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1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout these instructions for use to refer to 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.

6 938250PK1/1-0421



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 [l 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 v‘ 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 L §

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

Programming
[ ] —
w e (o v ri- ri- rh - - E
RERANAARRKARRARN [ snee | -

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

= Refrain from sitting during programming —» Flax more an

than 400 Ie)(y

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

.A-.A-.- rbrbrb A-A-A-J\ =
RARKNARNAAANARNKR 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

938250PK1/1-0421



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
12 938250PK1/1-0421



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 938250PK1/1-0421



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

17 938250PK1/1-0421



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.

22 938250PK1/1-0421


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.

23
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1 Description et objectif visé

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

Le terme dispositif est utilisé dans ce manuel pour se référer au dispositif SmartIP.
Veuillez lire et vous assurer que vous comprenez toutes les instructions d'utilisation,

en particulier les informations de sécurité et les instructions relatives a I'entretien.
Application

Ce dispositif est destiné a étre utilisé uniquement comme composant d'une prothése de
membre inférieur.

Destiné a un utilisateur unique.
Ce dispositif est un genou programmable contrélé par microprocesseur avec impact terminal
réglable, amortissement de I'extension et contréle de la position activé par le poids.
Caractéristiques
- Programmation intelligente pour le controle de la flexion
+ Réglage manuel de I'impact terminal et controle de I'extension
«  Démarche confortable, de la marche trés lente a la marche rapide
+ Progression plus rapide grace a un programme amélioré
«  Contréle de la posture activé par le poids
- Loption Stanceflex améliore le confort
+ Longévité de la batterie de 9 a 12 mois dans des conditions normales d'utilisation
+ Flexion du genou sur 140°
« Loption a 4 boulons réduit la hauteur de construction
Niveau d’activité

Ce dispositif est recommandé aux utilisateurs qui peuvent potentiellement atteindre le niveau
d’activité 2 ou 3. Certains utilisateurs de niveau d'activité 4 peuvent également bénéficier de
I'utilisation du dispositif (les limites de poids s'appliquent a tous les niveaux d’activité, voir
Données techniques).

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

Activité de niveau 2

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

Activité de niveau 3

A une capacité ou un potentiel de déplacement a cadence variable.

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

Activité de niveau 4

A une capacité ou un potentiel de déplacement prothétique qui dépasse les capacités de déplacement
de base, présentant des niveaux d'impact, de contrainte ou d‘énergie élevés. Typique des exigences
prothétiques de I'enfant, de I'adulte actif ou du sportif.
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Contre-indications
Ce dispositif peut ne pas convenir au niveau d’activité 1.
Activité de niveau 1
A la possibilité ou le potentiel d'utiliser une prothése pour les transferts ou déplacements sur des
surfaces planes a une cadence fixe. Caractéristiques du patient domestique limité et illimité.
Avantages cliniques
Dispositif de phase pendulaire controlé par microprocesseur (IP) a l'efficacité prouvée pour :

+ Augmenter la stabilité et la mobilité dans les pentes et les escaliers, par rapport aux genoux
non contrélés par microprocesseur

« Réduire la dépense énergétique et la demande cognitive, par rapport aux genoux non
controlés par microprocesseur

- Faciliter la marche a différentes allures, par rapport aux genoux non controlés par
microprocesseur

2 Informations de sécurité

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

A Attention au risque de pincement des A Il doit étre conseillé au patient de

doigts. contacter son praticien si son état

A Tout changement dans la performance vient a changer.
ou la fonction du membre, par exemple, & Evitez I'exposition a la chaleur et/ou au
une instabilité, une double action, froid extrémes.
un mouveme.nt’rest'reint, un ] & Seul un clinicien diment qualifié peut
mouvement irrégulier ou des bruits procéder au montage, a I'entretien et
inhabituels, doit étre immédiatement a la réparation du dispositif.

signalé a votre prestataire de services. - . .
9 P L'utilisateur ne doit pas régler ou

A Servez-vous toujours d’une rampe pour modifier la configuration du dispositif.

descendre les escaliers et a tout autre
moment si possible. &

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

du membre. . .
. . . A Evitez les champs magnétiques
A Veillez a ce que seuls les véhicules puissants, les sources d'interférences
adaptés soient utilisés pour la conduite. électriques, les atmosphéres contenant

Toutes les personnes sont tenues de des liquides et/ou des poudres.

respecter leurs lois respectives en D d il 3 vot tataire d
- . s emandez conseil a votre prestataire de
matiere de conduite de véhicules P

motorisés. services 5|.Ie dispositif d9|t étre utilisé
ﬁ avec un stimulateur cardiaque ou tout

Il convient de faire attention lors du autre dispositif médical électronique.
transport de charges lourdes, car la

stabilité du dispositif peut en étre
affectée.

A Toute modification excessive de
la hauteur du talon apreés la fin de
I'alignement peut nuire a la fonction
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3 Construction

Composants principaux

«  Support Fibre de carbone composite et acier inoxydable

+  Chassis Alliage d'aluminium, acier inoxydable, thermoplastique technique,
matériau de friction renforcé de fibres (sans amiante)

- Doéme distal Alliage d’aluminium

+  Pyramide distale Titane avec boulon en acier inoxydable

+  Serre-tube distal Alliage d’aluminium

+  Rotule Thermoplastique technique

« Caoutchouc Stanceflex ~ Caoutchouc naturel
- Sangle Stanceflex Kevlar

. Unité SmartIP Alliage d’aluminium, acier inoxydable, titane, thermoplastique technique,
composants électroniques, batteries

Identification des composants

4 boulons . Stanceflex
Chassis

Caoutchouc
Stanceflex

Sangle
Stanceflex

Batteries

Support Unité SmartIP

oMy

\
\
\
)
X

-4

Pyramide Serre-tube
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4 Fonction

Le dispositif est une conception uniaxiale comprenant un axe de genou qui relie un chassis a un
support. Un mécanisme de stabilisation du genou activé par le poids est logé dans le chassis.
Le mécanisme de stabilisation a une action résiliente qui permet une flexion limitée de la phase
d’appui sous charge et absorbe les chocs lors de I'attaque du talon.

Le chassis du genou Stanceflex comporte une plaque supérieure reliée de maniére pivotante et
supportée de maniére élastique par un bloc de caoutchouc, ce qui permet d'augmenter la flexion
de la phase d'appui sous charge et d'absorber davantage les chocs lors de I'attaque du talon.

Un vérin de controle du genou se trouve a l'intérieur de ce cadre, entre I'axe postérieur du chassis
et I'axe distal du support.

Le vérin de controle SmartIP est équipé de capteurs qui surveillent la vitesse de marche et il
ajuste automatiquement la résistance a la flexion en conséquence. Le contréle de I'extension se
fait par le réglage fixe d'un amortisseur d'impact terminal.

5 Entretien

Vérifiez visuellement le dispositif a intervalles réguliers.

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

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

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

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

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

Pour maintenir des performances optimales, il est recommandé de procéder a une inspection
annuelle afin de détecter tout bruit, jeu et stabilité inappropriés. Des inspections plus fréquentes
peuvent étre nécessaires en fonction de facteurs tels que I'activité de I'utilisateur, la fréquence
d'utilisation et le réglage de la stabilité du genou.

Assurez-vous que |'utilisateur a lu et compris toutes les informations relatives a la sécurité et
a l'entretien a réaliser par I'utilisateur.

Conseillez a I'utilisateur de procéder a un examen visuel régulier du dispositif et de signaler
au praticien tout changement dans les performances du dispositif. Les changements de
performance peuvent comprendre : une augmentation ou une diminution de la raideur du
genou, une instabilité, une réduction de I'appui du genou (liberté de mouvement), tout bruit
inhabituel.

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

Durée de vie prévue
Une évaluation locale des risques doit étre effectuée sur la base de l'activité et de I'utilisation.

Soulever des charges
Le poids et I'activité de I'utilisateur sont régis par les limites indiquées.
Le transport de charges par I'utilisateur doit étre basé sur une évaluation locale des risques.

Environnement

Evitez d'exposer le dispositif a des éléments corrosifs tels que I'eau, les acides et d’autres liquides.
Evitez également les environnements abrasifs comme ceux contenant du sable par exemple,
car ils peuvent favoriser une usure prématurée.

Pour une utilisation exclusivement entre Q f\; AN 1m
-10°Cet 50 °C. RS \/ X =

Adapté & un usage en extérieur
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7 Alignement statique

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

1. Effectuezl'alignement statique selon

le schéma ci-dessous.

Axe de construction

Trochanter

Centre dela
cheville

2. Essais ala marche.

A La fonction ESK+ doit étre confirmée
par le porteur avant de marcher sur le
membre. (Voir Conseils sur I'alignement
et le réglage de la stabilité)

Vis de réglage du ressort

—
Augmentez
la stabilité

Réduisez
la stabilité
,h

I

Vue inférieure du chassis

Mettez le membre en position d’extension
complete pour accéder a la vis de réglage.

Tournez la VIS DE REGLAGE DU RESSORT pour que
I'amputé puisse se maintenir dans une position
stable. Remarque : On doit entendre des clics
pendant le réglage et la vis de réglage est
auto-freinée.

Serrez la VIS DE REGLAGE DU RESSORT pour
réduire la stabilité.

Desserrez la VIS DE REGLAGE DU RESSORT pour
augmenter la stabilité - voir ci-dessus.

Si nécessaire, la vis de réglage peut étre remise au
réglage d'usine. Pour ce faire, réduisez la stabilité
de six clics a partir du réglage de la stabilité
maximale.
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8 Configuration du membre

Réglez I'alignement statique comme indiqué dans les instructions de montage de I'ESK+ fournies

avec le module.

Réglage de la valve d’amortissement : si, aprés la premiére programmation, 'utilisateur constate
que 'amortissement est trop ou pas assez important en fin de phase pendulaire, il est possible de
régler la valve d'amortissement. (Voir Réglage de la valve d’'amortissement) Les réglages de la valve
d’amortissement doivent toujours étre suivis d'un réglage fin. (Voir Réglage fin)

8.1

Fonctionnement du SmartIP

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

Configuration initiale (premiére utilisation)

~ ~
Etendre Fléchir Etendre Fléchir Etendre
compléte- compléte-  compléte-  compléte- compleéte-

ment ment ment ment ment

~Ag

Fléchir
compleéte-
ment

———_ 6 secondes MaXiMUM ——

Etendre
compléte-
ment

2 secondes

MAINTENIR < X3

Calibrer le membre a I'utilisateur
entrer dans le mode programme

PRRRARER o

— Environ 12 m nécessaires =

—>
ARRETER

=y

Programmation

RRRXXN
Varier progresswement la vitesse pendant environ 2
" S'abstenir de s'asseoir pendant la programmation

RRARKAARKR
00 pas
p+

4 secondes

SAUVE-
GARDER
ET
QUITTER

—

S

Ix2

MAINTENIR

Etendre
complétement

Flexion supérieure
a40°

8.2 Réglage fin

Les instructions de cette section sont destinées a étre utilisées par le praticien et 'utilisateur.

DEMARRER
_> — s ' c
Etendre Fléchir Etendre Fléchir Etendre
compléte-  compléte-  compléte-  compléte-  compléte-

ment ment ment ment ment

——— 6 secondes MaxiMuM e

2 secondes

MAINTENIR 4 X2

RRRAXAR

mmm S'abstenir de s'asseoir pendant la programmation

ARRRARNRRRR
N )\/\A /\ A
Varier progressivement la vitesse pendant environ 200 pas .

SAUVE-
GARDER
ET
QUITTER

S

Ix2

MAINTENIR

Etendre
complétement

Flexion supérieure
a40°
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8.3 Réglage de la valve d'amortissement

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

Ajustez la valve d’amortissement avant de commencer la programmation.

Pour un amortissement accru de I'impact terminal, tournez la valve dans le sens des aiguilles
d’une montre (clé de 2,5 A/F).

Ajustez la résistance de I'amorti pendant que I'amputé marche lentement.

A cette vitesse, le niveau d’amortissement Réglage de la valve
doit étre réglé sur la résistance la plus élevée d’amortissement
permettant encore au genou de sétendre I“ TOURNER LA VALVE
complétement et de rester étendu pendant toute y DANS LE SENS DES
la phase d'appui. Cela devrait permettre d’éliminer AIGUILLES D’'UNE
limpact terminal & des vitesses plus élevées. MONTRE POUR

. , . REDUIRE L'IMPACT
Ajustez les réglages au fur et a mesure que TERMINAL
I'essai progresse, en vous assurant toujours que i
le membre s'étend complétement pendant la o O] @

marche lente.

Remarque... Les incréments typiques sont d'un quart de tour jusqu’a ce que la valve exerce son effet.
Par la suite, des incréments plus petits doivent étre utilisés pour optimiser limpact terminal.
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8.4 Utilisation de l'interrupteur de réinitialisation
Les instructions de cette section sont destinées a étre utilisées par des praticiens.

Configuration initiale, étalonnage et programmation
+ Sélection des paramétres du programme par défaut
+ Accés au mode d’étalonnage puis au mode de programmation.
1. Appuyez sur le bouton de réinitialisation, ce qui est confirmé par 1 bip.

2. Dansles 2 secondes qui suivent, appuyez a nouveau sur le bouton de réinitialisation,
ce qui est confirmé par 2 bips.

3. Dansles 2 secondes qui suivent, appuyez a nouveau sur le bouton de réinitialisation,
ce qui est confirmé par 3 bips.
Réglage fin
+ Accés au mode programme en commencant par les parameétres actuels du programme
1. Appuyez sur le bouton de réinitialisation, ce qui est confirmé par 1 bip.
2. Dansles 2 secondes qui suivent, appuyez a nouveau sur le bouton de réinitialisation,
ce qui est confirmé par 2 bips.
Réinitialisation de base
« Retour aux paramétres programmés par |'utilisateur en mode de fonctionnement normal.
1. Appuyez sur le bouton de réinitialisation, ce qui est confirmé par 1 bip.

Remarque... Une réinitialisation de base doit toujours étre effectuée aprés la mise en place des piles.

Quand devez-vous effectuer I'une des réinitialisations ci-dessus ?
« Aucune réponse du membre lors de l'essai des séquences d’activation du genou.
+ Mode du membre inconnu

+ Apres avoir changé ou reconnecté les piles (Réinitialisation de base)

Emplacement de
l'interrupteur de

’ réinitialisation

(Elimination conformément a la réglementation locale en matiére de traitement

if Veuillez retirer et éliminer les piles si I'appareil doit étre retourné a Blatchford.
des déchets).
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9 Conseils sur l'alignement et le réglage de la stabilité

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

I Démarrez I

Alignez comme recommandé

» (Tibia vertical, ligne de charge
passant par le centre du genou)
A Utilisateur debout et
membre sous charge
Remplacez le +
c;tc;ﬁtcc:ﬂoeuxc Oui Avec 100 % du poids surle | Non
dispositif, 'utilisateur peut-
A il fléchir le genou ?
. Remarque... Le porteur
A Oui Y est debout sur des
barres paralléles et tient v
Le Oui doucement les rails.
caoutchouc| | e genou est-il équipé
Stanceflex < d’un caoutchouc
est-il tfgp Stanceflex ?
mou' N Demandez 2 I'utilisateur de
on marcher LENTEMENT
Non -
Ll
\ 4 v
Oui - . -
Augrrlmaentez P Le pied présente-t-il Non Le genou se relache-t-il
résistance | une falb]e re5|stanc$ ala progressivement en phase
en flexion flexion dorsale ? délan?
dorsale. ¥ Non Y Oui
Augmenter la stabilité* Demandez a I'utilisateur de
marcher a vitesse NORMALE
\ 4
gl
-
Non| Legenou se relache-t-il
progressivement en phase
J délan?
vue inférieure du chassis "
Y Oui
*Réduire la stabilité - —
Demandez a l'utilisateur de
< marcher RAPIDEMENT
< < A 4
- A\ 4
Non ache-t-i
*Remarque : / < o] Le genou se relache; il
Les premiers o . progressivement en phase
. vue inférieure du chassis délan?
réglages | bl
approximatifs dmp055|h N
peuvent étre S N Y Oui & marcher
effectués par Si IaA rgdqctlon dela rapidement
incréments de sensibilité ne change
2 clics ou plus, suivis r|3n,Iho;mt;'sl'ltalreq%ﬁtlon **Remarque : Contrdlez que le niveau de
d’un réglage fin e al sba tl'l < verlt ezt Un compromis stabilité est suffisant pour
d'un seul clic selon qc%?r:ctéir’rfgnatvraégléeg peut étre les besoins de 'amputé et v
les besoins. Cest-a-dire quelle est en nécessaire ajustez en conséquence
P entre la vitesse
contact avec le chassis de marche
au moment de la charge. :
Dans le cas contraire, {Qan);:,rg;:nd?
le frein risque de stabilité
fonctionner en position :
d’hyper extension. Réglage terminé I
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10 Conseils de pose

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

10.1 Remplacer le caoutchouc Stanceflex

Caoutchoucs Stanceflex

Blanc Orange Rose Bleu

" e[ ] o)
35° 45° 25° 70°

(Equipement

standard)

Statique Flexion du genou apres attaque du talon

Axe

0-8 mm

+8 mm

35 938250PK1/1-0421



10.2 Réglage de la butée avant - Tourillon réglable

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

Desserrez la vis de
serrage du tourillon.
Tournez la tige du
piston pour révéler
le filet et appliquez
du Loctite 222.
Remontez et vissez
completement

la tige du piston.
Le chassis doit
maintenant étre
légérement fléchi.

Remarque... Les coussinets d'arrét
montés sur le chassis et la plaque latérale
sont nécessaires pour soutenir des
charges médianes et latérales. Un contact
complet et simultané entre les butées et
le tibia n'est PAS nécessaire.

Retirez la vis de pression du tourillon et
appliquez du LOCTITE 222 sur le filet,
réassemblez et serrez.

*EN AUCUN CAS, LA LIGNE REPERE
Appliquez une légére charge d'extension au DE LA TIGE DE PISTON NE DOIT ETRE
genou et dévissez progressivement la tige VISIBLE SOUS LE TOURILLON.

du piston (en allongeant le vérin) jusqu’a ce
que le bord du chassis soit paralléle a la partie
supérieure du tibia.

Réglage de la butée avant - Prothése intelligente non réglable
(Comme sur les anciens modéles SmartlP.)

Aucun réglage n'est nécessaire lors de I'utilisation de ces vérins. Ils nécessitent que la butée
avant soit complétement serrée comme indiqué a I'étape 1.
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10.3 Réglages supplémentaires

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

Symptome Solution

Augmentez la sensibilité de I'ESK+

Déplacez I'emboiture vers I'avant

Remplacez le mécanisme de stabilisation si le

Le genou ne se stabilise pas bord arriere du frein est endommagé

Vérifiez le caoutchouc Stanceflex et remplacez-le
si nécessaire

(Voir I'épaisseur minimale en compression dans la
section Flexion du genou aprés I'attaque du talon)

Diminuez la sensibilité de I'ESK+

Vérifiez que le réglage de la longueur de la tige

Le genou ne se relache pas .
9 P du piston est correct

Déplacez 'emboiture vers l'arriére

Le talon se souléve trop pendant la phase

pendulaire Voir le mode d'emploi du vérin de controle

Le talon ne se souléve pas suffisamment

. Voir le mode d'emploi du vérin de controle
pendant la phase pendulaire

L'utilisateur subit un impact terminal Voir le mode d'emploi du vérin de controle

Le dispositif ne sétend pas complétement

. Voir le mode d'emploi du vérin de controle
pendant la phase pendulaire

Si, aprés avoir suivi ces instructions, vous rencontrez toujours des problemes de fonctionnement,
veuillez contacter I'équipe commerciale de votre région pour obtenir des conseils.
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11 Instructions de montage

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

11.1 Changer les tampons de butée avant

Lors de la pose d’une nouvelle butée avant, réajustez toujours et, le cas échéant, vérifiez la
longueur du vérin si celui-ci est équipé d'un tourillon réglable. (Voir Réglage de la butée avant -
Tourillon réglable.)

2
>~= 3

11.2 Changer les butées de tibi

Retirez les butées de tibia et les résidus
d'adhésif. Nettoyez et poncez légerement
les surfaces de contact.

Appliquez du Loctite 424 sur les surfaces
de contact. Appuyez sur les butées de tibia

our les fixer.
P Surfaces de contact

38
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11.3 Retirer le mécanisme ESK+

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

Supprimez toute précharge
et notez le nombre de clics.

Vue inférieure
du chassis

n’utilisez pas de solvants.

Osciller pendant
le retrait

Le matériau de la bande frein peut étre nettoyé avec du papier,

Nettoyez |'alésage avec
un solvant approprié

39
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11.4 Remplacement du mécanisme ESK+

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

Présentez la plaque latérale et alignez la rainure de la broche (2) Vissez la broche au
avec la goupille (1), mais ne l'installez pas a ce stade. chassis.
Osciller pendant

le montage

L'ORIENTATION EST IMPORTANTE !
Assemblez les cotés plats et les lettres
(RH, LH) vers l'intérieur.

Réappliquez la
précharge avec le
nombre de clics noté
précédemment.

Vue
inférieure
du chassis

<
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12 Données techniques

Plage de températures de -10°Ca50°C
fonctionnement et de stockage :

Poids de I'élément :

4 boulons 1,15 kg
Boulon unique Stanceflex 1,27 kg
Niveau d'activité : 2-3(4)

Poids maximum de l'utilisateur :

Niveau d'activité:2a 3 125 kg
Niveau d'activité : 4 100 kg
Attache proximale : 4 boulons
ou boulon unique Stanceflex

(Blatchford)

Attache d'alignement distale : Serre-tube de 30 mm
ou pyramide male

(Blatchford)

Hauteur de construction : (Voir les schémas ci-dessous.)

Hauteur de construction

4 boulons
5 [
36 mm 36 mm
Y )
X
223 mm 262 mm
A 34 mm
-
Y P !
Pyramide distale Serre-tube distal de 30 mm
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Stanceflex

3
45 mm 45 mm
v
A
223 mm 262 mm
y
Pyramide distale Serre-tube distal de 30 mm
13 Pour commander
Serre-tube distal de 30 mm Pyramide distale
Adaptateur ISMARTIP| 4B | 30 ||[SMARTIP| 48 | PYR |
a 4 boulons Genou  Adaptateur Serre-tube Genou Adaptateur Pyramide
SmartlP a4 boulons  distal 30 mm SmartlIP a4 boulons distale
ISMARTIP| SF | 30 |[[sMARTIP] SF | PYR |
Stanceflex X -
Genou Stanceflex Serre-tube distal Genou Stanceflex Pyramide
SmartIP 30 mm SmartlIP distale
Pieces de rechange Caoutchouc Stanceflex
Elément Réf. Elément Réf.
Genou Stanceflex 239149 25° Rose (Mou) 231608
que d 'flllgneme,nt du 234914 35° Blanc 231606
mécanisme de I'ESK .
45° Orange 231607
Coussinet de butée avant 234903 (Equipement standard)
Kit de mécanisme de 70° Bleu (Dur) 231609
stabilisation ESK+ 239949
Butée de tibia 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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Responsabilité

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

Conformité CE

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

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

Compatibilité

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

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

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

Garantie

Ce dispositif est garanti 24 mois, la bande frein est garantie 12 mois.

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

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

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

Ce symbole indique que le produit contient des composants électriques/
électroniques et/ou des batteries qui ne doivent pas étre jetés avec les déchets
ordinaires ou étre incinérés a la fin de la vie du produit.

A la fin de la vie du produit, tous les composants électriques/électroniques et/ou

les batteries doivent étre recyclés ou éliminés conformément aux réglementations
I en vigueur pour le traitement des DEEE (déchets d'équipements électriques et

électroniques), ou aux réglementations locales équivalentes. Le reste du produit doit également

étre recyclé, si possible, conformément aux réglementations locales en matiere de recyclage des

déchets.

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

Conserver l'étiquette de 'emballage

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

SmartlP et Blatchford sont des marques déposées de Blatchford Products Limited.

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

45

938250PK1/1-0421



Inhalt

Inhalt 46

1 Beschreibung und Verwendungszweck 47
2 Sicherheitsinformationen 48
3 Aufbau 49
4 Funktion 50
5 Wartung 50
6 Verwendungseinschrankungen 51
7 Statischer Aufbau 52
8 Einrichtung der Prothese 53
8.1 Betrieb von SmartIP 53
8.2 Feineinstellung 53
8.3 Einstellung des Polsterungsventils 54
8.4 Verwendung des Reset-Schalters 55
9 Ratschlage fir Ausrichtung und Stabilitdtsanpassung 56
10 Ratschlage fiir die Anpassung 57
10.1 Ersetzen des Stanceflex-Gummis 57
10.2 Einstellung des vorderen Stopps — einstellbarer Zapfen 58
10.3 Weitere Einstellungen 59
11 Montageanweisungen 60
11.1 Wechseln des Puffers am vorderen Stopp 60
11.2 Wechseln der Schienbein-Stopps 60
11.3 Entfernen des ESK+ Mechanismus 61
11.4 Ersetzen des ESK+ Mechanismus 62
12 Technische Daten 63
13 Bestellinformationen 64

46

938250PK1/1-0421



1 Beschreibung und Verwendungszweck

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

Der Begriff Produkt wird in dieser Gebrauchsanweisung durchgangig verwendet und bezieht
sich auf SmartlP.

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

Anwendung
Dieses Produkt ist ausschlief3lich als Teil einer Prothese der unteren Extremitat vorgesehen.
Es wurde fir einen einzelnen Anwender konzipiert.

Das Produkt ist ein von einem programmierbaren Mikroprozessor gesteuertes Knie mit
einstellbarer terminaler StoBbelastung, Extensionsddampfung und gewichtsaktivierter

Standregelung.
Eigenschaften
+ Intelligente Programmierung fiir Flexionskontrolle
« Manuell einstellbare terminale StoBBbelastung und Extensionskontrolle
+ Komfortables Gehen von sehr niedrigen bis zu hohen Geschwindigkeiten
«  GleichmaBige Geschwindigkeitsprogression durch verbessertes Programm
»  Gewichtsaktivierte Standregelung
« Stanceflex-Option fiir mehr Komfort
+ Batterielebensdauer von 9 bis 12 Monaten bei normalem Gebrauch
+ 140° Knieflexion
«  4-Schrauben-Option verringert Aufbauhohe
Mobilitatsklasse

Dieses Produkt wird fiir Anwender empfohlen, die das Potenzial haben, die Mobilitatsklasse
2 oder 3 zu erreichen. Manche Anwender der Mobilitatsklasse 4 profitieren moglicherweise
ebenfalls vom Produkt (es gelten fiir alle Mobilitatsklassen Gewichtsbeschrankungen, siehe
Technische Daten).

Nattrlich gibt es Ausnahmen, und wir moéchten in unseren Empfehlungen Raum fiir einzigartige,

individuelle Umstande lassen. Daher sollten derartige Entscheidungen mit verniinftiger und
durchdachter Begriindung erfolgen.
Mobilitatsklasse 2
Hat die Fahigkeit oder das Potenzial fiir Mobilitat mit der Moglichkeit, niedrige Hindernisse in der
Umwelt zu Gberwinden, beispielsweise Bordsteinkanten, Treppen oder unebenen Untergrund.
Typisch flr Personen mit begrenzter Mobilitat in der Gesellschaft.
Mobilitatsklasse 3

Hat die Féhigkeit oder das Potenzial, Mobilitat mit variabler Schrittfrequenz zu erreichen.

Typisch flr allgemein mobile Personen mit der Fahigkeit, die meisten Hindernisse in der Umgebung zu

Uberwinden, und mit beruflicher, therapeutischer oder sportlicher Betatigung, die eine Nutzung der
Prothese Uber einfache Fortbewegung hinaus erfordert.

Mobilitatsklasse 4
Mit der Moglichkeit oder dem Potenzial fuir prothetische Mobilisierung, die tiber grundlegende

Mobilisierung hinausgeht und starke St63e, hohe Belastungen oder hohe Energieeinwirkung umfasst.

Typisch fir die prothetischen Anforderungen von Kindern, aktiven Erwachsenen oder Sportlern.
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Gegenanzeigen

Das Produkt eignet sich moglicherweise nicht fiir Mobilitatsklasse 1.

Mobilitatsklasse 1

Hat die Féhigkeit oder das Potenzial, eine Prothese bei Transfers oder beim Gehen auf ebenem
Untergrund bei fester Schrittfrequenz zu nutzen. Typisch fuir Personen mit begrenzter oder

unbegrenzter Mobilitat im Haushalt.

Klinischer Nutzen

Mikroprozessorgesteuerte Schwungvorrichtung (IP) bietet nachweislich:
« Erhohte Stabilitat und Mobilitdt auf Schragen und Treppen, verglichen mit nicht

mikroprozessorgesteuerten Knien

- Geringerer Energieaufwand und kognitive Forderung, verglichen mit nicht

mikroprozessorgesteuerten Knien

«+ Einfacheres Gehen bei verschiedenen Geschwindigkeiten, verglichen mit nicht

mikroprozessorgesteuerten Knien

2 Sicherheitsinformationen

Das Warnsymbol hebt wichtige Sicherheitsinformationen hervor, die genau

befolgt werden miissen.

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

A Samtliche Veranderungen in der
Leistung der Prothese, wie z. B.
Instabilitat, doppelte Wirkung,
eingeschrankte oder ungleichméBige
Bewegung oder ungewohnliche
Gerausche, sollten Sie sofort Ihrem
Dienstleister mitteilen.

>

Benutzen Sie beim Treppabgehen oder
in dhnlichen Situationen immer ein
Gelander (falls vorhanden).

A Jegliche GiberméBige Veranderungen
der Fersenhohe nach Fertigstellung der
Ausrichtung kénnen sich negativ auf
die Funktion der Prothese auswirken.

A Beim Autofahren diirfen nur
entsprechend umgebaute
Fahrzeuge verwendet werden.

Alle Personen miissen beim Fiithren
von Kraftfahrzeugen die jeweils
geltenden Verkehrsvorschriften
befolgen.

A Beim Tragen schwerer Lasten ist
Vorsicht geboten, da sie die Stabilitat
des Produkts negativ beeinflussen
kénnen.

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

A Vermeiden Sie jede Aussetzung

gegeniiber extremer Warme und/oder
Kalte.

& Montage, Wartung und Reparatur des

Produkts diirfen nur von ausreichend
qualifiziertem Fachpersonal ausgefiihrt
werden.

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

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

Vermeiden Sie starke Magnetfelder,
elektrische Storquellen und
Atmospharen mit Fliissigkeiten
und/oder Stauben.

Wenden Sie sich an lhren Dienstleister,
falls das Produkt mit einem
Schrittmacher oder einem anderen
elektronischen Medizinprodukt
verwendet werden soll.
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3 Aufbau

Hauptteile
« Tragerbaugruppe
« Chassis-Baugruppe

- Distale Kuppel

- Distale Pyramide

- Distale Rohrklemme
+ Patella

+ Stanceflex-Gummi

- Stanceflex-Riemen

+  SmartlP-Einheit

Karbonfaserverbundmaterial und Edelstahl

Aluminiumlegierung, Edelstahl, technisches Thermoplast,
glasfaserverstarktes (asbestfreies) Reibungsmaterial.

Aluminiumlegierung
Titan mit Edelstahlbolzen
Aluminiumlegierung
Technisches Thermoplast
Naturkautschuk

Kevlar

Alumiumlegierung, Edelstahl, Titan, technisches Thermoplast,
Elektronikkomponenten, Batterien

Komponentenidentifikation

4-Schrauben

Tragerbaugruppe

Distale Kuppel

Pyramide

Stanceflex-
Gummi

Stanceflex-
Riemen

Batterien

oMy

\
\
\
\
)
X

SmartlIP-Einheit

-4

Rohrklemme
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4  Funktion

Das Produkt ist eine uniaxiale Konstruktion mit einem Knie-Drehpunkt, der ein Chassis mit
einem Trager verbindet. Im Chassis befindet sich ein gewichtsaktivierter, stabilisierender
Kniemechanismus. Der Stabilisierungsmechanismus hat eine resiliente Wirkung, die fiir
begrenzte Standphasenflexion unter Belastung sorgt und Sto3belastungen beim Fersenaufprall
aufnimmt.

Das Stanceflex Knie-Chassis ist drehbar mit einer oberen Platte verbunden, die federnd von
einem Gummiblock gestitzt wird. Dies sorgt flir eine erhéhte Standphasenflexion unter
Belastung, sodass Stof3belastungen beim Fersenaufprall starker aufgenommen werden.

In der Rahmenbaugruppe befindet sich ein Kniesteuerzylinder zwischen dem posterioren
Drehpunkt des Chassis und dem distalen Drehpunkt des Tragers.

Der SmartIP-Steuerzylinder enthélt Sensoren, die die Gehgeschwindigkeit tiberwachen und
den Flexionswiderstand automatisch anpassen. Die Extensionskontrolle erfolgt tGiber eine feste
Einstellung am terminalen StoRd@mpfer.

5 Wartung

Fihren Sie regelmaRig eine Sichtprifung des Produkts durch.

Melden Sie dem Fachpersonal/Dienstleister jegliche Veranderungen der Produktleistung,

z. B. ungewohnliche Gerausche, erhohte Steifigkeit, eingeschrankte/tiberméaBige Rotation oder
deutlichen Verschleil3.

Informieren Sie die Fachkraft oder den Dienstleister tiber Veranderungen des Kérpergewichts
und/oder Aktivitatsniveaus.

Reinigung
Reinigen Sie die duBBeren Oberflichen mit einem feuchten Tuch und milder Seife. Verwenden Sie
keine aggressiven Reiniger.

Die iibrigen Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieB8lich an Fachpersonal.

Diese Wartung darf nur von kompetenten Personen (Techniker oder ausreichend geschultes
Fachpersonal) durchgefiihrt werden.

Um optimale Leistung zu erhalten, wird eine jahrliche Inspektion auf ungewohnliche Gerausche,
Spiel und Stabilitat empfohlen. Aufgrund von Faktoren wie der Aktivitat des Anwenders,
Nutzungshaufigkeit und Stabilitatseinstellung des Knies sind moglicherweise haufigere
Inspektionen erforderlich.

Stellen Sie sicher, dass der Anwender alle Sicherheits- und Wartungsinformationen fiir Anwender
gelesen und verstanden hat.

Weisen Sie den Anwender darauf hin, dass eine regelméRBige Sichtpriifung des Produktes
empfohlen wird und dass Leistungsverdnderungen des Produkts dem Dienstleister mitgeteilt
werden mussen. Leistungsverdnderungen kdnnen umfassen: erhdhte oder verringerte
Kniesteifigkeit, Instabilitdt, verringerte Knieunterstiitzung (freie Bewegung), ungewdhnliche
Gerdusche.

Wenn dieses Produkt fiir extreme Aktivitdten verwendet wird, miissen das Wartungsniveau
und -intervall gepriift und bei Bedarf technische Unterstlitzung und Beratung eingeholt
werden, damit ein neuer Wartungsplan entsprechend der Haufigkeit und Art der Aktivitaten
erstellt werden kann. Dies sollte anhand einer lokalen Risikobeurteilung erfolgen, die von einer
qualifizierten Person durchgefiihrt wird.
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6 Verwendungseinschrankungen

Vorgesehene Lebensdauer

Es sollte eine lokale Risikobeurteilung basierend auf Mobilitdt und Nutzung durchgefiihrt
werden.

Heben von Lasten

Das Gewicht und die Mobilitat des Anwenders werden von den angegebenen Grenzwerten
bestimmt.

In einer lokalen Risikobewertung sollte ermittelt werden, wie viel Last der Anwender tragen
kann.
Umwelt

Vermeiden Sie den Kontakt des Produkts mit korrosiven Stoffen wie Wasser, Sduren und anderen
Flissigkeiten. Vermeiden Sie auBerdem abrasive Umgebungen wie beispielsweise Sand, da dies
zu vorzeitigem VerschleiB fihren kann.

Das Produkt ist nur furr die Nutzung bei Temperaturen
zwischen -10 °C und 50 °C vorgesehen

FUr den AuBenbereich geeignet
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7 Statischer Aufbau

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

1.

Fiihren Sie den statischen Aufbau
entsprechend der folgenden

Darstellung aus.

Lotlinie

Rollhiigel

Drehpunkt
des Knies

Knochel-
Zentrum

2. Gehversuche.

Die ESK+ Funktion muss beim Trager
bestatigt werden, bevor dieser mit der
Prothese geht. (Siehe Ratschldge fiir
Ausrichtung und Stabilitétsanpassung)

Einstellung fiir Federsaule

Stabilitat
erhdhen

Ansicht des Chassis von unten

Bringen Sie die Prothese in volle Extension,
um auf die Einstellung zuzugreifen.

Drehen Sie die EINSTELLUNG FUR DIE
FEDERSAULE, um die gewiinschte Stabilitit

fur den individuellen Anwender zu erreichen.
Hinweis: Bei der Einstellung sind deutliche Klicks
zu horen, und die Einstellung ist selbstarretierend.
Ziehen Sie das FEDERBEIN an, um die Stabilitat
zu verringern.

Losen Sie das FEDERBEIN, um die Stabilitat

zu erhéhen - siehe oben.

Bei Bedarf kann die Einstellung auf die
Werkseinstellung zuriickgesetzt werden.
Reduzieren Sie dafir die Stabilitdt um

sechs horbare Klicks ab der maximalen
Stabilitatseinstellung.
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8 Einrichtung der Prothese

Stellen Sie den statischen Aufbau wie in den Anpassungsanweisungen fiir ESK+ (geliefert mit
dem Modul) ein.

Einstellung des Polsterungsventils — falls der Anwender nach der ersten Programmierung

eine zu starke oder zu geringe Dampfung am Ende des Schwungs bemerkt, kann das
Polsterungsventil eingestellt werden. (Siehe Einstellung des Polsterungsventils) Einer Einstellung
am Polsterungsventil MUSS eine Feineinstellung folgen. (Siehe Feineinstellung)

8.1 Betrieb von SmartIP

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

Erste Einrichtung (erstmalige Verwendung)
START

»N%_S »%J N

Volle Volle Volle Volle Volle Volle Volle
Extension  Flexion Extension  Flexion Extension  Flexion Extension

o Maximal 6 Sekunden
Prothese am Anwender kalibrieren
und Programmmodus aufrufen
/
b b b b b b b E
— BIS N —
— (. 12merforderlich X STOPP

Programmierung @

e o o 0 0 o SPEICH- —
e O £F CF £F P Fe P 00 Cr Cr fe G O e
RRRRARRARAXRNFAR D ol )k -~
Geschwindigkeit graduell Giber ca. 200 Schritte verandern —[/ VERLASS- x2
== Wahrend der Programmierung nicht hinsetzen + EN Fiekion um Volle
mehr als 40° Extension

8.2 Feineinstellung

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich an Fachpersonal und Anwender.

START 2 Sek.

AJ : AL S
— —{ — — J— <
N 3 HALTEN J X2
Volle Volle Volle Volle Volle

Extension  Flexion Extension  Flexion Extension

~g——— Maximal 6 Sekunden =————p»
0

- 31 e 0 o o
RRRAARRRRAARARER PN o g
UND
Geschwindigkeit graduell tiber ca. 200 Schritte verdandern —l/ VERLASSleLTEN IXZ
== Wshrend der Programmierung nicht hinsetzen + EN Y o
exion um 'olle

mehr als 40° Extension
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8.3 Einstellung des Polsterungsventils

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

Stellen Sie das Polsterungsventil vor der Programmierung ein.

Fir eine hohere terminale StoBdampfung drehen Sie das Ventil im Uhrzeigersinn
(2,5 A/F-Schraubenschlissel).

Passen Sie den Polsterungswiderstand an, wahrend die amputierte Person langsam geht.

Bei dieser Geschwindigkeit muss die Dampfung
auf den hochsten Widerstand eingestellt werden,
der noch eine volle Knieextension und den I“ VENTIL IM
Erhalt der Extension wéhrend der gesamten 3 UHRZEIGERSINN

. ) . DREHEN FUR
Standphase ermdglicht. Damit sollten terminale DIE REDUKTION

Einstellung des Polsterungsventils

StoBwirkungen bei hoheren Geschwindigkeiten TERMINALER
vermieden werden. STOSSBELASTUNGEN
Nehmen Sie im weiteren Verlauf der Tests { @

die Feineinstellung vor und bestdtigen dabei o O]

immer, dass die Prothese bei langsamem Gehen
vollstandig in Extension geht.

Hinweis... Typische Schritte sind 1/4-Drehungen, bis das Ventil einen Effekt aufweist. Danach werden
kleinere Schritte zur Optimierung der terminalen Stol3belastung genutzt.
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8.4 Verwendung des Reset-Schalters

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

Erste Einrichtung, Kalibrierung und Programmierung
+ Auswahl der werksseitigen Standardprogrammeinstellungen
« Aufrufen des Kalibrierungsmodus, gefolgt vom Programmiermodus.
1. Reset-Taste driicken, bestatigt von 1 Piepton.
2. Innerhalb von 2 Sekunden Reset-Taste erneut driicken, bestdtigt von 2 Pieptonen.
3. Innerhalb von 2 Sekunden Reset-Taste erneut driicken, bestdtigt von 3 Pieptonen.

Feineinstellung

- Aufrufen des Programmiermodus, beginnend mit den aktuellen Programmeinstellungen
1. Reset-Taste driicken, bestatigt von 1 Piepton.
2. Innerhalb von 2 Sekunden Reset-Taste erneut driicken, bestdtigt von 2 Pieptonen.

Grundlegendes Zuriicksetzen

+ Setzt die vom Anwender programmierten Einstellungen in den normalen Betriebsmodus
zurtick.

1. Reset-Taste driicken, bestatigt von 1 Piepton.

Hinweis... Ein grundlegendes Zurlicksetzen muss nach jedem Einsetzen von Batterien erfolgen.

Wann wiirden Sie einen der oben genannten Zuriicksetzungsvorgange
durchfiihren?

+ Keine Reaktion der Prothese beim Testen einer Knieaktivierungssequenz
+  Modus der Prothese unbekannt
« Nach dem Austausch oder erneuten Einsetzen der Batterien (grundlegendes Zuriicksetzen)

Reset-

[ Schalter
Position

Muss das Produkt an Blatchford zuriickgegeben werden, entfernen und
entsorgen Sie bitte die Batterien. (Entsorgung gemaB den vor Ort geltenden
Abfallvorschriften).
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9 Ratschldge flr Ausrichtung und Stabilitatsanpassung

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.
Start

| |
Y

Flhren Sie die Ausrichtung wie

56

» empfohlen durch (Schienbein vertikal,
Belastungslinie durch Kniemitte)
A Der Anwender steht, und
die Prothese ist belastet
Ersetzen Sie +
denGSLamn:r%ﬂex— Ja Kann der Anwender mit | Nein
100 % des Gewichts auf der
A Prothese das Knie beugen?
v Hinweis ... Der Trager
A Ja steht zwischen parallelen
Stangen und halt sich leicht v
Ist der Ja daran fest.
Stanceflex-| | st das Knie mit einem
Gummi zu < Stanceflex-Gummi
weich? ausgestattet?
K Bitten Sie den Anwender,
Nein Nein LANGSAM zu gehen
»-
Ll
Y Y
o Ja - .
Esrizocreer? P Hat der FuB einen Nein Lést das Knie beim
= € geringen Widerstand bei Abheben des Vorfules
Widerstand dorsaler Flexion? rorer >
bei dorsaler orsaler Flexion? gleichméBig aus?
Flexion. ¥ Nein Y Ja
Erhohen Sie die Stabilitét* Bitten Sie den Anwender,
mit NORMALER
Geschwindigkeit zu gehen
\ 4
gl
-
Nein Lést das Knie beim
Abheben des VorfuBBes
J gleichmaBig aus?
Ansicht des Chassis von v
unten Ja
Reduzieren Sie die Stabilitat* Bitten Sie den Anwender,
P SCHNELL zu gehen
hal
< < Y
- A\ 4
T Nein L&st das Knie beim
EHItnwelsi) 7 < Abheben des VorfuBes
Aﬁng;jngen Ansicht destChassis von gleichmaBig aus? . .
kénnen in Schritten unlen as:Er?éfl
von zwei oder mehr - - Y
Klicks erfolgen, Sollte die Reduzierung Ja gehen
gefolgt von der der Empfindlichkeit keine
Feinanpassung mit asrgdg'rlgt}{\{lrkur[g als eine | [uxin veis: Priifen Sie, ob die Stabilitit
einem Klick, je nach h g r|1| arf}’er:r's?gergzgr Moglicherweise ist fiir die Anspriiche der
Bedarf. avoid'eir)eljStezo ericohti erl lein Kompromiss amputierten Person v
ein esteplﬁ ist 9 zwischen maximaler | | ausreichend ist, und passen
D hl bgei Belasltu.ng Gehgeschwindigkeit| | Sie sie nach Bedarf an**.
erfolgt Kontakt mit dem :Pfgrilteal!‘ljilllft\at
Chassis. Andernfalls .
kann die Bremse
bei Hyperextension
auslGsen. I Anpassung abgeschlossen I

938250PK1/1-0421



10 Ratschlage fUr die Anpassung

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

10.1 Ersetzen des Stanceflex-Gummis

Stanceflex-Gummis
Wei8 Orange Rosa Blau

=y o] o] o] [
35° 45° 25" 70°

(standardmaBig

montiert)

Statisch Knieflexion nach Fersenaufprall

Drehpunkt

0-8 mm

+8 mm
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10.2 Einstellung des vorderen Stopps — einstellbarer Zapfen

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

Losen Sie die
Klemmschraube des
Zapfens. Drehen Sie
die Kolbenstange,
bis das Gewinde
erscheint, und tragen
Sie Loctite 222 auf.
Bauen Sie die Teile
wieder zusammen,
und drehen Sie

die Kolbenstange
vollstéandig ein.

Das Chassis sollte
sich jetzt in leichter
Flexion befinden.

Uben Sie eine leichte Extensionsbelastung auf
das Knie aus, und |6sen Sie nach und nach die
Kolbenstange (Verlangerung des Zylinders),
bis der Rand der Chassis parallel mit der
Oberseite des Schienbeins abschlief3t.

Hinweis. .. Die Stopppolster im
Chassis und die Seitenplatte werden
fur M-L-Belastungen bendtigt.

Es ist KEIN gleichzeitiger vollstandiger
Kontakt zwischen den Stopps und
dem Schienbein erforderlich.

Entfernen Sie die Dampfungsschraube
des Zapfens und tragen Sie

LOCTITE 222 auf das Gewinde auf,
bauen Sie die Teile wieder zusammen
und ziehen Sie sie an.

*DIE KENNLINIE DER KOLBENSTANGE

DARF NIEMALS UNTERHALB DES
ZAPFENS SICHTBAR SEIN.

Einstellung des vorderen Stopps - nicht einstellbare, intelligente Prothese

(wie bei alteren SmartlP-Modellen.)

Bei Verwendung dieser Zylinder ist keine Einstellung notwendig. Hier muss der vordere Stopp,
wie in Phase 1 dargestellt, vollstandig angezogen werden.
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10.3 Weitere Einstellungen

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

Symptom

Losung

Knie stabilisiert sich nicht

Erhéhen Sie die Empfindlichkeit von ESK+

Bewegen Sie den Schaft nach anterior

Ersetzen sie den Stabilisierungsmechanismus,
falls das freie Ende der Bremse beschadigt ist

Priifen Sie den Stanceflex-Gummi und
ersetzen ihn bei Bedarf

(Siehe minimale Dicke bei Kompression im
Abschnitt Knieflexion nach Fersenaufprall)

Knie 16st sich nicht

Verringern Sie die Empfindlichkeit von ESK+

Priifen Sie die Kolbenstange auf die korrekte
Langeneinstellung

Bewegen Sie den Schaft nach posterior

Fersenhebung in der Schwungphase
zu hoch

Siehe Gebrauchsanweisung des Steuerzylinders

Fersenhebung in der Schwungphase
zu gering

Siehe Gebrauchsanweisung des Steuerzylinders

Anwender spirt terminale Sto3belastung

Siehe Gebrauchsanweisung des Steuerzylinders

Produkt erreicht wahrend der
Schwungphase keine volle Extension

Siehe Gebrauchsanweisung des Steuerzylinders

Falls nach Befolgen dieser Punkte immer noch Funktionsprobleme bestehen, wenden Sie sich
fur weitere Ratschlage bitte an das Vertriebsteam Ihrer Region.
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11 Montageanweisungen

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

11.1 Wechseln des Puffers am vorderen Stopp

Flhren Sie bei der Montage eines neuen vorderen Stopps immer eine Neueinstellung durch,
und priifen Sie bei Bedarf die Zylinderldnge, wenn dieser tber einen einstellbaren Zapfen
verfligt. (Siehe Einstellung des vorderen Stopps - einstellbarer Zapfen.)

@
> +

11.2 Wechseln der Schienbein

-Stopps

Entfernen Sie die Schienbein-Stopps
und Klebstoffreste. Reinigen Sie die
Kontaktflachen, und rauen Sie sie leicht auf.

Stopps

Tragen Sie Loctite 424 auf die
Kontaktflachen auf. Driicken Sie die
Schienbein-Stopps ein.

2

Kontaktflachen
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11.3 Entfernen des ESK+ Mechanismus

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

Entfernen Sie alle Vorbe-
lastungen, und notieren
die Anzahl der
Klicks

Ansicht des
Chassis von
unten

Wahrend der
Entfernung oszillieren

Das Bremsbandmaterial kann mit Papiertiichern saubergewischt
werden; keine Losungsmittel verwenden.

Reinigen Sie die Bohrung mit
einem geeigneten Losungsmittel
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11.4 Ersetzen des ESK+ Mechanismus

Die Anweisungen in diesem Abschnitt richten sich ausschlieBlich an Fachpersonal.

Richten Sie an der Seitenplatte den Schlitz in der Spindel (2) Schrauben Sie die
am Passstift (1) aus, aber montieren Sie noch nichts. Spindel am Chassis fest.
Wahrend der
ntage oszillieren

DIE AUSRICHTUNG IST WICHTIG!
Bauen Sie die flachen Seiten
zusammen, wobei die Buchstaben
(RH, LH) nach innen zeigen.

n Bringen Sie die
Vorbelastung

mit der notierten

Anzahl von Klicks

wieder auf.

Ansicht
des Chassis %@
von unten.

<
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12 Technische Daten

Temperaturbereich fir -10 °C bis 50 °C
Betrieb und Lagerung:

Komponentengewicht:

4-Schrauben 1,15 kg

Stanceflex mit Einzelschraube 1,27 kg
Mobilitatsklasse: 2-3(4)
Maximales Anwendergewicht:

Mobilitdtsklassen 2-3 125 kg

Mobilitatsklasse 4 100 kg
Proximale Befestigung: 4-Schrauben

oder Stanceflex mit Einzelschraube
(Blatchford)

Befestigung fiir distale Ausrichtung: 30 mm-Rohrklemme
oder Pyramide (Einschub)
(Blatchford)

Aufbauhdhe: (Siehe nachfolgende Darstellungen.)

Aufbauhohe

4-Schrauben

36 mm 1 36 mm4
Y )
X
223 mm 262 mm
X 34mm
-
Y P ]
Distale Pyramide 30 mm distale Rohrklemme
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Stanceflex

45 mm

223 mm

Distale Pyramide

13 Bestellinformationen

45 mm

262 mm

30 mm distale Rohrklemme

30 mm distale Rohrklemme Distale Pyramide
SMARTI 48 | 30 ||[SMARTIP| 4B | PYR |
4-Schrauben- Distale SmartlP 4-Schrauben Distale
SmartlP 4-Schrauben- B i
Adapter nK]ﬁire Xd;?;:c'ef " Rogg(ﬁmme Knie Adapter Pyramide
ISMARTIP| SF | 30 ||[SMARTIP| SF | PYR |
Stanceflex Distale SmartIP Distale
Smart|P Stanceflex
- Stanceflex  Rohrklemme ; ;
Knie 30 mm Knie Pyramide
Ersatzteile Stanceflex-Gummi
Artikel Teile- Nr. Artikel Teile- Nr.
Stanceflex Knie-Baugruppe 239149 25° rosa (weich) 231608
Ausrlchtung§st|ft far 234914 35° weil 231606
ESK-Mechanismus 45° orange
Stopppolster vorne 234903 (standardmaBig montiert) 231607
Kit far St.ab|I|SIe.r.ungs— 239949 70° blau (hart) 231609
mechanismus fiir ESK+
Schienbein-Stopp 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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Haftung

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

CE-Konformitat

Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie EU 2017/745 fiir
Medizinprodukte. Dieses Produkt wurde entsprechend den Klassifizierungskriterien
in Anhang VIl der Richtlinie als Produkt der Klasse | klassifiziert. Das Zertifikat der EU-

Konformitatserklarung steht unter der folgenden Internetadresse zur Verfligung:
www.blatchford.co.uk

M D Medizinprodukt ]_Ii'l) Ein Patient - Mehrfachverwendung
\

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

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

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

Garantie

Das Produkt verfiligt (iber eine 24-monatige und die Bremse (iber eine 12-monatige Garantie.
Der Anwender muss sich bewusst sein, dass nicht ausdriicklich genehmigte Anderungen oder
Modifikationen zum Verfall der Garantie, Betriebsgenehmigung und Ausnahmen fiihren kénnen.
Auf der Blatchford-Website finden Sie die aktuellen, detaillierten Garantiebedingungen.

Bericht schwerer Zwischenfille

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

Dieses Symbol zeigt an, dass das Produkt elektrische/elektronische Komponenten
und/oder Batterien enthalt, die am Ende der Produktlebensdauer nicht im Hausmidill
entsorgt oder verbrannt werden diirfen.

Am Ende der Produktlebensdauer missen alle elektrischen/elektronischen
Komponenten und/oder Batterien gemaR den aktuellen Vorschriften fiir die

I Handhabung von WEEE (Elektro- und Elektronik-Altgerate) oder den entsprechenden
vor Ort geltenden Vorschriften recycelt oder entsorgt werden. Der Rest des Produkts sollte wenn
moglich entsprechend den vor Ort geltenden Recyclingvorschriften recycelt werden.

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

Aufbewahrung des Verpackungsetiketts

Die Fachkraft sollte das Verpackungsetikett als Aufzeichnung zum gelieferten Produkt
aufbewahren.
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http://www.blatchford.co.uk

Hinweise zu Handelsmarken
SmartIP und Blatchford sind eingetragene Marken von Blatchford Products Limited.

Eingetragene Adresse des Herstellers

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

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

Il termine dispositivo € utilizzato in questo documento per fare riferimento a SmartIP.

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

Applicazione

Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente quale parte di una protesi di arto
inferiore.

Prodotto destinato all’utilizzo da parte di un solo paziente.

Il dispositivo & un ginocchio programmabile controllato da microprocessori con impatto
terminale regolabile, smorzamento dell’estensione e controllo della posizione eretta controllata

dal peso.
Caratteristiche
«  Programmazione Smart per controllo della flessione
« Impatto terminale regolabile manualmente e controllo dell’estensione
- Andatura confortevole con velocita di camminata da molto lenta a veloce
+ Progressione della velocita piu lineare grazie al programma di potenziamento
« Supporto in appoggio attivato dal peso
+ Opzione Stanceflex per un comfort migliore
» Durata della batteria prevista di 9-12 mesi in caso di uso normale
+ Flessione del ginocchio a 140°
+ Lopzione a 4 viti riduce I'ingombro verticale
Livello di attivita

Il dispositivo e consigliato per pazienti con potenziale livello di attivita fino a 2 0 3. Anche alcuni
pazienti con livello di attivita 4 possono beneficiare di questo dispositivo (si applicano limiti di
peso a tutti i livelli di attivita, vedere Dati tecnici).

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

Livello di attivita 2

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

Livello di attivita 3
Ha la capacita o il potenziale per deambulare con cadenza variabile.

Situazione tipica del paziente che deambula fuori dalla propria abitazione, che € in grado di superare
la maggior parte delle barriere architettoniche e che puo svolgere attivita professionali, terapeutiche
o fisiche che richiedono I'uso di protesi al di la della semplice deambulazione.

Livello di attivita 4

Il paziente riesce o ha una potenziale capacita di deambulazione protesica che supera le abilita di
deambulazione di base, dimostrando impatto, stress o livelli energetici elevati. Situazione tipica delle
richieste protesiche del bambino, dell’adulto attivo o dell'atleta.
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Controindicazioni

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

Livello di attivita 1

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

Vantaggi clinici
Il dispositivo di oscillazione controllata da microprocessori (IP) ha dimostrato di:

A
A

A
A

A

A

Aumentare la stabilita e la mobilita su piani inclinati e scale rispetto a ginocchia non
controllate da microprocessori

Ridurre il consumo energetico e lo sforzo cognitivo, rispetto a ginocchia non controllate
da microprocessori

Semplificare la camminata a diverse velocita rispetto a ginocchia non controllate da
microprocessori

Informazioni sulla sicurezza

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

Prestare costantemente attenzione al A In caso di variazione delle condizioni,
rischio di intrappolamento delle dita. si raccomanda al paziente di contattare
Tutte le variazioni alle prestazioni il proprio tecnico ortopedico.

dell’arto, ad esempio instabilita, doppia A Evitare I'esposizione a calore e/o freddo
azione, limitazioni del movimento, molto intensi.

movimento non fluido devono essere & Il montaggio, la manutenzione e la
segnalate immediatamente al tecnico riparazione del dispositivo devono
ortopedico. essere eseguiti solo dal personale
Appoggiarsi sempre a un corrimano competente.

nella discesa delle scale e in qualsiasi A Il paziente non deve regolare o

altro momento, se disponibile. modificare la configurazione del

Tutte le variazioni eccessive nell’altezza dispositivo.

del tallone dopo l'allineamento
possono influire negativamente sul
funzionamento dell’arto.

Il dispositivo non e destinato all’'uso per
immersioni in acqua o quale protesi per
doccia. Se entra a contatto con I'acqua,
Assicurarsi di guidare solo veicoli asciugarlo immediatamente.
modificati. Tutte le persone sono tenute
a osservare i rispettivi codici della
strada quando si trovano alla guida

di veicoli a motore.

A Evitare forti campi magnetici, fonti
di interferenze elettriche, atmosfere
contenenti liquidi e/o polveri.

A Contattare il tecnico ortopedico
per consulenza in caso di utilizzo
del dispositivo su un portatore
di pacemaker o di qualsiasi altro
dispositivo medico elettronico.

Prestare attenzione al trasporto di
carichi pesanti poiché questi possono
compromettere la stabilita del
dispositivo.

70 938250PK1/1-0421



3 Struttura

Componenti principali

«  Gruppo supporto Composito in fibra di carbonio e acciaio inossidabile

+  Gruppo telaio Lega di alluminio, acciaio inossidabile, termoplastica tecnica,
fibra rinforzata, materiale di frizione senza amianto.

«  Cupola distale Lega di alluminio

«  Piramide distale Titanio con bullone in acciaio inossidabile

+  Morsetto per tubo distale Lega di alluminio

+ Rotula Termoplastica tecnica

+ Gomma Stanceflex Gomma naturale

- Cinghia Stanceflex Kevlar

. Unita SmartIP Lega di alluminio, acciaio inossidabile, titanio,

termoplastica tecnica, componenti elettronici, batterie

Identificazione dei componenti

Stanceflex

4-Bolt

Gruppo telaio

Gomma
Stanceflex

Cinghia
Stanceflex
Batterie
Gruppo supporto Unita SmartIP
/
Ay
Raccordo distale
Piramide Raccordo tubo
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4 Funzionamento

Il dispositivo & una struttura monoassiale composta da un perno che collega un telaio a un
supporto. All'interno del telaio risiede un meccanismo stabilizzante del ginocchio attivato dal
peso. Il meccanismo di stabilizzazione ha un’azione resiliente che fornisce una flessione in
appoggio limitata per assorbire gli shock di carico all'appoggio del tallone.

Il telaio del ginocchio Stanceflex & dotato di una placca superiore collegata tramite perno che
é sostenuta saldamente da un blocco in gomma. Questo garantisce una maggiore flessione in
appoggio sotto carico per assorbire gli shock da carico all'appoggio del tallone.

All'interno di questa struttura risiede un cilindro di controllo del ginocchio, montato tra il perno
posteriore del telaio e il perno distale del supporto.

Il cilindro di controllo SmartlP utilizza un sensore per monitorare la velocita di camminata
e regolare di conseguenza la resistenza alla flessione in modo automatico. Il controllo
dell'estensione avviene tramite la regolazione fissa di un ammortizzatore di impatto terminale.

5 Manutenzione

Effettuare controlli visivi regolari del dispositivo.

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

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

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

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

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

Per mantenere una performance ottimale si consiglia di effettuare un’ispezione annuale per
verificare gioco, stabilita e presenza di rumori insoliti. Ispezioni pil frequenti possono essere
necessarie in presenza di fattori quali I'attivita del paziente, la frequenza di uso e 'impostazione
di stabilita del ginocchio.

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

Si consiglia all'utente di effettuare un controllo visivo regolare del dispositivo e di segnalare al
tecnico ortopedico eventuali cambiamenti nelle prestazioni del dispositivo. | cambiamenti nelle
prestazioni possono riguardare: aumento o diminuzione della rigidita del ginocchio, instabilita,
supporto ridotto del ginocchio (movimento libero), eventuali rumori insoliti.

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

Durata prevista

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

Sollevamento carichi

Il peso e I'attivita del paziente devono rispettare i limiti indicati.
Il peso trasportato dal paziente deve basarsi sulla valutazione del rischio specifico.

Ambiente

Evitare l'esposizione del dispositivo a elementi corrosivi, quali acqua, acidi e altri liquidi.
Evitare inoltre ambienti abrasivi come ad esempio

quelli contenenti sabbia, poiché favoriscono Q [l A1m
DX v
LN It

I'usura prematura. x ———
e

Adatto all'utilizzo in ambiente esterno

Utilizzare esclusivamente a temperature
comprese tra-10°Ce 50 °C
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7 Allineamento statico

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

1. Completare I'allineamento statico
come indicato nell'immagine sotto.

Linea di costruzione

Trocantere

Perno del
ginocchio

Centro della
caviglia

2. Prove di camminata.

A La funzione ESK+ deve essere
confermata dal paziente prima di
camminare sull'arto. (Vedere
Indicazioni per I'allineamento e
regolazione della stabilita)

Regolatore della vite di carico

Aumentare *\4 Diminuire

Ia stabilita

la stabilita ‘
4 y
Co)F

Vista del telaio dal basso

Stendere I'arto completamente per accedere alla
regolazione.

Ruotare LA VITE DI CARICO per ottenere la
stabilita desiderata per il paziente. Nota: In fase
di regolazione si dovrebbero sentire dei clic e il
regolatore che si blocca autonomamente.
Serrare la VITE DI CARICO per ridurre la stabilita.

Rilasciare la VITE DI CARICO per aumentare la
stabilita. Vedi sopra.

Se necessario si possono ripristinare le
impostazioni di fabbrica per il regolatore.
Per fare cio ridurre la stabilita di sei clic
partendo dal livello massimo di stabilita.
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8 Configurazione dell'arto

Regolare per l'allineamento statico come mostrato nelle istruzioni di montaggio di ESK+ fornite
con il modulo.

Regolazione della valvola cuscinetto — Se, dopo la prima programmazione, il paziente lamenta
uno smorzamento eccessivo o ridotto al termine dell'oscillazione, € possibile regolare la valvola
cuscinetto. (Vedere Regolazione della valvola cuscinetto) Ad ogni regolazione della valvola

cuscinetto DEVE sempre seguire la messa a punto. (Vedere Messa a punto)

8.1

Funzionamento SmartlIP

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

Configurazione iniziale (prima volta)

INIZIO
»/\gi »%J
%) M

~Ag

Variare gradualmente la velocita per circa 200
=== Non sedersi durante la programmazione

Estensione Flessione  Estensione Flessione Estensione Flessione  Estensione
completa completa completa completa completa completa completa
——— . Massimo 6 secoNdi ey
Tarare I'arto sul paziente
e inserire la modalita di
srogrammazmne
—
b b b b b b b ﬂ/
—»FlNOA § —
necessari circa 12 m STOP
Programmazione @
[ ]

KRR ARRARRRNRRRS

passi .

USCIRE

Flettere
oltre 40°

Estensione
completa

S

Ix2

8.2 Messaapunto

Le istruzioni della presente sezione sono destinate ai tecnici ortopedici e ai pazienti.

INIZIO
&Q &
— —>
~J

Estensione Flessione
completa completa

»%_&
o

Estensione

Estensione Flessione
completa

completa completa

ATTESA 4 X2

g——— Massimo 6 secondi =——————p
@

Variare gradualmente la velocita per circa 200
= Non sedersi durante la programmazione

KRR ARRARRRR N RRRR
passi . —l/

USCIRE

Flettere
oltre 40

—

Estensione
completa

~

J"x2
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8.3 Regolazione della valvola cuscinetto

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

Regolare la valvola cuscinetto prima di iniziare la programmazione.

Per un maggiore smorzamento dellimpatto terminale, ruotare la valvola in senso orario
(chiave per viti con esagono incassato A/F 2,5).

Regolare la resistenza del cuscinetto mentre il paziente cammina lentamente.

A questa velocita il livello di smorzamento deve Regolazione della valvola
essere impostato alla resistenza massima che c :

uscinetto
permette ancora al ginocchio di estendersi Fi/lif\}-gfi II;\IA
completamente e rimanere esteso durante tutta SENSO ORARIO
la fase di appoggio. Questo dovrebbe eliminare PER RIDURRE
I'impatto terminale a velocita maggiori. LIMPATTO
Mettere a punto le impostazioni man mano che TERMINALE
la prova prosegue, verificando sempre che l'arto i
si estenda completamente durante la camminata : ]
lenta. S, O
N.B.... Ingenere gliincrementi sono 1/4 di giro fino a quando la valvola ha effetto, poi si applicano

incrementi inferiori per ottimizzare l'impatto terminale.
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8.4 Utilizzo dellinterruttore di ripristino

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

Configurazione iniziale, calibrazione e programmazione

+ Seleziona le impostazioni di programmazione predefinite di fabbrica

+ Inserisce la modalita di calibrazione e, successivamente, la modalita di programmazione.
1. Premere il pulsante di ripristino, confermato da 1 segnale acustico.
2. Entro 2 secondi premere di nuovo il pulsante di ripristino, confermato da 2 segnali acustici.
3. Entro 2 secondi premere di nuovo il pulsante di ripristino, confermato da 3 segnali acustici.

Messa a punto

« Inserisce la modalita di programmazione iniziando dalle impostazioni di programmazione
correnti

1. Premere il pulsante di ripristino, confermato da 1 segnale acustico.
2. Entro 2 secondi premere di nuovo il pulsante di ripristino, confermato da 2 segnali acustici.

Ripristino di base
- Torna alle impostazioni programmate dai pazienti in modalita operativa normale.
1. Premere il pulsante di ripristino, confermato da 1 segnale acustico.

N.B.... Dopo la sostituzione delle batterie & sempre consigliabile effettuare un ripristino di base.

Quando e opportuno eseguire uno dei ripristini sopra descritti?
« Larto non risponde quando si provano ad applicare le sequenze di attivazione del ginocchio
+ Modalita dell’arto sconosciuta
- Dopo avere caricato o ricollegato le batterie (ripristino di base)

Posizione
dell'interruttore

’ di ripristino

batterie. (Lo smaltimento deve avvenire nel rispetto delle normative in materia di

if Qualora l'unita debba essere rispedita a Blatchford, rimuovere ed eliminare le
gestione dei rifiuti vigenti a livello locale).
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9 Indicazioni per l'allineamento e regolazione della

stabilita

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

Avvio

Effettuare I'allineamento come indicato

I (tibia verticale, linea di carico fino al
centro del ginocchio)
A Paziente in posizione eretta
e carico sull'arto
Sostituire +
ISatEri)cnng;i Si Caricando tutto il peso No
sull'arto, il paziente &
A in grado di flettere il
ginocchio?
A Si Y Nota: paziente in appoggio
su barre parallele, tenendo v
La gomma Si delicatamente i corrimano.
Stanceflex P Il ginocchio é stato
€ troppo < montato con una
morbida? gomma Stanceflex?
Chiedere al paziente di
No No camminare LENTAMENTE
»-
Ll
v Y
Aumentare la Si | piede ha una No U gllr?loﬁihlol Sn'anr’T']e ot
[ resistenzaalla |<¢— bassa resistenza alla ZQT 0" entea g ento
dorsiflessione. dorsiflessione? el sollevamento da terra
dell'avampiede?
Y No Y Si
Aumentare la stabilita* Chiedere al paziente di
camminare a velocita
NORMALE
gl
-

No Il ginocchio si apre
agevolmente al momento
del sollevamento da terra

4 . +
vista del telaio dal basso dellavampiede?
Si
Ridurre la stabilita Chiedere al paziente di
- camminare VELOCEMENTE
hal
< Y
- d
Il ginocchio si apre
N
*Nota: < O | agevolmente al momento
le regolazioni X X 4 del sollevamento da terra
som%arie iniziali vista del telaio dal basso dell'avampiede? .
Possono essere Non riesce a
eseguite con — Y Si camminare
incrementi di 2 o SeAIa'rAld\uzmne della velocemente
pit clic, sequiti da sensibilita non produce
una regolazione alcuuerﬁgfg?trtigjf,:fan ** Nota: Verificare che il livello di
precisa di un solo stgbilité verificare che si dovra stabilita soddisfi le necessita
clica seconda delle Iarresto frontale sia raggiungere un del paziente e regolare di v
1 %K

esigenze regolato correttamente, fgr?ap\zglrggstséo conseguenza

vale a dire che siaa :

contatto con il telaio :jne;lslsm&at il

contrario potrebbe

azionarsi il freno in fase
diiperestensione I Regolazione terminata I
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10 Indicazioni di montaggio

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

10.1 Sostituire la gomma Stanceflex

Gomme Stanceflex

Bianco Arancione Rosa Blu
g e [os] o] [oe] eo]
35° 45° 25° 70°

(di serie)

Flessione del ginocchio a seguito

Statico dell'appoggio del tallone

Perno

0-8 mm

+8mm
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10.2 Regolazione dell'arresto frontale — Perno regolabile

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

Allentare la vite di
chiusura del perno.
Ruotare la biella

fino a scoprire

la filettatura e
applicare

Loctite 222.
Rimontare e avvitare
completamente la
biella nella posizione
iniziale. Il telaio,

a questo punto,
dovrebbe rimanere
leggermente flesso.

N.B....  gommini di arresto montati
sul telaio e sulla piastra laterale sono
necessari per supportare il carico
medio-laterale. Non & necessario

il contatto simultaneo e totale fra

i gommini e il telaio.

Svitare la vite del morsetto del perno
e applicare LOCTITE 222 alla filettatura,
rimontare e serrare.

*IN NESSUN CASO LA LINEA DI
RIFERIMENTO DELLA BIELLA DEVE
Applicare un leggero carico di estensione al ESSERE VISIBILE SOTTO IL PERNO.
ginocchio e svitare gradualmente la biella
(allungando il cilindro) fino a quando il bordo
del telaio non & parallelo alla parte superiore
della tibia.

Regolazione dell’arresto frontale — Protesi intelligente non regolabile
(montato su modelli SmartlP piu vecchi)

Non occorre alcuna regolazione se si utilizzano questi cilindri. Larresto frontale deve essere
completamente serrato come indicato nella Fase 1.
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10.3 Altre regolazioni

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

Problema Soluzione

Aumentare la sensibilita di ESK+

Spostare l'invasatura in avanti

Sostituire il meccanismo di stabilizzazione se
il bordo posteriore del freno € danneggiato

Il ginocchio non si stabilizza
Controllare la gomma Stanceflex e sostituire,

se necessario

(vedi la sezione Flessione del ginocchio a seguito
dell'appoggio del tallone per lo spessore minimo
in compressione)

Diminuire la sensibilita di ESK+

Controllare la corretta regolazione della lunghezza

Il ginocchio non viene rilasciato .
9 della biella

Spostare l'invasatura all'indietro

Il tallone sale troppo in alto durante Consultare le istruzioni per I'uso del cilindro
l'oscillazione di controllo
Il tallone sale troppo poco durante Consultare le istruzioni per I'uso del cilindro
l'oscillazione di controllo

. ) . Consultare le istruzioni per I'uso del cilindro
Il paziente lamenta un impatto terminale

di controllo
Il dispositivo non si estende Consultare le istruzioni per I'uso del cilindro
completamente durante l'oscillazione di controllo

Se, dopo aver seguito queste istruzioni, persistono problemi di funzionamento, contattare
il team di vendita della propria regione.
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11 Istruzioni di montaggio

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

11.1 Sostituzione della gomma di battuta frontale

Quando si monta un nuovo arresto frontale, ripetere sempre la regolazione e, eventualmente,
controllare la lunghezza del cilindro, se dotato di un perno regolabile. (Vedere Regolazione

2
>~= 3

dell'arresto frontale — Perno regolabile.)

11.2 Sostituzione dei fermi della tibia

n Rimuovere i fermi della tibia e i residui pBl Applicare Loctite 424 sulle superfici di
dell'adesivo. Pulire e raschiare leggermente accoppiamento. Premere i fermi della tibia
le superfici di accoppiamento. er inserirli. - .

P PP P Superfici di accoppiamento

Fermi
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11.3 Rimozione del meccanismo ESK+

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

Rimuovere tutto il precarico e
annotare il numero dei clic

Vista del telaio
dal basso

Far oscillare durante
la rimozione

Il nastro del freno puo essere pulito con carta, non usare solventi.

Pulire il diametro interno con
un solvente idoneo
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11.4 Sostituzione del meccanismo ESK+

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

Ruotare verso I'alto la piastra laterale per allineare la fessura nel
mandrino (2) con il perno (1), ma non montare in questa fase. telaio.

Far oscillare
durante il

montaggio

L'ORIENTAMENTO E IMPORTANTE!
Montare i lati piatti e con le scritte
(RH, LH) rivolti verso l'interno.

<

n Applicare di
nuovo il precarico
seguendo il

numero di clic
registrato.

Vista del
telaio dal
basso.
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12 Dati tecnici

Intervallo di temperatura da-10°Ca50°C
di esercizio e stoccaggio:

Peso del componente:

4-Bolt 1,15 kg

Stanceflex monovite 1,27 kg

Livello di attivita: 2-3(4)
Peso massimo del paziente:

Livelli di attivita 2-3 125 kg

Livello di attivita 4 100 kg

Attacco prossimale: 4-Bolt

o Stanceflex monovite

(Blatchford)

Attacco di allineamento distale: Raccordo tubo 30 mm

o piramide maschio
(Blatchford)

Ingombro verticale: (consultare le immagini sotto.)

Ingombro verticale

4-Bolt
3 [
36 mm 36 mm
v \
X
223 mm 262mm
A 34mm
S
Y P !
Piramide distale Raccordo per tubo distale da 30 mm
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Stanceflex

45mm

223 mm

Piramide distale

45mm

262mm

13 Informazioni sulle ordinazioni

Raccordo per tubo distale da 30 mm

Raccordo per tubo distale da 30 mm Piramide distale
|SMARTIP| | 30  ||[SMARTIP| PYR |
Raccordo R q - - ..
a 4 viti Ginocchio  Raccordo ticbc:[ﬁ;)tflir Ginocchio Raccordo Plr.amlde
SmartIP a4 viti da 30 mm SmartIP distale
[SMARTIP| | 30 |/[smARTIP] PYR |
Stanceflex : : Raccordo per Ginocchio Piramide
Ginocchio ;
SmartIP Stanceflex tlék;%gﬁ?rl\e SmartIP Stanceflex distale
Ricambi Gomma Stanceflex
Codice Codice
Pezzo . Pezzo .
articolo articolo
Gruppo ginocchio Stanceflex 239149 25° Rosa (morbido) 231608
Perno d|. alllncéz;r}?ento del 234914 35° Bianco 231606
meccanismo 45° Arancione (di serie) 231607
Cuscmc'etto di arresto. fronta'le 234903 70° Blu (rigido) 231609
ESK-i.- 'Klt dgl meccanismo di 239949
stabilizzazione
Arresto tibia 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

87 938250PK1/1-0421



Responsabilita

Il produttore raccomanda I'utilizzo del dispositivo esclusivamente nelle condizioni specificate

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

Conformita CE

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

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

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

Compatibilita

La combinazione con i prodotti a marchio Blatchford & approvata in base a test condotti in
conformita alle norme pertinenti e all'MDR, compresi test strutturali, compatibilita dimensionale
e prestazioni sul campo monitorate.

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

Garanzia

Il dispositivo e garantito per 24 mesi, il nastro del freno 12 mesi.

Il paziente deve essere informato che eventuali variazioni o modifiche non espressamente

approvate possono comportare I'annullamento della garanzia e il decadimento delle licenze
operative e delle esenzioni.

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

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

Questo simbolo indica che il prodotto contiene componenti elettrici/elettronici
e/o batterie che non devono essere eliminati come rifiuti generici né mediante
incenerimento al termine del ciclo di vita del prodotto.

Al termine del ciclo di vita del prodotto, tutti i componenti elettrici/elettronici

e/o le batterie devono essere riciclati o smaltiti nel rispetto delle normative vigenti
in materia di gestione dei RAEE (rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche)

o delle normative locali equivalenti. Ove possibile, i restanti componenti del prodotto devono

essere riciclati in conformita con i regolamenti in materia di smaltimento dei rifiuti locali.

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

Conservare l'etichetta dell'imballaggio

Si consiglia al tecnico ortopedico di conservare l'etichetta dell'imballaggio come
documentazione del dispositivo fornito.
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Riconoscimento dei marchi commerciali
SmartlIP e Blatchford sono marchi registrati di Blatchford Products Limited.

Sede legale del produttore

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

Estas instrucciones de uso estan destinadas para ser utilizas por el profesional sanitario
y el usuario, a menos que se indique lo contrario.
El término dispositivo se utiliza en estas instrucciones de uso para referirse a SmartIP.
Siga leyendo para asegurarse de que entiende todas las instrucciones de uso; en concreto,
toda la informacién de seguridad y las instrucciones de mantenimiento.
Aplicacién
Este dispositivo debe utilizarse inicamente como parte de una protesis de extremidad inferior.
Destinado a su uso por un solo usuario.
El dispositivo es una rodilla programable controlada por microprocesador con impacto terminal
ajustable, amortiguacion de la extensién y control del apoyo activado por el peso.
Funciones
- Programacion inteligente para el control de la flexion
+ Impacto terminal y control de la extensién de ajuste manual
«  Comodidad a cualquier velocidad de marcha, desde la mas lenta hasta la mas rapida
+ Progresion uniforme de la velocidad gracias al software mejorado
« Control del apoyo activado por el peso
- Laopcién Stanceflex aumenta la comodidad
+ Lavida util prevista de la bateria es de 9 a 12 meses en condiciones de uso normales
+  Flexion de 140° de la rodilla
« Laopcién de 4 tornillos reduce la altura de la protesis
Nivel de actividad

El dispositivo esta recomendado para usuarios que tienen el potencial de alcanzar un nivel de
actividad 2 o 3. Algunos usuarios con nivel de actividad 4 podrian beneficiarse también del uso
del dispositivo (todos los niveles de actividad tienen limites de peso; consultar el apartado
Datos técnicos).

Por supuesto, hay excepciones y en nuestra recomendacion queremos dar cabida a
circunstancias individuales y Unicas, y toda decisidn al respecto debe tomarse con la debida

y rigurosa consideracion.

Nivel de actividad 2

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

Nivel de actividad 3
Tiene la capacidad o el potencial de ambulacion con cadencia de marcha variable.

Tipico del usuario ambulatorio con capacidad para caminar por su entorno exterior y salvar la mayoria
de barreras del entorno, con un interés por realizar actividades vocacionales, terapéuticas o de ejercicio
que exijan utilizar la protesis para mas que la simple locomocién.

Nivel de actividad 4

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

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

Nivel de actividad 1

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

Beneficios clinicos
Se ha demostrado que el dispositivo de balanceo (IP) controlado por microprocesador:

2

A

A

>

Aumenta la estabilidad y la movilidad en pendientes y escaleras, en comparacién con

las rodillas no controladas por microprocesador

Reduce el gasto energético y la demanda cognitiva, en comparacién con las rodillas

no controladas por microprocesador

Facilita el caminar a distintas velocidades, en comparacién con las rodillas no controladas

por microprocesador

Informacion de seguridad

Este simbolo de advertencia subraya la informacién importante de
seguridad que se debe observar.

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

Notificar inmediatamente a su
proveedor de servicios cualquier
cambio en el rendimiento o el
funcionamiento de la extremidad (por
ejemplo, inestabilidad, doble accién,
movimiento restringido, movimiento
poco fluido o ruidos inusuales).

Agarrarse siempre a la barandilla al
bajar las escaleras y en cualquier otro
momento si la hubiera.

Un cambio excesivo en la altura del
talén una vez finalizada la alineacion
puede tener efectos adversos sobre la
funcionalidad de la extremidad.

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

de circulacién correspondiente cuando
utilicen vehiculos motorizados.

Se debe llevar precaucion a la hora
de levantar o transportar cargas
pesadas, puesto que pueden afectar
negativamente a la estabilidad del
dispositivo.

A Se debe recomendar al usuario que se

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

A Evitar la exposicion a extremos de calor

y de frio.

& El montaje, mantenimiento y reparaciéon

del dispositivo solo debe llevarlos a
cabo un profesional sanitario con la
debida titulacion.

El usuario no debe ajustar ni alterar la
configuracion del dispositivo.

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

Evitar campos magnéticos intensos,
fuentes de interferencias eléctricas,
y atmosferas que contengan liquidos
y/o polvo.

& Péngase en contacto con su

proveedor de servicios para obtener
asesoramiento si el dispositivo se

va a utilizar en combinacién con un
marcapasos u otro dispositivo médico
electrénico.

938250PK1/1-0421



3 Estructura

Componentes principales

« Conjunto de soporte Fibra de carbono compuesta y acero inoxidable

- Conjunto del chasis Aleacion de aluminio, acero inoxidable, compuesto termoplastico
tecnoldgico, material de friccion (sin amianto) reforzado con fibra

- Cupuladistal Aleacion de aluminio

« Pirdmide distal Titanio con perno de acero inox.

+ Abrazadera para tubo distal Aleacion de aluminio

« Roétula Compuesto termoplastico tecnolégico

« Goma Stanceflex Caucho natural

« Correa Stanceflex Kevlar

. Unidad SmartIP Aleacién de aluminio, acero inoxidable, titanio,

compuesto termoplastico tecnoldgico
Componentes electrénicos, baterias

Identificacion de componentes

4 tornillos Conjunto de Stanceflex
chasis

Goma
Stanceflex

Correa
Stanceflex
Conjunto de soporte Unidad SmartIP
gl
R
Cupula distal
Piramide Abrazadera de tubo
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4 Funcion

El dispositivo es de disefio uniaxial, y consta de un pivote de rodilla que une un chasis a una base
de soporte. El chasis alberga un mecanismo estabilizador de la rodilla activado por el peso.

La accion de resiliencia del mecanismo estabilizador proporciona una flexién de apoyo limitada
bajo carga, lo que amortigua el impacto durante el golpe de talén.

El chasis de la rodilla Stanceflex tiene una placa superior con conexion pivotante bien sustentada
por un bloque de goma; de este modo se proporciona una mayor acciéon de flexiéon de apoyo
bajo carga para absorber mejor el impacto del golpe de talén.

En el interior de esta estructura se encuentra un cilindro de control de la rodilla, que encaja entre
el pivote posterior del chasis y el pivote distal de la base de soporte.

El cilindro de control SmartlP utiliza sensores para supervisar la velocidad de marcha, y ajusta
automaticamente la resistencia a la flexion segun corresponda. El control de la extension se
realiza mediante el ajuste fijo de un amortiguador de impacto terminal.

5 Mantenimiento

Realizar una inspeccién visual periddica del dispositivo.

Notificar al profesional sanitario o proveedor del servicio cualquier cambio en el rendimiento de
este dispositivo, p. ej.,, ruidos inusuales, aumento de la rigidez, restriccion o exceso de rotacion,
o desgaste considerable.

También se debe informar al profesional sanitario/proveedor del servicio de cualquier cambio
en el peso corporal o nivel de actividad.

Limpieza
Limpiar las superficies externas con un pafio himedo y jabdn suave; no utilizar limpiadores
agresivos.

El resto de las instrucciones de esta seccion estdn destinadas exclusivamente al profesional
sanitario.

El mantenimiento debe llevarlo a cabo el personal competente (profesional sanitario o técnico
con la debida formacion).

Para mantener un rendimiento 6ptimo, se recomienda realizar una inspeccién anual para
comprobar si existen problemas de ruido, juego excesivo o inestabilidad. Es posible que sea
necesaria una mayor frecuencia de inspeccion dependiendo de factores tales como la actividad
del usuario, la frecuencia de uso y la configuracién de estabilidad de la rodilla.

Cerciorarse de que el usuario haya leido y comprendido toda la informacién de seguridad
y de mantenimiento dirigida especificamente al usuario.

Recomendar al usuario que efectute periodicamente una inspeccién visual del dispositivo e
informe al profesional sanitario de cualquier cambio en su rendimiento. Estos cambios pueden
ser, entre otros, aumento o disminucién de la rigidez de la rodilla, inestabilidad, reduccién de
soporte de la rodilla (movimiento libre), ruido inusual.

Si este dispositivo se utiliza para actividades extremas, se deberdn revisar el nivel y los intervalos
de mantenimiento y, en caso necesario, obtener asesoramiento y asistencia técnica para disefar
un nuevo programa de mantenimiento con arreglo a la frecuencia y la naturaleza de la actividad.
Esto debe determinarse mediante una evaluacion de riesgos local realizada por un profesional
debidamente cualificado.
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6 Limitaciones de uso

Vida util prevista
Se debe llevar a cabo una evaluacién de riesgos local segun el tipo de actividad y el uso.

Levantamiento de cargas
El pesoy la actividad del usuario estdn gobernados por los limites indicados.
El transporte de cargas por el usuario debe basarse en una evaluacion de riesgos local.

Entorno

Evitar exponer el dispositivo a elementos corrosivos como agua, acidos y otros liquidos.
Evitar también entornos abrasivos, por ejemplo con arena, ya que pueden provocar
un desgaste prematuro.

[ ]
Utilizar exclusivamente con temperaturas QJ a A 1m
comprendidas entre -10 °Cy 50 °C. YN x ———

Adecuado para uso en exteriores
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7 Alineacion estética

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

1. Llevara cabo la alineacién estatica
como se indica en el diagrama
siguiente.

Linea de construccién

Trocanter

Pivote de
la rodilla

Centro del
tobillo

2. Pruebas de marcha.

El usuario debe confirmar el correcto
funcionamiento de ESK+ antes de
caminar sobre la extremidad.

(Véase el apartado Consejos de
alineacion y Ajuste de la estabilidad)

Regulador del resorte

Aumentar
estabilidad

Vista de la parte inferior del chasis

Extender la extremidad por completo para
obtener acceso al regulador.

Hacer girar el REGULADOR DEL RESORTE para
alcanzar el nivel de estabilidad necesario para el
amputado concreto. Nota: Se oirdn chasquidos al
realizar el ajuste, y el regulador se autobloqueara.

Apretar el RESORTE para reducir la estabilidad.

Aflojar el RESORTE para aumentar la estabilidad;
ver arriba.

Si es necesario, se puede restaurar el ajuste

de fabrica del regulador. Para ello, reducir la
estabilidad en seis chasquidos partiendo del
ajuste maximo de estabilidad.
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8 Configuracion de la extremidad

Ajustar para la alineacién estatica como se indica en las instrucciones de montaje de ESK+ que

vienen con el médulo.

Ajuste de la valvula amortiguadora: Si, tras realizar la programacioén por primera vez, el usuario
experimenta una amortiguacién excesiva o insuficiente al final de la fase de balanceo, quizas
haya que ajustar la vélvula amortiguadora (véase el apartado Ajuste de la vdlvula amortiguadora).
Siempre DEBE realizarse el ajuste fino después de ajustar la valvula amortiguadora (véase el

apartado Ajuste fino).
8.1 Funcionamiento de SmartlIP

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

Configuracién inicial (primer uso)

INICIO
»/\Qi »NJ N
%) M

Extender  Flexionar ~Extender Flexionar Extender Flexionar Extender
deltodo  deltodo  deltodo deltodo deltodo deltodo  deltodo

——— . 65€gUNAOS MAXIMO  ———

MANTENER LA o X3
POSICION

Calibrar la extremidad para
adaptarla al usuario
entrar al modo de programacion
—
—>HASTA N —

= Hacenfaltaunos 12m =i PARAR

Programacién @
AR ARRARARAAARRSR Jj>

Variar la velocidad gradualmente durante unos 200 pasos
— No sentarse durante la programacion +

GUARDAR
Y SALIR

=
>
z
5
o

¢

Flexlonar mas
de 4

Extender
del todo

8.2 Ajuste fino

Las instrucciones de esta seccion estdn dirigidas tanto al profesional sanitario como al usuario.

INICIO
&g & N ¢
— — —» —
~J M

Extender Flexionar Extender Flexionar Extender
deltodo deltodo deltodo deltodo deltodo

MANTENER LA & X2
POSICION

4——— 65egundos MAXIiMO =i
@

KRR ARRARRRR N RRRR

Variar la velocidad gradualmente durante unos 200 pasos
— No sentarse durante la programacion +

<>

GUARDAR

Y SALIR

MANTENER LA POSICION

O

exlonar mas

~
—_ =

J"x2

Extender
del todo
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8.3

Ajuste de la valvula amortiguadora

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

Ajustar la valvula amortiguadora antes de empezar la programacion.

Para obtener una mayor amortiguacién del impacto terminal, girar la vélvula en sentido

horario (con una llave A/F de 2,5 mm).

Ajustar la resistencia de amortiguacion con el amputado caminando despacio.

A esta velocidad, el nivel de amortiguacion debe

ajustarse en la mayor resistencia que todavia

permita extender completamente la rodilla

y mantenerla extendida durante toda la fase de
apoyo. Esto deberia eliminar el impacto terminal

a altas velocidades.

Afinar los ajustes a medida que vaya progresando

la prueba, confirmando siempre que la

extremidad se extienda completamente durante

la marcha lenta.
Nota...

Ajuste de la valvula
amortiguadora

PARA REDUCIR

o ol

GIRAR LA VALVULA

EN SENTIDO
HORARIO

EL IMPACTO
TERMINAL

&9

Normalmente los incrementos son de 1/4 de vuelta hasta que la vélvula haga efecto,

tras lo cual deben utilizarse incrementos menores para optimizar el impacto terminal.

98
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8.4 Uso del interruptor de restablecimiento
Las instrucciones de esta seccion estdn dirigidas exclusivamente al profesional sanitario.
Configuracioén inicial, calibracion y programacion
+ Selecciona los pardametros de programacién predefinidos de fabrica.
» Entra al modo de calibracién seguido del modo de programacion.
1. Pulsar el boton de restablecimiento; sonara 1 pitido para confirmarlo.

2. Volver a pulsar el botdn restablecimiento antes de transcurridos 2 segundos;
sonaran 2 pitidos para confirmarlo.

3. Volvera pulsar el botén restablecimiento antes de transcurridos 2 segundos;
sonaran 3 pitidos para confirmarlo.
Ajuste fino
- Entra al modo de calibracion, empezando por los ajustes de programacion actuales.
1. Pulsar el botén de restablecimiento; sonara 1 pitido para confirmarlo.
2. Volver a pulsar el boton restablecimiento antes de transcurridos 2 segundos;
sonardn 2 pitidos para confirmarlo.
Restablecimiento basico
« Devuelve al usuario a los ajustes programados en modo normal de funcionamiento.
1. Pulsar el botén de restablecimiento; sonara 1 pitido para confirmarlo.
Nota... Se deberd llevar a cabo un restablecimiento basico siempre que se instalen las baterfas.

¢{Cuando hay que llevar a cabo uno de los restablecimientos anteriores?

+ Cuando la extremidad no responde al probar una de las secuencias de activacion
de larodilla

»  Cuando se desconoce el modo en el que estd la extremidad
- Después de cambiar o volver a conectar las baterias (restablecimiento bésico)

Ubicacion del
interruptor de
restablecimiento

Si fuera necesario devolver la unidad a Blatchford, retirar y desechar las baterias
(desechar de acuerdo con el reglamento local de manipulacién de residuos).
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9 Consejos de alineacion y Ajuste de la estabilidad

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

I Inicio I

Y

Alinear segiin recomendacion

» (espinilla vertical, linea de carga
por el centro de la rodilla)
A Con el usuario de piey
la extremidad con carga
Cambiar +
Sltzg?e?:x Si Con el 100 % del peso sobre| NoO
la extremidad, jpuede el
A usuario flexionar la rodilla?
P v Nota: Con el usuario de
A Si pie entre barras paralelas,
agarrandose ligeramente a v
;Es la goma Si las barras.
Stanceflex - ;Lleva larodilla goma
demasiado l Stanceflex?
blanda?
Pedir al usuario que camine
No No LENTAMENTE
»-
Ll
Y Y
Aqment?rlja Si ;Tiene el pie una No Se suelta la rodilla
i r35|st%nc@’ e baja resistencia de facilmente al levantar
orsitiexion. dorsiflexion? la punta del pie?
Y No Y si
Aumentar estabilidad* Pedir al usuario que camine
a velocidad NORMAL
\ 4
<
No ;Se suelta la rodilla
facilmente al levantar
4 la punta del pie?
Vista de la parte inferior .
del chasis Y Si
Reducir estabilidad* " N N
Pedir al usuario que camine
o RAPIDAMENTE
hal
< < Y
- A\ 4
* I / No (Se suelta la rodilla
Nota: / < facilmente al levantar
gl ?Jolisi':ado inicial Vista de la parte inferior la punta del pie?
pﬁede hacerse en del chasis No puede
: -
aumentos de dos — Y si caminar
0 més chasquidos, Siel tnico efeqo de rapido
seguido del ajuste reducir la sensibilidad es
< que la estabilidad se ve . i - N
fnovque sr it comprovarage| (1o || Compiebar el ce
chasquido segun el tope delantero este que haya para las necesidades del
: ajustado correctamente; i~ " " S A\ 4
sea necesario. es decir. que haaa que conciliar usuario y ajustar seguin
contacto Icgn ol chgasis la ye_locidad sea necesario**
cuando esté bajo carga. mgﬁ?:g;
De lo contrario, el freno el nivel de
podria activarse durante estabilidad
la hiperextension. .
Ajuste completo
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10 Consejos de montaje

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

10.1 Cambio de las gomas Stanceflex

Gomas Stanceflex

Blanco Naranja Rosa Azul

= e [oe][w] o] o]
35° 45° 25" 70°

(montadas

de serie)

Estatico

0-8 mm

+8mm
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10.2 Ajuste del tope delantero - Espiga ajustable

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

Aflojar el tornillo
de retencion de

la espiga. Dar la
vuelta a la varilla
del pistén para ver
laroscay aplicar
Loctite 222. Volver
a montar y apretar
del todo la varilla
del pistén. Ahora
el chasis deberia
estar ligeramente
flexionado.

Nota... Las almohadillas de tope
montadas en el chasis y en la placa lateral
son necesarias para soportar la carga
mediolateral. NO es necesario el contacto
simultdneo entre los topes y la espinilla.

Retirar el tornillo de retencion de la
espiga, aplicar LOCTITE 222 a la rosca,
volver a montar y apretar.

*LA LINEA DE REFERENCIA DE LA
VARILLA DEL PISTON NO DEBE
Ejercer una ligera carga de extension sobre RESULTAR VISIBLE POR DEBAJO DE LA
la rodilla y aflojar gradualmente la varilla del ESPIGA BAJO NINGUN CONCEPTO.
piston (alargando el cilindro) hasta que el
borde del chasis quede paralelo con la parte
superior de la espinilla.

Ajuste del tope delantero - Prétesis inteligente no ajustable
(montada en los modelos SmartIP antiguos).

No es necesario realizar ningun ajuste cuando se utilizan estos cilindros. Necesitan que el tope
delantero esté apretado del todo como se muestra en la fase 1.
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10.3 Ajustes adicionales

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

Sintoma Solucion

Aumentar la sensibilidad de ESK+

Desplazar el encaje en sentido anterior

Sustituir el mecanismo estabilizador si el borde
posterior del freno esta danado

La rodilla no se estabiliza
Comprobar la goma Stanceflex y sustituirla

si fuera necesario

(consultar el grosor minimo durante la
compresién en el apartado Flexién de la rodilla tras
el golpe de talén)

Reducir la sensibilidad de ESK+

Comprobar que el ajuste de la longitud de la

La rodilla no se desacopla . S
varilla del piston sea correcto

Desplazar el encaje en sentido posterior

El talén se eleva demasiado durante Consultar las instrucciones de uso del cilindro
el balanceo de control
El talén estd demasiado bajo durante Consultar las instrucciones de uso del cilindro
el balanceo de control

. . . . Consultar las instrucciones de uso del cilindro
El usuario experimenta impacto terminal

de control
El dispositivo no se extiende del todo Consultar las instrucciones de uso del cilindro
durante el balanceo de control

Si, tras seguir estas instrucciones, aln experimenta problemas de funcionamiento, pdngase en
contacto con el equipo comercial de su zona geografica para que le asesoren.
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11 Instrucciones de montaje

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

111

Sustitucion del tope amortiguador delantero

Tras instalar un nuevo tope delantero, reajustarlo siemprey, si procede, comprobar la longitud
del cilindro si lleva instalada una espiga ajustable (véase el apartado Ajuste del tope delantero -

Espiga ajustable).

2
>~= 3

11.2 Sustitucion de los topes de la espinilla

Retirar los topes de la espinilla y los restos
de adhesivo. Limpiar y lijar ligeramente las
superficies de acople.

Topes de
la espinilla

Aplicar Loctite 424 sobre las superficies de
acople. Presionar los topes de la espinilla
para colocarlos en su sitio.

Superficies de acople

104
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11.3 Extraccion del mecanismo ESK+

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

1 Retirar toda la precarga
y anotar el numero de
chasquidos

Vista de la
parte inferior
del chasis

Hacer oscilar durante
la extraccion

El material de la banda de frenado puede limpiarse frotando
con papel; no utilizar disolventes.

Limpiar el didmetro interno con
un disolvente adecuado

105
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11.4 Volver a instalar el mecanismo ESK+

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

Orientar la placa lateral hacia arriba para alinear la ranura Atornillar el husillo
del husillo (2) con el bulén (1), pero no acoplarlos todavia. al chasis.
Hacer oscilar

durante el
= Mmontaje

LA ORIENTACION ES IMPORTANTE.
Montar los lados planos y las letras
(RH, LH) mirando hacia dentro.

toda la precarga
con el niumero de
chasquidos anotado
anteriormente.

Vista de
la parte
inferior del
chasis

<

4
/

N
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12 Datos técnicos

Rango de temperaturas de -10°Ca50°C
funcionamiento y almacenaje:

Peso del componente:

4 tornillos 1,15 kg
Stanceflex de un solo tornillo 1,27 kg
Nivel de actividad: 2-3(4)

Peso maximo del usuario:

Niveles de actividad 2-3 125 kg
Nivel de actividad 4 100 kg
Sujecién proximal: 4 tornillos
o Stanceflex de un solo tornillo

(Blatchford)

Sujecion de alineacién distal: Abrazadera para tubo de 30 mm
o piramide macho

(Blatchford)

Altura de la prétesis: (Ver los diagramas siguientes).

Altura de la proétesis

4 tornillos

36 mm 36 mm4
v \
3

223 mm 262mm
A 34mm
S
Y P !
Pirdmide distal Abrazadera para tubo distal

de 30 mm
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Stanceflex

45mm

223 mm

Piramide distal

45mm

262mm

de 30 mm

13 Informacién para pedidos

Abrazadera para tubo distal

108
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Abrazadera para tubo distal de Pirdmide distal
30 mm
Adaptador ||SMARTIP| 4B | 30 |[smARTIP| 4B | PYR |
de Rodilla  Adaptador Abrgzageralpdara Rodilla  Adaptadorde  Piramide
. tubo distal de ; i
4 tornillos SmartIP 4 tomillos 30 mm SmartlIP 4 tornillos distal
ISMARTIP| SF | 30 |[[smARTIP] SF | PYR |
Stanceflex . Abrazadera para Rodilla Piramide
Rodilla ) Stanceflex
Stanceflex  tubo distal de ;
SmartIP 30 mm SmartIP distal
Piezas de repuesto Goma Stanceflex
Articulo Ref. Articulo Ref.
Conjunto de rodilla Stanceflex 239149 25° rosa (blanda) 231608
Clavua.de alll?se;aon para 234914 35° blanco 231606
mecanlsn.m 45° naranja (montada de serie) 231607
an;ohadllla de tope delantero | 234903 70 azul (dura) 231609
it de mecanismo
estabilizador ESK+ 239949
Tope de espinilla 233810




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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Responsabilidad

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

Conformidad CE

Este producto cumple los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos
sanitarios. Este producto esta clasificado como de Clase | segun los criterios estipulados en

el Anexo VIl del Reglamento. El certificado de declaracién de conformidad de la UE se puede
consultar en la siguiente direccion de Internet: www.blatchford.co.uk

M D Dispositivo médico ! 1["1) Ei;amUZ?t;Teun solo paciente -

Compatibilidad

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

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

Garantia
Este dispositivo tiene 24 meses de garantia (12 meses para la banda de frenado).

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

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

Notificacién de incidentes graves

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

Este simbolo indica que el producto contiene componentes eléctricos/electrénicos
o baterias que no pueden desecharse con los residuos generales ni incinerarse al final
de la vida util del producto.

Al final de la vida util del producto, todos los componentes eléctricos/electronicos
B © baterias deben reciclarse o desecharse de acuerdo con la normativa vigente para
la manipulacion de residuos de RAEE (aparatos eléctricos y electrénicos), o los
reglamentos locales equivalentes. El resto del producto se debe reciclar siempre que sea posible
también de acuerdo con el reglamento local de reciclaje de productos de desecho.

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

Conservar la etiqueta del embalaje

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

SmartlIP y Blatchford son marcas registradas de Blatchford Products Limited.

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

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor gebruik door de behandelaar en de gebruiker,
tenzij anders aangegeven.

De term hulpmiddel wordt in deze instructies gebruikt om te verwijzen naar de SmartIP.

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

Toepassing

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van een prothese van een
onderste ledemaat.

Bedoeld voor gebruik bij één persoon.

Het hulpmiddel is een programmeerbare microprocessorgestuurde knie met instelbare
demping van eindimpact en bij strekken, en gewichtsgeactiveerde standregeling.

Kenmerken
+ Slim programmeren voor flexieregeling
- Handmatig instelbare regeling van eindimpact en extensie
« Comfortabele gang voor loopsnelheden van zeer langzaam tot snel
+ Soepele snelheidsprogressie door de verbeterde programmering
«  Gewichtsgeactiveerde standregeling
- De optie Stanceflex verbetert het comfort
« De levensduur van de batterij is bij normaal gebruik 9 tot 12 maanden
+ 140° knieflexie
+ 4-bouts optie vermindert constructiehoogte
Activiteitenniveau

Dit hulpmiddel wordt aanbevolen voor gebruikers die de potentie hebben om activiteitenniveau
2 of 3 te bereiken. Sommige gebruikers met activiteitenniveau 4 kunnen ook baat hebben bij

het gebruik van dit hulpmiddel (voor alle activiteitenniveau's zijn gewichtsbeperkingen van
toepassing; raadpleeg Technische gegevens).

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

Activiteitenniveau 2

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

Activiteitenniveau 3
Heeft het vermogen of de potentie om te lopen met variabele cadans.

Typisch voor mensen die in de omgeving langere afstanden kunnen overbruggen inclusief de
meeste obstakels die in de omgeving aanwezig zijn en die te maken hebben met beroepsmatige,
therapeutische of inspanningsactiviteiten waarbij er meer eisen aan het gebruik van de prothese
worden gesteld dan bij gewoon lopen.

Activiteitenniveau 4

Heeft het vermogen of de potentie om meer activiteiten met een prothese te ondernemen dan alleen
lopen; dit betreft activiteiten met een hoog impact-, spannings- of energieniveau. Typisch voor eisen
die kinderen, actieve volwassenen of atleten aan een prothese stellen.
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Contra-indicaties
Dit hulpmiddel is mogelijk niet geschikt voor personen met activiteitenniveau 1.

Activiteitenniveau 1

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

Klinische voordelen
Het microprocessorgestuurde zwaaihulpmiddel (IP) heeft het volgende bewezen:

A
A

> B

Grotere stabiliteit op hellingen en trappen, vergeleken met knieén zonder
microprocessorbesturing

Minder energieverbruik en cognitieve belasting in vergelijking met knieén zonder
microprocessorbesturing

Maakt lopen bij verschillende snelheden gemakkelijker, vergeleken met knieén zonder
microprocessorbesturing

Veiligheidsinformatie

Dit waarschuwingssymbool benadrukt belangrijke veiligheidsinformatie
die zorgvuldig moet worden opgevolgd.

Houd te allen tijde rekening met het A De gebruiker moet worden geadviseerd
feit dat vingers bekneld kunnen komen om contact op te nemen met de

te zitten. behandelaar als zijn/haar toestand

Elke verandering in de prestaties verandert.

of werking van de ledemaat, zoals A Blootstelling aan extreme hitte en/
instabiliteit, dubbele werking, of kou vermijden.

beperking in beweging, niet soepel & Montage, onderhoud en reparatie
bewegen of ongebruikelijke geluiden, van het hulpmiddel mogen alleen

moet onmiddellijk worden gemeld aan worden uitgevoerd door een hiervoor
de leverancier. gekwalificeerde behandelaar.

Gebruik bij het aflopen van een trap De gebruiker mag de afstelling van

altijd de leuning en indien mogelijk het hulpmiddel niet eigenhandig
ook bij andere activiteiten. instellen of wijzigen.

Buitensporige veranderingen in de Het hulpmiddel is niet bedoeld voor

hielhoogte na het afronden van de gebruik ondergedompeld in water of
uitlijning kunnen de functie van de als doucheprothese. Als de ledemaat in
ledemaat nadelig beinvloeden. contact komt met water, veeg deze dan
Zorg ervoor dat tijdens het besturen onmiddellijk droog.

van motorvoertuigen alleen gebruik A Vermijd sterke magnetische velden,

wordt gemaakt van geschikte bronnen van elektrische interferentie

aangepaste voertuigen. ledereen en atmosferen die vloeistoffen en/
dient zich bij het besturen van of poeders bevatten.

motorvoertuigen aan de geldende

A Neem contact op met de leverancier
verkeersregels te houden.

) S L voor advies als het hulpmiddel moet
Men dient voorzichtig te zijn bij het worden gebruikt in combinatie met
dragen van een zware last, omdat dit een pacemaker of een ander

de stabiliteit van het hulpmiddel elektronisch medisch hulpmiddel.
negatief kan beinvioeden.
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3 Constructie

Belangrijkste onderdelen

Dragereenheid
Chassiseenheid

Distale koepel
Distale piramide
Distale buisklem
Knieschijf
Stanceflex-rubber
Stanceflex-band
SmartlP-eenheid

Koolstofvezelcomposiet en RVS

Aluminiumlegering, RVS, technisch thermoplastic,
vezelversterkt (asbestvrij) wrijvingsmateriaal.

Aluminiumlegering
Titanium met RVS bout
Aluminiumlegering
Technisch thermoplastic
Natuurlijk rubber

Kevlar

Aluminiumlegering, RVS, titanium, technisch thermoplastic
Elektrische componenten, batterijen

Identificatie componenten

4-bouts

Knieschijf

Montage met drager

Distale koepel

Piramide

Chassiseenheid Stanceflex

Stanceflex-
rubber

Stanceflex-
band

Batterijen

oMy

\
\
\
)
X

SmartlP-eenheid

-4

Buisklem
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4 Functie

Het hulpmiddel heeft een uniaxiaal ontwerp, bestaande uit een chassis en een drager die via
een kniedraaipunt met elkaar zijn verbonden. In het chassis bevindt zich een door gewicht
geactiveerd mechanisme voor stabilisatie van de knie. Het stabilisatiemechanisme heeft een
veerkrachtige actie, die bij belasting een beperkte standflexie biedt om schokbelasting bij het
neerkomen van de hiel te absorberen.

Het kniechassis beschikt over een op een draaipunt aangesloten bovenplaat die wordt gesteund
door een verend rubberen blok. Dit zorgt bij belasting voor een verhoogde standflexie en
absorbeert nog meer de schokbelasting bij het neerkomen van de hiel.

Binnen dit frame bevindt zich een knieregelcilinder die tussen het posterieure draaipunt van het
chassis en het distale draaipunt van de drager is gemonteerd.

De SmartlIP-regelcilinder maakt gebruik van een sensor voor het bewaken van de loopsnelheid
en past automatisch de flexieweerstand aan. Strekkingsregeling vindt plaats via een vaste
instelling van een eindimpactdemper.

5 Onderhoud

Voer regelmatig een visuele controle van het hulpmiddel uit.

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

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

of activiteitenniveau.

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

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

Dit onderhoud mag alleen worden uitgevoerd door competent personeel (behandelaar of een
hiervoor opgeleide technicus).

Voor optimale prestaties wordt een jaarlijkse inspectie voor onaanvaardbaar lawaai,
onaanvaardbare speling en stabiliteit aanbevolen. Het kan nodig zijn om vaker inspecties uit

te voeren, afhankelijk van factoren zoals de activiteit van de gebruiker, de frequentie van gebruik
en de stabiliteitsinstelling van de knie.

Controleer of de gebruiker alle informatie betreffende veiligheid en door de gebruiker uit te
voeren onderhoud heeft gelezen en begrepen.

Adviseer de gebruiker om het hulpmiddel regelmatig visueel te controleren; eventuele
veranderingen in de prestaties van dit hulpmiddel moeten aan de behandelaar worden gemeld.
Veranderingen in de prestaties kunnen onder andere zijn: een toename of afname in stijfheid
van de knie, instabiliteit, verminderde kniesteun (vrije beweging) en eventueel ongebruikelijke
geluiden.

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

Beoogde levensduur

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

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

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

Omgeving

Vermijd blootstelling van het hulpmiddel aan corrosieve elementen zoals water, zuur of andere
vloeistoffen. Vermijd ook omgevingen met schurende materialen, zoals zand; dit kan leiden tot
vroegtijdige slijtage.

(]
Uitsluitend voor gebruik bij temperaturen tussen Q a A\ 1m
-10°Cen 50 °C. YN i x —_———

Geschikt voor gebruik buitenshuis
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7 Statische uitlijning

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

1. Voltooi de statische uitlijning
volgens het onderstaande diagram.

Constructielijn

Trochanter

Draaipunt
van de knie

Middelpunt
enkel

2. Proeflopen.

A De functie van de ESK+ moet door de
gebruiker worden bevestigd voordat
op de ledemaat wordt gelopen.
(Raadpleeg Advies over uitlijnen en
afstellen stabiliteit)

Instelling veereenheid

Stabiliteit A& Stabiliteit
verhogen verlagen
%

Onderaanzicht van chassis

Strek de ledemaat geheel uit om bij de instelling
te komen.

Draai de INSTELLING VOOR VEEREENHEID

om de benodigde stabiliteit voor de betreffende
geamputeerde te verkrijgen. Opmerking: Bij het
instellen moet u de klikken kunnen horen,

en de insteleenheid vergrendelt zichzelf.

Draai de VEEREENHEID vast om de stabiliteit
te verlagen.

Draai de VEEREENHEID los om de stabiliteit
te verhogen - zie hierboven.

Indien nodig kan de instelling naar de
fabrieksinstelling worden teruggezet. Dit kan
worden bereikt door de stabiliteit met zes
hoorbare klikken vanuit de instelling voor
maximale stabiliteit te verlagen.
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8 Instellen ledemaat

Stel in voor statische uitlijning zoals weergegeven in de montage-instructies voor ESK+ die met
de module zijn meegeleverd.

Afstellen kussenventiel - Als de gebruiker na het voor de eerste keer programmeren teveel of te
weinig demping aan het einde van de zwaai ervaart, kan het kussenventiel worden afgesteld.
(Raadpleeg Afstellen kussenventiel) Na het afstellen van het kussenventiel MOET er altijd een
fijnafstelling plaatsvinden. (raadpleeg Fijnafstellen)

8.1  Werking SmartIP

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

Voor de eerste keer instellen (bij het eerste gebruik)
START

»N%_S »%J N

Volledig  Volledig Volledig Volledig Volledig Volledig Volledig
strekken  buigen strekken  buigen strekken  buigen strekken

o Maximaal 6 seconden e
Ledemaat voor gebruiker kalibreren
en programmamodus invoeren

PRRRRRRR oon . 4

—  Ongeveer 12 m nodig STOP

Programmeren @
RARKRARNAAARNRRRR N

Snelheid geleidelijk variéren, ong. 200 stappen
mm__ Tijdens programmeren niet gaan zitten _>

Eﬂé
- ~

Ix2

OPSLAAN EN
AFSLUITEN

Buig meer Volledig
dan'40° strekken

8.2 Fijnafstellen

De instructies in dit hoofdstuk zijn bedoeld voor zowel de behandelaar als de gebruiker.

START 2 sec
ALT- AL )
— — i — — J— W<
S 3 WACHT J X2

Volledig Volledig ~ Volledig  Volledig Volledig
strekken  buigen strekken  buigen strekken

~g——— Maximaal 6 seconden =——————p-

.A-.A-.- rbrbrb w O O EE =

=2 —_

RARRRXNARRAXNRGRR D\ZE -7 -5

Snelheid geleidelijk variéren, ong. 200 stappen —l/ Ja J'XZ
=== Tijdens programmeren niet gaan zitten _> 4 : - Volodig
o danaos strekken
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8.3 Afstellen kussenventiel

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

Stel het kussenventiel af alvorens het programmeren te starten.

Draai voor een grotere demping van de eindimpact het ventiel met de klok mee
(steeksleutel 2,5 A/F).

Stel de kussenweerstand af terwijl de gebruiker langzaam loopt.

Bij deze snelheid moet het dempingsniveau op de Afstellen kussenventiel
hoogste weerstand worden ingesteld, waarbij de

knie zich nog geheel kan strekken en gedurende I“

de hele standfase gestrekt blijft. Dit zou moeten : DRAAI VENTIEL
leiden tot het verdwijnen van de eindimpact bij MET DE KLOK MEE
een hogere snelheid. OM EINDIMPACT

Voer de fijnafstelling uit naarmate het proeflopen TE VERMINDEREN
voortschrijdt, waarbij u altijd bevestigt dat de { @
ledemaat tijdens het langzaam lopen volledig o ]

wordt gestrekt. O

Opmerking... Typische tussenstappen zijn een kwartslag, totdat het ventiel effect sorteert,
en daarna moeten kleinere stappen worden genomen om de eindimpact te optimaliseren.
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8.4 Hetgebruik van de resetschakelaar

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

Voor de eerste keer instellen, kalibreren en programmeren
« Voor het selecteren van de fabrieksinstellingen voor het programma
» Voor het overschakelen naar de kalibratiemodus, gevolgd door programmeermodus.
1. Druk de resetknop in, met bevestiging door een piepje.
2. Drukde resetknop binnen 2 seconden nogmaals in, met bevestiging door twee piepjes.
3. Drukde resetknop binnen 2 seconden nogmaals in, met bevestiging door drie piepjes.

Fijnafstellen

« Voor het overschakelen naar de programmeermodus, te beginnen met huidige
programma-instellingen

1. Druk de resetknop in, met bevestiging door een piepje.
2. Drukde resetknop binnen 2 seconden nogmaals in, met bevestiging door twee piepjes.

Basisreset

« Schakelt terug naar door gebruikers geprogrammeerde instellingen in normale
bedrijfsmodus.

1. Druk de resetknop in, met bevestiging door een piepje.

Opmerking... Een basisreset moet altijd worden uitgevoerd na het aanbrengen van batterijen.

Wanneer zou u een van de bovenstaande resets uitvoeren?

» Geen reactie van de ledemaat bij het uitproberen van een van de combinaties voor
activering van de knie

+ Ledemaatmodus onbekend
+ Na het vervangen of opnieuw aansluiten van batterijen (basisreset)

Reset-
schakelaar

Als de eenheid naar Blatchford moet worden teruggestuurd, dient u de batterijen te
verwijderen en af te voeren. (Afvoeren volgens de plaatselijke voorschriften voor het
omgaan met afval)
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9 Advies over uitlijnen en afstellen stabiliteit

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

I Starten I

Lijn uit zoals aanbevolen

kan dit leiden tot activering
van de rem bij hyperextensie
(overmatige strekking).

van stabiliteit

» (Scheen verticaal, belastinglijn
door het middelpunt van de knie)
A Met de gebruiker staand en
leunend op de ledemaat
Vervang +
St?&gﬁg‘fx' Ja Kan de gebruiker met 100% | Nee
van zijn of haar gewicht
A op de ledemaat de knie
buigen?
A Ja Y NB: de drager staat tussen
parallelle balken, met v
Is het Ja handen rustend op de rails.
Stag;eﬂex- Is de knie uitgerust met
rl"zacﬁge een Stanceflex-rubber?
N Vraag de gebruiker
ee LANGZAAM te lopen
Nee ~
Ll
\ 4 v
Verhoog de Ja N - - =
- dorsiflexie- —<—| Hedeft dﬁ voet een zwadk7ke ee [Buigt de knie soepel bij het
weerstand. orsiflexieweerstand? | loslaten van de teen?
Y Nee Y Ja
Stabiliteit verhogen* Vraag de gebruiker
met NORMALE
snelheid te lopen
\ 4
gl
-
Nee | Buigt de knie soepel bij het
loslaten van de teen?
4
onderaanzicht van
chassis Y Ja
Stabiliteit verlagen* -
Vraag de gebruiker
< SNEL te lopen
< < A 4
- A\ 4
*Opmerking: Nee Buigt de knie soepel bij het
Aanvankelijke grove A loslaten van de teen?
instellingen kunnen onderaﬁnm'cht van kan niet
worden uitgevoerd chassis an n:e
in stappen van L Y Ja lsne
2 of meer posities, Als het verminderen van open
gevolgd door het de gevoeligheid geen
fijn instellen met ander effect heeft dan het | |*xQpmerking: Controleer of de mate
één positie naar verminderen van de stabiliteit, | Het kan nodig van stabiliteit voldoende
behoefte. moet u controleren of de zijn een balans is voor de behoefte van v
voorstop goed is ingesteld, te vinden tussen de gebruiker, en pas
d.w.z. bij belasting contact de maximale aan indien nodig**
maakt met het chassis. loopsnelheid
Wanneer dit niet het geval is, en de mate
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10 Advies voor aanmeten

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

10.1 Vervangen van Stanceflex-rubbers

Stanceflex-rubber

Wit Oranje Roze Blauw

== o] o] ][]
35° 45° 25" 70°

(Aangemeten

als standaard)

In stand Kniebuiging na het neerkomen van de hiel

Draaipunt

0-8 mm

+8 mm
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10.2 Afstellen voorstop - Afstelbare tab

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

Draai de tapklem-
schroef los. Draai de
zuigerstang zodat
de schroefdraad
zichtbaar wordt en
breng Loctite 222
aan. Zet alles weer
in elkaar en schroef
de zuigerstang er
helemaal tot het
einde toe in.

Het chassis zou nu
enigszins gebogen
moeten zijn.

Pas een lichte extensiebelasting op de knie toe
en schroef de zuigerstang geleidelijk aan los
(waardoor de cilinder wordt verlengd) totdat
de rand van het chassis zich parallel aan de
bovenkant van de scheen bevindt.

Opmerking... De stootblokken die op het
chassis en de zijplaat zijn gemonteerd,
zijn nodig voor ondersteuning van
belasting door de middellijn. Gelijktijdig
volledig contact tussen de blokken en

de scheen is NIET nodig.

Haal de tapklemschroef eruit en
breng Loctite 222 op de schroefdraad
aan. Monteer de schroef weer en zet
deze vast.

*ONDER GEEN OMSTANDIGHEID
MAG DE WAARSCHUWINGSLIJN VAN
DE ZUIGERSTANG ONDER DE TAP
ZICHTBAAR ZIJN.

Afstellen voorstop - Niet-afstelbare intelligente prothese
(Zoals gemonteerd op oudere SmartlP-modellen)

Bij het gebruik van de cilinders is geen afstelling nodig. Hiervoor is het nodig dat de voorstop
geheel is vastgezet, zoals weergegeven in Fase 1.
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10.3 Verdere instellingen

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

Symptoom Oplossing

Gevoeligheid van ESK+ verhogen

Verschuif de koker anterieur

Vervang het stabilisatiemechanisme indien
de achterkant van de rem is beschadigd

De knie stabiliseert niet
Controleer het Stanceflex-rubber en vervang
dit indien nodig.

(Zie de minimale dikte bij compressie in het
onderdeel Kniebuiging na het neerkomen van
de hiel)

Gevoeligheid van ESK+ verlagen

Controleer of de lengte van de zuigerstang

De knie laat niet los juistis afgesteld

Verschuif de koker posterieur

Tijdens de zwaai is de hielheffing te hoog | Zie gebruikshandleiding regelcilinder

Tijdens de zwaai is de hielheffing te laag | Zie gebruikshandleiding regelcilinder

De gebruiker ervaart eindimpact Zie gebruikshandleiding regelcilinder

Het hulpmiddel strekt zich tijdens

de zwaai niet helemaal uit Zie gebruikshandleiding regelcilinder

Indien u na het volgen van deze instructies nog steeds problemen met de werking ervaart,
kunt u contact opnemen met het verkoopteam in uw regio voor meer informatie.
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11 Montage-instructies

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

11.1 Vervangen van voorstop

Bij het monteren van een nieuwe voorstop dient u deze altijd weer af te stellen, en indien
van toepassing de lengte van de cilinder te controleren, indien deze met een afstelbare tap
is uitgerust. (Raadpleeg Afstellen voorstop - Afstelbare tab)

2
>~= 3

11.2 Vervangen van scheenstoppen

Verwijder de scheenstoppen en lijmresten.
Reinig de op elkaar passende oppervlakken
en schuur deze lichtjes.

b Breng Loctite 424 op de op elkaar passende
oppervlakken aan. Druk de scheenstoppen
op hun plaats. Op elkaar passende

oppervlakken
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11.3 Verwijderen van ESK+-mechanisme

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

Verwijder alle
instellingen en noteer
het aantal posities

Onderaanzicht
van chassis

Tijdens verwijderen
draaien

Het rembandmateriaal mag met papier worden schoongeveegd; Reinig het boorgat met een
gebruik geen reinigingsmiddelen. geschikt reinigingsmiddel
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11.4 Vervangen van ESK+-mechanisme

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

Breng de zijplaat in de positie op de gleuf in de as (2) met Schroef de as op het
de sluitpin (1), monteer de zijplaat nog niet.

chassis.

Tijdens
montage
draaien

DE ORIENTATIE IS BELANGRIJK!
Monteer met de platte kanten en
letters ('RH!, rechts; 'LH', links)
naar binnen gericht.

<

Breng de instellingen
weer aan met het
genoteerde aantal
posities.

Onderaanzicht
van chassis.
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12 Technische gegevens

Temperatuurbereik voor -10°C tot 50°C
gebruik en opslag:

Gewicht component:

4-bouts 1,15 kg
Stanceflex met enkele bout 1,27 kg
Activiteitenniveau: 2tot3(4)

Maximaal gewicht gebruiker:

Activiteitenniveau 2-3 125 kg
Activiteitenniveau 4 100 kg
Proximale bevestiging: 4-bouts
of Stanceflex met enkele bout

(Blatchford)

Bevestiging distale uitlijning: Buisklem van 30 mm
of mannelijke piramide

(Blatchford)

Constructiehoogte: (Zie de onderstaande diagrammen.)

Constructiehoogte

4-bouts
3 [
36 mm 36 mm
v \
3
223 mm 262 mm
A 34 mm
S
Y P !
Distale piramide Distale buisklem van 30 mm
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Stanceflex

45 mm

223 mm

Distale piramide

13 Bestelinformatie

45 mm

262 mm

Distale buisklem van 30 mm

Distale buisklem van 30 mm Distale piramide
abouts ||[SMARTIP| | 30 ||[sMARTIP| 4B | PYR |
adapter SmartlP-  4-bouts  Distale buisklem i 4-bouts Distale
knie adapter 30 mm SmartlP-knie adapter piramide
|SMARTIP| | 30 ||[sMARTIP| SF | PYR |
Stanceflex ) - :
SmartlP- Distale buisklem . Distale
kni Stanceflex SmartlP-knie  Stanceflex S
nie van 30 mm piramide
Vervangingsonderdelen Stanceflex-rubber
Artikel Ond. Nr. Artikel Ond. Nr.
Stanceflex-knie-eenheid 239149 25° roze (zacht) 231608
Uitlijnpen ESK-mechanisme 234914 35% wit 231606
Voorstootblok 234903 45° oranje
231607
ESK+-stabilisatie- (standaard gemonteerd)
mechanismeset 239949 70° blauw (hard) 231609
Scheenbeenstopper 233810
130
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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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Aansprakelijkheid

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

CE-conformiteit
Dit product voldoet aan de eisen van de Europese Verordening EU 2017/745 voor
medische hulpmiddelen. Dit product is geclassificeerd als product van klasse | volgens de

classificatiecriteria zoals uiteengezet in bijlage IX van de verordening. Het certificaat van de
EU-conformiteitsverklaring is beschikbaar op het volgende internetadres: www.blatchford.co.uk

M D Medisch hulpmiddel /1;“1) Eén patiént - meervoudig gebruik
k

Compatibiliteit
Het combineren met producten van het merk Blatchford is goedgekeurd op basis van testen

in overeenstemming met relevante normen en de MDR, waaronder structurele testen,
compatibiliteit in afmetingen en gemonitorde prestaties in het veld.

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

Garantie

Dit hulpmiddel heeft een garantie van 24 maanden, de remband heeft een garantie van
12 maanden.

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

Raadpleeg de website van Blatchford voor de actuele volledige garantieverklaring.
Ernstige incidenten melden

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

Milieuaspecten

Dit symbool geeft aan dat het product elektrische/elektronische onderdelen en/
of batterijen bevat die niet met het normale huisvuil mogen worden weggegooid
of aan het einde van de levensduur van het product mogen worden verbrand.

Aan het einde van de levensduur van het product moeten alle elektrische/
elektronische onderdelen en/of batterijen worden gerecycled of verwijderd
in overeenstemming met de huidige voorschriften voor de behandeling van
AEEA (afgedankte elektrische en elektronische apparatuur), of gelijkwaardige plaatselijke
voorschriften. De rest van het product moet ook worden gerecycled, waar mogelijk in
overeenstemming met de plaatselijke voorschriften voor afvalrecycling.

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

Het etiket van de verpakking bewaren

De behandelaar wordt geadviseerd het etiket van de verpakking te bewaren als registratie
van het geleverde hulpmiddel.
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http://www.blatchford.co.uk

Erkenning handelsmerken
SmartIP en Blatchford zijn geregistreerde handelsmerken van Blatchford Products Limited.

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

Niniejsza instrukcja obstugi przeznaczona jest do uzytku dla lekarza i uzytkownika, chyba ze
podano inaczej.
Termin wyréb uzywany w niniejszej instrukgcji uzytkowania odnosi sie do produktu SmartIP.
Prosimy o zapoznanie sie z trescig tego dokumentu i upewnienie sie, ze wszystkie instrukcje
uzytkowania sg zrozumiate, w szczegolnosci wszystkie informacje dotyczace bezpieczenstwa
i instrukcje konserwacji.
Zastosowanie
Ten wyrdb przeznaczony jest do uzytku wytacznie jako element protezy koriczyny dolne;j.
Przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta.
Niniejszy wyréb to sterowany mikroprocesorowo przegub kolanowy z technologia
programowania, regulowanym ttumieniem uderzenia i wyprostu w fazie koricowej oraz
aktywowanga obcigzeniem kontrolg fazy podparcia.
Cechy charakterystyczne

« Funkcja Smart Programming (inteligentnego programowania) stuzaca do kontroli zgiecia

+ Reczna regulacja ttumienia uderzenia i wyprostu w fazie koricowej

«  Komfortowy chéd przy réznych predkosciach chodu, od wolnego do szybkiego

+ Plynniejsza zmiana predkosci dzieki udoskonalonemu programowi

« Aktywowana obcigzeniem kontrola fazy podparcia

+ Opcja Stanceflex poprawiajaca komfort

« Oczekiwany okres eksploatacji akumulatoréw to 9-12 miesiecy przy normalnym

uzytkowaniu

« Zakres zgiecia kolana 140°

+  Opcja z 4 Srubami zmniejszajaca wysokos¢ konstrukgji
Poziom aktywnosci
Niniejszy wyréb zalecany jest uzytkownikom, ktérzy maja potencjat osiagniecia poziomu
aktywnosci 2 lub 3. Niektérzy uzytkownicy na poziomie aktywnosci 4 réwniez moga odniesc¢
korzysci ze stosowania tego wyrobu (obowiagzuja ograniczenia wagowe, patrz punkt
Specyfikacja techniczna).
Oczywiscie istniejg od tego wyjatki i w naszych zaleceniach pragniemy uwzgledni¢ nietypowe,
indywidualne okolicznosci. Kazda taka decyzje nalezy jednak podja¢ po wnikliwej i szczegétowej
ocenie danego przypadku.

Poziom aktywnosci 2

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

Poziom aktywnosci 3
Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwos¢ poruszania sie ze zmienna kadencja.

Zalecana osobom funkcjonujacym w spoteczenstwie, ktore oprocz wykorzystywania protezy do
przemieszczania sig, sg zdolne do pokonywania wigkszosci barier srodowiskowych i sa w stanie
podejmowac czynnosci zawodowe, terapeutyczne lub ruchowe.

Poziom aktywnosci 4

Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwosé chodzenia z proteza wykraczajaca poza podstawowe mozliwosci
przemieszczania sie, co obejmuje poruszanie sie ze znacznym obcigzaniem i naciskiem koriczyn oraz
formy aktywnosci wymagajace duzego naktadu energii. Spetnia wymagania protetyczne typowe dla
dziecka, aktywnej osoby dorostej lub sportowca.
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Przeciwwskazania
Niniejszy wyréb moze nie by¢ odpowiedni dla oséb na poziomie aktywnosci 1.

Poziom aktywnosci 1

Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwos¢ poruszania sie i przenoszenia koriczyny na réownych
powierzchniach przy statej kadencji. Typowy model poruszania sie z ograniczeniami lub bez,

w warunkach domowych.

Korzysci kliniczne
Potwierdzono, ze sterowany mikroprocesorowo wyréb stuzacy do kontroli fazy wymachu (IP):

Zwieksza stabilnos¢ i mobilnos¢ podczas chodzenia po nachylonym terenie i schodach
w poréwnaniu z protezami stawu kolanowego bez sterowania mikroprocesorowego

A
A

AN

A

Zmniejsza wydatek energetyczny i wymagania poznawcze w poréwnaniu z protezami
stawu kolanowego bez sterowania mikroprocesorowego

Utatwia chodzenie przy réznych predkosciach w poréwnaniu z protezami stawu
kolanowego bez sterowania mikroprocesorowego

Informacje dotyczace bezpieczerstwa

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

Istnieje niebezpieczenstwo
przytrzasniecia palcow.

Wszelkie zmiany w dziataniu

lub funkcjonowaniu protezy,

np. niestabilnos¢, przeskakiwanie
mechanizmu, ograniczenie ruchu,
brak ptynnosci ruchu lub nietypowe
odgtosy, nalezy natychmiast zgtasza¢
Swiadczeniodawcy.

Przy schodzeniu, zwlaszcza po
schodach, zawsze nalezy korzystac
z poreczy, o ile jest dostepna.

Wszelkie nadmierne zmiany wysokosci
potozenia piety po zakonczeniu
regulacji moga negatywnie wptynac
na funkcjonowanie konczyny.

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

zachowac szczeg6lng ostroznosc,
gdyz przegub moze tracic stabilnos¢.
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Uzytkownika nalezy poinformowac,
ze jesli jego stan zdrowia ulegnie
zmianie, powinien on skontaktowac
sie ze swoim lekarzem.

& Prosimy unika¢ ekspozycji na

ekstremalne ciepto i/lub zimno.

A Montaz, konserwacje i naprawe

niniejszego wyrobu moga
przeprowadzac wylacznie odpowiednio
wykwalifikowani klinicysci.
Uzytkownikom nie wolno samodzielnie
zmieniac ustawienh wyrobu.

& Ten wyréb nie jest przeznaczony do

stosowania w Srodowisku wodnym lub
jako proteza pod prysznic. W przypadku
kontaktu konczyny z woda wyréb
nalezy natychmiast wytrze¢ do sucha.

A Nalezy unika¢ narazania protezy

na silne pola magnetyczne, zrédta
zaktocen elektrycznych, ciecze i/lub pyt.
Jesli z niniejszego wyrobu beda
korzystaty osoby z rozrusznikiem

serca lub innym elektronicznym
wyrobem medycznym, nalezy
skontaktowac sie ze swiadczeniodawca
w celu uzyskania porady.
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3 Budowa

Gtéwne elementy

+  Zesp6tnosny Kompozyt z wtdékna weglowego i stal nierdzewna

+  Zespot obudowy Stop aluminium, stal nierdzewna, tworzywo termoplastyczne,
materiat cierny wzmocniony wiéknem (bezazbestowy)

+  Koputa dystalna Stop aluminium

« Dystalne zigcze piramidalne Tytan oraz $ruba ze stali nierdzewnej

+ Dystalna obejma tulei Stop aluminium

+  Rzepka Tworzywo termoplastyczne

+ Stanceflex — guma Kauczuk naturalny

- Stanceflex — pasek Kevlar

. Modut SmartIP Stop aluminium, stal nierdzewna, tytan,

tworzywo termoplastyczne, komponenty elektroniczne, baterie

Elementy skfadowe

Na 4 sruby Zespot obudowy Stanceflex

Stanceflex —
guma

Stanceflex —
pasek

Rzepka
Akumulatory

Zespot nosny Modut SmartIP

oMy

\
\
\
)
X

-4

Kielich dystalny

Piramida Obejma tulei
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4 /asada dziatania

Niniejszy wyrdb to konstrukcja jednoosiowa skfadajaca sie ze sworznia przegubu kolanowego
faczacego obudowe z zespotem nosnym. Aktywowany obcigzeniowo mechanizm stabilizujacy
kolana umieszczony jest w obudowie. Mechanizm stabilizujacy wykazuje dziatanie sprezyste,

Co zapewnia ograniczong mozliwosc¢ zgiecia w fazie podparcia pod obcigzeniem w celu absorpcji
obcigzen uderzeniowych przy uderzeniu piety.

Obudowa przegubu kolanowego Stanceflex wyposazona jest w obrotowo potgczong ptyte
gorna, ktéra jest podtrzymywana przez sprezysty gumowy blok. Umozliwia to zwiekszone zgiecie
w fazie podparcia pod obcigzeniem i amortyzuje obcigzenia uderzeniowe przy uderzeniu piety.
W zespole ramy znajduje sie sitownik sterujacy kolana zamontowany miedzy tylnym sworzniem
obudowy a dystalnym sworzniem zespotu nosnego.

Sitownik sterujacy SmartIP wykorzystuje czujniki do monitorowania predkosci chodu
i automatycznie dostosowuje odpowiednio opér zgiecia. Sterowanie wyprostem odbywa
sie poprzez ustawienie w stalym potozeniu amortyzatora uderzenia w fazie koricowej.

5 Konserwacja

Wyréb nalezy regularnie sprawdzac wzrokowo.

Wszelkie zmiany w funkcjonowaniu niniejszego wyrobu, np. nietypowe odgtosy, zwiekszony
opdr, ograniczona/nadmierna rotacje lub znaczne zuzycie elementdw, nalezy zgtaszac lekarzowi/
Swiadczeniodawcy.

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

Czyszczenie

Do czyszczenia powierzchni zewnetrznych nalezy uzywac zwilzonej Sciereczki oraz tagodnego
mydta, nie wolno stosowac zragcych srodkéw czyszczacych.

Pozostate instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.
Konserwacje moze przeprowadzac wylgcznie przeszkolony personel (lekarz lub technik).

Aby utrzymac optymalng wydajnos¢, zaleca sie przeprowadzanie corocznych przegladéw pod
katem niedopuszczalnych odgtoséw, luzu i stabilnosci. W zaleznosci od takich czynnikéw,

jak aktywnosc¢ uzytkownika, czestotliwos¢ uzytkowania oraz konfiguracja stabilnosci kolana,
moga by¢ wymagane czestsze kontrole.

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

Nalezy poinformowac¢ uzytkownika, aby przeprowadzat regularng kontrole wzrokowa wyrobu,

a wszelkie zmiany w dziataniu tego wyrobu zgtaszat lekarzowi. Zmiany w funkcjonowaniu moga
obejmowac: zwiekszenie lub zmniejszenie sztywnosci lub niestabilnos¢ przegubu kolanowego,
zmniejszone podparcie w przegubie kolanowym (swobodny ruch), wszelkie nietypowe odgtosy.

Jesli wyrdb bedzie uzywany do sportéw ekstremalnych, nalezy zweryfikowac poziom

i czestotliwo$¢ konserwacji i w razie potrzeby uzyskac¢ porade i wsparcie techniczne, aby méc
zaplanowa¢ nowy harmonogram konserwacji w zaleznosci od czestotliwosci i charakteru
aktywnosci. Powinno to zosta¢ okreslone po przeprowadzeniu lokalnej oceny ryzyka przez
odpowiednio wykwalifikowana osobe.
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6 Ograniczenia w uzytkowaniu

Przewidywany okres eksploatacji
Miejscowga ocene ryzyka nalezy przeprowadzi¢ na podstawie aktywnosci i uzytkowania.

Podnoszenie ciezkich przedmiotéw

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

Srodowisko

Nalezy unika¢ narazania wyrobu na dziatanie czynnikéw korozyjnych, takich jak woda,

kwasy i inne ptyny. Nalezy rowniez unikac¢ srodowisk, w ktérych moze wystapi¢ efekt scierania,

na przyktad terenéw piaszczystych, poniewaz moga one sprzyjac przedwczesnemu zuzyciu.

Wyréb moze by¢ uzytkowany wytacznie °

w temperaturze od -10°C do 50°C. QJ a x Am x
===

T
IAANS i
it

)

Mozna uzywac na zewnatrz
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7 Osiowanie statyczne

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

1. Przeprowadzi¢ osiowanie statyczne
zgodnie z opisem na ponizszym
diagramie.

O3 symetrii budowy ciata

Kretarz

Sworzen
kolana

Srodek stawu
skokowego

2. Proby chodzenia.

A Prawidtowe funkcjonowanie ESK+
musi zostac potwierdzone przez
uzytkownika przed przystapieniem
do chodzenia na konczynie
(patrz Porady dotyczqce osiowania i
reguladji stabilizacji).

Regulator zestawu sprezyn

Zwiekszanie & Obnizanie

stabilnosci Stab”nOS'Ci

(E 4 7/

Widok od spodu obudowy

Catkowicie wyprostowac koriczyne, aby uzyskac
dostep do regulatora.

Obraca¢ REGULATOR ZESTAWU SPREZYN,

aby uzyskac odpowiednia stabilnos¢
dostosowanga do potrzeb osoby po amputacji.
Uwaga: Podczas regulacji powinny by¢ styszalne
klikniecia, a regulator samoczynnie zablokuje sie.
Dokreci¢ ZESTAW SPREZYN, aby zmniejszy¢
stabilnos¢.

Zwolni¢ ZESTAW SPREZYN, aby zwiekszy¢
stabilnos¢ — patrz powyzej.

W razie potrzeby regulator mozna przywréci¢
do ustawien fabrycznych. Mozna tego dokona¢
poprzez zmniejszenie stabilnosci o szes¢
styszalnych kliknie¢ od maksymalnego
ustawienia stabilnosci.
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8 Konfiguracja konczyny

Doprecyzowac osiowanie statyczne, jak przedstawiono to w instrukcji montazu ESK+
dostarczonej wraz z modutem.

Regulacja zaworu amortyzacji — Jezeli po pierwszym zaprogramowaniu uzytkownik doswiadcza
zbyt silnego lub zbyt stabego tlumienia pod koniec fazy wymachu, mozna wyregulowac zawdr
amortyzadcji (patrz punkt Regulacja zaworu amortyzadji). Po kazdej zmianie ustawienia zaworu
amortyzacji zawsze NALEZY przeprowadzi¢ precyzyjna regulacje (patrz Precyzyjna regulacja).

8.1 Obstuga SmartlP

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

Wstepna konfiguracja (pierwsze uzycie)
START 2 sekundy

»N%_S »%J N

Catkowicie ~ Catkowicie  Catkowicie  Catkowicie  Catkowicie  Catkowicie  Catkowicie
wyprostowac  zgigc wyprostowac  zgigc wyprostowac¢ zgigc wyprostowac

———o_Maksymalnie 6 sekuNd e—m—m—_— .
Skalibrowac proteze konczyny
dla danego uzytkownika @
iprzejs¢ do trybu programowanla

/

A- A- A- A- A- A- A- E
— DO N —
1

—  Wymaganeokofo 12m  —jme IX STOP

Programowanie @

UTRZYMAC < X3

v
[ ] > —
o oo (oo PP ri- ri- rh - - 2y e
RRRXXXRARKANRRR N ED - -9
Zmieniac stopniowo predkos¢ przez ok. 200 krokéw <X x2
== Podczas programowania powstrzymywac sie od siadania+ N "5‘
Zgiac o wiecej Catkowicie
- niz 40° wyprostowac
8.2 Precyzyjna regulacja
Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone dla lekarza i dla uzytkownika.
START 2 sekundy
AT~
— —{ — —
N 3 UTRZYMAC 4 X2
Catkowicie  Catkowicie  Catkowicie  Catkowicie  Catkowicie
wyprostowac  zgiac wyprostowac  zgigc wyprostowac
4——— Maksymalnie 6 sekund =—p
0 w
2 O ru e ru OR EQ/
- P w» O Co —
RARXRXNARRXNRGRE DL ~ 0 -5
Zmieniac stopniowo predkos$¢ przez ok. 200 krokow 1% &S Ix2
mmm=podczas programowania powstrzymywac sie od siadani» N<C
N Zgiac o wiecej Catkowicie
- niz 40° wyprostowad
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8.3

Regulacja zaworu amortyzacji

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

Przed przystapieniem do programowania wyregulowac¢ zawdr amortyzacji.

Aby zwiekszy¢ ttumienie uderzenia w fazie korcowej, obréci¢ zawédr zgodnie z ruchem

wskazéwek zegara (klucz ptaski 2,5 A/F).

Dostosowa¢ op6r podczas amortyzacji na podstawie powolnego chodu osoby po amputaciji.

Przy tej predkosci poziom ttumienia powinien
by¢ ustawiony na najwyzsza warto$¢ oporu,
umozliwiajac jednak w dalszym ciggu petny
wyprost przegubu kolanowego i podtrzymanie
wyprostu podczas catej fazy podparcia.
Powinno to skutkowac eliminacjg uderzenia

w fazie koricowej przy wiekszych predkosciach.
Kontynuowac precyzyjna regulacje podczas
dalszych préb chodu, zawsze upewniajac sie,
ze konczyna w petni prostuje sie podczas
powolnego chodzenia.

Uwaga... Standardowo zawér nalezy dokrecac

Regulacja zaworu amortyzacji

OBRACAC ZAWOR W
Bl KIERUNKU ZGODNYM
Z RUCHEM
WSKAZOWEK
ZEGARA, ABY
ZMNIEJSZYC
UDERZENIE W
] FAZIE KONCOWEJ
o ol

w odstepach co 1/4 obrotu do momentu osiggniecia skutecznosci zaworu, a nastepnie mozna
zmniejszy¢ te odstepy w celu zoptymalizowania uderzenia w fazie koricowej.
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8.4 Korzystanie z przetacznika resetowania
Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

Konfiguracja wstepna, kalibracja i programowanie
« Wybér domysinych ustawien fabrycznych programu
+ Przejscie do trybu kalibracji, a nastepnie do trybu programowania
1. Nacisna¢ przycisk resetowania potwierdzony 1 sygnatem dzwigekowym.
2. Wciggu 2 sekund ponownie nacisna¢ przycisk resetowania, co zostanie potwierdzone
2 sygnatami dzwiekowymi.
3. Wciagu 2 sekund ponownie nacisna¢ przycisk resetowania, co zostanie potwierdzone
3 sygnatami dzwiekowymi.
Precyzyjna regulacja
+ Przejscie do trybu programowania przy aktualnych ustawieniach programu
1. Nacisnac¢ przycisk resetowania potwierdzony 1 sygnatem dzwiekowym.
2. Wciagu 2 sekund ponownie nacisna¢ przycisk resetowania, co zostanie potwierdzone
2 sygnatami dzwiekowymi.
Podstawowe resetowanie
+ Przywrocenie ustawien zaprogramowanych przez uzytkownika w normalnym trybie pracy
1. Nacisnac¢ przycisk resetowania potwierdzony 1 sygnatem dzwiekowym.

Uwaga... Podstawowe resetowanie zawsze nalezy przeprowadzac po wiozeniu baterii.

Kiedy nalezy przeprowadzi¢ ktérykolwiek z powyzszych proceséw resetowania?

+ Brak reakgji ze strony protezy koriczyny przy prébie uruchomienia ktérejkolwiek z sekwencji
aktywacji przegubu kolanowego

+ Nieznany tryb pracy protezy konczyny
« Po wymianie lub ponownym podtgczeniu baterii (resetowanie podstawowe)

Umiejscowienie
przetgcznika
resetowania

Jesli wyrob wymaga zwrotu do firmy Blatchford, nalezy wyja¢ i zutylizowa¢ baterie.
(Nalezy je zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi postepowania
z odpadami).
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9 Porady dotyczace osiowania i regulacji stabilizacji

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

I Start I

y

Przeprowadzi¢ osiowanie zgodnie z zaleceniami

» (Tuleja goleni powinna znajdowac sie w pionie, a linia
obciazenia musi przechodzi¢ przez srodek kolana)
A Uzytkownik stoi i obcigza
konczyne
Wymieni¢ +
Stgﬁgﬁex Tak Czy przy 100% obcigzeniu | Nie
konczyny uzytkownik moze
A zgia¢ kolano?
Uwaga...Uzytkownik stoi
A Tak Y pomiedzy réwnolegtymi
poreczami, przytrzymujac
Czyguma | Tak sie lekko barierek
Stanceflex _ | Czyprzegub kolanowy
jest zZbyt < jest wyposazony w
migkka? gume Stanceflex?
. Poprosi¢ uzytkownika, aby
Nie Nie przeszedt kawatek POWOLI
»-
Ll
Y Y
zwiekszy¢ | Tak [ czy stopa wykazuje : -
¢« oporna < mai,y op%r nayzgieéie Nie |Czy wymach kolana jest ptynny
zgiecie grzbietowe? po oderwaniu palcow?
grzbietowe.
Y Nie Y Tak
Zwigkszy¢ stabilnos¢* Poprosi¢ uzytkownika,
aby przeszedt kawatek
w NORMALNYM tempie
\ 4
gl
-
Nie Czy wymach kolana jest ptynny
po oderwaniu palcow?
obudowy Y Tak
Zmniejszy¢ stabilno$¢* Poprosi¢ uzytkownika,
P aby przeszedt kawatek
< w SZYBKIM tempie
< < Y
- A\ 4
“Uwaga: / P Nie  [czy wymach kolana jest ptynny
- . . : « po oderwaniu palcow?
gﬁ?g:;r:fgi‘ﬂgqe widok od spodu
przeprowadzi¢ obudowy niezdoln_oéc’
w odstepach 2 lub T —L— - V¥ Tak dohs%bklggo
wiecej kliknie¢, a Jezeli zmniejszenie czutosci chodzenia
nastepnie, w razie nie przyniesie gadnego
potrzeby, mozna Efek“: pbqlza z,m'nlejlsz_emem **waga: Nalezy sprawdzi¢ i w razie
przeprowadzi¢ S Z iihosci, nalezy ik Moze zaistnie¢ potrzeby dostosowac
doktadniejsza sprawd zic, ctzy 09@(;}':2”' koniecznos¢ poziom stabilnosci do v
regulacje co przedni J‘;‘S prawidiowo znalezienia potrzeb uzytkownika**
jedno klikniecie. ustawiony, kompromisu
tzn. czy styka sie z ustawien
obudowa, gdy jest pomiedzy
obcigzony. W przeciwnym maksymaln
razie moze doj$¢ do . dkyoéci ghodu
zadziatania hamulca przy sgoziomeqm
nadmiernym wyproscie. stabilnosci. I Regulacja zakoriczona I
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10 Porady dotyczace dopasowywania

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

10.1 Wymiana gum Stanceflex

Gumy Stanceflex

Pomaranczowy
i Rozowy Niebieski

Biaty

2316
35° 45° 25" 70°
(W standardzie)

n

Ustawienie statyczne Zgiecie kolana po uderzeniu pietg

Sworzen

0-8 mm

+8 mm
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10.2 Regulacja ogranicznika przedniego — regulowany czop

obrotowy

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

Poluzowac $rube
zaciskowa czopa
obrotowego.
Przekreci¢ drazek
ttoka, aby odstoni¢
gwint, a nastepnie
natozyc klej

Loctite 222. Ponownie
zmontowac i wkreci¢
drazek ttoka do oporu.
Obudowa powinna
by¢ teraz delikatnie
zgieta.

Zastosowac lekkie obcigzenie podczas wyprostu
przegubu kolanowego i stopniowo odkreca¢
drazek ttoka (wydtuzajac sitownik), az krawedz
obudowy znajdzie sie¢ w potozeniu réwnolegtym
do godrnej czesci tulei goleni.

Uwaga... Podktadki ograniczajace
zamontowane w obudowie i na ptycie
bocznej s3 wymagane do podtrzymania
obcigzenia w ptaszczyZznie srodkowo-
bocznej (M-L). NIE jest wymagany
réownoczesny petny kontakt pomiedzy
ogranicznikami a tuleja goleni.

Odkreci¢ srube zaciskowa czopa
obrotowego i na jej gwint natozy¢
klej LOCTITE 222, a nastepnie
ponownie zamontowac i dokrecié.

*W ZADNYM WYPADKU LINIA
ODNIESIENIA DRAZKA TEOKA NIE
MOZE BYC WIDOCZNA PONIZE)
CZOPA OBROTOWEGO.

Regulacja ogranicznika przedniego — Inteligentna proteza bez mozliwosci regulacji

(Tak jak w starszych modelach SmartlP).

W przypadku zastosowania tych sitownikéw nie ma koniecznosci regulacji. Wymagaja one
petnego dokrecenia ogranicznika przedniego, jak przedstawiono to w etapie 1.

146

938250PK1/1-0421




10.3 Dalsza regulacja

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

Oznaki problemu

Rozwiazanie

Kolano nie stabilizuje sie.

Zwiekszyc¢ czutos¢ ESK+.

Przesunac lej do przodu.

W przypadku uszkodzenia krawedzi wleczonej
hamulca nalezy wymieni¢ mechanizm
stabilizujacy.

Sprawdzi¢ gume Stanceflex i w razie potrzeby
wymienic ja.

(Patrz minimalna grubos¢ podczas kompresji
w punkcie Zgiecie kolana po uderzeniu pietq).

Kolano nie zostaje zwolnione.

Zmniejszy¢ czutos¢ ESK+.

Sprawdzi¢ pod katem prawidtowego ustawienia
dtugosci drazka ttoka.

Przesunac lej do tytu.

Pieta unoszona jest zbyt wysoko podczas
wymachu.

Nalezy zapoznac sie instrukcja uzycia sitownika
sterujacego.

Pieta nie jest wystarczajaco unoszona
podczas wymachu.

Nalezy zapoznac sie instrukcja uzycia sitownika
sterujacego.

Odczuwalne uderzenie w fazie
korncowego kontaktu stopy z podtozem.

Nalezy zapoznac sie instrukcjg uzycia sitownika
sterujacego.

Proteza nie prostuje sie catkowicie
w fazie wymachu.

Nalezy zapoznac sie instrukcja uzycia sitownika
sterujacego.

Jesli po zastosowaniu sie do opisanych instrukcji w dalszym ciggu wystepuja problemy
z funkcjonowaniem wyrobu, prosimy o kontakt z zespotem ds. sprzedazy w swoim regionie

w celu uzyskania porady.
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11 Instrukcje montazu

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

11.1 Wymiana buforu ogranicznika przedniego

Podczas montazu nowego ogranicznika przedniego zawsze nalezy dokona¢ ponownej regulacji i,
w stosownych przypadkach, sprawdzi¢ dtugosc¢ sitownika, jesli jest on wyposazony w regulowany
czop obrotowy (patrz Regulacja ogranicznika przedniego — regulowany czop obrotowy).

2
>~= 3

11.2  Wymiana ogranicznikow tulei goleni

Wyja¢ ograniczniki tulei goleni i usuna¢
resztki kleju. Oczyscic i lekko zeszlifowac
powierzchnie styku.

Ograniczniki
tulei goleni

Na powierzchnie styku natozy¢ klej
Loctite 424. Wcisna¢ ograniczniki tulei
goleni na swoje miejsce.

Powierzchnie styku
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11.3 Wyjmowanie mechanizmu ESK+

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

1 Usunac wszystkie
obciazenia wstepne
i zapisac liczbe klikniec.

od spodu
obudowy

Potrzasac podczas
wysuwania

Materiat taSmy hamulcowej mozna przecierac papierem, Wyczysci¢ otwédr odpowiednim
nie uzywac rozpuszczalnikow. rozpuszczalnikiem.
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11.4 Wymiana mechanizmu ESK+

Instrukcje w tej czesci sq przeznaczone wytqcznie dla lekarza.

Podnies¢ ptyte boczng, aby wyréwnac szczeling w trzpieniu Przykrecié trzpien
obrotowym (2) z kotkiem (1), ale nie montowac na tym etapie. obrotowy do obudowy.
Potrzasac
podczas

wsuwania

ORIENTACJA JEST ISTOTNA!
Zamontowac pfaskimi stronami

i napisami (RH, LH) skierowanymi
do wewnatrz.

Ponownie zastosowac
wszystkie obcigzenia
wstepne z zapisang
liczba klikniec.

Widok
od spodu
obudowy

<
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12 Specyfikacja techniczna

Zakres temperatur od -10°C do 50°C

roboczych i przechowywania:

Waga wyrobu:
Na 4 sruby 1,15 kg
Stanceflex z mocowaniem na 1,27 kg
jedna srube

Poziom aktywnosci: 2-3(4)

Maksymalna masa ciata uzytkownika:

Poziomy aktywnosci 2-3 125 kg
Poziom aktywnosci 4 100 kg
Ztacze proksymalne: Na 4 sruby
lub Stanceflex z mocowaniem
na jedna srube
(Blatchford)
Dystalne mocowanie osiujace: 30 mm, obejma tulei
lub ztacze piramidalne meskie
(Blatchford)
Wysokos¢: (Patrz wykres ponizej).
Wysokos¢
Na 4 $ruby
Y [
36 mm 36 mm
Y 3
X
223 mm 262 mm
¥ 34 mm
! [ 1
Piramida dystalna Dystalna obejma tulei 30 mm
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Stanceflex

45 mm

223 mm

Piramida dystalna

13 Sktadanie zamowien

45 mm

262 mm

Dystalna obejma tulei 30 mm

152

Dystalna obejma tulei 30 mm Piramida dystalna
Adapterz |SMARTIP| 4B | 30 |[smARTIP| 48 | PYR |
mocowaniem | Przegub Adapter z Dystalna Przegub Adapter z Piramida
na 4 érub kolanowy mocowaniem obejma tulei kolanowy  mocowaniem dvstalna
Y SmartlP na 4 sruby 30 mm SmartlP na 4 sruby Y
ISMARTIP| sF | 30  |||SMARTIP| sF | PYR |
Stanceflex Przegub ) Przegub -
kolanowy  Stanceflex Dyts,t?lpg()c)bejma kolanowy Stanceflex eratmllda
SmartIP ulel S0 mm SmartlP ystalna
Czesci zamienne Stanceflex — guma
Element Nr czesci Element Nr czesci
Zespot przegubu kolanowego 25° Rézowy (miekki) 231608
St f 239149
ance ez 35° Bialy 231606
Sworzen do osiowania . .
mechanizmu ESK 234914 45 Pomarangzowy 231607
Podkiadk ik (w standardzie)
odwiadka ogranicznika 234903 | |70° Niebieski (twardy) 231609
przedniego
Zestaw mechanizmu
stabilizujgcego ESK+ 239949
Blokada 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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Zakres odpowiedzialnosci

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

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

Deklaracja zgodnosci WE
Produkt spetnia wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/745 dla wyrobédw medycznych.
Produkt zostat sklasyfikowany jako wyrdb klasy | zgodnie z zasadami klasyfikacji okreslonymi

w zataczniku VIl do tego rozporzadzenia. Deklaracja zgodnosci CE zostata opublikowana
na stronie internetowej: www.blatchford.co.uk

M D Wyréb medyczny / 1 - ) Do wielokrotnego uzycia
[ IHI u jednego pacjenta

Kompatybilnos¢

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

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

i monitorowanej wydajnosci w terenie.

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

Gwarancja

Niniejszy wyréb objety jest 24-miesieczng gwarancja; tasma hamulca - 12-miesieczng gwarancja.
Uzytkownik powinien mie¢ swiadomos¢, ze zmiany lub modyfikacje, ktdre nie zostaty wyraznie
zatwierdzone, moga spowodowac uniewaznienie gwarangji, licencji na uzytkowanie i wytaczen.

Aktualna i petng tres¢ umowy gwarancyjnej opublikowano na stronie internetowej firmy
Blatchford.

Zgtaszanie powaznych incydentéw

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

Ten symbol oznacza, ze wyrdb zawiera elementy elektryczne/elektroniczne
i/lub akumulator, ktére nie moga by¢ wyrzucane razem z niesegregowanymi
odpadami komunalnymi ani spalane po zakoriczeniu eksploatacji wyrobu.

Po zakoniczeniu eksploatacji wyrobu, wszystkie czesci elektryczne/elektroniczne
i/lub akumulator musza zosta¢ poddane recyklingowi lub utylizacji zgodnie
. Dyrektywa WEEE dotyczacg postepowania ze zuzytym sprzetem elektrycznym

i elektronicznym lub réwnowaznymi przepisami lokalnymi. Pozostata cze$¢
wyrobu powinna by¢ réwniez w miare mozliwosci poddana recyklingowi zgodnie z lokalnie
obowiazujacymi przepisami dotyczacymi recyklingu odpadéw.
Aby zapobiec potencjalnemu zanieczyszczeniu srodowiska lub uszczerbkom na zdrowiu
wynikajacym z niekontrolowanego usuwania odpadéw, firma Blatchford oferuje ustuge odbioru
wyeksploatowanych wyrobdw. Szczegétowych informacji na ten temat udziela Biuro Obstugi
Klienta.

Zachowanie etykiety z opakowania
Zaleca sie, aby lekarz zachowat etykiete z opakowania jako potwierdzenie dostarczenia wyrobu.
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http://www.blatchford.co.uk

Oswiadczenia dotyczace znakéw towarowych

SmartlP i Blatchford to zarejestrowane znaki towarowe firmy Blatchford Products Limited.

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

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

Nestas instrucées de utilizacdo, o termo “dispositivo” é utilizado em referéncia ao SmartlP.
Leia e certifique-se de que compreende todas as instru¢des de utilizacdo, com particular
destaque para todas as informagdes de seguranca e instru¢des de manutencéo.
Aplicacao

Este dispositivo destina-se a ser utilizado exclusivamente como parte de uma protese de
membro inferior.

Concebido para um unico utilizador.
O dispositivo é um joelho controlado por microprocessador programavel com impacto
terminal ajustavel, amortecimento em extensao e controlo no apoio ativado pelo peso.
Caracteristicas

« Programacéo inteligente para controlo da flexdo

« Impacto terminal e controlo da extensdo com ajuste manual

« Marcha confortavel em varias velocidades (de muito lenta a rapida)

« Progressdo suave da velocidade devido ao programa avancado

« Controlo no apoio ativado pelo peso

«  Opcao Stanceflex melhora o conforto

- Vida util da bateria entre 9-12 meses em condi¢des de utilizacdo normais

+ Flexao do joelho a 140°

«  Opcao de 4 parafusos reduz a altura de construcao
Nivel de atividade

Este dispositivo é recomendado para utilizadores com o potencial de alcangar um nivel de
atividade 2 ou 3. Alguns utilizadores com um nivel de atividade 4 podem também beneficiar

da utilizacdo do dispositivo (aplicam-se limites de peso a todos os niveis de atividade, consulte
Dados técnicos).

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

Nivel de atividade 2

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

Nivel de atividade 3

Possui a capacidade ou o potencial de deambular com uma cadéncia variavel.

Tipico do deambulador comunitério capaz de ultrapassar a maioria das barreiras ambientais e que,
possivelmente, tem uma atividade profissional, terapéutica ou desportiva que exige a utilizacdo de
protese para outras finalidades além da simples locomocéo.

Nivel de atividade 4

Possui a capacidade ou o potencial de deambulacdo protética que ultrapassa as competéncias basicas
de deambulacdo, demonstrando elevado impacto, tensdo ou niveis de energia. Tipico das exigéncias
protéticas de criancas, adultos ativos ou atletas.
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Contraindica¢ées

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

Nivel de atividade 1

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

Beneficios clinicos

Dispositivo de balanco (IP) controlado por microprocessador com resultados comprovados em:

2

Aumentar a estabilidade e mobilidade em declives e escadas, comparativamente a joelhos
nao controlados por microprocessador

Reduzir o consumo energético e esfor¢o cognitivo, comparativamente aos joelhos
nao controlados por microprocessador

Facilitar o caminhar a diferentes velocidades, comparativamente aos joelhos ndo
controlados por microprocessador

Informacdes de seguranca

ﬁ Este simbolo de aviso destaca as informacdes de seguranca importantes

A
A

>

que devem ser cuidadosamente respeitadas.

Esteja sempre atento para nao ficar com A O utilizador deve ser aconselhado

os dedos presos. a contactar o ortoprotésico caso haja
Quaisquer alteracdes no desempenho alguma alteragao na sua situacao.

ou funcionamento da prétese & Evite a exposicao a condi¢des extremas
(por exemplo, instabilidade, dupla de calor/frio.

acdo, movimento limitado, rigidez & As operacdes de montagem,

no movimento ou‘rmdos es'franhps) manutencio e reparacio do dispositivo
devem ser comunicadas de imediato s6 devem ser levadas a cabo por um

ao fornecedor. profissional de satide devidamente
Utilize sempre os corrimoes, qualificado.

se existentes, seja para descer escadas A O utilizador nio deve ajustar nem

ou em qualquer outra situacéo. alterar a configuracao do dispositivo.
Quaisquer alteragoes significativas ﬁ 0 dispositivo nio se destina a ser

na altura do calcanhar apoés a concluséao
do alinhamento podem prejudicar
o funcionamento da prétese.

utilizado dentro de 4gua nem como
proétese para o duche. Se a prétese
entrar em contacto com a dgua,

O utilizador apenas deve conduzir seque-a de imediato.

veiculos devidamente adaptados.

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

Evite campos magnéticos fortes, fontes
de interferéncia elétrica e atmosferas
que contenham liquidos e/ou poeiras.

Contacte o fornecedor caso o
dispositivo seja utilizado em conjunto
com um pacemaker ou com qualquer
outro dispositivo médico eletrénico.

Deve ter cuidado ao transportar cargas
pesadas porque isso pode prejudicar
a estabilidade do dispositivo.
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3 Componentes

Pecas principais

Unidade de suporte
Unidade do chassis

Cupula distal
Piramide distal
Fixacao de tubo distal
Rétula

Borracha Stanceflex
Correia Stanceflex
Unidade SmartIP

Composto de fibra de carbono e ago inoxidavel

Liga de aluminio, aco inoxidavel, termoplastico de engenharia,
material de friccdo reforcado com fibra (sem amianto).

Liga de aluminio

Titanio com parafuso de aco inoxidavel
Liga de aluminio

Termoplastico de engenharia

Borracha natural

Kevlar

Liga de aluminio, aco inoxidavel, titanio, termoplastico de engenharia
Componentes eletrdénicos, baterias

Identificacdo dos componentes

4 parafusos

Unidade de
suporte

Cupula distal

Piramide

Roétula

Unidade do chassis Stanceflex
Borracha

Stanceflex

Correia
Stanceflex

Baterias

SmartIP

\
\
\
)
X

-4

Fixacdo de tubo
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4 Funcionamento

O dispositivo possui um design uniaxial composto por um pivé do joelho que liga um chassis

a uma unidade de suporte. O chassis inclui no seu interior um mecanismo de estabilizacao

do joelho ativado pelo peso. O mecanismo de estabilizacdo possui uma acgao resiliente que
proporciona uma flexdo no apoio limitada sob carga para absorver as cargas de choque no toque
do calcanhar.

O chassis do joelho Stanceflex dispde de uma placa superior ligada por um pivo que é suportada
de forma segura por um bloco de borracha, o que proporciona uma maior agao de flexao no
apoio sob carga para absorver, ainda mais, as cargas de choque no toque do calcanhar.

Um cilindro de controlo do joelho assenta nesta unidade de suporte, colocado entre o pivo
posterior do chassis e o pivo distal do suporte.

O cilindro de controlo SmartlP utiliza sensores para monitorizar a velocidade do caminhar
e ajustar automaticamente a resisténcia a flexdo em conformidade. O controlo da extensao
é efetuado através do ajuste fixo de um amortecedor de impacto terminal.

5 Manutencao

Inspecione visualmente o dispositivo com regularidade.

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

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

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

As restantes instruc6es nesta sec¢do destinam-se apenas ao ortoprotésico.

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

Para manter um desempenho otimizado, é recomendado efetuar uma inspec¢ao anual para
detetar ruidos anormais, folga e verificar a estabilidade. Podera ser necessario realizar inspe¢ées
com mais frequéncia, em funcdo de fatores como a atividade do utilizador, a frequéncia da
utilizacdo e a definicao de estabilidade do joelho.

Certifique-se de que o utilizador leu e compreendeu todas as informagdes de seguranca
e manutencdo ao nivel do utilizador.

Aconselhe o utilizador a efetuar regularmente uma inspecao visual do dispositivo. Quaisquer
alteracdes no desempenho deste dispositivo devem ser reportadas ao ortoprotésico.

As mudancas no desempenho podem incluir: aumento ou diminuic¢do na rigidez do joelho,
instabilidade, apoio reduzido no joelho (liberdade de movimento), qualquer ruido estranho.

Se este dispositivo for utilizado para uma atividade extrema, é necessario rever o nivel e

o intervalo de manutencao e, se necessario, deve receber aconselhamento e apoio técnico para
planear um novo cronograma de manutencdo em func¢ao da frequéncia e natureza da atividade.
Tal deve ser decidido mediante uma avaliagao de riscos local levada a cabo por uma pessoa
devidamente qualificada.
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6 Limitacdes a utilizacao

Vida util prevista

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

O peso e a atividade do utilizador estdo condicionados aos limites indicados.
O peso que o utilizador pode transportar deve basear-se numa avaliacao de riscos local.

Ambiente

Evite expor o dispositivo a elementos corrosivos como agua, dcidos e outros liquidos.
Além disso, evite ambientes abrasivos como, por exemplo, locais com areia, uma vez que
estes podem causar um desgaste prematuro.

Utilizar apenas entre -10 °C e 50 °C Q [1 A 1m
.0.0.0‘ J F x

Indicado para utilizagdo no exterior
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7 Alinhamento estatico

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

1. Efetue o alinhamento estatico de
acordo com o diagrama abaixo.

Linha de construcao

Trocanter

Centro do
tornozelo

2.  Testes ao caminhar.

O utilizador deve verificar o
funcionamento do ESK+ antes de
caminhar sobre a prétese. (Consulte
Recomendagées de alinhamento e ajuste
da estabilidade)

Dispositivo de ajuste por mola

Aumenta a
estabilidade

< Diminuia
\ estabilidade

Vista inferior do chassis

Efetue a flexdo total da protese para aceder
ao dispositivo de ajuste.

Rode o DISPOSITIVO DE AJUSTE POR MOLA para
alcancar a estabilidade adequada ao utilizador.
Nota: ao ajustar, ird ouvir alguns cliques;

o dispositivo de ajuste bloqueia
automaticamente.

Aperte o dispositivo de AJUSTE POR MOLA para
reduzir a estabilidade.

Liberte o dispositivo de ajuste POR MOLA para
aumentar a estabilidade (ver acima).

Se necessario, pode reverter todas as definicdes
do dispositivo de ajuste para as predefinicoes
de fabrica. Para o efeito, reduza a estabilidade
até ouvir seis cliques a partir da definicdo maxima
de estabilidade.
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8 Configuracao da protese

Ajuste o alinhamento estatico conforme ilustrado nas instrug¢des de ajuste do ESK+ fornecidas

com o médulo.

Ajuste da vélvula amortecedora: se, ap6s a programacao inicial, o utilizador sentir um
amortecimento excessivo ou insuficiente no final da fase de balanco, deve ajustar a valvula
amortecedora. (Consulte Ajuste da vdlvula amortecedora). Apds o ajuste da valvula amortecedora,

é SEMPRE necessario efetuar uma afinacédo. (Consulte Afinagéo)

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

Configuracao inicial (primeira utilizacéo)

INiClIO
»N_S »w_& w
) S AGUARDAR < X3
bignsdo fledo Ddensio fledio Bensdo  flexdo  Bensio

——— 6, 52gUNA0S NO MAXIM O ey

Calibrar a prétese ao utilizador
e aceder ao modo de programagao

PRRRARKR e < 1§

— (ercade 12m, no minimo  ejpmm IX PARAR

Programar @
RARKRRNARARNNRGRF

Varie gradualmente a velocidade durante cerca de 200 passos
mmmmm (O utilizador deve evitar sentar-se durante a programagéo+

GUARDAR

Flexione mais
de 40°

Extensdo
total

8.2 Afinacao

As instrugdes nesta sec¢do destinam-se ao ortoprotésico e ao utilizador.

INiCIO
&g & N ¢
— — —» —
~J M

Extensdo  Flexdo Extensdo Flexdo  Extensdo
total total total total total

AGUARDAR < X2

~«———6 segundos N0 MEXIMO =—————pp

KRR ARRARRRR N RRRR

Varie gradualmente a velocidade durante cerca de 200 passos
mmmmm O utilizador deve evitar sentar-se durante a programagao +

~~

GUARDAR
E SAIR

AG UA@

Flexlone mais

Extensdo
total
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8.3 Ajuste da valvula amortecedora

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

Ajuste a vélvula amortecedora antes de iniciar a programacao.

Para um maior amortecimento do impacto terminal, rode a valvula no sentido horario
(chave 2,5 A/F).

Ajuste a resisténcia do amortecedor a medida que o utilizador caminha lentamente.

Nesta velocidade, o nivel de.arrA\or'Fecirr,]e.nto Ajuste da valvula amortecedora
deve ser regulado para a resisténcia maxima,

permitindo ao joelho efetuar a extenséo total I“ RODAR A VALVULA
e permanecer estendido durante toda a fase ] NO §ENTIDO

de apoio. Este procedimento tera como efeito HORARIO PARA

a eliminacdo do impacto terminal em velocidades REDUZIR O
mais ra’pidas, IMPACTO TERMINAL
Afine as configuracdes a medida que o teste { @

avanca, confirmando sempre se a protese efetua o O]

a extensao total durante a marcha lenta.

Nota... Habitualmente, o aperto é feito em incrementos de 1/4 de volta até a vélvula produzir
efeito. Depois disso, o aperto deve ser feito em incrementos menores para otimizar o impacto
terminal.
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8.4 Utilizar o botao de reposicao
As instrugées nesta sec¢do destinam-se apenas ao ortoprotésico.
Configuracdo inicial, calibracdo e programacao
+ Seleciona as definicdes de programacao predefinidas de fabrica.
» Acede ao modo de calibragdo seguido do modo de programacao.
1. Prima o botao de reposicao, confirmado por 1 aviso sonoro.
2. Em 2 segundos, prima novamente o botao de reposicao, confirmado por 2 avisos sonoros.
3. Em 2 segundos, prima novamente o botao de reposicao, confirmado por 3 avisos sonoros.

Afinacao
« Acede ao modo de programacéo, a comecar pelas defini¢des atuais do programa
1. Prima o botao de reposicao, confirmado por 1 aviso sonoro.
2. Em 2 segundos, prima novamente o botao de reposicao, confirmado por 2 avisos sonoros.

Reposicao basica
« Repode as definicdes programadas pelo utilizador no modo de funcionamento normal.
1. Prima o botao de reposicao, confirmado por 1 aviso sonoro.

Nota... Apods a colocacdo das baterias, deve realizar sempre uma reposicao bésica.

Quando é que deve efetuar qualquer uma das reposi¢des acima descritas?

« Quando a prétese nao responde no momento em que efetua uma das sequéncias de
ativacdo do joelho

+ Quando o modo da proétese é desconhecido
- Depois de substituir ou voltar a ligar as baterias (reposicdo basica)

Botao de
reposicao

; Localizacdo

(A eliminacdo deve obedecer aos regulamentos locais de manuseamento

if Se precisar de devolver a unidade a Blatchford, retire e elimine as baterias.
de residuos).
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9 Recomendacdes de alinhamento e ajuste da

estabilidade

Iniciar

\ 4

Proceda ao alinhamento como
recomendado (Tubo tibial vertical, linha

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

166

de carga através do centro do joelho)
A Com o utilizador de pé
e a prétese em carga
Substitua +
aborracha : x
Stamceflex Sim Com 100% do peso Nao
na prétese, o utilizador
A consegue flexionar
o joelho?
ASIm Y Nota: utilizador de pé
nas barras paralelas, v
Aborracha | Sim ligeiramente apoiado
Stanceflex | " | O joelho dispée de uma nas barras.
esta < borracha Stanceflex?
demasiado
mole? N Peca ao utilizador para
= ao caminhar DEVAGAR
Nao ~
Ll
Y v
Sim - -
. ré;:’:grr:tt:?aaé < O pé tem uma baixa Nao O joelho é libertado
dorsiflexio @ resisténcia a dorsiflexao? suavemente na fase de
: afastamento dos dedos?
Y Nao TSim
Aumente a estabilidade* Peca ao utilizador para
caminhar a velocidade
NORMAL
« i
-
Nao O joelho é libertado
suavemente na fase de
y afastamento dos dedos?
Vista inferior do chassis K
- Y Sim
Reduza a estabilidade* -
Peca ao utilizador para
< caminhar RAPIDAMENTE
< < Y
- A\ 4
* Nota: P Nao Ojoelho é Iibe;tad(;

Poes = 7 Il suavemente na fase de
gglggectlﬁézzgerao Vista inferior do chassis afastamento dos dedos?
ajustes em incapaﬁde
¢ . caminhar
;ngLem:ir;tg?qduees Se areducédo da Y Sim rapidamente
seguidos de um ! sensibilidade nao tiver

; s tro efeito que ndo a - .
ajuste de precisao outro ) ** Nota: Verifique se o nivel de
de um Unico redu%ao da estabblltldatde, pode ser estabilidade é suficiente
clique, conforme dia\rlwigirgléitsa'edoevi?ﬁ;:nte necessario para as necessidades do v
necessario iustado, isto & chegaraum utilizador e ajuste em
Ju ) | ’ equilibrio entre conformidade**
em contacto com a velocidade
o chassis quando em carga. .
Se nao o fizer, o mecanismo gﬁ:?haafoe
de travagem pode ser o nivel de
acionado quando em o
. p estabilidade
hiperextensao Ajuste concluido I
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10 Recomendacoes de ajuste

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

10.1 Substituir as borrachas Stanceflex

Borrachas Stanceflex

Branco Laranja Rosa Azul

=y e [e] o] o] o]
35° 45° 25" 70°

(Equipado

de série)

Estatico

0-8 mm

+8 mm
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10.2 Ajuste do batente dianteiro - Munhao ajustavel

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

Desaperte o
parafuso de fixacédo
do munhéo. Rode
a haste do pistéo
para visualizar a
rosca e aplique
Loctite 222. Volte

a montar e aperte
totalmente a

haste do pistao.

O chassis deve estar
agora ligeiramente
flexionado.

Nota... As placas do batente existentes

no chassis e na placa lateral séo necessérias
para apoiar a carga ML. Ndo é necessario
existir contacto total simultaneo entre

0s batentes e o tubo tibial.

Retire o parafuso de fixagdo do
munhéo e aplique LOCTITE 222
na rosca, volte a montar e a apertar.

* EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA
DEVERA A LINHA DE GUIA DA HASTE
Aplique uma ligeira carga de extensao no DO PISTAO FICAR VISIVEL ABAIXO DO
joelho e, gradualmente, desaparafuse a haste MUNHAO.

do pistéo (alongando o cilindro) até que a
extremidade do chassis fique paralela a parte
superior do tubo tibial.

Ajuste do batente dianteiro - Protese inteligente nao ajustavel
(Como instalado nos modelos SmartIP mais antigos.)

Nao é necessario efetuar qualquer ajuste ao utilizar estes cilindros. E necessario que o batente
dianteiro esteja totalmente apertado, como ilustrado no Passo 1.
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10.3 Ajustes adicionais

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

Sintoma Solugao

Aumente a sensibilidade do ESK+

Desloque o encaixe para a frente

Substitua o mecanismo de estabilizacao se
0 joelho nao estabiliza o bordo de fuga do travéo estiver danificado

Verifique a borracha Stanceflex e substitua,
se necessario

(Consulte a espessura minima em compressdo na
seccdo Flexdo do joelho apds toque do calcanhar)

Diminua a sensibilidade do ESK+

Verifique o ajuste correto do comprimento

O joelho ndo se liberta da haste do pistio

Desloque o encaixe para trds

A elevacdo do calcanhar é demasiado Consulte as instrugdes de utilizagcdo do cilindro
elevada durante a fase de balanco de controlo
A elevacao do calcanhar é demasiado Consulte as instrugdes de utilizacdo do cilindro
baixa durante a fase de balanco de controlo

Consulte as instrucdes de utilizacdo do cilindro

O utilizador sente um impacto terminal
de controlo

A extensao do dispositivo nao é
totalmente conseguida durante a fase
de balanco

Consulte as instrucdes de utilizagdo do cilindro
de controlo

Se depois de seguir estas instru¢des ainda tiver problemas com o funcionamento, contacte a
equipa comercial da sua area para obter aconselhamento.
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11 Instrucdes de montagem

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

11.1 Substituir o amortecedor do batente dianteiro

Ao instalar um novo batente dianteiro, faca sempre um novo ajuste e, se aplicavel, verifique
o comprimento do cilindro se equipado com um munhao ajustavel. (Consulte Ajuste do batente

2
>~= 3

dianteiro - Munhdo ajustdvel.)

11.2 Substituir os batentes do tubo tibial

n Retire os batentes do tubo tibial e os yJl Aplique Loctite 424 nas superficies
vestigios de cola. Limpe e desbaste de acoplamento. Encaixe os batentes
ligeiramente as superficies de acoplamento. do tubo tibial. -
Superficies de acoplamento

Batentes do
tubo tibial
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11.3 Retirar o mecanismo ESK+

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

Retire toda a pré-carga e

registe o numero de cliques

Vista inferior
do chassis

Oscile durante
aremocao

O material da correia do travao pode ser limpo com papel;
nao utilize solucdes de limpeza.

Limpe o orificio com
uma solucao adequada
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11.4 Substituicdo do mecanismo ESK+

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

Vire a placa lateral para cima, alinhe a ranhura do eixo (2) com Aparafuse o eixo
a cavilha (1), mas nao efetue qualquer ajuste nesta fase. ao chassis.
Oscile durante

a montagem

A ORIENTACAO E IMPORTANTE!
Monte as laterais planas com as letras
(RH, LH) viradas para dentro.

n Volte a aplicar a pré-
carga com o nimero

registado de cliques.

Vista inferior
do chassis.

<
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12 Dados técnicos

Intervalo de temperatura Entre-10°Ce 50 °C
de funcionamento e armazenamento:

Peso do componente:

4 parafusos 1,15kg
Stanceflex de parafuso Unico 1,27 kg
Nivel de atividade: 2-3(4)

Peso maximo do utilizador:

Niveis de atividade 2-3 125 kg
Nivel de atividade 4 100 kg
Encaixe proximal: 4 parafusos
ou Stanceflex de parafuso Unico

(Blatchford)

Encaixe de alinhamento distal: Fixacdo de tubo 30 mm
ou piramide macho

(Blatchford)

Altura de construcao: (Ver diagramas abaixo.)

Altura de construcao

4 parafusos

36 mm 1 36 mm4
v \
X
223 mm 262 mm
A 34 mm
S
Y P !
Piramide distal Fixacao de tubo distal 30 mm
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Stanceflex

45 mm

223 mm

Piramide distal

45 mm

262 mm

Fixacao de tubo distal 30 mm

13 Informacdes para encomendas

Fixacdo de tubo distal 30 mm Piramide distal
ISMARTIP| 48 | 30 ||[SMARTIP| 4B | PYR |
Adaptador de Fixacao de Joelh Adaptadorde  Piramid
Joelh Adaptador d J oelno aptador de Iramide
SlEa sgzrt?p 4;2r2f&r05e tu?griwr;al SmartIP 4 parafusos distal
|SMARTIP| | 30 ||[smARTIP| SF | PYR |
Stanceflex Joelho o Fixacdodetubo Joelho Stanceflex Piramide
SmartIP distal 30 mm SmartIP distal
Pecas sobressalentes Borracha Stanceflex
Item Peca N.° Item Peca N.°
Unidade de joelho Stanceflex 239149 25° Rosa (mole) 231608
Pino dg aIthaSrl?ento do 234914 35° Branco 231606
mecanismo : - 45° Laranja (equipado de série) 231607
ilaz‘a do batente d(ljantelro 234903 70° Azul (rigido) 231609
it de mecanismo de
estabilizacdo ESK+ 239949
Batente do tubo tibial 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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Responsabilidade

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

Conformidade CE
Este produto cumpre os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos
médicos. Este produto foi classificado como um dispositivo da classe |, de acordo com as regras

de classificacédo estipuladas no anexo VIl do referido requlamento. O certificado da declaracdo
de conformidade UE esta disponivel no seguinte endereco de Internet: www.blatchford.co.uk

M D Dispositivo médico /]_ITW) Um doente - utilizacdo multipla

Compatibilidade

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

o desempenho em campo controlado.

A combinacdo com outros produtos com a marcacdo CE apenas é permitida apés a realizagao
de uma avaliacdo de riscos local documentada por um ortoprotésico.

Garantia

O presente dispositivo possui uma garantia de 24 meses e a correia do travao possui uma
garantia de 12 meses.

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

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

Comunicacéo de incidentes graves

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

Este simbolo indica que o produto contém componentes elétricos/eletrénicos
e/ou baterias que ndo devem ser eliminados como residuos comuns nem incinerados
no final da vida util do produto.

No final da vida util do produto, todos os componentes elétricos/eletrénicos
B </ov baterias devem ser reciclados ou eliminados de acordo com os regulamentos
atuais aplicados aos REEE (residuos de equipamentos elétricos e eletrdnicos)
ou os regulamentos locais equivalentes. O remanescente do produto deve também ser reciclado,
quando possivel, de acordo com os regulamentos locais de reciclagem de residuos.

Para ajudar a evitar eventuais danos no meio ambiente ou na saide humana decorrentes da
eliminagao nao controlada de residuos, a Blatchford disponibiliza um servico de retoma.
Para mais informacdes, contacte o servico de apoio ao cliente.

Conservacao do rétulo da embalagem

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

do dispositivo fornecido.
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Declaracao de marcas comerciais

SmartlIP e Blatchford sdo marcas registadas da Blatchford Products Limited.

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

Neni-li uvedeno jinak, tento ndvod k pouziti je uréen pro protetiky a uzivatele.
Vyraz prostredek, ktery se pouziva v téchto pokynech, oznacuje SmartIP.

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

Pouziti

Tento prostiedek je urcen k pouziti vyhradné jako soucast protézy dolnich koncetin.
Urceno pro jednoho uzivatele.

Prostfedek je koleno fizené programovatelnym mikroprocesorem s nastavitelnym
koncovym dopadem, tlumenim vysuvu a regulaci postoje aktivované hmotnosti.

Vlastnosti
+  Chytré programovani pro ovladani flexe
+ Rucné nastavitelné ovladani koncového dopadu a extenze
+ PohodlIna chiize od velmi pomalé po velmi rychlou
+ Plynulé zrychlovéni diky vylepsenému programu
» Regulace postoje aktivovana vahou
- Prislusenstvi Stanceflex zvysuje pohodli
«  Ocekdavana zZivotnost baterie 9-12 mésicu pii bézném pouzivani
+ Ohyb kolena 140°
+ Moznost se 4 Srouby snizuje vysku konstrukce

Stupen aktivity

Tento prostiedek se doporucuje pro uzivatele, ktefi maji potencial dosdhnout stupnu aktivity
2 nebo 3. Néktefi uzivatelé se stupném aktivity 4 mohou mit rovnéz prospéch z tohoto
prostfedku (hmotnostni limity plati pro viechny stupné aktivity, viz Technické udaje).
Samoziejmé existuji vyjimky a v nasem doporuceni umoznujeme pfizplGsobeni podle
jedinec¢nych, individudlnich okolnosti, avsak takové rozhodnuti musi byt u¢inéno

na zékladé fddného a dikladného zdivodnéni.

Stupen aktivity 2

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

Schopnost nebo predpoklady pro pohyb s rdznou rychlosti chize.

Typické pro nelimitovany typ exteriérového uzivatele, ktery ma schopnost prekonat vétsinu pfirodnich
nerovnosti a mize mit odbornou, terapeutickou nebo cvicebni aktivitu, ktera vyzaduje protetické
vyuziti nad rdmec jednoduché lokomoce.

Stupen aktivity 4

Schopnost nebo predpoklady protetické aktivity, kterd presahuje zakladni pohybové dovednosti,

s ocekavanymi vyraznymi rdzy, namahanim nebo plisobenim vysoké energie. Typické pro protetické
pozadavky ditéte, aktivniho dospélého nebo sportovce.
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Kontraindikace

Tento prostiedek nemusi byt vhodny pro jednotlivce se stupném aktivity 1.

Stupen aktivity 1

Schopnost nebo predpoklady pouzivat protézu pro presuny nebo pohyb na rovnych povrsich pfi
konstantni rychlosti chlze. Typické pro limitovany a nelimitovany interiérovy typ uzivatele.

Klinické pfinosy

Mikroprocesorem ovladany kyvny prostiedek (IP) ma nasledujici vyhody:

« Zvysena stabilita a mobilita na svazich a schodech ve srovnani s koleny, ktera nejsou fizena

mikroprocesorem.

+ Snizeny energeticky vydej a ndrocnost na kognitivni funkce ve srovnani s koleny, ktera

nejsou fizena mikroprocesorem.

+ Snazsi chlize rdznou rychlosti ve srovnani s koleny, ktera nejsou fizena mikroprocesorem.

2 Bezpecnostni informace

Tento vystrazny symbol oznacuje dilezité bezpecnostni informace, které je

tieba peclivé dodrzovat.

A Neustale méjte na paméti nebezpedi
zachyceni prstu.

A Jakékoli zmény ve vykonu nebo funkci
koncetiny, napf. nestabilita, dvojity
ucinek, omezeny pohyb, neplynuly
pohyb nebo neobvyklé zvuky, by mély
byt okamzité nahla$eny poskytovateli
protetickych sluzeb.

/A P chiizi ze schodii a vidy, kdy? je
k dispozici, pouzivejte zabradli.

A Jakékoli nadmérné zmény vysky
paty po dokonceni vyrovnani mohou
nepfiznivé ovlivnit funkci koncetin.

/A\ Piifizeni se ujistéte, e jsou pouzivana
pouze vhodné dovybavena vozidla.
Pfi fizeni motorovych vozidel jsou
viechny osoby povinny dodrzovat
prislusné zakony.

A Pfi noseni tézkych bfemen budte

opatrni, protoze by to mohlo nepfiznivé

ovlivnit stabilitu prostiedku.

A UzZivateli by mélo byt doporuceno,
aby v pfipadé zmény stavu
kontaktoval svého protetika.

& Chrarite pred extrémnim teplem a/
nebo chladem.

A Sestaveni, Udrzbu a opravy prostiedku
smi provadét pouze kvalifikovany
protetik.

Uzivatel nesmi s nastavenim
prostiredku manipulovat ani
ho nijak upravovat.

Prostiedek neni urcen pro pouziti ve
vodé nebo jako sprchovaci protéza.
Pokud kon¢etina pfijde do styku
s vodou, ihned ji otfete do sucha.
Vyvarujte se silnych magnetickych poli,
zdrojt elektrického ruseni, atmosféry
obsahujici kapaliny nebo prasky.

A Pokud bude prostifedek pouzivan
s kardiostimulatorem nebo jinym
elektronickym lékafskym prostfedkem,
pozadejte o radu svého poskytovatele
protetickych sluzeb.
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3 Konstrukce
Hlavni c¢asti
« Sestava nosice

- Sestava podvozku

- Distélni klenba

- Distélni pyramida

- Distélni trubkova svorka
+ Patela

+ Guma Stanceflex

«  Popruh Stanceflex

+ Jednotka SmartIP

Kompozit z uhlikovych vldken a nerezova ocel

Hlinikova slitina, nerezova ocel, technicky termoplast, treci material
vyztuzeny vlakny (bez azbestu).

Hlinikova slitina

Titan se Sroubem z nerezové oceli
Hlinikova slitina

Technicky termoplast

Prirodni kaucuk

Kevlar

Slitina hliniku, nerezova ocel, titan, technicky termoplast
Elektronické soucastky, baterie

Identifikace komponenty

Se 4 Srouby

Patela

Sestava nosice

Distalni klenba

Pyramida

Sestava podvozku Stanceflex

Guma
Stanceflex

Popruh
Stanceflex

Baterie

Jednotka SmartIP

oMy

\
\
\
)
X

-4

Trubkova svorka
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4 Funkce

Prostfredek ma jednoosou konstrukci a obsahuje kolenni ¢ep spojujici podvozek s nosi¢em.
V podvozku je umistén stabiliza¢ni kolenovy mechanismus aktivovany vahou. Stabiliza¢ni
mechanismus ma pruznou funkci, ktera poskytuje omezenou flexi ve fazi postoje pii zatizeni,
aby absorbovala rdzova zatizeni pfi dopadu paty.

Podvozek kolena Stanceflex ma oto¢né spojenou horni desku, ktera je pruzné podeprena
pryzovym blokem, coz zajistuje pii zatizeni ucinek flexe ve fazi postoje a absorbuje rdzova
zatiZeni pfi dopadu paty.

V této sestavé ramu je umisténo ovlddani kolena, namontované mezi zadnim ¢epem podvozku
a zadnim ¢epem nosice.

Ovladaci valec SmartlP vyuziva senzory ke sledovani rychlosti chlize a podle toho automaticky

upravuje odpor pii flexi. Ovladani extenze se provadi pevnym nastavenim koncového tlumice
narazd.

5 Udrzba
Prostfedek pravidelné vizualné kontrolujte.

Jakékoli zmény ve vykonu tohoto prostfedku nahlaste protetikovi / poskytovateli protetickych
sluzeb, napf. neobvyklé zvuky, zvy3ena tuhost, omezené/nadmérné otaceni nebo vyrazné
opotrebeni.

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

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

Zbyvajici pokyny v této cdsti jsou urceny pouze pro protetiky.
Tuto udrzbu smi provadét pouze kvalifikovany personal (protetik nebo vhodny vyskoleny
technik)

Pro udrzeni optimalniho vykonu se doporucuje ro¢ni kontrola nepfijatelného hluku,
vule a stability. Mohou byt vyZzadovény castéjsi kontroly v zévislosti na faktorech,
jako je aktivita uzivatele, frekvence pouzivani a nastaveni stability kolena.

Zajistéte, aby si uzivatel precetl a porozumél véem bezpecénostnim informacim a informacim
o udrzbé na Urovni uzivatele.

Poradte uZivateli, Ze se doporucuje pravidelnd vizudIni kontrola prostfedku a jakékoli zmény jeho
vykonu musi byt nahlaseny protetikovi. Zmény ve vykonu zahrnuji: zvy3eni nebo snizeni tuhosti
kolena, nestabilitu, snizenou podporu kolena (volny pohyb) ¢i neobvykly hluk.

Pokud je tento prostfedek pouzivan pro extrémni aktivity, musi byt zkontrolovéna uroven
ainterval Udrzby a v pfipadé potfeby vyhleddna rada a technickd podpora pro planovani

nového planu udrzby v zavislosti na frekvenci a povaze c¢innosti. To by mélo byt ur¢eno mistnim
hodnocenim rizik provedenym vhodné kvalifikovanou osobou.
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6 Omezeni pouziti

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

Hmotnost a aktivita uzivatele se fidi uvedenymi limity.

Povolené zatifeni uzivatele by méla vychédzet z mistniho posouzeni rizik.

Prostiedi

Nevystavujte prostfedek korozivnim vliviim, jako je voda, kyseliny a jiné kapaliny.
Rovnéz se vyhnéte abrazivnim prostfedim, jako jsou napfiklad prostfedky obsahujici
pisek, protoze by mohlo dojit k pfed¢asnému opotiebeni.

Viyhradné pro pouziti pfi teplotadch mezi Q A
-10°Caz 50 °C a 2.0
Y X =X

Vhodné pro venkovni pouZziti
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7 Statické vyrovnani

Pokyny v této &dsti jsou uréeny pouze pro protetiky.

1.

Dokoncete statické vyrovnani podle
nize uvedeného diagramu.

Linie konstrukce

Trochanter

Kolenni ¢ep

Stied kotniku

2. Test chize.

A Funkce ESK+ musi byt potvrzena
nositelem pfed chizi po koncetiné.
(Viz Pokyny k vyrovndni a sefizeni
stability)

Sefizovac sestavy pruzin

Zvysena oK Snl’iena’
stabilita v stabilita
2 ,*.
~

Y

Pohled na podvozek zdola

K sefizovadi ziskate pfistup pfi plné natazené
koncetiné.

Otacejte SERIZOVAC SESTAVY PRUZIN, abyste
dosahli pozadované stability pro individualniho
pacienta po amputaci. Pozndmka: Po nastaveni by
mélo byt slySet cvaknuti, sefizovac je samojistici.
Utadhnéte SESTAVU PRUZIN, abyste snizili stabilitu.
Uvolnéte SESTAVU PRUZIN, abyste zvysili stabilitu
- viz vyse.

Pokud je to zapotftebi, Ize sefizovac obnovit

do vychoziho nastaveni. Toho Ize dosahnout
snizenim stability Sesti slysitelnymi cvaknutimi

od nastaveni maximalni stability.
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8 Nastaveni koncetiny

Upravte statické vyrovnani, jak je uvedeno v pokynech k montazi ESK+ dodanych s modulem.

Nastaveni odleh¢ovaciho ventilu — pokud po prvnim programovani uzivatel zaznamena pfilis
velké nebo pfilis malé tlumeni na konci faze kyvu, je mozné odleh¢ovaci ventil sefidit.

(Viz Sefizeni odleh&ovaciho ventilu) Po jemném ladéni MUSI vzdy nasledovat nastaveni
odleh¢ovaciho ventilu. (Viz Jemné vyladéni)

8.1 Funkce SmartlP

Pokyny v této Cdsti jsou urceny pouze pro protetiky.

Pocatecni nastaveni (prvni pouziti)

START
) o pozDRZEN( ¥ X3
PIné PIné PIné PIné PIné PIné PIné
vysunout  ohnout vysunout  ohnout vysunout  ohnout vysunout
———— . MaximaIné 6 sekund ——m—m—m—m—m—

Kalibrace koncetiny pro uzivatele
a vstup do reZzimu programovani
i
w o o (o (o (0 (b :
P ARARRAR —vown 1t -
— Vyzadovano piiblizné 12 m e 1 STOP

Programovani @

.- .- Sl Ad rb rb rh r.' .- 2 .- '—’5 e
N < — — N
RRRRARAARARANRRR \52 L s
Postupné mérnite rychlost na pfiblizné 200 krok{ —l/ 5' §
— Béhem programovani nesedte < Ohyb vice Pirs
nez 40° vysunout
8.2 Jemné vyladeni
Pokyny v této cdsti jsou urceny pro protetiky i uzivatele.
START
o 'ae ndaN iy 5
— —[ — —
N 3 POZDRZENI X2
PIné PIné PIné Plné PIné
vysunout ohnout vysunout ohnout vysunout
4——— MaximéIné 6 sekund ———pp
0
Co o o oo Fe Pe fr fo Pote et N =5 -
N NN N Z — — Nz
RARAXNAAAAAARRKR B8 ot p
Postupné mérnite rychlost na priblizné 200 krok X @
— Béhem programovani nesedte _> > 2 Ohybyice  Ping
nez 40° vysunout

185 938250PK1/1-0421



8.3 Sefizeni odlehcovaciho ventilu
Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.

Pfed zahdjenim programovani nastavte odlehcovaci ventil.

Chcete-li zvysit tlumeni koncového dopadu, otocte ventil ve sméru hodinovych rucic¢ek
(kli¢ 2,5 A/F).

Zatimco osoba po amputaci pomalu kraci, upravte odpor odpruzeni.

PFi této rychlosti by méla byt Uroven tlumeni Sefizeni odleh&ovaciho ventilu
nastavena na nejvyssi odpor, ktery jesté umozniuje

kolendim plné se natdhnout a byt natazené béhem I“ OTOCTE VENTIL
celé faze postoje. Mélo by to vést k eliminaci 3 PO SMERU
koncového dopadu pfi vyssich rychlostech. HCV)DVINOVYC’)!-I

V priibéhu zkouseni doladte nastaveni, RUCICEK SNIZIT
vzdy ovéite, Ze se koncetina pfi pomalé KONCOVY DOPAD
chtizi pIné vysune. { @
Pozndmka... Typické pfirGstky jsou o 1/4 otacky, ) O]

dokud ventil neza¢ne fungovat, poté by se k
optimalizaci nérazu na svorku mély pouzit mensi pfirdstky.
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8.4 Pouriti resetovaciho spinace
Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.
Pocatecni nastaveni, kalibrace a programovani
+ Vybere vychozi tovérni nastaveni programu
« Vstupte do rezimu kalibrace a nasledné do rezimu programovani.
1. Stisknéte resetovaci tlacitko, potvrzeno 1 pipnutim.
2. Béhem 2 sekund stisknéte resetovaci tlacitko znovu, potvrzeno 2 pipnutimi.
3. Béhem 2 sekund stisknéte resetovaci tla¢itko znovu, potvrzeno 3 pipnutimi.

Jemné vyladéni
»  Vstupte do rezimu programovani s aktudlnim nastavenim programu
1. Stisknéte resetovaci tlacitko, potvrzeno 1 pipnutim.
2. Béhem 2 sekund stisknéte resetovaci tlacitko znovu, potvrzeno 2 pipnutimi.

Zakladni reset
+ Vrati uzivateli naprogramovana nastaveni v normalnim provoznim rezimu.
1. Stisknéte resetovaci tlacitko, potvrzeno 1 pipnutim.

Pozndmka... Po vlozeni baterii by mél byt vzdy proveden zékladni reset.

Kdy byste provedli néktery z vyse uvedenych resetii?
« Pri pokusu o nékterou z aktivacnich sekvenci kolena koncetina nereaguje.
+ Neznamy rezim koncetiny

« Po vyméné nebo opétovném pripojeni baterii (zdkladni reset)

Resetovaci
spinaé

. Misto

Pokud je zapotftebi vratit jednotku spole¢nosti Blatchford, vyjméte baterie a
zlikvidujte je. (Zlikvidujte podle mistnich pfedpisti pro nakladani s odpady).
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9 Pokyny k vyrovnani a sefizeni stability

Pokyny v této &dsti jsou uréeny pouze pro protetiky.

| Zacdtek |

Y

Vyrovnejte podle doporuceni
I (Holen svisle, linie zatizeni
vede stredem kolene)
A Uzivatel stoji a koncetina
je zatizena.
Vyména +
Stomteex Ano Muze uzivatel se 100% | Ne
hmotnosti na koncetiné
A ohnout koleno?
v Poznamka... Nositel stoji
AANO mezi bradly a lehce se drzi
zébradli.
Jeguma | Ano
Stanceflex « Je na koleno nasazena
piilis - guma Stanceflex?
mékka?
Pozadejte uzivatele,
Ne Ne aby chodil POMALU
>
\ 4 v
Zvyste Ano , " —
| ¢ odpor < Ma chodidlo n'Zk); Ne  [Uvoliuje se koleno plynule
dorzaIni < dorziflexni odpor? od gpicky?
flexe.
Y Ne Y Ano
Zvysend stabilita Pozédejte uzivatele, aby
chodil NORMALNI rychlosti.
\ 4
gl
-
Ne [Uvolruje se koleno plynule
od $picky?
4
pohled na podvozek
zdola Y Ano
Snizena stabilita* — —
Pozadejte uzivatele,
< aby chodil RYCHLE.
< < A 4
- A\ 4
*Poznamka: - Ne Uvolnuje se koleno plynule
Pocate¢ni hrubé hled na podiozek | od 3picky?
Upravy lze provadét pohle ng ‘70 voze! h ;
v krocich po 2 nebo z |° cl ne?;d?lzny
xl;j:gg\l:g:gch, Pokud snizeni citlivosti Y Ano chiize
jemnym nastavenim nema zadny jiny ucinek
po jednom cvaknuti niz S’t“zlen.'tStaz'l'?y' **Poznamka, Zkontrolujte trover
podle potieby. z Orl']vl’r?VurJ] e,tz va #e Mezi maximalni | |stability, ktera je dostate¢na
sP aFedeni g;;ze rychlosti chtize pro potieby osoby v
., preani - a urovni stability s amputaci, a podle
tj. pfi zatizeni dochazi ke méize byt toho upravte **
kontaktu s podvozkem. nutné udinit P -
Nedodrzeni muze vést Kompromis
k poruse pfi nadmérné P .
extenzi.

I Serizeni je dokonceno I
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10 Doporuceni k montazi

Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.

10.1 Vymeéna gum Stanceflex

Gumy Stanceflex

Bily Oranzovy Rizovy Modry

216
35° 45° 25° 70°
(Pouzivéany
jako
standardni)

Staticky

0-8 mm

+8mm
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10.2 Nastaveni predniho dorazu — Nastavitelny cep

Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.

Povolte upinaci
Sroub oto¢ného
mechanismu.
Otocenim
pistnice odhalte
zavit a naneste
Loctite 222.
Znovu sestavte
a nasroubujte
pistnici zcela do
vychozi polohy.
Podvozek by nyni
mél byt mirné
ohnuty.

Pozndmka... Dorazové desticky
namontované v podvozku a bo¢ni desce
jsou nutné k odoldvéani M-L zatizeni.
Soucasny Uplny kontakt mezi dorazy

a holeni NENI nutny.

Vytdhnéte upinaci Sroub oto¢ného
mechanismu a naneste LOCTITE 222
na zavit, znovu sestavte a utahnéte.

*ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NESMI BYT
VIDITELNA PISTNICE POD OTOCNYM
MECHANISMEM.

Lehce zatdhnéte za koleno a postupné
vysroubovavejte pistni ty¢ (prodlouzeni vélce),
dokud neni okraj podvozku rovnobézny s horni
¢asti holené.

Nastaveni pfedniho dorazu — nenastavitelna inteligentni protéza

(Pouzivana u starsich modeld SmartlP.)

Pri pouziti téchto vélcd neni nutné zadné nastaveni. Vyzaduji Uplné dotazeni predni zarazky,
jak je zndzornéno v 1. stupni.
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10.3 Dalsi sefizeni

Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.

Problém Reseni

Zvyste citlivost ESK+

Posurite objimku dopredu.

Pokud je poskozena zadni hrana brzdy,

Koleno se nestabilizuje vymérite stabiliza¢ni mechanismus.

Zkontrolujte gumu Stanceflex a v pfipadé
potieby vyménte.

(Viz minimalni tloustka pti stlaceni v ¢asti
Ohyb flexe po ndrazu paty)

Snizte citlivost ESK+

Koleno se neuvolni Zkontrolujte spravné nastaveni délky pistni tyce.

Posunte objimku dozadu.

Zdvizeni paty béhem kmitu je pfilis velké. |Viz ndvod k pouziti ovladaciho valce.

Zdvizeni paty béhem kmitu je pfilis malé. |Viz ndvod k pouziti ovladaciho valce.

Uzivatel vnimd koncovy dopad. Viz ndvod k pouziti ovlddaciho vélce.

Prostredek béhem kmitu nedosahne

piné extenze Viz ndvod k pouziti ovladaciho vélce.

Pokud po provedeni téchto pokyn stale existuji problémy s funkci, kontaktujte prosim prodejni
tym ve svém regionu a pozadejte o radu.
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11 Pokyny k sestaveni
Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.
11.1 Vymena narazniku pfedniho dorazu

Pfi montazi nového predniho dorazu jej vzdy znovu sefidte a pfipadné zkontrolujte délku valce,
pokud je vybaven nastavitelnym oto¢nym mechanismem. (Viz Nastaveni pfedniho dorazu —

Nastavitelny cep.)

2
>~= 3

11.2 Vymeéna dorazl holené

Odstrante dorazy holené a zbytky lepidla.
Ocistéte a lehce obruste sty¢né povrchy.

Dorazy
holené

I Naneste Loctite 424 na odpovidajici
povrchy. Zatla¢te dorazy holené na misto.

Odpovidajici povrchy

192
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11.3 Odstranéni mechanismu ESK+

Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.

Odstrante veskeré predpéti
a zaznamenejte pocet
cvaknuti.

Pohled na
podvozek

Oscilace béhem
demontaze

Material brzdového pasu Ize otfit papirem, nepouzivejte Vycistéte otvor vhodnym
rozpoustédla. rozpoustédlem.
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11.4 Vymeéna mechanismu ESK+

Pokyny v této &dsti jsou urceny pouze pro protetiky.

Umistéte bocni desku tak, abyste vyrovnali drazku ve Zasroubujte vieteno do
vietenu (2) se zavlackou (1), ale zatim ji nezasunuijte. podvozku.
Oscilace
béhem

sestavovani

ORIENTACE JE DULEZITA!
Sestavte ploché strany s napisy
(RH, LH) smérem dovnitf.

n Znovu nastavte
predpéti se

zaznamenanym
poctem cvaknuti.
AR

<
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12 Technické Udaje

Rozsah provoznich -10°Caz 50°C
a skladovacich teplot:

Hmotnost komponentu.

Se 4 Srouby 1,15kg

Jediny Sroub Stanceflex 1,27 kg

Stupen aktivity: 2-3(4)
Maximalni hmotnost uZivatele:

Stupné aktivity 2-3 125 kg

Stupen aktivity 4 100 kg

Proximalni nastavec: Se 4 Srouby

nebo Stanceflex s jednim Sroubem

(Blatchford)

Distéalni vyrovnani nastavce: Trubkova svorka 30 mm

nebo vnitini pyramida

(Blatchford)

Vyska konstrukce: (Viz obréazky nize.)

Vyska konstrukce

Se 4 srouby
5 [
36 mm 36 mm
Y )
X
223 mm 262mm
A 34mm
-
Y P ]
Distalni pyramida Distalni trubkova svorka 30 mm
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Stanceflex

45mm

223 mm

Distalni pyramida

45mm

262mm

Distalni trubkova svorka 30 mm

13 Informace pro objednavani

Distalni trubkova svorka 30 mm Distalni pyramida
Adaptér se ISMARTIP| 4B | 30 |[smARTIP| 4B | PYR |
4 Srouby Koleno Adaptér Distalni trubkova Koleno Adaptér Distalni
SmartlP  se43rouby  svorka30 mm SmartIP se 4 Srouby pyramida
|SMARTIP| SF | 30 ||[sMARTIP] sF | PYR |
Stanceflex o . .
Koleno Stanceflex Distalni trubkova Koleno Stanceflex Distalni
SmartIP svorka 30 mm SmartIP pyramida
Nahradni dily Guma Stanceflex
Polozka Cast ¢ Polozka Cast ¢
Sestava kolene Stanceflex 239149 25° razovy (mékky) 231608
Vyro;‘/nayaa CEEK 234914 35° bily 231606
mechanismu 45° oranzovy 31607
Podlozka predniho dorazu 234903 (pouzivany jako standardni)
Sada sta.blllzacnlho 239949 70° modry (tvrdy) 231609
mechanismu ESK+
Doraz holené 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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Zodpovédnost

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

Soulad CE

Tento produkt splriuje pozadavky smérnice EU 2017/745 o zdravotnickych prosttedcich.
Tento produkt byl klasifikovan jako produkt tfidy | podle klasifika¢nich kritérii uvedenych

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

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

Kompatibilita

Kombinace se znackovymi produkty Blatchford je schvélena na zakladé testovéani v souladu
s pfisluSnymi normami a MDR, v¢etné strukturalnich zkousek, rozmérové kompatibility a
sledovaného vykonu v terénu.

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

Zaruka

Na tento prostredek se poskytuje zaruka po dobu 24 mésicd, na brzdovy pas 12 mésicd.

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

Aktudlni uplné prohlaseni o zéruce naleznete na webovych strankach spole¢nosti Blatchford.
Hlaseni vaznych nehod
V nepravdépodobném pfipadé, Ze dojde k vazné nehodé v souvislosti s timto prostredkem,
je nutné ji nahlasit vyrobci a pfislusnému narodnimu organu.Aspekty Zivotniho prostredi
Tento symbol oznacuje, Ze vyrobek obsahuje elektrické nebo elektronické soucasti
a baterie, které by po skonceni Zivotnosti nemély byt likvidovany spole¢né s béznym
odpadem.
Na konci Zivotnosti produktu by mély byt vSechny elektrické nebo elektronické
B soudasti a baterie recyklovany nebo zlikvidovany v souladu s platnymi pokyny
smérnice OEEZ (Odpadni elektrické a elektronické zafizeni) nebo ekvivalentnimi

mistnimi pfedpisy. Zbytek produktu by mél byt, pokud je to mozné, recyklovan v souladu

s mistnimi pfedpisy pro nakladani s odpady.

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

Uchovani Stitku na obalu

Protetikovi se doporucuje uchovat stitek na obalu jako zdznam o dodaném prostiedku.
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http://www.blatchford.co.uk

Uznani ochranné znamky
SmartlIP a Blatchford jsou registrované ochranné znamky spolec¢nosti Blatchford Products Limited.

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

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

Tel: +44 (0) 1256 316600
Fax: +44 (0) 1256 316710
Email: customer.service@
blatchford.co.uk
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Blatchford Inc.
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USA
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Blatchford Europe GmbH
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Email: contact@blatchford.fr
www.blatchford.fr
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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
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NORWAY

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