
emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Safety Code 6, obtainable
from Health Canada’s website Blatchford Inc. 1031 Byers Road, Miamisburg, OH 45342.

800-548-3534 (toll free) | 937-291-3636 customerservice@blatchfordus.com
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Vastutus

Tootja soovitab kasutada seadet tiksnes nimetatud tingimustes ja kasutusotstarbel. Seadet tuleb
hooldada kooskélas seadme komplektis oleva kasutusjuhendiga. Tootja ei vastuta mingisuguste
kérvaltoimete eest, mis on péhjustatud komponentide kombinatsioonist, mida tootja pole heaks
kiitnud.

CE-vastavus

Toode on kooskdlas Euroopa meditsiinisesadmete maaruse EL 2017/745 nduetega. Toode on
liigitatud | klassi seadmeks vastavalt maaruse VI lisas toodud liigitamisreeglitele. Euroopa Liidu
vastavusdeklaratsiooni saate alla laadida jargmiselt aadressilt: www.blatchford.co.uk

Meditsiiniseade 6T Uks patsient — mitu kasutuskorda
N

Uhilduvus

Kasutamine koos Blatchfordi toodetega on heaks kiidetud, tuginedes kooskdlas asjaomaste
standardite ja meditsiiniseadmete direktiiviga tehtud katsetele (sh konstruktsioonikatse,
mootmete Uhilduvus ja toimivuse jalgimine praktikas).

Kasutamine koos méne teise CE-médrgisega tootega nduab eelnevat dokumenteeritud kohalikku
riskianalUusi proteesimeistri poolt.

Garantii

Seadme garantiiaeg on 24 kuud, lintpiduril 12 kuud.

Kasutaja peab olema teadlik sellest, et muudatused voi tdiendused, milleks pole saadud
selgesdnalist luba, voivad garantii, kasutusload ja vabastused kehtetuks muuta.

Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.

Ohujuhtumitest teatamine

Seadmega seotud ohujuhtumitest, mis on darmiselt ebatdendolised, tuleks teavitada tootjat ja
oma riigi padevat asutust. Keskkonnaaspektid

See stimbol nditab, et toode sisaldab elektri-/elektroonikakomponente ja/voi
patareisid/akusid, mida ei tohi kdrvaldada koos olmejaatmetega ega pdletada, kui
toote kasutusiga labi saab.

Kui toote kasutusiga saab labi, tuleb koik elektri-/elektroonikakomponendid ja/

voi patareid/akud ringlusse vétta voi korvaldada kooskédlas kehtivate elektri- ja
o elektroonikaseadmete jaatmete kaitlemist kasitlevate eeskirjadega voi samavaadrsete

kohalike digusaktidega. Kui véimalik, tuleks ka muud seadmest tekkinud jadgtmed kooskdlas

kohalike jaatmekaitluseeskirjadega ringlusse vétta.

Blatchford pakub toodete tagasivotmise teenust, et kaitsta keskkonda ja inimtervist
kontrollimatu jadtmete korvaldamise eest. Kisige lisateavet klienditeeninduselt.

Pakendi etiketi sailitamine

Proteesimeister peaks pakendi etiketi alles hoidma ning sdilitama seda seadme tarnimise
dokumendina.
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Kaubamargid
SmartlP ja Blatchford on ettevétte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamargid.

Tootja registriaadress
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Uhendkuningriik.
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blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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

MD
&)

- C€

938250PK2/1-0421




	EN
	SL
	BG
	HR
	SK
	HU
	EL
	LV
	LT
	ET
	Contents
	1	Description and Intended Purpose 
	2	Safety Information
	3	Construction
	4	Function
	5	Maintenance
	6	Limitations on Use
	7	Static Alignment
	8	Limb Setup
	8.1	SmartIP Operation
	8.2	Fine Tuning
	8.3	Cushion Valve Adjustment
	8.4	Using the Reset Switch

	9	Alignment Advice and Stability Adjustment
	10	Fitting Advice
	10.1	Changing Stanceflex Rubbers
	10.2	Front Stop Adjustment - Adjustable Trunnion
	10.3	Further Adjustments

	11	Assembly Instructions
	11.1	Changing Front Stop Buffer
	11.2	Changing Shin Stops
	11.3	Removing ESK+ Mechanism
	11.4	Replacement of ESK+ Mechanism

	12	Technical Data
	13	Ordering Information
	Vsebina

	1	Opis in namen uporabe 
	2	Varnostne informacije
	3	Konstrukcija
	4	Delovanje
	5	Vzdrževanje
	6	Omejitve uporabe
	7	Statična poravnava
	8	Nastavitev okončine
	8.1	Delovanje enote SmartIP
	8.2	Natančna nastavitev
	8.3	Nastavitev blažilnega ventila
	8.4	Uporaba ponastavitvenega stikala

	9	 Pripomoček za poravnavo in nastavitev stabilnosti
	10	Nasvet za namestitev
	10.1	Zamenjava gum Stanceflex
	10.2	Prilagoditev sprednjega omejevala – nastavljiv tečaj
	10.3	Dodatne prilagoditve

	11	Navodila za sestavljanje
	11.1	Zamenjava blažilnika sprednjega omejevala
	11.2	Zamenjava omejeval goleni
	11.3	Odstranjevanje mehanizma ESK+
	11.4	Zamenjava mehanizma ESK+

	12	Tehnični podatki
	13	Podatki za naročanje
	Съдържание

	1	Описание и предназначение 
	2	Информация относно безопасността
	3	Устройство
	4	Функция
	5	Поддръжка
	6	Ограничения в употребата
	7	Статично центроване
	8	Настройка на протезния крайник
	8.1	Работа със SmartIP
	8.2	Фина настройка
	8.3	Регулиране на амортизационния клапан
	8.4	Използване на бутона за връщане в начално състояние

	9	 Съвети относно центроване и регулиране на стабилността
	10	Съвети относно монтажа
	10.1	Смяна на гумите Stanceflex
	10.2	Регулиране на преден ограничител – регулируема цапфа
	10.3	Допълнителни корекции

	11	Инструкции за монтиране
	11.1	Смяна на буфера на предния ограничител
	11.2	Смяна на ограничителите на пищяла
	11.3	Демонтаж на механизма ESK+
	11.4	Смяна на механизъм ESK+

	12	Технически данни
	13	Информация за поръчка
	Sadržaj

	1	Opis i predviđena namjena 
	2	Informacije o sigurnosti
	3	Izvedba
	4	Funkcija
	5	Održavanje
	6	Ograničenja uporabe
	7	Statičko poravnanje
	8	Namještanje ekstremiteta
	8.1	Funkcija SmartIP
	8.2	Precizno podešavanje
	8.3	Prilagodba ventila ojastučenja
	8.4	Uporaba prekidača za resetiranje

	9	Savjeti za poravnanje i prilagodba stabilnosti
	10	Savjeti za prilagođavanje
	10.1	Zamjena guma Stanceflex
	10.2	Prilagodba prednje blokade – podesiva stopica
	10.3	Daljnje prilagodbe

	11	Upute za sklapanje
	11.1	Zamjena odbojnika prednje blokade
	11.2	Zamjena blokada cijevi
	11.3	Rasklapanje mehanizma ESK+
	11.4	Zamjena mehanizma ESK+

	12	Tehnički podaci
	13	Informacije za naručivanje
	Obsah

	1	Opis a zamýšľaný účel 
	2	Informácie o bezpečnosti
	3	Konštrukcia
	4	Funkcia
	5	Údržba
	6	Obmedzenie používania
	7	Statické zarovnanie
	8	Nastavenie končatiny
	8.1	Ovládanie SmartIP
	8.2	Jemné doladenie
	8.3	Nastavenie tlmiaceho ventilu
	8.4	Použitie resetovacieho spínača

	9	 Rady pri zarovnávaní a nastavenie stability
	10	Odporúčania pri osádzaní
	10.1	Výmena gúm Stanceflexu
	10.2	Nastavenie prednej zarážky – nastaviteľný čap
	10.3	Ďalšie nastavenie

	11	Návod na montáž
	11.1	Výmena tlmiaceho prvku prednej zarážky
	11.2	Výmena píšťalových zarážok
	11.3	Vyberanie mechanizmu ESK+
	11.4	Výmena mechanizmu ESK+

	12	Technické údaje
	13	Informácie pri objednávaní
	Tartalom

	1	Leírás és tervezett felhasználás 
	2	Biztonsági információk
	3	Felépítés
	4	Működés
	5	Karbantartás
	6	A használatot érintő korlátozások
	7	Statikus illesztés
	8	A végtag beállítása
	8.1	A SmartIP működése
	8.2	Finomhangolás
	8.3	A párnaszelep beállítása
	8.4	Az Alaphelyzet kapcsoló használata

	9	 Az igazításra vonatkozó tanácsok és a stabilitás beállítása
	10	Az illesztésre vonatkozó tanácsok
	10.1	A Stanceflex gumik cseréje
	10.2	Az elülső ütköző beállítása – állítható forgócsap
	10.3	További beállítások

	11	Összeszerelési instrukciók
	11.1	Az elülső ütköző cseréje
	11.2	A lábszárütközők cseréje
	11.3	Az ESK+ mechanizmus eltávolítása
	11.4	Az ESK+ mechanizmus cseréje

	12	Műszaki adatok
	13	Rendelési információk
	Περιεχόμενα

	1	Περιγραφή και σκοπός για τον οποίο προορίζεται 
	2	Πληροφορίες για την ασφάλεια
	3	Κατασκευή
	4	Λειτουργία
	5	Συντήρηση
	6	Περιορισμοί για τη χρήση
	7	Στατική ευθυγράμμιση
	8	Ρύθμιση άκρου
	8.1	Λειτουργία SmartIP
	8.2	Λεπτομερής ρύθμιση
	8.3	Ρύθμιση βαλβίδας αποσβεστήρα
	8.4	Χρήση του διακόπτη επαναφοράς

	9	Συμβουλές ευθυγράμμισης και προσαρμογή σταθερότητας
	10	Οδηγίες προσαρμογής
	10.1	Αλλαγή των ελαστικών Stanceflex
	10.2	Ρύθμιση μπροστινού στοπ - Ρυθμιζόμενος στροφέας
	10.3	Περαιτέρω ρυθμίσεις

	11	Οδηγίες συναρμολόγησης
	11.1	Αλλαγή αποσβεστήρα μπροστινού στοπ
	11.2	Αλλαγή στοπ κνήμης
	11.3	Αφαίρεση του μηχανισμού ESK+
	11.4	Αντικατάσταση του μηχανισμού ESK+

	12	Τεχνικά στοιχεία
	13	Πληροφορίες παραγγελίας
	Saturs

	1	Apraksts un paredzētais mērķis 
	2	Drošības informācija
	3	Uzbūve
	4	Funkcija
	5	Apkope
	6	Lietošanas ierobežojumi
	7	Statiskā salāgošana
	8	Ekstremitātes uzstādīšana
	8.1	SmartIP lietošana
	8.2	Precīzā regulēšana
	8.3	Amortizējošā vārsta regulēšana
	8.4	Atiestatīšanas slēdža izmantošana

	9	 Ieteikumi salāgošanai un stabilitātes regulēšanai
	10	Pielāgošanas ieteikumi
	10.1	Stanceflex gumiju nomaiņa
	10.2	Priekšējās aiztures regulēšana — regulējama rēdze
	10.3	Papildu regulēšana

	11	Salikšanas norādījumi
	11.1	Priekšējās aiztures bufera nomaiņa
	11.2	Apakšstilbu aizturu nomaiņa
	11.3	ESK+ mehānisma izņemšana
	11.4	ESK+ mehānisma nomaiņa

	12	Tehniskie dati
	13	Pasūtīšanas informācija
	Turinys

	1	Aprašas ir numatyta paskirtis 
	2	Saugos informacija
	3	Konstrukcija
	4	Veikimas
	5	Priežiūra
	6	Naudojimo apribojimai
	7	Statinis lygiavimas
	8	Galūnės sąranka
	8.1	„SmartIP“ veikimas
	8.2	Tikslus reguliavimas
	8.3	Amortizavimo vožtuvo reguliavimas
	8.4	Atkūrimo jungiklio naudojimas

	9	 Lygiavimo patarimai ir stabilumo reguliavimas
	10	Pritaikymo patarimai
	10.1	„Stanceflex“ gumos keitimas
	10.2	Priekinio stabdiklio reguliavimas – reguliuojamasis kakliukas
	10.3	Tolesnis reguliavimas

	11	Surinkimo instrukcijos
	11.1	Priekinio stabdiklio amortizatoriaus keitimas
	11.2	Blauzdos komponento stabdiklių keitimas
	11.3	ESK+ mechanizmo išėmimas
	11.4	ESK+ mechanizmo keitimas

	12	Techniniai duomenys
	13	Informacija apie užsakymą
	Sisukord

	1	Kirjeldus ja kasutusotstarve 
	2	Ohutusteave
	3	Konstruktsioon
	4	Otstarve
	5	Hooldus
	6	Kasutuspiirangud
	7	Staatiline joondumus
	8	Jäsemeproteesi häälestus
	8.1	SmartIP kasutamine
	8.2	Täppishäälestus
	8.3	Löögileevendusklapi reguleerimine
	8.4	Lähtestuslüliti kasutamine

	9	Joondumusega seotud nõuanded ja stabiilsuse reguleerimine
	10	Sobitamisnõuanded
	10.1	Stanceflexi kummielementide vahetamine
	10.2	Eesmise põrkepadja reguleerimine – reguleeritav pöördetapp
	10.3	Täiendav reguleerimine

	11	Montaažijuhised
	11.1	Eesmise põrkepadja vahetamine
	11.2	Sääre põrkepatjade vahetamine
	11.3	ESK+ mehhanismi eemaldamine
	11.4	ESK+ mehhanismi vahetamine

	12	Tehnilised andmed
	13	Tellimisteave


