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1

Description and Intended Purpose

Application
The term device is used throughout these instructions for use to refer to Mercury knee products.

These instructions are for the practitioner.

This device is a knee unit that provides a uniaxial frame for Swing and Stance position activated
support for the prosthesis for walking at various cadence on varied terrain. It is intended to
improve safety and reduce compensation.

Ensure that the user understands all instructions for use, drawing particular attention to the
maintenance and safety information.

Features

Tough carbon fibre frame

125° knee flexion

Long life needle roller bearings
Reinforced hydraulic unit

Durable urethane kneeler pad
Variable cadence

Compact design

Adjustable stance yield resistance
Swing only mode (suitable for cycling)
Cylinder flexion lock

Clinical Benefits

Flexion / Extension adjustability allows walking at variable speeds.
Knee resistance yield allows supported stair descent.

Knee resistance yield allows supported sitting.

Reduced shock at heel strike compared to a locking knee.

Flexion lock allows extended standing support.

Selectable swing only mode to suit some sports activities.
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Activity Level
This device is for Activity Level 3 and 4 users.

Activity Level 1

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

Activity Level 2

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

Activity Level 3

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

Activity Level 4
Has the ability or potential for prosthetic ambulation that exceeds basic ambulation skills, exhibiting
high impact, stress, or energy levels. Typical of the prosthetic demands of the child, active adult, or
athlete.

Contraindications

This device might not be suitable for Activity Level 1-2 users or for use in competitive sports
events. These types of users might be better served by a specially designed prosthesis that is
optimized for their needs.

This device is not suitable for users with:

1. Residual muscular weakness, contractures that cannot be correctly accommodated, or
proprioceptive dysfunction including poor balance.

2. Contralateral joint instabilities or pathology.

3. Complicated conditions involving multiple disabilities.
This device is for a single user.

Users must be given gait training before using this device.

4 938251PK1/2-1024



2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

& Be aware of finger trap hazard at all
times.

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

& Always use a hand rail when

descending stairs and at any other time
if available.

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

After continuous use the cylinder can
become hot.

& 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.

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.
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3 Construction

Principal Parts

« Carrier Assembly Carbon fiber composite and stainless steel

+ Chassis Assembly Aluminum alloy and stainless steel

+ Hydraulic Control Cylinder Various inc. aluminum alloy, stainless steel
and hydraulic oil

+ Distal Dome Aluminum alloy

- Distal Pyramid Titanium with stainless steel bolt

- Distal Tube Clamp Aluminum alloy

« Knee Pad Thermoplastic elastomer

Chassis Assembly Knee Pad

Hydraulic Control
Cylinder

Carrier
Assembly

Distal Dome

©

=
©
Assembly Instructions

° Hydraulic Control Cylinder

1 +

Carrier Assembly

Distal Pyramid Distal Tube Clamp

Socket Cap Screw
and Lock Washer

M6x20mm 1T0Nm

938218
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4 Function

The device is a uniaxial design comprising a knee pivot connecting a chassis to a carrier. A
hydraulic knee control sits within this frame assembly, fitted between the chassis posterior pivot
and the carrier distal pivot.

The device is a Swing-and-Stance device providing:
« An adjustable hydraulic swing phase control to accommodate variable cadence.

« Adjustable yielding hydraulic stance support, activated from knee extension and released
by a hyper-extension moment at any time but usually occurring after mid-stance.

5 Maintenance

An annual visual inspection is recommended. Check for visual defects that may affect proper
function.

Maintenance must be carried out by competent personnel.
The user should be advised:
+ 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.*
* Due to the nature of the hydraulics there may be some slight air noise from the cylinder during
the first few steps. This is not detrimental to the function of the unit and should dissipate quickly.
If symptoms persist, please consult your practitioner.
Storage and Handling

When storing for prolonged periods place the device vertically with trunnion uppermost.
Alternatively and in addition, air management may be assisted by cycling the knee control
several times with the stance resistance switched off.

Use product packaging supplied.

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

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

Lifting Loads

User weight and activity is governed by the stated limits.

Load carrying by the user should be based on a local risk assessment.
Environment

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

premature wear.
X aFo12m,

Oy (=~
otV 4 r X
It is recommended that only Blatchford products

Suitable for outdoor Use beusedin conjunction with the device.

Exclusively for use between -10°C and 50°C

I

7 Alignment and Fitting Advice

For alignment and fitting advice please see document 938216.

[Li]

938216
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8 Technical Data

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

Component Weight: 1.23kg (21b 11 02)
Activity Level: 3,4
Maximum User Weight: 150kg (3301b) - Activity L3
145kg (3191b) - Activity L4

Maximum Flexion Angle 125°
Proximal Alignment attachment: 4-bolt interface

T-Slot Interface

Distal Alignment attachment: Blatchford Male Pyramid
OR 30 mm Shin Tube Clamp

Build Height See Diagram

Fitting Length

Note... Forapplications above 125kg (275 Ib) the appropriate shin kit MUST be used
*(See Section 9).
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9 Ordering Information

Description Part Number
Device
Mercury Hi-Activity Knee PYR MHPYR
Mercury Hi-Activity 30 mm tube clamp MH30
Accessories *
High strength shin kit double pyramid 239029
High strength shin kit single pyramid 239030
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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

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.

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

Warranty
This device is warranted for 36 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 product contains hydraulic oil, mixed metals and plastics. It should be recycled where
possible in accordance with local waste recycling regulations.

Retaining the Packaging Label

You are advised to keep the packaging label as a record of the device supplied.

Trademark Acknowledgements
Blatchford is a registered trademark of Blatchford Products Limited.
Manufacturer’s Registered Address
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
1 938251PK1/2-1024
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1

Description et objectif visé

Application
Le terme dispositif est utilisé dans ce manuel pour se référer au dispositif de genou Mercury.

Ces instructions sont destinées au praticien.

Ce dispositif est une unité de genou qui fournit un cadre uniaxial pour le support de la prothése
activé par la position S et S (Swing and Stance) pour la marche a différentes cadences sur des
terrains variés. Elle vise a améliorer la sécurité et a réduire les compensations.

Assurez-vous que l'utilisateur a bien compris toutes les instructions d'utilisation, et de porter une
attention particuliére a toutes les informations relatives a I'entretien et a la sécurité.

Caractéristiques

Un cadre en fibre de carbone robuste

Flexion du genou sur 125°

Roulements a aiguilles a longue durée de vie
Unité hydraulique renforcée

Genouillére en uréthane durable

Cadence variable

Design compact

Résistance du yielding de la position ajustable
Mode « Swing » uniqguement (adapté au cyclisme)
Verrouillage de la flexion du vérin

Avantages cliniques

Le réglage de la flexion/I'extension permet de marcher a des vitesses variables.

La résistance du yielding du genou permet de descendre les escaliers avec un soutien.
La résistance du yielding du genou permet une assise soutenue.

Réduction du choc au moment de I'attaque du talon par rapport a un genou bloqué.
Le blocage de la flexion permet un soutien prolongé en position debout.

Le mode « Swing » uniquement (contréle de phase pendulaire) peut étre sélectionné en
fonction de certaines activités sportives.

13 938251PK1/2-1024



Niveau d’activité
Ce dispositif est destiné aux utilisateurs ayant des niveaux d'activité 3 et 4.

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 limité et illimité.
Activité de niveau 2
A une capacité ou un potentiel de déambulation avec possibilité de gérer des obstacles
environnementaux bas tels que les trottoirs, les escaliers ou les surfaces inégales. Caractéristique du
patient limité en extérieur.
Activité de niveau 3
A une capacité ou un potentiel de déplacement a cadence variable.
Typique du patient en extérieur qui a la capacité de franchir la plupart des barriéres environnementales
et peut avoir une activité professionnelle, thérapeutique ou physique qui exige I'utilisation de
protheses au-dela de la simple locomotion.
Activité de niveau 4
A une capacité ou un potentiel de déplacement prothétique qui dépasse les capacités de déplacement
de base, présentant des niveaux d'impact, de contrainte ou d'énergie élevés. Typique des exigences
prothétiques de I'enfant, de I'adulte actif ou du sportif.

Contre-indications

Ce dispositif peut ne pas convenir aux utilisateurs ayant un niveau d’activité 1 a 2 ou a une
utilisation dans le cadre de compétitions sportives. Ces types d'utilisateurs pourraient étre mieux
servis par une prothése spécialement concue et optimisée pour répondre a leurs besoins.

Ce dispositif n'est pas adapté aux utilisateurs qui présentent :

1. Une faiblesse musculaire résiduelle, des contractures qui ne peuvent étre correctement
accommodées ou un dysfonctionnement proprioceptif, y compris un mauvais équilibre.

2. Des instabilités ou des pathologies articulaires controlatérales.

3. Des conditions compliquées impliquant des handicaps multiples.

Ce dispositif est destiné a un utilisateur unique.

Les utilisateurs doivent bénéficier d'un entrainement a la marche avant d'utiliser ce dispositif.

14 938251PK1/2-1024



2 Informations de sécurité

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

& Tenez compte du risque de pincement
des doigts.

Tout changement dans la performance
ou la fonction du membre, par exemple,
une instabilité, une double action, un
mouvement restreint, un mouvement
irrégulier ou des bruits inhabituels, doit
étre immédiatement signalé a votre
prestataire de services.

A

Servez-vous toujours d’une rampe pour
descendre les escaliers et a tout autre
moment si possible.

Toute modification excessive de

la hauteur du talon apreés la fin de
I'alignement peut nuire a la fonction du
membre.

Aprés une utilisation continue, le vérin
peut s'échauffer.

15

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

& Il convient de faire attention lors du
transport de charges lourdes, car la
stabilité du dispositif peut en étre
affectée.

A Il doit étre conseillé au patient de
contacter son praticien si son état vient
a changer.

A Evitez I'exposition a la chaleur et/ou au
froid extrémes.
Seul un clinicien diment qualifié peut
procéder au montage, a I'entretien et a
la réparation du dispositif.
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3 Construction

Composants principaux
«  Support
+ Chassis
+  Vérin de contréle hydraulique

+ Dome distal

+  Pyramide distale

+ Serre tube distal

+ Protection de genou

Chassis

Vérin de controle
hydraulique

Pyramide distale

Instructions de montage

1 +

938218

Protection
de genou

Support

Dome distal

Vérin de contréle hydraulique

Support

Fibre de carbone composite et acier inoxydable
Alliage d’aluminium et inox

Divers, y compris alliage d’aluminium, acier
inoxydable et huile hydraulique

Alliage d'aluminium

Titane avec boulon en inox
Alliage d'aluminium
Elastomére thermoplastique

Serre tube distal

<
©
Vis filetée d'emboiture et
rondelle de verrouillage

M6x20mm T0Nm
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4 Fonction

Le genou est une conception uniaxiale comprenant un axe de genou qui relie un chassis a un
support. Un contréle hydraulique du genou se trouve a l'intérieur de ce cadre, placé entre I'axe
postérieur du chassis et I'axe distal du support.

Ce dispositif est un dispositif Swing and Stance qui procure :

« Un controle hydraulique réglable de la phase pendulaire pour s'adapter a une cadence
variable.

+ Un support hydraulique réglable de la phase d'appui, activé par I'extension du genou
et libéré par un moment d’hyperextension a tout moment, mais généralement aprés
la mi-course d'appui.

5 Entretien

Une inspection visuelle annuelle est recommandée. Vérifiez la présence de défauts visuels
susceptibles d'affecter le bon fonctionnement.

L'entretien de ce dispositif doit étre effectué par un personnel compétent.
L'utilisateur doit étre informé :

« Tout changement dans la performance de ce dispositif doit étre signalé au praticien.
Les changements de performance peuvent inclure :

+ Une augmentation ou une réduction de la raideur du genou.

+ Uneinstabilité.

+ Une réduction de I'appui du genou (liberté de mouvement).

+ Tout bruit inhabituel.*
* En raison de la nature des systémes hydrauliques, un Iéger bruit d'air peut provenir du vérin
pendant les premiéres foulées. Cela n'est pas préjudiciable au fonctionnement de I'unité et
devrait se dissiper rapidement. Si les symptémes persistent, veuillez consulter votre praticien.
Stockage et manipulation

En cas de stockage prolongé, placez le dispositif a la verticale, le tourillon vers le haut. En outre,
la gestion de I'air peut étre facilitée en actionnant plusieurs fois le contréle du genou avec la
résistance de posture désactivée.

Utilisez I'emballage du produit fourni.

Nettoyage

Utilisez un chiffon humide et du savon doux pour nettoyer les surfaces extérieures.
N'UTILISEZ PAS de détergents agressifs.
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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 & des éléments corrosifs tels que l'eau, les acides et d’autres liquides.
Evitez également les environnements abrasifs comme ceux contenant du sable par exemple, car
ils peuvent favoriser une usure prématurée.

Pour une utilisation exclusivement entre
-10°Cet 50°C.

4 &4 At Il est recommandé d'utiliser uniquement les
Adapte aun usage en exterieur produits Blatchford avec ce dispositif.

7 Conseils d'alignement et de pose

Pour des conseils d’alignement et de pose, veuillez consulter le document 938216.

1

938216
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8 Données techniques

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

Poids de I'élément : 1,23kg
Niveau dactivité : 3,4
Poids maximum de |'utilisateur : 150kg - Niveau d'activité 3

145 kg - Niveau d'activité 4
Angle de flexion maximum 125°

Attache d'alignement proximale : Interface a 4 vis
Interface a rainureenT

Attache d'alignement distale : Pyramide male Blatchford OU

serre tube pour tibia

de 30mm

Hauteur de construction Voir le schéma
Encombrement

Remarque... Pour les applications de plus de 125kg, le bon kit tibia DOIT étre utilisé
*(Voir la section 9).
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9 Pour commander

Description Référence
Dispositif
Genou Mercury PYR MHPYR
Serre tube de 30 mm Mercury MH30
Accessoires *
Kit tibia double pyramide haute résistance 239029
Kit tibia simple pyramide haute résistance 239030

20 938251PK1/2-1024



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 de la réglementation européenne UE 2017/745 relative

aux dispositifs médicaux. Il a été classé comme un dispositif de classe | selon les criteres de
classification décrits dans I'annexe VIl de la réglementation. Le certificat européen de déclaration
de conformité est disponible a I'adresse internet suivante : www.blatchford.co.uk

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 controle 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.

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

Garantie
Ce dispositif est garanti 36 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 produit contient de I'huile hydraulique, des métaux et des plastiques mélangés. Il doit étre
recyclé si possible conformément aux réglementations locales en matiere de recyclage des
déchets.

Conserver l'étiquette de 'emballage

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

Reconnaissance des marques
Blatchford est une marque déposée de Blatchford Products Limited.
Siege social du fabricant
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Royaume-Uni
21 938251PK1/2-1024
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1 Beschreibung und Verwendungszweck

Anwendung

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

Diese Anweisungen richten sich an Fachpersonal.

Dieses Produkt ist ein Knie mit uniaxialem Rahmen fir aktivierte Unterstlitzung in der Schwung-
und Standposition, sodass die Prothese das Gehen auf verschiedenen Untergriinden mit
unterschiedlicher Schrittfrequenz erlaubt. Es dient dazu, die Sicherheit zu verbessern und
Kompensation zu verringern.

Stellen Sie sicher, dass der Anwender die gesamte Gebrauchsanweisung verstanden hat,
und weisen Sie insbesondere auf die Wartungs- und Sicherheitsinformationen hin.
Eigenschaften

«  Widerstandsfahiger Rahmen aus Karbonfaser

+ 125°Knieflexion

» Langlebige Nadellager

+ Verstdrkte Hydraulikeinheit

- Langlebiges Kniepolster aus Urethan

« Variable Schrittfrequenz

«  Kompaktes Design

- Einstellbarer Yielding-Widerstand fiir Standphase

«  Nur-Schwung-Modus (geeignet fiir Radfahren)

«  Zylindrische Flexionsarretierung

Klinischer Nutzen

+ Die einstellbare Flexion/Extension ermdglicht das Gehen mit verschiedenen
Geschwindigkeiten.

+ DasYielding beim Kniewiderstand ermdglicht unterstitztes Treppabgehen.

+ DasYielding beim Kniewiderstand ermdglicht unterstutztes Sitzen.

- Die StoBBbelastung beim Aufsetzen der Ferse ist geringer als bei einem arretierbaren Knie.
- Die Flexionsarretierung ermdglicht langere Unterstlitzung beim Stehen.

+ Fir bestimmte Sportarten kann ein Nur-Schwung-Modus ausgewdhlt werden.

23 938251PK1/2-1024



Mobilitatsklasse
Das Produkt ist flir Anwender der Mobilitatsklassen 3 und 4 konzipiert.

Mobilitatsklasse 1

Hat die Fahigkeit oder das Potenzial, eine Prothese bei Transfers oder beim Gehen auf ebenem
Untergrund bei fester Schrittfrequenz zu nutzen. Typisch fiir Personen mit begrenzter und
unbegrenzter Mobilitat.

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
fur Personen mit eingeschréankter allgemeiner Mobilitat.

Mobilitatsklasse 3
Hat die Fahigkeit oder das Potenzial, Mobilitat mit variabler Schrittfrequenz zu erreichen.

Typisch flr allgemein mobile Personen mit der Féhigkeit, 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 fiir prothetische Mobilisierung, die Gber grundlegende

Mobilisierung hinausgeht und starke Sto3e, hohe Belastungen oder hohe Energieeinwirkung umfasst.

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

Dieses Produkt eignet sich moglicherweise nicht fir Anwender der Mobilitatsklassen 1 und 2
sowie fiir Leistungssportveranstaltungen. Fiir diese Anwender ist moglicherweise eine speziell
gestaltete und optimal an ihre Anforderungen angepasste Prothese besser geeignet.

Das Produkt eignet sich nicht fir Anwender mit:

1. Residueller Muskelschwéache, Kontrakturen, die nicht korrekt versorgt werden kénnen,
oder propriozeptiver Dysfunktion einschlieBlich schlechtem Gleichgewichtssinn.

2. Kontralateralen Gelenksinstabilitdten oder -erkrankungen.

3. Komplizierten Leiden mit mehreren Behinderungen.

Das Produkt ist fiir einen einzelnen Anwender vorgesehen.

Anwender miissen vor Verwendung dieses Produkts eine Gangschulung erhalten.
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2 Sicherheitsinformationen

Das Warnsymbol hebt wichtige Sicherheitsinformationen hervor, die genau

befolgt werden miissen.

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
Gerdusche, sollten Sie sofort Ihrem
Dienstleister mitteilen.

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

Jegliche (ibermaBigen Verdnderungen
der Fersenhohe nach Fertigstellung der
Ausrichtung kénnen sich negativ auf
die Funktion der Prothese auswirken.

Bei langerer Verwendung kann sich der
Zylinder erwdrmen.
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Beim Autofahren diirfen nur
entsprechend umgebaute

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

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.

Vermeiden Sie jede Aussetzung
gegeniiber extremer Warme und/oder
Kalte.

Montage, Wartung und Reparatur des
Produkts diirfen nur von ausreichend
qualifiziertem Fachpersonal ausgefiihrt
werden.
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3 Aufbau

Hauptteile
« Tragerbaugruppe Karbonfaserverbundmaterial und Edelstahl
« Chassis-Baugruppe Aluminiumlegierung und Edelstahl
+ Hydraulischer Steuerzylinder Verschiedene Materialien einschlie3lich
Aluminium, Edelstahl und Hydraulikol
+ Distale Kuppel Aluminiumlegierung
« Distale Pyramide Titan mit Edelstahlbolzen
- Distale Rohrklemme Aluminiumlegierung
«  Kniepolster thermoplastisches Elastomer

Chassis-Baugruppe Kniepolster

Hydraulischer
Steuerzylinder

‘Tragerbaugruppe

Distale Pyramide Distale Rohrklemme

©

<
Montageanleitung

Schraube der @
° Hydraulischer Steuerzylinder Schaftkappe und
1 + Sicherungsscheibe 10Nm
Trdgerbaugruppe M6x20 mm
938218
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4 Funktion

Das Knie ist eine uniaxiale Konstruktion mit einem Knie-Drehpunkt, der ein Chassis mit einem
Trager verbindet. In der Rahmenbaugruppe befindet sich eine hydraulische Kniesteuerung
zwischen dem posterioren Drehpunkt des Chassis und dem distalen Drehpunkt des Trdgers.

Das Produkt ist ein Schwung- und Standphasenprodukt und bietet Folgendes:
« Eine hydraulische Schwungphasenkontrolle fiir eine variable Schrittfrequenz

- Einstellbare hydraulische Standphasen-Unterstiitzung mit Yielding, die durch Knieextension
aktiviert und durch einen Hyperextensionsmoment jederzeit ausgeldst wird, meist nach der
mittleren Standphase

5 Wartung

Es wird eine jéhrliche Sichtpriifung empfohlen. Priifen Sie das Produkt auf sichtbare Defekte,
die die korrekte Funktion beeintrdachtigen kénnten.

Die Wartung muss von einer kompetenten Person durchgefiihrt werden.
Der Anwender sollte auf Folgendes hingewiesen werden:

« Jegliche Verdanderungen der Leistung des Gerats miissen dem Fachpersonal mitgeteilt
werden.

Leistungsveranderungen kdnnen umfassen:

- Erhohte oder verringerte Kniesteifigkeit

+ Instabilitat

+ Verringerte Knieunterstutzung (freie Bewegung)

+ Ungewdhnliche Gerdusche*
*Aufgrund der Funktionsweise der Hydraulik kann es bei den ersten Schritten zu einem leichten
Luftstromgerausch kommen. Dies hat keine negative Auswirkung auf die Funktion des Produkts
und sollte rasch verschwinden. Wenn diese Symptome anhalten, wenden Sie sich bitte an lhr
Fachpersonal.
Aufbewahrung und Handhabung

Platzieren Sie das Produkt bei langerer Aufbewahrung vertikal mit nach oben zeigendem Zapfen.
Alternativ und zusétzlich kann das Luftmanagement durch mehrmaliges Bewegen des Knies mit
deaktiviertem Standphasenwiderstand unterstltzt werden.

Verwenden Sie die mitgelieferte Produktverpackung.

Reinigung

Reinigen Sie die duBeren Oberflachen mit einem feuchten Tuch und milder Seife.
Verwenden Sie KEINE aggressiven Reiniger.
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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 Verschleif fihren kann.
x Temperaturen zwischen -10°C und 50°C

S0 J vorgesehen.

. ; ; Es wird empfohlen, in Verbindung mit dem
Far den AuBenbereich geelgnet Produkt nur Teile von Blatchford zu verwenden.

Das Produkt ist nur fiir die Nutzung bei

I

7 Ratschlage fur Ausrichtung und Anpassung

Ratschlage flr Ausrichtung und Anpassung finden Sie im Dokument 938216.

LLi]

938216
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8 Technische Daten

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

Komponentengewicht: 1,23kg

Mobilitatsklasse: 3,4

Maximales Anwendergewicht: 150kg — Mobilitatsklasse 3

145 kg — Mobilitdtsklasse 4

Maximaler Flexionswinkel 125°

Proximaler Befestigungsanschluss: 4-Schrauben-Verbindung

T-Schlitz-Verbindung

Distaler Befestigungsanschluss: Blatchford Pyramide ODER

30 mm-Rohrklemme fiir

Schienbein

Aufbauhéhe Siehe Abbildung
Aufbauhodhe

Hinweis... Bei einem Anwendergewicht {iber 125 kg MUSSEN die passenden Schienbein-Kits
verwendet werden *(Siehe Abschnitt 9).
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9 Bestellinformationen

Beschreibung Artikelnummer
Produkt
Mercury Knie PYR MHPYR
Mercury 30 mm-Rohrklemme MH30
Zubehor*
Hochfestes Schienbein-Kit Doppelpyramide 239029
Hochfestes Schienbein-Kit Einzelpyramide 239030
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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 EU-Verordnung 2017/745 (iber
Medizinprodukte. Dieses Produkt wurde entsprechend der Klassifikationskriterien, die in
Anhang VIl der Verordnung aufgefiihrt werden, als Prothese der Klasse | eingestuft. Die EU-
Konformitatserklarung ist hier erhéltlich: www.blatchford.co.uk

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.

M D Medizinprodukt ]_ln'l) Ein Patient - Mehrfachverwendung
k

Garantie
Das Produkt verfligt tiber eine Garantie von 36 Monaten.

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 Behorde gemeldet
werden.

Umweltaspekte

Dieses Produkt enthdlt Hydraulikdl, verschiedene Metalle und Kunststoffe. Es sollte wenn
moglich entsprechend den vor Ort geltenden Recyclingvorschriften recycelt werden.
Aufbewahrung des Verpackungsetiketts

Wir raten lhnen, das Verpackungsetikett als Aufzeichnung zum gelieferten Produkt
aufzubewahren.

Hinweise zu Handelsmarken
Blatchford ist eine eingetragene Marke von Blatchford Products Limited.
Eingetragene Adresse des Herstellers
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Vereinigtes Konigreich.
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1

Descrizione e finalita

Applicazione

Il termine dispositivo & utilizzato in questo documento per fare riferimento ai prodotti per
ginocchio Mercury.

Le presenti istruzioni sono destinate al tecnico ortopedico.

Questo dispositivo & un ginocchio che presenta un‘articolazione monoassiale per supporto
attivato nella fase di oscillazione e appoggio per le protesi al fine di camminare con varie cadenze
su diversi terreni. Ha lo scopo di migliorare la sicurezza e ridurre la compensazione.

Accertarsi che il paziente abbia compreso tutte le istruzioni per I'uso, richiamando in particolare
I'attenzione sulla sezione relativa alla manutenzione e alla sicurezza.

Caratteristiche

Telaio robusto in fibra di carbonio

Flessione del ginocchioa 125°

Cuscinetti a rullini a lunga durata

Unita idraulica rinforzata

Rotula in uretano duraturo

Cadenza variabile

Design compatto

Resistenza in carico in fase di appoggio regolabile

Modalita con la fase della sola oscillazione
(adatta per andare in bicicletta)

Blocco flessione del cilindro

Vantaggi clinici

La regolazione della flessione/estensione consente di camminare a diverse velocita.

La resistenza in appoggio del ginocchio permette la discesa di scale.

La resistenza in appoggio del ginocchio permette la seduta.

Riduzione dello shock all'appoggio del tallone rispetto a un ginocchio con bloccaggio.

Il blocco della flessione offre un supporto per una posizione eretta estesa.

Possibilita di selezionare la sola fase di oscillazione per adattarsi ad alcune attivita sportive.
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Livello di attivita
Questo dispositivo & raccomandato per i pazienti con livello di attivita 3 e 4.

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 in modo limitato o illimitato.

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.

Controindicazioni

Questo dispositivo potrebbe non essere indicato per i pazienti con livello di attivita pariaTe 20
per I'uso in competizioni sportive. Per questi tipi di pazienti e piu indicata una protesi progettata
in modo specifico e ottimizzata per le loro esigenze.

Questo dispositivo non & idoneo per pazienti con:

1. Debolezza muscolare dell’arto residuo, contratture non trattabili correttamente o disfunzioni
propriocettive compreso lo scarso equilibrio.

2. Instabilita o patologie dell’articolazione controlaterale.

3. Condizioni complicate che comprendono molteplici disabilita.

Questo dispositivo & destinato a un solo utente.

| pazienti devono seguire una riabilitazione all'andatura prima di utilizzare il dispositivo.
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2 Informazioni sulla sicurezza

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

A Prestare costantemente attenzione al

rischio di intrappolamento delle dita.

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

& Appoggiarsi sempre a un corrimano

nella discesa delle scale e in qualsiasi
altro momento, se disponibile.

Tutte le variazioni eccessive nell'altezza
del tallone dopo l'allineamento
possono influire negativamente sul
funzionamento dell’arto.

Dopo un uso continuo il cilindro
potrebbe riscaldarsi.

35

A Assicurarsi di guidare solo veicoli

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

& Prestare attenzione al trasporto di

carichi pesanti poiché questi possono
compromettere la stabilita del
dispositivo.

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

Evitare I'esposizione a calore e/o freddo
molto intensi.

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

938251PK1/2-1024



3 Struttura

Componenti principali
«  Gruppo supporto
«  Gruppo telaio
« Cilindro a controllo idraulico

+ Raccordo distale

+ Piramide distale

+ Attacco per tubo distale
+ Rotula

Gruppo telaio

Cilindro a controllo
idraulico

Piramide distale

Istruzioni di montaggio

1 +

938218

Cilindro a controllo idraulico

Gruppo supporto

Composito in fibra di carbonio e acciaio inossidabile
Lega di alluminio e acciaio inossidabile

Varie, incl. lega di alluminio, acciaio inossidabile e olio
idraulico

Lega di alluminio

Titanio con bullone in acciaio inossidabile
Lega di alluminio

Elastomero termoplastico

Rotula

Gruppo
supporto

Attacco per tubo
distale

(s)

T0Nm

©

Vite a testa
cilindrica

con esagono
incassato e
rondella di blocco
M6x20mm
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4 Funzionamento

Il ginocchio & una struttura monoassiale composta da un perno che collega un telaio a un
supporto. All'interno di questa struttura risiede un cilindro a controllo idraulico del ginocchio,
montato tra il perno posteriore del telaio e il perno distale del supporto.

Il dispositivo e un dispositivo di oscillazione e appoggio che offre:
« Un controllo regolabile dell'oscillazione idraulica per consentire una cadenza variabile.

« Un supporto idraulico regolabile in carico, attivato dall'estensione del ginocchio e rilasciato
dopo un momento di iperestensione del ginocchio, generalmente dopo un appoggio
intermedio.

5 Manutenzione

Si consiglia un’ispezione visiva annua. Controllare la presenza di difetti visivi che possono
interferire con il corretto funzionamento.

La manutenzione deve essere svolta da personale competente.
Informare il paziente che:

« Qualsiasi variazione nelle prestazioni o della funzionalita del dispositivo deve essere riferita
al tecnico ortopedico.

Le variazioni delle prestazioni possono essere:

» Aumento o diminuzione della rigidita del ginocchio.

« Instabilita.

+ Supporto ridotto del ginocchio (movimento libero).

+ Qualsiasi rumore insolito.*
* Per via della natura dei componenti idraulici, durante i primi passi potrebbero provenire dal
cilindro alcuni rumori idraulici. Questi non compromettono la funzione dell’'unita e dovrebbero
scomparire rapidamente. Se i rumori persistono, consultare il tecnico ortopedico.
Immagazzinamento

Se inutilizzato per periodi lunghi, collocare il dispositivo in posizione verticale con il perno rivolto
verso l'alto. In alternativa e in aggiunta, la gestione dell’aria puo essere supportata facendo girare
il ginocchio diverse volte con la resistenza in appoggio disattivata.

Utilizzare I'imballaggio in dotazione con il prodotto.

Pulizia

Pulire le superfici esterne con un panno umido e un detergente neutro.
NON utilizzare detergenti aggressivi.
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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 l'usura

prematura.
& Y /i\ im Utilizzare esclusivamente a temperature
XXX J i x === comprese tra-10°C e 50°C
X0 i IR p :

Si raccomanda di usare esclusivamente prodotti

Adatto all'utiizzo in ambiente esterno Blatchford in abbinamento al dispositivo.

7 Raccomandazioni di allineamento e montaggio

Per le raccomandazioni di allineamento e montaggio si rimanda al documento 938216.

938216
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8 Dati tecnici

Intervallo di temperatura di esercizio e da-10°Ca50°C
stoccaggio:
Peso del componente: 1,23kg
Livello di attivita: 3,4
Peso massimo del paziente: 150kg - Attivita L3
145kg - Attivita L4
Angolo di flessione massimo 125°
Attacco di allineamento prossimale: Interfaccia a 4 viti

Interfaccia con aperturaaT

Attacco di allineamento distale: Piramide maschio Blatchford

O attacco per tubo tibiale

30mm

Ingombro verticale Vediimmagine
Ingombro

N.B.... Perapplicazioni superiori a 125 kg OCCORRE utilizzare il kit tibia apposito
*(Vedi Sezione 9).
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9 Informazioni sulle ordinazioni

Descrizione Codice articolo
Dispositivo
PIR ginocchio Mercury MHPYR
Attacco per tubo 30 mm Mercury MH30
Accessori *
Kit tibia alta resistenza piramide doppia 239029
Kit tibia alta resistenza piramide singola 239030

40 938251PK1/2-1024



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

Il presente prodotto soddisfa i criteri previsti dal Regolamento (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 della
dichiarazione di conformita UE & disponibile presso il seguente indirizzo web:
www.blatchford.co.uk

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

conformita alle norme pertinenti e al'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.

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

Garanzia
Il dispositivo & garantito per 36 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 prodotto contiene olio idraulico, metalli e plastiche misti. Ove possibile, i componenti
devono essere riciclati in conformita con i regolamenti in materia di smaltimento dei rifiuti locali.
Conservare l'etichetta dell'imballaggio

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

Riconoscimento dei marchi commerciali
Blatchford & un marchio registrato di Blatchford Products Limited.
Sede legale del produttore
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Regno Unito.
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1 Descripcion y uso previsto

Aplicacién

El término dispositivo se utiliza en estas instrucciones de uso para referirse a la rodilla Mercury en
sus distintas variantes.

Estas instrucciones estan dirigidas al profesional sanitario.

El dispositivo es un médulo de rodilla que proporciona una estructura uniaxial para el soporte
de la prétesis. Dicha estructura se activa mediante la posicién de balanceo y de apoyo, y permite
caminar con distintas cadencias en diversos terrenos. Esta destinada a mejorar la seguridad y
reducir la compensacion.

Asegurese de que el usuario entienda todas las instrucciones de uso, con particular atencion a la
informacién de mantenimiento y seguridad.
Funciones

« Estructura resistente de fibra de carbono

+ Flexiéon de 125° de la rodilla

» Rodamientos de agujas de larga duracién

« Unidad hidraulica reforzada

« Rodillera de uretano muy duradera

+ Cadencia de marcha variable

- Disefio compacto

+ Resistencia de apoyo ajustable

+ Modo de solo balanceo (apto para pedalear)

+ Bloqueo de flexién por cilindro

Beneficios clinicos

- Lacapacidad de ajustar el movimiento de flexién-extensidén permite caminar a velocidades
de marcha variables.

+ Laresistencia regulable de la rodilla permite bajar las escaleras con apoyo.

» Laresistencia regulable de la rodilla permite sentarse con apoyo.

+ Menos impacto en el golpe de talén en comparacién con una rodilla con bloqueo.
+ Elbloqueo a la flexiéon proporciona apoyo adicional cuando se esta de pie.

+  Modo seleccionable de solo balanceo para ciertas actividades deportivas.

43 938251PK1/2-1024



Nivel de actividad
Este dispositivo estd destinado a usuarios con niveles de actividad 3 y 4.

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.
Nivel de actividad 2
Tiene la capacidad o el potencial de ambulacién 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 proétesis que excede las habilidades de ambulacion
basica, con altos niveles de impacto, tension o energia. Tipico de las exigencias de una prétesis para
ninos, adultos activos o atletas.

Contraindicaciones

Es posible que este dispositivo no resulte adecuado para usuarios con niveles de actividad
1y 2, 0 para competiciones deportivas. Las necesidades de este tipo de usuarios quedaran mejor
cubiertas por una prétesis de disefio especial optimizada para ellas.

El dispositivo no es apto para usuarios con:

1. Debilidad muscular residual, contracturas que no sea posible acomodar correctamente o
disfuncién propioceptiva, incluidos problemas de equilibrio.

2. Inestabilidad o patologia de la articulacidon contralateral.

3. Cuadros clinicos complejos con multiples discapacidades.

Este dispositivo es para un solo usuario.

Antes de utilizar este dispositivo, debe ensefarse a los usuarios cémo caminar con él.
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2 Informacion de seqguridad

A

A

A

Tener en cuenta 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
talon una vez finalizada la alineacion
puede tener efectos adversos sobre la
funcionalidad de la extremidad.

El cilindro puede calentarse tras un
periodo de uso continuo.

45

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

& Conducir Gnicamente vehiculos

debidamente adaptados. Todas las
personas deben obedecer el cédigo de
circulacién correspondiente cuando
utilicen vehiculos motorizados.

A Se debe llevar precaucién ala hora

de levantar o transportar cargas
pesadas, puesto que pueden afectar
negativamente a la estabilidad del
dispositivo.

& Se debe recomendar al usuario que se

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

Evitar la exposicidn 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.
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3 Estructura

Componentes principales

- Conjunto de soporte Fibra de carbono compuesta y acero inoxidable

« Conjunto del chasis Aleacién de aluminio y acero inoxidable

« Cilindro de control hidraulico Varios, incl. aleacién de aluminio, acero
inoxidable y aceite hidraulico

«  Cupula distal Aleacién de aluminio

+  Pirdmide distal Titanio con perno de acero inoxidable

+ Abrazadera para tubo distal Aleacién de aluminio

« Rodillera Elastémero termoplastico

Conjunto de chasis Rodillera
Cilindro de control
hidraulico
Conjunto
de soporte
Piramide distal Cupula distal Abrazadera para

tubo distal

. . C
Instrucciones de montaje ‘ )
Tornillo de cabeza hueca
° Cilindro de control hidraulico y arandela de seguridad
1 + M6x20mm T0Nm
Conjunto de soporte

938218
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4 Funcion

La rodilla es de disefio uniaxial, y consta de un pivote que une un chasis a una base de soporte.
En el interior de esta estructura se encuentra un control de la rodilla hidraulica, que encaja entre
el pivote trasero del chasis y el pivote distal de la base de soporte.

El producto es un dispositivo de balanceo y apoyo que proporciona:

+  Control hidraulico ajustable en la fase de balanceo para adaptarse a las variaciones en la
cadencia de marcha.

+ Soporte hidraulico de resistencia ajustable en fase de apoyo, que se activa mediante
la extension de la rodilla y normalmente se desbloquea con el momento de hiperextension
tras la fase de apoyo intermedia, aunque puede ser en cualquier otro instante.

5 Mantenimiento

Se recomienda hacer una inspeccién visual. Hacer una comprobacion visual para detectar
posibles defectos que puedan afectar al correcto funcionamiento.

El mantenimiento deben llevarlo a cabo personas competentes.
Se debe advertir al usuario de lo siguiente:

« Todo cambio en el rendimiento de este dispositivo debe notificarse al profesional sanitario.
Los cambios de rendimiento pueden ser, entre otros:

+ Aumento o disminucién de la rigidez de la rodilla.

+ Inestabilidad.

«  Menor soporte de la rodilla (movimiento libre).

« Cualquier ruido inusual*.

* A causa de la naturaleza del sistema hidrdulico podria escucharse un tenue ruido procedente
del aire del cilindro durante los primeros pasos. Esto no afecta negativamente al funcionamiento
del moédulo y deberia disiparse rapidamente. Si el ruido persiste, consulte a su profesional
sanitario.

Almacenaje y manipulacion

Si se va a guardar durante periodos largos, colocar el dispositivo en posicién vertical con el
pasador hacia arriba. Otra opcién para facilitar la gestién del aire es accionar el control de la
rodilla varias veces con la resistencia de apoyo desactivada.

Utilizar el embalaje del producto provisto.

Limpieza

Limpiar las superficies externas con un pafio himedo y jabén suave.
NO utilizar limpiadores agresivos.
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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 estan gobernados por los limites indicados.
El transporte de cargas por el usuario debe basarse en una evaluacién 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
comprendidas entre -10°Cy 50°C.

Se recomienda utilizar exclusivamente productos

Adecuado para uso en exteriores Blatchford con este dispositivo.

7 Consejos de alineacion y montaje

Para obtener asesoramiento sobre la alineacién y el montaje del dispositivo, consultar el
documento 938216.

938216
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8 Datos técnicos

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

Peso del componente: 1,23kg
Nivel de actividad: 3,4
Peso méximo del usuario: 150kg - Nivel de actividad 3

145 kg - Nivel de actividad 4
Méximo dngulo de flexién 125°
Sujecion de alineacién proximal: Interfaz de 4 tornillos

Interfaz conranuraenT

Sujecion de alineacion distal: Piramide macho Blatchford
O BIEN Abrazadera de 30mm
para el tubo de la espinilla

Altura de la protesis Ver diagrama

Longitud de ajuste

Nota... Para aplicaciones superiores a los 125 kg SE DEBE utilizar el kit de espinilla adecuado
*(Véase la seccion 9).
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9 Informacion para pedidos

Descripcion Referencia
Dispositivo
Pirdmide de rodilla Mercury MHPYR
Abrazadera Mercury para tubo de 30 mm MH30
Accesorios *
Pirdmide doble para kit de espinilla de alta resistencia 239029
Pirdmide sencilla para kit de espinilla de alta resistencia 239030
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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.

Declaracion de conformidad de la CE

El producto cumple los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre los productos sanitarios. Este producto ha sido clasificado como un dispositivo de
Clase | de acuerdo a los criterios de clasificacion descritos en el Anexo VIII de dicho reglamento.
El certificado de declaracion de conformidad de la UE se encuentra disponible en la siguiente
direccion de Internet: www.blatchford.co.uk

Compatibilidad

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

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

L]
M D Dispositivo médico qm) Para uso en un solo paciente - uso multiple

Garantia
El dispositivo tiene 36 meses de garantia.

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

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

Notificacion de incidentes graves

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

Aspectos medioambientales

Este producto contiene aceite hidrdulico, metales mixtos y plasticos. Se debe reciclar siempre
que sea posible de acuerdo con el reglamento local de reciclaje de productos de desecho.
Conservar la etiqueta del embalaje

Aconsejamos conservar la etiqueta del embalaje como recordatorio del dispositivo suministrado.

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

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

Toepassing
De term hulpmiddel wordt in deze instructies gebruikt om te verwijzen naar de Mercury-
knieproducten.

Deze instructies zijn bedoeld voor de behandelaar.

Dit hulpmiddel is een knie-eenheid die een uniaxiaal frame levert voor zwenk- en standpositie-
geactiveerde ondersteuning voor de prothese, voor het lopen met verschillende ritmen op een
wisselend terrein. Het is bedoeld om de veiligheid te verhogen en compensatie te verminderen.

Zorg ervoor dat de gebruiker alle gebruiksaanwijzingen begrijpt en vooral aandacht besteedt
aan alle paragrafen met informatie over onderhoud en veiligheid.

Kenmerken
« Stevig frame van koolstofvezel
+ 125°knieflexie
»  Duurzame naaldlagers
» Versterkte hydraulische eenheid
+ Duurzaam urethaan kussen voor knielen
+ Variabele cadans
»  Compact ontwerp
- Afstelbare sterkte standweerstand
« Modus met alleen zwaaien (geschikt voor fietsen)
« Cilinderflexievergrendeling

Klinische voordelen
« Door afstelbaarheid van buigen/strekken wordt lopen met verschillende snelheden
mogelijk.
« De sterkte van de standweerstand ondersteunt het afdalen van een trap.
+ De sterkte van de standweerstand ondersteunt het gaan zitten.
« Verminderde schok bij het neerkomen van de hiel vergeleken met een vaste knie.
« Buigvergrendeling maakt een langere standondersteuning mogelijk.
+ Instelbare modus met alleen zwaaien voor bepaalde sportactiviteiten.
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Activiteitenniveau

Dit hulpmiddel is geschikt voor gebruikers van activiteitenniveau 3 en 4.

Activiteitenniveau 1

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

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.

Contra-indicaties

Dit hulpmiddel is mogelijk niet geschikt voor gebruikers van activiteitenniveau 1 tot 2 of voor
competitieve sportevenementen. Deze typen gebruikers zijn mogelijk beter gediend met een
speciaal voor hun behoeften geoptimaliseerde prothese.

Dit hulpmiddel is niet geschikt voor gebruikers met:

1.

2.
3.

Restspierzwakte, contracturen die niet op een juiste manier kan worden geaccommodeerd,
of proprioceptieve disfunctie, waaronder evenwichtsproblemen.

Contralaterale instabiliteit van gewrichten of pathologie.
Gecompliceerde aandoeningen met meerdere handicaps.

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik bij één persoon.

Gebruikers moeten voor het gebruik van dit hulpmiddel looptraining hebben gehad.
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2 Veiligheidsinformatie

Dit waarschuwingssymbool benadrukt belangrijke veiligheidsinformatie die

zorgvuldig moet worden opgevolgd.

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

Elke verandering in de prestaties

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

Gebruik bij het aflopen van een trap
altijd de leuning en indien mogelijk ook
bij andere activiteiten.

Buitensporige veranderingen in de
hielhoogte na het afronden van de
uitlijning kunnen de functie van de
ledemaat nadelig beinvloeden.

A Na langdurig gebruik kan de cilinder
heet worden.

55

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

Men dient voorzichtig te zijn bij het
dragen van een zware last, omdat dit de
stabiliteit van het hulpmiddel negatief
kan beinvioeden.

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

Blootstelling aan extreme hitte en/of
kou vermijden.

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

Belangrijkste onderdelen

« Dragereenheid Koolstofvezelcomposiet en roestvrij staal

+ Chassiseenheid Aluminiumlegering en RVS

+ Hydraulische regelcilinder Divers incl. aluminiumlegering, roestvrij staal en
hydraulische olie

+ Distale koepel Aluminiumlegering

- Distale piramide Titanium met RVS-bout

- Distale buisklem Aluminiumlegering

«  Kniestuk Thermoplastisch elastomeer

Chassiseenheid Kniestuk

Hydraulische
regelcilinder

Dragereenheid

Distale koepel Distale buisklem

=%
Inbusbout en

Montage-instructies borgring @
M6x20mm T0Nm

Distale piramide

° Hydraulische regelcilinder
+
1 Dragereenheid
938218
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4 Functie

De knie heeft een uniaxiaal ontwerp, bestaande uit een chassis en een drager die via een
kniedraaipunt met elkaar zijn verbonden. Binnen dit frame bevindt zich een hydraulische
knieregelaar die tussen het posterieure draaipunt van het chassis en het distale draaipunt van de
drager is gemonteerd.

Dit is een hulpmiddel voor zwaaien en stand:
« een verstelbare hydraulische zwaaifase voor aanpassing aan een variabele cadans.

+ instelbare meegevende hydraulische ondersteuning in stand, geactiveerd vanuit
knie-extensie en vrijgegeven door een hyper-extensiemoment op enig gewenst moment,
maar meestal na halverwege stand.

5 Onderhoud

Een jaarlijkse visuele inspectie wordt aanbevolen. Controleer op zichtbare defecten die van
invloed kunnen zijn op een juiste werking.

Onderhoud moet worden uitgevoerd door competent personeel.
De gebruiker dient het volgende te worden geadviseerd:

+ Elke verandering in de werking van dit hulpmiddel moet aan de behandelaar worden
gemeld.

Veranderingen in de prestaties kunnen zijn:

« Toename of afname van stijfheid van de knie.

+ Instabiliteit.

« Verminderde kniesteun (vrije beweging).

- Elk ongewoon geluid.*
*Vanwege de manier waarop het hydraulische systeem werkt, kan er soms misschien tijdens
de eerste stappen een licht geluid van lucht uit de cilinder komen. Dit is niet schadelijk voor de
functie van de eenheid en zou snel moeten verdwijnen. Neem contact op met uw behandelaar
indien de symptomen aanhouden.
Opslag en hantering

Wanneer het hulpmiddel gedurende lange tijd wordt opgeslagen, dient u het in verticale positie
met de tap naar boven te plaatsen. Daarnaast, en in aanvulling hierop, kan luchttoevoer worden
bevorderd door de standweerstand uit te zetten en de knieregelaar verschillende keren te
draaien.

Maak gebruik van de meegeleverde verpakking van het product.

Reiniging

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

[ ]
QJ AU o 1m Uitsluitend voor gebruik tussen -10°C en 50 °C.
LK) P~
LN T

Het wordt aanbevolen om alleen producten van
Blatchford te gebruiken in combinatie met het

Geschikt voor gebruik buitenshuis hulpmiddel,

7 Advies over uitlijnen en monteren

Raadpleeg voor advies over uitlijnen en monteren document 938216.

CL3]

938216
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8 Technische gegevens

Temperatuurbereik voor gebruik en opslag: -10°Ctot 50°C
Gewicht component: 1.23kg
Activiteitenniveau: 3,4
Maximaal gewicht gebruiker: 150kg - Activiteitenniveau 3

145kg - Activiteitenniveau 4

Maximale buighoek 125°
Bevestiging proximale uitlijning: 4-bouts interface
T-sleuf interface

Bevestiging distale uitlijning: Mannelijke piramide van
Blatchford OF buisklem
scheen van 30mm

Constructiehoogte Zie diagram

Inbouwlengte

Note...Voor toepassingen boven de 125 kg MOET de betreffende scheenkit worden gebruikt
*(Raadpleeg hoofdstuk 9).
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9 Bestelinformatie

Beschrijving Onderdeelnr.
Hulpmiddel
Mercury Hi-Activity knie PYR MHPYR
Mercury Hi-Activity buisklem van 30 mm MH30
Accessoires*
Scheenset hoge sterkte met dubbele piramide 239029
Scheenset hoge sterkte met enkele piramide 239030
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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

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.

M D Medisch /]_;n'l) Eén patiént - meervoudig gebruik

hulpmiddel X

Garantie
Dit hulpmiddel heeft een garantie van 36 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 product bevat hydraulische olie, gemengde metalen en kunststoffen. Het moet worden
gerecycled, waar mogelijk in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften voor
afvalrecycling.

Het etiket van de verpakking bewaren

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

Erkenning handelsmerken
Blatchford is een geregistreerd handelsmerk van Blatchford Products Limited.
Geregistreerd adres fabrikant
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, VK.
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1

Opis i przeznaczenie

Zastosowanie

Termin wyréb uzywany w niniejszej instrukgcji uzytkowania odnosi sie do kolana protezowego
Mercury.

Niniejsza instrukcja przeznaczona jest dla lekarza.

Niniejszy wyréb to kolano protezowe wyposazone w rame jednoosiowa aktywowane
automatycznie w fazie podparcia i fazie wymachu i zapewniajace poruszanie sie ze zmienng
kadencja po zréznicowanym terenie. Wyréb ma na celu poprawe bezpieczenstwa i zmniejszenie
kompensacji.

Nalezy upewnic sie, ze uzytkownik zrozumiat wszystkie instrukcje uzytkowania, zwracajac
szczegblng uwage na informacje dotyczace konserwacji i bezpieczenstwa.

Cechy charakterystyczne

Wytrzymata rama z wtékna weglowego
Zakres zgiecia kolana 125°

Lozyskowanie igietkowe charakteryzujace
sie dluga zywotnoscia

Wzmocniony modut hydrauliczny
Wytrzymaty uretanowy nakolannik
Zmienna kadencja

Kompaktowa konstrukgcja

Regulacja sity oporu w fazie podparcia

Tryb wsparcia wytacznie w fazie wymachu
(do jazdy na rowerze)

Blokowanie zgiecia

Korzysci kliniczne

Regulacja zgiecia / wyprostu umozliwia chodzenie z r6zna predkoscia.
Regulacja sity oporu kolana zapewnia wsparcie podczas schodzenia ze schodoéw.
Regulacja sity oporu kolana zapewnia wparcie podczas siedzenia.

Ograniczenie efektu uderzenia podczas kontaktu piety z podtozem w poréwnaniu z
kolanem z mechanizmem blokujacym.

Blokada zgiecia umozliwia wydtuzone wsparcie w pozycji stojacej.

Mozliwos¢ wyboru wytacznie trybu wsparcia w fazie wymachu do uprawiania okreslonych
sportow.
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Poziom aktywnosci

Ten wyrdb przeznaczony jest dla uzytkownikéw na poziomie aktywnosci 3 i 4.

Poziom aktywnosci 1

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

Poziom aktywnosci 2

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

Poziom aktywnosci 3
Zdolnos¢ lub potencjalna mozliwo$¢ poruszania sie ze zmienng kadencja.
Zalecana osobom funkcjonujacym w spoteczenstwie, ktére 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 mozliwos¢ chodzenia z proteza wykraczajaca poza podstawowe mozliwosci
przemieszczania sig, co obejmuje poruszanie sie ze znacznym obcigzaniem i naciskiem koriczyn oraz
formy aktywnosci wymagajace duzego naktadu energii. Spetnia wymagania protetyczne typowe dla
dziecka, aktywnej osoby dorostej lub sportowca.

Przeciwwskazania

Ten wyréb moze by¢ niewtasciwy dla uzytkownikédw na poziomie aktywnosci 1-2 lub do uzytku
podczas zawodow sportowych. Uzytkownicy na tym poziomie aktywnosci wymagaja specjalnie
zaprojektowanej protezy, zoptymalizowanej pod katem ich potrzeb.

Wyréb nie jest przeznaczony dla uzytkownikéw z:

1.

2.
3.

resztkowym ostabieniem miesni, przykurczami, ktére nie moga by¢ prawidtowo skorygowane
lub dysfunkcja proprioceptywna, w tym z zaburzeniami réwnowagi,

niestabilnoscia lub patologicznymi zmianami w stawach drugiej konczyny,

ztozonymi problemami i réznego rodzaju niepetnosprawnoscia.

Ten wyréb medyczny jest przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta.

Uzytkownicy muszg przejs¢ szkolenie w zakresie nauki chodzenia przed uzyciem tego wyrobu.
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2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Ten symbol ostrzegawczy wskazuje na istotne informacje dotyczace
bezpieczenstwa, ktérych nalezy uwaznie przestrzegac.

& 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.

A Przy schodzeniu, zwtaszcza 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.

Po dtugim okresie ciagtego
uzytkowania sitownik przegubu moze

by¢ goracy.

65

& Do jazdy samochodem nalezy

korzysta¢ wytacznie z odpowiednio
przystosowanych pojazdéw.
Prowadzac pojazdy mechaniczne
nalezy przestrzegac wszystkich
obowiazujacych przepiséw ruchu
drogowego.

A Przenoszac znaczne obcigzenia nalezy

zachowac szczego6lng ostroznos¢, gdyz
przegub moze tracic stabilnosc.

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

A Prosimy unikac¢ ekspozycji na

ekstremalne ciepto i/lub zimno.
Montaz, konserwacje i naprawe
niniejszego wyrobu moga
przeprowadzac¢ wytacznie odpowiednio
wykwalifikowani klinicysci.
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3 Budowa

Gtéwne elementy

«  Zespdtnosny kompozyt z widkna weglowego i stal nierdzewna
« Zespotobudowy stop aluminium i stali nierdz.
+ Hydrauliczny sitownik sterujacy rézne materialy, w tym stop aluminium, stal
nierdzewna i olej hydrauliczny
+ Kielich dystalny stop aluminium
+ Piramida dystalna tytan ze Srubg ze stali nierdzewnej
« Dystalna obejma tulei stop aluminium
+ Nakolannik elastomer termoplastyczny
Zesp6t obudowy Nakolannik

Hydrauliczny
sitownik sterujacy

Zespot nosny

Piramida dystalna Kielich dystalny

6~
Sruba imbusowa z tbem

Instrukcje montazu walcowym i podktadka @

. . . . blokujaca T0Nm
Hydrauliczny sitownik sterujac
L] y y jacy M6 x 20 mm

1 +

Zespot nosny

Dystalna obejma tulei

938218
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4 /asada dziatania

Kolano protezowe to konstrukcja jednoosiowa sktadajaca sie ze sworznia kolana taczacego
obudowe z zespotem nosnym. W zespole ramy znajduje sie sitownik hydrauliczny kolana
zamontowany miedzy tylnym sworzniem obudowy a dystalnym sworzniem zespotu nosnego.
Ten wyrdb to modut kontroli w fazie wymachu i podparcia, ktéry charakteryzuje sie
nastepujacymi wiasciwosciami:

+ Hydrauliczna regulacja fazy wymachu umozliwiajgca dostosowywanie sie do zmiennej
kadencji.

« Regulowany sitownik hydrauliczny, ktéry zapewnia wsparcie w fazie podparcia, aktywowany
wyprostem kolana i zwalniany w dowolnej chwili przez przeprost — zwykle wystepujacy
po srodkowej fazie podparcia chodu.

5 Konserwacja

Zaleca sie coroczng kontrole wzrokowa. Wyréb nalezy sprawdzac wizualnie pod katem defektéw,
ktore mogtyby mie¢ wptyw na jego prawidtowe funkcjonowanie.

Konserwacja musi by¢ przeprowadzana przez przeszkolony personel.
Uzytkownikom nalezy przekazac nastepujace informacje:

+  Wszelkie zmiany w funkcjonowaniu niniejszego wyrobu nalezy zgtasza¢ lekarzowi
prowadzacemu.

Zmiany w funkcjonowaniu to miedzy innymi:

+ Zwigkszenie lub zmniejszenie sztywnosci kolan

+ Niestabilnosc.

« Zmniejszone podparcie w przegubie kolanowym (luzy)

+ Nietypowe dzwieki*
* Ze wzgledu na specyfike sitownikéw hydraulicznych podczas pierwszych krokéw styszalny
moze by¢ dzwiek powietrza wydobywajacego sie z wnetrza sitownika. Ten odgtos nie swiadczy
o nieprawidtowym funkcjonowaniu wyrobu i powinien szybko ustapic. Jesli odgtos nie zniknie,
nalezy skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym.
Przechowywanie i obstuga

Przy dtuzszym przechowywaniu nalezy ustawic¢ wyréb w pozycji pionowej, czopem obrotowym
do gory. Dodatkowo mozna takze wspomaoc usuniecie powietrza z sitownika przez jego
kilkukrotne wcisniecie przy wytaczonym oporze fazy podparcia.

Wyréb przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Czyszczenie

Do czyszczenia powierzchni zewnetrznych nalezy uzywac sciereczki zwilzonej roztworem z
fagodnego mydta.

NIE WOLNO stosowac zracych srodkéw czyszczacych.
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6 Ograniczenia w uzytkowaniu

Przewidywany okres eksploatac;ji
Miejscowg ocene ryzyka nalezy przeprowadzi¢ na podstawie aktywnosci i uzytkowania.

Przenoszenie obcigzen
Masa ciata i aktywnos¢ uzytkownika podlegajg wczesniej wymienionym ograniczeniom.
Przenoszenie obcigzen przez uzytkownika musi zosta¢ poprzedzone indywidualng oceng ryzyka.

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

[ ]
Q - /A 1m
00,8, J r x — Wyréb moze by¢ uzytkowany wytgcznie w
. . , temperaturach od -10°C do 50°C.
Mozna uzywac na zewnatrz : ,
Zaleca sie, aby do tego wyrobu stosowac
wylacznie produkty firmy Blatchford.

7 Porady dotyczace osiowania i mocowania

Wskazéwki dotyczace osiowania i mocowania znajduja sie w dokumencie 938216.

LLi]

938216
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8 Specyfikacja techniczna

Zakres temperatur roboczych i przechowywania: od-10°Cdo 50°C
Waga wyrobu: 1,23kg
Poziom aktywnosci: 3,4
Maksymalna masa ciata uzytkownika: 150kg -
poziom aktywnosci 3

145kg -

poziom aktywnosci 4

Maksymalny kat zginania 125°
Proksymalne mocowanie osiujace: Interfejs 4-sworzniowy

Mocowanie na wpust typu T

Dystalne mocowanie osiujace: Mocowanie piramidowe
meskie Blatchford LUB

obejma tulei goleniowej

@30mm

Wysokos¢ Patrz schemat

Dlugos¢ mocowania

Uwaga... W przypadku uzytkownikéw o masie powyzej 125 kg NALEZY uzy¢ odpowiedniego
zestawu goleniowego *(Patrz punkt 9).
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9 Sktadanie zamowien

Opis Numer czesci
Wyréb
Kolano protezowe Mercury PYR MHPYR
Mercury obejma zaciskowa tulei 30 mm MH30
Akcesoria *
Zestaw goleniowy o wysokiej wytrzymatosci z podwdjng piramida 239029
Zestaw goleniowy o wysokiej wytrzymatosci z pojedyncza piramida 239030
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Zakres odpowiedzialnosci

Producent zaleca korzystanie z niniejszego wyrobu wytgcznie w okreslonych warunkach i
zgodnie z przeznaczeniem. Niniejszy wyréb nalezy poddawac konserwacji zgodnie z zatgczonymi
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 wyrobéw medycznych.

Produkt zostat sklasyfikowany jako wyroéb klasy | zgodnie z zasadami klasyfikacji okreslonymi w
zataczniku VIl do tego rozporzadzenia. Deklaracja zgodnosci CE zostata opublikowana na stronie
internetowej: www.blatchford.co.uk

Kompatybilnos¢

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

M D Wyréb medyczny /]_Tm) Do wielokrotnego uzycia u jednego pacjenta.

Gwarancja

Wyréb jest objety 36-miesieczng gwarancja.

Uzytkownik powinien mie¢ sSwiadomos¢, ze zmiany lub modyfikacje, ktdre nie zostaty wyraznie
zatwierdzone, moga spowodowac utrate gwarancji, licencji na uzytkowanie i wytaczen.

Aktualna i petna tres¢ umowy gwarancyjnej zostata opublikowano w witrynie internetowej firmy
Blatchford.

Zgtaszanie powaznych incydentéw

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

Aspekty sSrodowiskowe

Ten produkt zawiera olej hydrauliczny, rézne rodzaje metali i tworzyw sztucznych. W miare
mozliwosci wyréb powinien by¢ poddawany recyklingowi zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi recyklingu odpadow.

Zachowanie etykiety z opakowania
Zaleca sie zachowac etykiete z opakowania jako potwierdzenie dostarczonego wyrobu.

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

Adres siedziby producenta
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Wielka Brytania.
71 938251PK1/2-1024


http://www.blatchford.co.uk

Ve

ndice

PT

indice 72
1 Descricdo e finalidade 73
2 Informagdes de seguranca 75
3 Componentes 76
4 Funcionamento 77
5 Manutencao 77
6 Limitacoes a utilizacdo 78
7 Recomendacgdes de alinhamento e ajuste 78
8 Dados técnicos 79
9 Informacdes para encomendas 80

72

938251PK1/2-1024



1

Descricao e finalidade

Aplicacao
Nestas instrucdes de utilizacdo, o termo dispositivo é utilizado em referéncia aos produtos
Mercury para joelho.

Estas instrugcdes destinam-se ao ortoprotésico.

Este dispositivo é um joelho protético que proporciona uma estrutura uniaxial para um suporte
ativado nas posicdes de balango e apoio, permitindo caminhar com uma cadéncia variada em
diversos tipos de terreno. Destina-se a melhorar a seguranca e reduzir a compensacao.

Certifique-se de que o utilizador compreende todas as instrug¢des de utilizagcdo, com particular
destaque para as informagdes de manutencdo e seguranca.

Caracteristicas

Estrutura resistente de fibra de carbono

Flexado do joelhoa 125°

Rolamentos de agulhas com vida util prolongada
Unidade hidraulica reforcada

Protecdo do joelho duradoura de uretano
Cadéncia variavel

Design compacto

Resisténcia a cedéncia ajustavel na fase de apoio
Modo “apenas balan¢o” (adequado para ciclismo)
Bloqueio do cilindro em flexao

Beneficios clinicos

A ajustabilidade da flexao/extensao permite caminhar a diferentes velocidades.

A resisténcia a cedéncia do joelho proporciona apoio ao descer escadas.

A resisténcia a cedéncia do joelho proporciona apoio ao sentar.

Impacto reduzido no toque de calcanhar comparativamente a um joelho com bloqueio.
O bloqueio da flexado permite um apoio prolongado na posi¢do de pé.

Possibilidade de selecdo do modo “apenas balan¢o” para se adequar a algumas atividades
desportivas.
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Nivel de atividade
Este dispositivo destina-se a utilizadores com um nivel de atividade 3 e 4.

Nivel de atividade 1

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

Nivel de atividade 2

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

Nivel de atividade 3
Possui a capacidade ou o potencial de deambular com uma cadéncia variavel.

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

Contraindica¢ées

E possivel que este dispositivo ndo seja adequado para utilizadores com um nivel de
atividade 1-2, nem para eventos de competicao desportiva. Estes tipos de utilizadores
beneficiam mais de uma prétese concebida especialmente e otimizada em funcao das suas
necessidades.

Este dispositivo ndo é adequado para utilizadores com:

1. Fraqueza muscular residual, contracturas que ndo podem ser corretamente acomodadas,
ou disfuncao propriocetiva, incluindo problemas de equilibrio.

2. Instabilidades ou patologia de articulacdo contralateral.

3. Doencas complicadas que implicam multiplas incapacidades.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por um unico utilizador.

Os utilizadores tém de receber treino de marcha antes de utilizarem este dispositivo.
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2 Informacodes de seguranca

Q Este simbolo de aviso destaca as informacgdes de seguranca importantes que

devem ser cuidadosamente respeitadas.

& Esteja sempre atento para nao ficar com A O utilizador apenas deve conduzir

os dedos presos.

Quaisquer altera¢des no desempenho
ou funcionamento do membro (por
exemplo, instabilidade, dupla acao,
movimento limitado, rigidez no
movimento ou ruidos estranhos)
devem ser comunicadas de imediato ao
fornecedor.

& Utilize sempre os corrimoes, se
existentes, seja para descer escadas ou
em qualquer outra situacao.

Quaisquer alteragoes significativas na
altura do calcanhar apés a conclusao
do alinhamento podem prejudicar o
funcionamento do membro.

Apds uma utilizacdo continua, o cilindro
pode aquecer.

75

veiculos devidamente adaptados. A
utilizacao de veiculos motorizados
requer que os condutores respeitem
alegislacdo em matéria de circulagao
rodoviaria.

& Deve ter cuidado ao transportar cargas

pesadas porque isso pode prejudicar a
estabilidade do dispositivo.

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

Evite a exposicao a condi¢des extremas
de calor/frio.

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

Pecas principais
« Unidade de suporte
« Unidade do chassis
« Cilindro controlo hidrdulico

«  Cupula distal

+ Piramide distal

- Fixacdo de tubo distal
+ Protecédo do joelho

Unidade do chassis

Piramide distal

Instrucdes de montagem
Cilindro com controlo hidraulico

i +

Unidade de suporte

938218

Protecéo do joelho

Unidade
de suporte

Cupula distal

76

Composto de fibra de carbono e aco inoxidavel
Liga de aluminio e aco inoxidavel

Varios, incluindo liga de aluminio, aco inoxidavel
e 6leo hidraulico

Liga de aluminio

Titanio com parafuso de aco inoxidavel
Liga de aluminio

Elastémero termoplastico

Fixacdo de tubo
distal

<o
Parafuso de cabeca cilindrica
e anilha de presséo
M6x20 mm

(s)

TO0Nm
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4 Funcionamento

O joelho possui um design uniaxial composto por um pivéo do joelho que liga um chassis a uma
unidade de suporte. O controlo hidraulico do joelho assenta nesta unidade de suporte, colocado
entre o pivo posterior do chassis e o pivo distal do suporte.

Este é um dispositivo de balanco e apoio que proporciona:
+ Um controlo hidraulico ajustavel da fase de balanco para acomodar uma cadéncia variavel.

+ Suporte de apoio hidraulico ajustavel, ativado com a extensao do joelho e libertado por
um momento de hiperextensdo que pode ocorrer em qualquer altura, mas geralmente
apds o apoio médio.

5 Manutencao

E recomendado realizar uma inspecao visual anual. Inspecione visualmente para verificar se
existem defeitos que possam afetar o funcionamento correto.

A manutencao deve ser realizada por técnicos qualificados.
O utilizador deve estar informado do seguinte:

« Quaisquer alteragdes no desempenho deste dispositivo devem ser comunicadas ao
ortoprotésico.

As alteracdes ao desempenho podem incluir:

« Aumento ou diminuicdo na rigidez do joelho.

+ Instabilidade.

+ Menor apoio do joelho (liberdade de movimentos).

« Qualquer ruido estranho.*
* Dada a natureza dos sistemas hidraulicos, podera ser produzido um ligeiro ruido devido ao ar
expelido pelo cilindro nos primeiros passos. Isto nao afeta o funcionamento da unidade e deve
desaparecer rapidamente. Se os sintomas persistirem, contacte o ortoprotésico.
Armazenamento e manuseamento

Ao armazenar o dispositivo durante longos periodos, coloque-o na vertical, com o munhao para
cima. Em alternativa ou em complemento, a gestdo do ar pode ser facilitada com a realizacdo de
vérios ciclos de controlo do joelho, com a resisténcia ao apoio desativada.

Utilize a embalagem fornecida com o produto.

Limpeza

Utilize um pano himido e sabao suave para limpar as superficies exteriores.
NAO utilize produtos de limpeza agressivos.
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6 Limitacdes a utilizacao

Vida util prevista
Deve ser efetuada uma avaliacao de riscos local com base na atividade e utilizacao.
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 dgua, dcidos e outros liquidos. Além disso,
evite ambientes abrasivos como, por exemplo,

& /0.‘ 1im locais com areia, uma vez que estes podem
— J : x ssmsmemy causar um desgaste prematuro.
éé 0 1 ]

Utilizar apenas entre -10°C e 50°C.

Indicado para ut|||zagao No exterior Recomendamos que utilize este dispositivo

apenas com produtos da Blatchford.

7 Recomendacdes de alinhamento e ajuste

Para recomendacgdes de alinhamento e ajuste, consulte o documento 938216.

1

938216
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8 Dados técnicos

Intervalo de temperatura de funcionamento e -10°Ca50°C
armazenamento:
Peso do componente: 1,23kg
Nivel de atividade: 3,4
Peso méximo do utilizador: 150kg - Nivel de atividade 3
145kg - Nivel de atividade 4
Angulo de flexao maxima 125°
Encaixe de alinhamento proximal: Interface de 4 parafusos

Interface com ranhuraem T

Encaixe de alinhamento distal: Piramide macho Blatchford
OU Fixacédo do tubo tibial de

30mm

Altura de construcao Consulte o diagrama

Comprimento de ajuste

Nota... Para aplicagdes acima de 125 kg, TEM de ser utilizado o conjunto tibial adequado
*(Consulte a seccéo 9).
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9 Informacoes para encomendas

Descricao Referéncia
Dispositivo
Joelho PIR Mercury MHPYR
Fixacdo tubo 30 mm Mercury MH30
Acessorios*
Conjunto tibial de alta resisténcia para piramide dupla 239029
Conjunto tibial de alta resisténcia para piramide simples 239030
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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 instrugdes

de utilizacdo fornecidas com o dispositivo. O fabricante ndo é responsavel por quaisquer
acontecimentos adversos que decorram da combina¢dao de componentes nao 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 classificacao estipuladas no anexo VIl do referido regulamento. O certificado da declaracdo de
conformidade UE esta disponivel no seguinte endereco de Internet: www.blatchford.co.uk

Compatibilidade

A combinagdo 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 realizacao de
uma avaliacdo de riscos local documentada por um ortoprotésico.

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

Garantia
O presente dispositivo estd abrangido por uma garantia de 36 meses.

O utilizador deve estar informado de que as alteracdes ou modificagdes que ndo sejam
expressamente autorizadas irdo anular a garantia, as licencas de utilizacao e as isen¢des.

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

Comunicacao de incidentes graves

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

Aspetos ambientais

Este produto contém 6leo hidraulico, mistura de metais e plasticos. Quando possivel, deve ser
reciclado de acordo com os regulamentos locais de manuseamento de residuos.

Conservacao do rétulo da embalagem

Devera guardar o rétulo da embalagem do dispositivo para efeitos de registo do dispositivo
fornecido.

Declaragao de marcas comerciais
Blatchford é uma marca registada da Blatchford Products Limited.
Sede social do fabricante
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, RU.
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1

Popis a zamySleny Ucel

Pouziti
Vyraz prostredek, ktery se pouziva v téchto pokynech, oznacuje kolenni produkty Mercury.

Tento ndvod je urcen pro protetiky.

Tento prostiedek je kolenni jednotka, kterd poskytuje jednoosy rdm pro aktivaci polohy kmitu a
stoje pro protézu pfi chdzi s riznou kadenci po rozmanitém terénu. Ucelem je zlepsit bezpe¢nost
a snizit kompenzaci.

Ujistéte se, ze uzivatel rozumi vSem pokynm k pouziti, a zvlastni pozornost vénujte informacim
0 Udrzbé a bezpecnosti.

Vlastnosti

Robustni rdm z uhlikovych vldken

Ohyb kolena 125°

Jehlové valeckové lozisko s dlouhou Zivotnosti
Vyztuzend hydraulicka jednotka

Odolnd uretanova kolenni podlozka

Variabilni kadence

Kompaktni provedeni

Nastavitelny vynos odporu stani

ReZim pouze kmit (vhodny pro jizdu na kole)
Zamek vélce flexe

Klinické pfinosy

Nastavitelnost flexe/extenze umoznuje chizi riznou rychlosti.

Vynos kolenniho odporu umoznuje chlizi ze schodl s oporou.

Vynos kolenniho odporu umoznuje sezeni s oporou.

Snizeny naraz pfi narazu patou ve srovnani se zajisténym kolenem.
Zamek flexe umoznuje prodlouzenou podporu ve stoje.

Volitelny rezim pouze kmitu je vhodny pro nékteré sportovni aktivity.
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Stupen aktivity

Tento prostiedek je urcen pro uzivatele se stupném aktivity 3 a 4.
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.
Stupen aktivity 2
Schopnost nebo predpoklady pro chizi se schopnosti prekonavat malé pfirodni nerovnosti a zabrany,
jako jsou obrubniky, schody nebo nerovné povrchy. Typické pro limitovany exteriérovy typ uZivatele.
Stupen aktivity 3
Schopnost nebo predpoklady pro pohyb s rtiznou rychlosti chlize.
Typické pro nelimitovany typ exteriérového uzivatele, ktery ma schopnost prekonat vétsinu pfirodnich
nerovnosti a mdze mit odbornou, terapeutickou nebo cvi¢ebni 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 plsobenim vysoké energie. Typické pro protetické
pozadavky ditéte, aktivniho dospélého nebo sportovce.

Kontraindikace

Tento prostifedek nemusi byt vhodny pro uZivatele se stupném aktivity 1-2 nebo pro pouziti na
soutéznich sportovnich akcich. Témto typlm uzivateld mize Iépe slouzit specidlné navrzena
protéza, kterd je optimalizovana pro jejich potieby.

Tento prostiedek neni vhodny pro uzivatele, u kterych se vyskytuje:

1. Zbytkovd svalova slabost, kontraktury, které nelze spravné pfizpUsobit, nebo proprioceptivni
dysfunkce véetné Spatné rovnovéhy.

2. Kontralaterdlni nestabilita kloub( nebo patologie.

3. Komplikovany zdravotni stav zahrnujici vicecetné postizeni.

Tento prostiedek je uréen pro jednoho uzivatele.

Uzivatelé musi byt pred pouzitim tohoto prostiedku proskoleni v chizi.
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2 Bezpecnostniinformace

Tento vystrazny symbol oznacuje dilezité bezpecnostni informace, které je

tieba peclivé dodrzovat.

Neustale méjte na paméti nebezpeci
zachyceni prstd.

Jakékoli zmény ve vykonu nebo funkci
koncetiny, napf. nestabilita, dvojity
ucinek, omezeny pohyb, neplynuly
pohyb nebo neobvyklé zvuky, by mély
byt okamzité nahlaseny poskytovateli
protetickych sluzeb.

P¥i chiizi ze schodt a vzdy, kdyz je k
dispozici, pouzivejte zabradli.

Jakékoli nadmérné zmény vysky

paty po dokonéeni vyrovnani mohou
nepftiznivé ovlivnit funkci koncetin.

Po nepretrzitém pouzivani se valec
muze zahfivat.

85

Pfi fizeni se ujistéte, Ze jsou pouzivana
pouze vhodné dovybavena vozidla. Pfi
fizeni motorovych vozidel jsou vSechny
osoby povinny dodrzovat pfislusné
zékony.

Pfi noseni tézkych bfemen budte
opatrni, protoze by to mohlo nepfiznivé
ovlivnit stabilitu prostiedku.

UzZivateli by mélo byt doporuceno, aby v
pfipadé zmény stavu kontaktoval svého
protetika.

Chrarite pred extrémnim teplem a/nebo
chladem.

Sestaveni, idrzbu a opravy prostiedku
smi provadét pouze kvalifikovany
protetik.
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3 Konstrukce

Hlavni ¢asti
+ Sestava nosice
« Sestava podvozku
+ Hydraulicky ovlddaci vélec

+ Distélni klenba

+ Distélni pyramida

+  Objimka distaIni trubky
« Kolenni podlozka

Sestava podvozku

Distalni pyramida

Pokyny k sestaveni

° Hydraulicky ovladaci vélec
+
1 Sestava nosice
938218

Kolenni podlozka

Sestava nosice

Distalni klenba

Kompozit z uhlikovych vldken a nerezova ocel
Hlinikova slitina a nerez. ocel

Rdzné vc. hlinikové slitiny, nerez. ocele
a hydraulického oleje

Hlinikova slitina

Titan se Sroubem z nerez. oceli
Hlinikova slitina
Termoplasticky elastomer

Objimka distalni trubky

=C
© .
Sroub s vnitfnim Sestihranem

a pojistna podlozka
M6x20 mm

(s)

TONm
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4 Funkce

Koleno mé jednoosou konstrukci a obsahuje kolenni ¢ep spojujici podvozek s nosi¢em. V této
sestavé rdmu je umisténo hydraulické ovladéani kolena, namontované mezi zadnim ¢epem
podvozku a zadnim ¢epem nosice.

Tento zdravotnicky prostfedek pracuje na principu kmitu a stoje a poskytuje:
«+ nastavitelné hydraulické fizeni faze kmitu pro prizpisobeni proménné kadenci chlze.

«+ nastavitelnou hydraulickou podporu vynosu aktivovanou extenzi kolene a uvolnénou
momentem hyperextenze v kterémkoli okamziku (ten vSak obvykle nastava po stfedni fazi
postoje).

5 Udrzba

Doporucuje se ro¢ni vizualni kontrola. Zkontrolujte vizualni vady, které by mohly mit vliv na
spravnou funkci.

Udrzbu smi provadét pouze kvalifikovany personal.
Uzivateli by mélo byt doporuc¢eno:
+ Jakékoli zmény ve vykonu tohoto prostiedku nahlaste protetikovi.
Zmény vykonu mohou zahrnovat:
+ Zvyseni nebo snizeni tuhosti kolene.
+ Nestabilitu.
+ Snizeni podpory kolene (volny pohyb).
+ Jakékoli neobvyklé zvuky.*
*Vzhledem k povaze hydrauliky mze byt béhem nékolika prvnich krokd z vélce slyset syceni
vzduchu. Nezhorsuje to funkci prostiedku a brzy by mélo ustat. Pokud nikoli, obratte se na svého
protetika.
Skladovani a manipulace

Pfi dlouhodobém skladovani umistéte prostiedek svisle s rota¢nim mechanismem nahore.
Alternativné a navic mdze byt rozvod vzduchu podporen opakovanym cyklovanim ovladani
kolena s vypnutym odporem ve stoji.

Pouzijte dodané baleni produktu.

Cisténi

K ¢isténi vnéjsich povrchili pouzijte vihky hadfik a jemné mydlo.
NEPOUZIVEJTE agresivni ¢istici prostfedky.
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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 vychéazet z mistniho posouzeni rizik.

Prostredi

Nevystavujte prostfedek korozivnim vliviim, jako je voda, kyseliny a jiné kapaliny. Rovnéz
se vyhnéte abrazivnim prostfedim, jako jsou
naptiklad prostfedky obsahujici pisek, protoze by

[ ]
J x A\ 1m mohlo dojit k pfed¢asnému opottebeni.
LK) o~
LN et s

, ; v., Vyhradné pro pouziti pfi teplotach -10°C az 50 °C.
Vhodné pro venkovni pouZziti

pouze vyrobky spole¢nosti Blatchford.

Ve spojeni s prostfedkem doporucujeme pouzivat

7 Doporuceni k montazi a vyrovnani

Pokyny pro montaz a vyrovnani naleznete v dokumentu 938216.

CL3]

938216
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8 Technické udaje

Rozsah provoznich a skladovacich teplot: -10°Caz50°C
Hmotnost komponentu. 1.23kg
Stupen aktivity: 3,4
Maximalni hmotnost uzivatele: 150kg — aktivita L3

145kg - aktivita L4
Maximalni thel flexe 125°
Upevnéni proximalniho nastavce: Rozhrani se 4 Srouby

Rozhrani s T-drazkou

Distalni vyrovnani nastavce Vnitini pyramida Blatchford
NEBO 30 mm objimka
holenni trubky

Vlyska konstrukce Viz nékres

Délka pro montaz

Poznamka. .. U aplikaci nad 125 kg MUSI byt pouzita pfisluina sada holeni *(Viz ¢ast 9).
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9 Informace pro objednavani

Popis Cislo dilu
Prostfedek
Koleno Mercury Hi-Activity Knee PYR MHPYR
Objimka trubky Mercury Hi-Activity 30 mm MH30
Prislusenstvi*
Sada dvojité pyramidy holené s vysokou pevnosti 239029
Sada jednoduché pyramidy holené s vysokou pevnosti 239030
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Zodpovédnost

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

Soulad CE

Tento produkt splriuje pozadavky smérnice EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Tento
produkt byl klasifikovan jako produkt tfidy | podle klasifika¢nich kritérii uvedenych v ptiloze VIiI
tohoto predpisu. Prohlaseni o shodé EU je dostupné na nésledujici internetové adrese:
www.blatchford.co.uk

Kompatibilita
Kombinace se znackovymi produkty Blatchford je schvalena na zékladé testovani v souladu

s prislusnymi normami a MDR, v¢etné strukturdlnich zkousek, rozmérové kompatibility a
sledovaného vykonu v terénu.

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

Zdravotnicky A
M D ravotnicky ]_ln'l Jeden pacient - vice pouziti
prostiedek X

Zaruka

Na tento prostfedek se poskytuje zéruka po dobu 36 mésic.

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

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

V nepravdépodobném pfipadé, ze dojde k vazné nehodé v souvislosti s timto prostredekm, méla
by byt nahlasena vyrobci a pfislusnému narodnimu organu.

Aspekty zZivotniho prostredi

Tento vyrobek obsahuje hydraulicky olej, smésné kovy a plasty. Pokud je to mozné, mél by byt
recyklovéan v souladu s mistnimi pfedpisy pro nakladani s odpady.

Uchovani stitku na obalu

Doporucuje se uchovat stitek na obalu jako zdznam o dodaném prostredku.

Uznani ochranné znamky

Blatchford je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Blatchford Products Limited.
Sidlo vyrobce

M Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené kralovstvi.
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blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2024. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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