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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.
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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 125 kg (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 938251PK2/2-1024
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1

Opis in namen uporabe

Uporaba
Izraz pripomocek se v teh navodilih za uporabo uporablja za kolenske izdelke Mercury.

Ta navodila so predvidena za zdravnika.

Ta pripomocek je kolenska enota z enoosnim okvirjem za oporo proteze v fazi nihanja in
stanja pri hoji z razli¢cno kadenco na razli¢nih povrsinah. Uporablja se za izboljsanje varnosti in
zmanjsanje kompenzacije.

Preverite, ali je uporabnik razumel vsa navodila za uporabo, pri ¢emer ga Se posebej opozorite na
informacije o vzdrzevanju in varnosti.

Lastnosti

Okvir iz trdih karbonskih vlaken

125° pokréenje kolena

Igli¢no-kotalni lezaji z dolgo Zivljenjsko dobo
Ojacena hidravli¢na enota

Trpezna kolenska blazina iz uretana
Spremenljiva kadenca koraka

Kompaktna oblika

Nastavljiv upor gibljivosti v fazi stanja

Nacin »samo nihanje« (primerno za kolesarjenje)

Blokada krcenja valja

Klini¢ne prednosti

Nastavljivost kréenja/iztegovanja omogoca hojo z razli¢no hitrostjo.

Gibljivost kolenskega upora omogoca podprto hojo po stopnicah navzdol.

Gibljivost kolenskega upora omogoca podprto usedanje.

Zmanjsanje sile udarca ob stopanju na peto v primerjavi s fiksnim kolenom.

Zapahnitev v iztegnjeni fazi omogoca daljsi podporo pri stanju.

Moznost izbire nacina »samo nihanje, ki je primeren pri nekaterih Sportnih dejavnostih.

13 938251PK2/2-1024



Stopnja aktivnosti
Ta pripomocek je primeren za uporabnike s stopnjo aktivnosti 3 in 4.

Stopnja aktivnosti 1
Ima sposobnost ali potencial uporabljati protezo za transferje ali premikanje po ravnih povrsinah z
enakomernim korakom. Obicajno omejeno in neomejeno pokretna oseba.
Stopnja aktivnosti 2
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s sposobnostjo premagovanja nizkih ovir, kot so robniki,
stopnice ali neravne povrsine. Obicajno je to omejeno pokretna oseba v javnosti.
Stopnja aktivnosti 3
Ima sposobnost ali potencial za premikanje s spremenljivim korakom.
Obicajno pokretna oseba, ki lahko premaga vecino okoljskih ovir in morda opravlja poklicno,
terapevtsko ali fizicno aktivnost, ki zahteva uporabo proteze, ki presega zgolj preprosto gibanje.
Stopnja aktivnosti 4
Ima sposobnost ali potencial za hojo s protezo, ki presega osnovne sposobnosti hoje, in je izpostavljena
moc¢nim udarcem, visokim obremenitvam ali visokim ravnem energije. Obicajno za zahteve za protezo
otroka, aktivne odrasle osebe ali Sportnika.

Kontraindikacije

Ta pripomocek morda ni primeren za uporabnike s stopnjo aktivnosti 1 do 2 ali za uporabo na
tekmovalnih Sportnih dogodkih. Za te uporabnike so primernejse posebej izdelane proteze,
prilagojene njihovim potrebam.

Ta pripomocek ni primeren za uporabnike z naslednjimi predpostavkami:

1. rezidualna Sibkost misic; kontrakcije, ki jih ni mogoce pravilno izravnati, ali proprioceptivne
napake, kot je slabo ravnotezje;

2. nestabilnosti ali patologija kontralaterarnega sklepa;
3. zapletena stanja, kot je veckratna invalidnost.
Ta pripomocek je predviden samo za enega uporabnika.

Pred uporabo tega pripomocka mora usposobljena oseba uporabnika nauciti, kako hoditi s
protezo.
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2 Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije, ki jih je

treba natan¢no upostevati.

Bodite pozorni, saj obstaja nevarnost,
da se vam prsti ujamejo.

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

omejeno gibanje, dvojni hod, zatikajoce

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

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

Vsakrsne prekomerne spremembe

v visini pete po kon¢ni nastavitvi
pripomocka lahko negativno vplivajo
na delovanje proteze.

Po daljsi neprekinjeni uporabi se lahko
valj mocno segreje.

15

Poskrbeti je treba, da se za voznjo
uporabljajo samo ustrezno predelana
vozila.

Vse osebe morajo pri upravljanju
motornih vozil upostevati veljavne
cestno-prometne predpise v svoji
drzavi.

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

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

Ne izpostavljajte ekstremni vrocini in/
ali mrazu.

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

938251PK2/2-1024



3 Konstrukcija

Glavni deli
+ Nosilni sestav Kompozit iz karbonskih vlaken in nerjavece jeklo
+ Sestav ohisja Aluminijasta zlitina in nerjavece jeklo
+ Hidravli¢ni krmilni valj Razno, vklj. z aluminijevo zlitino, nerjavecim
jeklom in hidravli¢nim oljem
+ Distalna kupola Aluminijasta zlitina
+ Distalni piramidni adapter Titan s sornikom iz nerjavecega jekla
- Distalna cevna objemka Aluminijasta zlitina
« Kolenska blazina Termoplasti¢ni elastomer

Sestav ohisja Kolenska blazinica

Hidravli¢ni
krmilni valj

Nosilni sestav

Distalni piramidni
adapter

Distalna kupola

. L. - Imbusni vijak in
Navodila za sestavljanje varovalna podiozka
M6x20mm T0Nm

Distalna cevna objemka

° Hidravli¢ni krmilni valj

1 +

Nosilni sestav

938218
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4 Delovanje

Koleno ima eno os, sestavljeno iz kolenskega tecaja, s katerim je ohisje pritrjeno na nosilec.
Hidravli¢na kontrolna enota kolena je znotraj sestava tega okvirja, namescena pa je med zadnjim
tecajem ogrodja in distalnim tecajem nosilca.

Pripomocek ima funkcijo nihanja in stanja in omogoca:
«+ nastavljivo hidravli¢no kontrolo nihanja, kar omogoca podporo posameznim hitrostim hoje;

«+ nastavljivo hidravli¢no oporo gibljivosti, ki se aktivira ob iztegu kolena in sprosti kadar koli
v trenutku hiperekstenzije, obicajno pa se zgodi po srednji fazi opore.

5 Vzdrzevanje

Priporoc¢amo letni vizualni pregled. Preverite, ali so prisotne vidne poskodbe, ki bi lahko vplivale
na pravilno delovanje.

Vzdrzevanje lahko izvaja samo usposobljeno osebje.
Uporabniku je treba svetovati naslednje:

+  Morebitne spremembe v delovanju pripomocka je treba sporociti zdravniku.
Spremembe v delovanju lahko vkljucujejo:

+ povecanje ali zmanjsanje v togosti kolena,

- nestabilnost,

« zmanjsanje opore kolena (prosto gibanje),

« kakrsenkoli neobicajen zvok.*
* Zaradi lastnosti hidravlike je mogo¢e med prvimi nekaj korvaki iz valja slisati tih zvok zraka.
To ne vpliva na delovanje enote in bi moralo kmalu izginiti. Ce simptomi ne izginejo, se
posvetujte z zdravnikom.
Shranjevanje in uporaba

Pri daljS$em obdobju hrambe pripomocek postavite navpi¢no, tako da bo tecaj na zgornji strani.
Hidravli¢no tekocino je mogoce odzraciti tudi z veckratnim premikanjem bata valja navzgor in
navzdol pri izklju¢enem varovalu za fazo stanja.

Uporabite prilozeno embalazo pripomocka.

Cis¢enje

Z vlazno krpo in blagim milom ocistite zunanje povrsine.
NE uporabljajte agresivnih Cistil.

17 938251PK2/2-1024



6 Omejitve uporabe

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

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

Okolje

Pripomocka ne izpostavljajte korozivnim elementom, kot so voda, kisline in druge tekocine. Prav

tako se izogibajte abrazivnim okoljem, ki npr. vsebujejo pesek, ker povzrocajo predcasno obrabo.
[ ]

ZA\1m

——— Samo za uporabo pri temperaturi med -10 in 50°C.
]

. Priporocljivo je, da skupaj s pripomockom
Primerno za uporabo na prostem  uporabljate samo izdelke Blatchford.

7 Nasveti za poravnavo in namestitev

Za nasvete za poravnavo in namestitev glejte dokument 938216.

CL3]

938216
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8 Tehni¢ni podatki

Temperaturno obmocje za uporabo in hrambo: -10do 50 °C
Teza komponente: 1.23kg
Stopnja aktivnosti: 3,4
Najvecja teza uporabnika: 150kg — aktivnost L3

145 kg - aktivnost L4
Najvedji kot kréenja 125°
Proksimalna prilagoditev: Vmesnik s 4 vijaki

Vmesnik za T-utor

Prikljucek za distalno prilagoditev: Moski piramidni adapter
Blatchford ALI 30-mm cevna
objemka za golen

Visina sestava Glejte diagram

Namestitvena
dolzina

Opomba... Pri uporabi nad 125 kg JE TREBA uporabiti ustrezen komplet za golen.
*(Glejte poglavje 9).
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9 Podatki za narocanje

Opis Stevilka dela
Pripomocek
Koleno Mercury Hi-Activity PYR MHPYR
30-mm cevna objemka Mercury Hi-Activity MH30
Dodatki*
Komplet dodatno ojacenih goleni, dvojni piramidni adapter 239029
Komplet dodatno ojacenih goleni, enojni piramidni adapter 239030

20 938251PK2/2-1024



Odgovornost

Proizvajalec priporoca, da se pripomocek uporablja samo pri specificiranih pogojih in v
predvidene namene. Pripomocek je treba vzdrzevati v skladu z navodili, prilozenimi pripomocku.
Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za morebitne nezelene posledice, nastale zaradi kakrsnih
koli kombinacij komponent, ki jih ni odobril.

Skladnost CE

Ta izdelek je v skladu z zahtevami evropske Uredbe EU 2017/745 o medicinskih pripomockih.

Ta izdelek je klasificiran kot izdelek razreda | v skladu z merili za klasifikacijo, navedenimi v prilogi
VIl Uredbe. ES-izjava o skladnosti je na voljo na naslednjem spletnem naslovu:
www.blatchford.co.uk

Zdruzljivost

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

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

M D Medicinski / 1,&) Samo za enega bolnika
pripomocek R - za veckratno uporabo

Garancija
Ta pripomocek ima 36-mesec¢no garancijo.

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

Za trenutno celotno garancijsko izjavo obiscite spletno stran podjetja Blatchford.

Prijava resnih nesrec

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

Okoljski vidiki

Ta izdelek vsebuje hidravli¢no olje, mesane kovine in plastiko. Kjer je to mogoce, ga je treba
reciklirati v skladu z lokalnimi predpisi za recikliranje odpadkov.

Nalepka na embalazi

Svetujemo vam, da nalepko na embalazi names¢enega pripomocka shranite za morebitno
uporabo v prihodnje.

Izjave o blagovnih znamkah

Blatchford je registrirana blagovna znamka podjetja Blatchford Products Limited.

Uradni naslov proizvajalca

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Zdruzeno kraljestvo.
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1 OnucaHue v npenHasHaveHmne

MpunoxeHune

TepMUHbBT ,u30es1ue” B HaCTOALLMUTE MHCTPYKLUM 3a ynoTpeba ce OTHacA 3a NpoayKTuTe 3a
KonAaHHa npote3a Mercury.

HacToswwmTe MHCTPYKLMM Ca NpeaHa3HadYeHn 3a iekapsa/npoTesuncra.

M3penuneto npencrtaBfABa KOJIAHHaA NPOTE3a C €4HOOCOBa paMa 3a aKTMBMPaHa onopa Ha
npoTe3aTa B NoO3nLKMA 3a MaxoBa U OMOPHa ¢a3a npun xoaeHe C pasyinyeH pUTbm Ha KpadkaTta
BbpPXY pa3finyeH TepeH. Toe npeaHasHa4eHo 3a No-ronAama 6e30MacHOCT N NO-Masiko
KOMNEHCATOPHW ABUXEHNA.

yBepeTe ce, ye I'IOTpeﬁVITeJ'IﬂT e pa36pan BCUYKN MHCTPYKLUNWM 3a yn0Tpe6a, KaTo e 06pran
cneynanHo BHMMaHMe Ha |/|H¢opmau,vaa OTHOCHO nogfpbKKaTa n 6e3onacHoCTTa.

XapaKtepuctmkm
+ 3ppaBa pama OT BbIlepoAH BlakHa
+ 125° pneKkcuns Ha KONIAHOTO
+  WrneHo-ponkoBun narepu C Ababr eKCnioaTauMoHEeH XNBOT
« [opcuneH xugpasnuueH mogyn
«  W3pgpbxnvBa KonAHHA NOAI0XKKa OT ypeTaH
« Pa3nnueH pnTbM Ha KpaukaTta
- KomnakTeH ansaiH
+ Perynupyemo cbnpoTuBieHve Npy orbBaHe B onopHa ¢asa
+  Pexum camo 3a maxoBa ¢da3a (nogxofaLy 3a KonoesaeHe)

+  UnnuHabp 3a 6noknpaHe Ha dpnekcuaTa

KnuHnyHmn nonsn

+ Bb3moxHoCTTa 3a perynupaHe Ha d)J'IeKCVIﬂTa N eKCTEH3UATa NO3BONIABa pPa3iniHa CKOPOCT
Ha XoAeHe.

+  OrbBaHeTo Ha KOMIAHOTO CbC CbNPOTUBIIEHVE OCUTYPSABA OMOPa NPW CM3aHe No CTbabu.
«  OrbBaHeTo Ha KOJIAHOTO CbC CbMNPOTMBIIEHNE OCUTYPSABA OMOpa NpU cAAaHe.

« HamaneH ygap npvi fOKOCBaHe Ha MOBbPXHOCTTA C MeTaTa B CPAaBHEHUE C KOJIAHO C KITHoY.

«  BrokupaHeTo Ha GpnekcuATa NO3BoJIABA MPOABIKMTENHA OMOPA B M3MPABEHO MOSIOKEHNE.

+  Bb3MOXHOCT 3a N360p Ha peXxnUm camo 3a MaxoBa $asa, NoaxoaALl 3a ONpeaeneHn CNOPTHN
nenHocTu.
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HuBo Ha mobunHocT

HacroAwoTo nsgenne e npeaHasHa4vyeHo 3a I'IOTpG_‘6VITEJ'II/I C HMBO Ha MOBUAHOCT 3 1 4.

HuBo Ha Mo6unHocT 1

nOTp66l/ITeJ'IHT € B CbCTOAHME NN NMa NOTeHUMan fa 13no3Ba npoTesaTa 3a NnpuasuXsaHe nnmn
Xo[eHe No paBHM NOBBbPXHOCTU NPU paBHOMEPEH PUTBM Ha KpaykKaTa. XapaKTepHo 3a nauneHTnuTe C
OrpaHunyeHa n HeorpaHn4vyeHa CNocobHOCT 3a ABVXXeHune.

HwuBo Ha mo6unHocr 2

rlOTpe6I/ITeﬂFIT € B CbCTOAHME NN Ma NOoTeHUMan fa npeogonAasa Mankun npenATCcTBMA Ha OKOJTHaTa
cpefa, Kato 60p£|,|0p|/|, CTbMana nnn HepaBHW MOBBPXHOCTU. XapaKTepHo 3a nauneHTuTe C orpan-leHa
CI'IOC06HOCT 3a ABUXeHne, KOuTo ce npuaBn>eat Ha OTKpUTO.

HuBso Ha Mo6unHocT 3

nOTpE6l/ITeJ'IﬂT € B CbCTOAHME NN NMMa NOTeHUManN fa ce NpuasnXea C pas3inyeH pUTbM Ha KpadkaTa.

XapaKTepHo 3a NayMneHTn, KOUTO Cce NpnaBUXBAT Ha OTKPUTO 6e3 OrpaHn4yeHunA, KOUTo Ca CNoco6Hn
[a npeofonaBaTt NOBEYETO NPENATCTBMA B OKOJIHaTa cpefia U MOXe fla MaT I'IOTpe6HOCT oT
npo¢ecv|0Har|Ha, TepaneBTUYHa WIN TPEHNPOBBbYHA aKTUBHOCT, KOATO HaJlara n3nos3BaHe Ha
npoTe3aTta U3BbH PaMKNUTE Ha 06VIKHOBEHOTO npuasnxxeaHe.

HuBo Ha mo6unHocr 4
MoTpebuTenaT e B CbCTOSHNE MW Ma NOTEHUMAN Aa ce NPUABMXBA C NpoTe3aTa N3BbH PaMKUTE Ha
6asoBuTe YMEHUA 3a NPNABNXKBAHE, KOETO € CBbP3aHO C NOBMNLLEHO HAaTOBapBaHe, HanpeXXeHne nnn
HUBO Ha eHeprva. XapakTepHO 3a U3KCKBAHMATA KbM NPOTe3nTe 3a AeLd, aKTUBHU Bb3PacTHU Un
CMOPTUCTK.

MpoTtuBonokasaHuna

Vi3nenneto moxe fia He e MOAXOAALLO 33 MOTPEOUTENN C HBO Ha MOBMITHOCT 1-2 1K 3a
ynotpeba npu cbCTe3aTeNHW CNOPTHY CbOUTMA. [pKn TO3K TUM NOTPEBUTENN MOXe fa € Nno-
noaxopfsila MHANBMAYaANHO NPOEKTPaHa NPoTe3a, KOATO € ONTUMM3MPaHa cropep TeXHUTe
noTpebHOCTH.

HacTosLoTo n3genvie He e NOAXOASALLO 3a NOTPebUTeNn CbC:

1. ocTaTbyHa MyCKysiHa cnabocCT, KOHTPaKTypy, KOUTO He MoraT fa 6baaT NpaBUIHO
KOMMEHCHPaHW, Uy NponproLlenTusBHa AUCPYHKLNA, BKNIOYNTENHO HapyLLUEHUA B
paBHOBeCUETO;

2. HecTabUAHOCT UM NATONOMNA B CTaBUTE HA apyrua KpaVIHVIK;
3. YCJIOKHEHM CbCTOAHMA, CBbP3aHN C MHOXECTBO yBpexaaHua.
ToBa n3penve e npefHasHa4yeHo 3a eanH I'IOTpe6I/ITeJ'I.

MoTpebutenute TpA6Ba fa NPeMUHAT 0OyUeHMEe OTHOCHO NOXOAKaTa, Npean Aa 13non3eat
usgenuerto.
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2 VIHQOopMaLmMa OTHOCHO He30MacHOCTTa

To3n npeapynpeannTeneH CMMBOJ o0603HauaBa Ba)KHa I/IH(I)OpMaLWIﬂ OTHOCHO
6e30nacHOCTTA, Ha KOATO TpﬂﬁBa pa ce 06'pre BHUMaHMe.

Heo6xoaumo e BUHaru ga BHUMaBare
[a He 3aKnewuTe NpbCcTUTe CU.

BcAKaKBM NpoMeHN B ABMKEHNETO

nnn GYHKLMOHMPAHETO Ha KpaliHuKa,
KaTo Hanpumep HeCTabunHOCT, ABONHO
[elicTBUE, OrpaHNYeHNsA B ABMKEHUNETO,
CKOBaHOCT U1 Heo6ryaliHu WymoBe,
Tps6Ba fAa ce cbobLyaBaT He3abaBHO Ha
nekapsa/nporesuncra.

BuHaru nsanonssainTte napanet npu
CNn3aHe Mo CTbA6U, KaKTo 1 Npu BCEKN
Apyr clyyail, ako € Bb3MOXHO.

BcsikakBM rofiemMmy NpomMeHu

BbB BYCOYMHATA Ha NeTaTta cnej
drHanu3MpaHe Ha LLeHTPOBaHETO
MO>Ke [la OKa)KaT HebnaronpusTeH
edpeKT BbpXy GYHKLMOHPAHETO Ha
npoTe3HNsA KpaliHUK.

& Cnep npogbnKnTenHa ynorpeba e
Bb3MOXHO HarpsiBaHe Ha LWIMHAbPA.

25

Korato wodupate, nsnonssaiite camo
NpeBO3HU CPeACTBa C NOAXOAALLO
JOMbIHUTENHO o6opyaBaHe. Bcuukum
nuua Tpa6Ba Aa cna3saT CbOTBETHUTE
3aKOHU 3a ABUXKeHVe Mo mbTuwaTa npu
ynpaB/eHre Ha MOTOPHM NPEBO3HU
cpepcTBa.

bbaeTe BHUMaTENHN NPV HOCEHE Ha
TEXXKU TOBapy, Thil KaTo TOBa MOXe fa
OKake HebnaronpusaTeH epeKT Bbpxy
CTAabUNHOCTTA Ha U3genuero.

MpenopbuBa ce noTpebuTensT ga
ce CBbpKe CbC CBOSA NleKap, ako
CbCTOSIHMETO MY Ce MPOMEHMU.

M36sareaiiTe nsnaraHe Ha NpeKasneHo
BVICOKM 1/Vv NpeKaneHo HUCKM
Temneparypu.

MoHTupaHeTo, nogapbKKata 1
pPeMOHTUpPaHeTOo Ha usfenverto Tpsabea
Aa ce N3BbpLUBa €ANHCTBEHO OT
MeAVLNHCKIM CreLyanincT c nogxogsiia
KBanudukayums.
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3 YCTponcTBO

OCHOBHM YacTn
Hocela KOHCTPYKUKMA

Mogyn Ha wacu
LinnnHabp 3a xnppasBnvyeH KOHTPonN

[ncTtaneH KynonosuaeH HakpanHmnK
[uncTtanHa nupammga

[wncTanHa ckoba 3a Tpbba

KonaHHa nognoxka

Mopyn Ha wacu KonaHHa

LUunuHgbp 3a
XVAPaBANYeH
KOHTpON

Cucrema
Ha HoceLy
MEXaHN3bM

KOMMNO3UTEH MaTepuran OT BbrMepoaHU B/lakKHa
N HepPDbXKOaeMa CTOMaHa

aJlyMnHMEeBa CnnaB 1 HepbXX4aeMa CTOMaHa

Pa3nnyYHn MmaTepuanu, BKN. anymnHmneBa Ccrnias,
HepbXAaemMa CTOMaHa U XngpasBJiInyHO Macsio

anymmHueBa crnnas
TWUTaH € GONT OT HEPBXKAAaEMa CTOMaHa
anymmHueBa crnnas

TEPMOMIACTMYeH efacTomep

noanoxKa

OucTaneH
IncranHa KyMONOBMACH [uncTtanHa ckoba
nupamuaa HaKpaiHIK 3a Tpbba

WNHCTpyKuuUm 3a MOHTUpPaHe

LinnuHabp 3a XuppasnamyeH KOHTPon

+
CucTtemMa Ha Hocell MexaHU3bM

938218

=

i} BUHT c BbTpeLleH lwectocTeH
1 3erepoB NpbCTeH
M6x20mm

(s)

26

TONm

938251PK2/2-1024



4 QyHKUMA

npOTeSHOTO KOJTAHO € C €AHO0COBa KOHCTPYKLUMA, CbCTOALa Ce€ OT KOJIAHHA OC, CBbpP3Ballia Wacu
KbM HOCela KOHCTPYKLU KA. B Ta3n moHTaxHa Pama e NoCTaBeH XApaBnn4yeH perynatop Ha
KOTAHOTO MeXxy 3afHaTa OC Ha WWaCUTO U AncCTaNlHaTa OC Ha HOCeLlaTa KOHCTPYKUUA.

MpopyKTHT NpeAcTaBnsABa U3Lenve 3a MaxoBa 1 onopHa dasa, KoeTo ocurypsisa:

« Perynupyem xugpaBnuyeH KOHTPO/ Ha MaxoBaTa $a3a, KOETO NO3BOJIsABA NPUABVXKBAHE
C pasfiMyeH pUTbM Ha Kpaukara.

+  Perynupyema xugpasfimuHa ornopa Ha OrbBaHETO, KOATO Ce aKTVBMPa OT eKCTeH3NA
Ha KOMIAHOTO 1 Ce 0CBOOOXKAaBa OT MOMEHT Ha XVNepeKCTeH3A Mo BCAKO BPEME,
0B6UKHOBEHO Cnep cpefHaTa ornopHa ¢asa.

5 Tlogapbxka

I'IpenoprBa Ce e)xerogHa Bn3yaJsiHa npoBepka. I'IpOBepeTe 3a ﬂed)eKTVl BbB BbHLWHWA B, KOUTO
6uxa Mmornm 4a NOBNNAAT Ha NPaBUITHOTO ¢yHKL|I/IOHI/IpaHe.

MoaapbkkaTta TPAGBa Aa Ce M3BbPLLIBA OT KOMMETEHTHO NnLE.
Ha noTtpebutens ce npenopbysa c/ieqHOTO:

+  Bcakakeu NnpomeH BbB GYHKLMOHMPAHETO Ha 13genneTo Tpabea fa ce JOKIaABaT Ha
nekaps/nportesuncra.

MpomeHuTe BbB GPYHKLMOHNPAHETO Ha U3LENNETO MOXE a BKIIOYBAT:

+ yBeNMYaBaHe WIN HaMansaBaHe Ha CKOBAHOCTTa Ha KONAHOTO;

. HecTtabunHocT;

+ HamasfieHa oropa Ha KOsiHOTO (CBOGOAHO ABUXKEHUE);

+  HeobuyuaeH wym.*
* MNopaau ecTecTBOTO Ha XMAPaBMYHaTa CMCTEMA € Bb3MOXHA MOABA Ha NeK LyM OT Bb3fyXa
B LMJIMHABPA MO BPEME Ha MbPBUTE HAKONKO KpauKu. ToBa He BivsAe Ha GyHKLMOHMPAHETO Ha
nsgenneTo n 6u Tpa6bBano 6bpP30 Aa NpemMuHe. AKO Te3n NPU3HaLM NPOADBIIXKABAT Aa Ca Hanuue,
KOHCynTMpawTe ce C flekapa/nportesuncra.
CbxpaHeHue v n3nonsBaHe

Mpw cbxpaHaBaHe 3a NPOABKUATENHN NEPVOAUN NOCTABETE N3AE/IMETO BbB BEPTUKANIHO
nosioXeHue, Taka Ye Landara fa e otrope. KaTo anTepHaTriBa 1 B JOMbJIHEHVE MOXKETE [ia
NoAMNOMOTrHETE KOHTPOJSIMPAHETO Ha Bb3AyXa Upes3 NMoCcTaBsHe Ha perynatopa Ha KolsiHOTO B
PeXrM Ha KonoesfieHe HAKOJIKO MbTU NPY U3KIKUYEHO CbNPOTUBIIEHNE B OMOpHa da3a.

3non3BanTe onakoBKaTa, C KOATO € fOCTaBEeH NPOAYKTBT.

MouncrBaHe
M3non3BanTe HaBnaxHeHa Kbpna 1 MeK CanyH 3a NoOYncTBaHe Ha BbHWHWTE MOBbPXHOCTU.

HE n3anon3ganTe arpecuBHy NOYNCTBALLM NpenapaTul.
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6 OrpaHuyeHuAa B ynoTpebaTa

CpokK Ha eKkcnnoaTtauusa

Heobxoaumo e n3BbpLUBaHe Ha MHAVBHAYaJHA OLleHKa Ha pPUCKa Bb3 OCHOBA Ha MOOGUITHOCTTa
n ynotpebara.

MNoBpuraHe Ha TexecTn

OrpaHI/Il-IeHVIﬂTa 3aBUCAT OT TerJs1oTo Ha I'IOTp€‘6I/IT€‘J1ﬂ 1 HEFOBOTO HUBO Ha MOOWJTHOCT.
HoceHeTo Ha Texxectu oT I'IOTpe6I/ITeJ1ﬂ Tpﬂ6Ba aa 6'b£|e cnopep vHamsuayanHata oleHKa Ha
pucka.

OkonHa cpepa

W36sreaiiTe n3naraHe Ha N3AENNeTo Ha KOPO3MBHY €l1EMEHTY, KaTo BOAA, KUCEINHU 1 APYTY
TeyHocTn. OcBeH ToBa M36ArsanTe abpasveHa cpeda, HanpuMep Cpeaa, CbAbpPKalla NACHK, Tbi
KaTo TOBa MOXe [a A0Befe A0 NPeXAeBpeMeHHO N3HOCBaHe.

& A 1m W3nenveTo moxe f1a ce U3Mon3Ba camo npu
XXX J x —— Temnepatypa mexay - 10°Cn 50°C.

I'Ipenopqua ce Cc n3genneTo Aa ce n3non3eat
MNooxoaauwlo 3a ynoTpeba Ha OTKPUTO  camo npogykTy Ha Blatchford.

7 (CbBETU OTHOCHO LIEHTPOBAHETO M MOHTaa

3a CbBeTM OTHOCHO LIEHTPOBAHETO 1 MOHTaxKa BUXKTe JOKYMeHT 938216.

938216
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8 TexHnuyeckn gaHHu

TemnepatypeH AnanasoH oT-10°Cpo 50°C
Ha eKcnnoaTtaums 1 CbXpaHeHue:

Terno Ha enemeHTa: 1,23 kr
HnBo Ha MOGUNHOCT: 3,4
MakcumanHo Ternio Ha notpebutens: 150 Kr - HBO Ha MOBUNHOCT 3

145 Kr - HABO Ha MOBUNHOCT 4
MakcrmaneH bron Ha dnekcus 125°

MpOKCKManHO 3aKpenBaHe 3a LLeHTPOBaHe: Cebp3BaHe ¢ 4 6onTa

Cebp3BaHe ¢ T-obpazeH
oTBOpP

[lMcTanHo 3aKpengeaHe 3a LLeHTPOBaHe: Bxogsia nupammaa Ha
Blatchford W/ ckoba 3a
Tpbba Ha Nuwsana 30 MM

BrncounHa Ha KOHCTpyKUmMATa BwxTe anarpamara

MoHTaXxHa AbmKnHa

3abenexka... Mpu n3nonseaHe c HatoBapBaHe Hapg 125 kr TPABBA fa ce 13non3Ba CbOTBETHUAT
KOMMNEeKT 3a nuwan. *(Buxxre Paspen 9)
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9 VHPopMaLMA 33 MOPBbUKa

OnucaHne KaTtanoxeH Homep

N3penne

MNMupamunga 3a KonAHHa NpoTe3a C BUCOKa akTMBHOCT Mercury MHPYR

Ckoba 3a Tpbba 3a npoTtesa Mercury ¢ BUCOKa aKTMBHOCT 30 MM MH30
Akcecoapu*

[lBolHa Npammuaa 3a KOMNNEKT 3a MULLAN C BUCOKA CTeneH Ha 239029

AKOCT

EanHnyHa nupamraa 3a KOMNIEKT 3a NULLAN C BUCOKA CTerneH Ha 239030

AKOCT
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OTroBopHoOCT

Mpor3BoauTENAT NpenopbyBa U3AENVETO Aa CE M3MOJI3Ba CamMo NPV MOCOYEHUTE YCIIOBUA U
no npefHasHaueHue. i3genveTo TpabBa fja ce NoAabpKa B CbOTBETCTBYE C MHCTPYKLUUKTE 33
ynoTtpeba, NpefocTaBeHy ¢ Hero. [pon3BoanTENsAT He HOCU OTFTOBOPHOCT 3a HEGAronpPUATHM
CbOUTYA, NPUUYMHEHN OT KOMOVHALMW OT eJIEMEHTM, KOUTO He ca 0lo6peHY OT Hero.

MapkunpoBka 3a cboTBetcTBme CE

To3n NnpogyKT oTroBapA Ha n3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a megnunHckmTe
n3penuvs. To3m npogyKT e KnacuduumpaH Kato NpofyKT oT Knac | cnopep npasunata 3a
knacudukaums, onvcanu B MpunoxeHue VIl Ha pernamenTa. EC geknapauumaTta 3a CboTBeTCTBYE
€ [JOCTbMHa Ha cnefgHuA nHTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

CbBMecTUMocCT

KomburHupaHeTo ¢ npoayktu Ha Blatchford e ogo6peHo Bb3 0cHOBa Ha M3NUTBAHUSA B
CbOTBETCTBME C NpUNoKUMUTE cTaHgaptn 1 PernameHnTt (EC) 2017/745 3a megnumHCKmTe
U3aenuis, BKIOUMTENHO M3MUTBAHE Ha KOHCTPYKLMATA, CbBMECTMOCT OTHOCHO pa3mMepuTe 1
npocnefaBaHe Ha GYHKLMOHANMHOCTTA B PeasiHy YCII0BUS.

Kom6rHMpaHeTo ¢ Apyrv NpoayKTy ¢ Mapkrnposka CE Tpsabea fa ce 13BbpLUBa C OrieA Ha
[JOKYMEHTMpaHaTa HAMBIAYATHA OLIEHKA Ha PUCKA, U3BbpPLUEHA OT CMELUanmncT.

M D MegunumHcko .2 lpenHa3HayeHo 3a MHOroKpaTHa
nsgenuve kl'ﬂ' ynotpeba OT eiviH NauneHT

FapaHuwms
lapaHumATa Ha ToBa n3genue e 36 meceua.

MoTpebuTenart TpAbBa fa e HAACHO, Ye MPOMEHN 1NV MOANOUKALIMU, KOUTO He ca U3PUYHO
ofobpeHy, 6uxa Mornv Aa foBeAaT [O aHy/MpaHe Ha rapaHLuATa, IMueH3uTe 3a paboTa n
U3KNIOYeHrATa.

BuxTe yebcaiita Ha Blatchford 3a aktyanHaTa nbnHa geknapauus 3a rapaHums.

[doknagBaHe Ha CEPMO3HN MHLIMAEHTN

B manko BEPOATHUA cnyua|7| Ha CeEPUO3€eH NHUNAEHT, CBbP3aH C HACTOALWOTO nspgenne,
WNHUMZEHTHT TpA6Ba fa ce AoKNafBa Ha NPOM3BOANTENA U HA KOMMETEHTHUA HaLIOHANEeH OpraH.
EkonornyHm acnektn

To3u NpogyKT CbAbPKa XMAPABINYHO MAC/I0, KOMOUHALMW OT MeTanu 1 nnacTmaca. AKo
€ Bb3MOXHO, TOV TpAbBa [1a ce peunKnmpa B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopendu 3a
peuunKmpaHe Ha oTnagbLn.

3ana3BaHe Ha eTMKeTa Ha ONnaKoBKaTa

I'Ipenopbq Ba Ce [ia 3ana3unTe eTUKeTa Ha ONaKOBKaTa KaTo JOKYMEHT 3a AOCTaBEHOTO nsgenune.

MNoTBbpKAEHMNE 3a TbProBCKa MapKa

Blatchford e pernctpupaHa Tbproecka Mapka Ha Blatchford Products Limited.

Anpec Ha ynpaBJjieHne Ha npounsBoautens

M Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6ejMHeHO KpancTeo.
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1

Opis i predvidena namjena

Primjena
Izraz proizvod u ovim uputama za uporabu odnosi se na koljena Mercury.

Ove su upute namijenjene zdravstvenim djelatnicima.

Ovaj je proizvod koljenska jedinica s jednoosnim okvirom, koji aktivacijom polozaja njihanja
i stava omogucava potporu protezi u svrhu hoda promjenjive kadence na raznolikom terenu.
Namijenjen je poboljsanju sigurnosti i smanjenju kompenzacije.

Osigurajte da korisnik u potpunosti shvaca sve upute za uporabu, posebno obracajuci pozornost
na informacije o odrzavanju i sigurnosti.

Znacajke

Cvrsti okvir od karbonskih vlakana

Fleksija koljena od 125°

Dugotrajni iglicasti lezajevi

Ojacana hidrauli¢na jedinica

Izdrzljivi potporni jastuci¢ od uretana

Promjenjiva kadenca

Kompaktna izvedba

Prilagodljiv otpor popustanja iz stava

Nacin rada,samo njihanje” (prikladno za voZnju biciklom)
Cilindar brava fleksije

Klinicke prednosti

Prilagodavanje fleksije/ekstenzije omogucava hodanje razli¢itim brzinama.

Otpor popustanja koljena omogucava potporu prilikom silaska niza stube.
Otpor popustanja koljena omogucava potporu prilikom sjedanja.

Smanjena sila udara kod nagaza petom u usporedbi s koljenom s blokadom.

Blokiranje fleksije omogucava produljenu potporu kod stajanja.

Mogu¢nost polozaja,samo njihanje” omogucava prilagodbe odredenim sportskim

aktivnostima.
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Stupanj aktivnosti
Ovo je proizvod za korisnike stupnjeva aktivnosti 3 i 4.

Stupanj aktivnosti 1

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

Stupanj aktivnosti 2

Moze hodati ili postoji potencijal za hod uz sposobnost prelazenja manjih prepreka u okruzenju, poput
rubnika, stuba ili neravnih povrsina. Karakteristi¢no za osobu ogranic¢ene sposobnosti hoda u vanjskom
okruzenju.

Stupanj aktivnosti 3

Moze hodati ili postoji potencijal za hod promjenjivim tempom.

Karakteristi¢no za osobu sa sposobno3¢u hoda u vanjskom okruzenju koja moze prelaziti vecinu
prepreka u okruzenju i bavi se radnim, terapijskim ili rekreacijskim aktivnostima koje zahtijevaju
sloZeniju uporabu proteze koja nadilazi jednostavne oblike kretanja.

Stupanj aktivnosti 4
Moze hodati ili postoji potencijal za hod s protezom koji nadilazi osnovne sposobnosti kretanja,
a pokazuje znacajnu razinu upora, izdrzljivosti i energije. Karakteristi¢no za proteticke potrebe djece,
aktivnih odraslih osoba ili sportasa.
Kontraindikacije

Proizvod nije prikladan za korisnike stupnja aktivnosti 1-2 ili uporabu u sportskim natjecanjima.
Za korisnike ove vrste primjerenija je posebno oblikovana proteza optimizirana za njihove
potrebe.

Ovaj proizvod nije prikladan za korisnike:

1. saslabos¢u misica bataljka, kontrakturama koje nije moguce pravilno zbrinuti,
ili disfunkcijama propriocepcije ukljucujuci loSu ravnotezu.

2. s nestabilnostima ili patologijom kontralateralnih zglobova.

3. s kompliciranim stanjima ukljucujudi viestruki invaliditet.
Ovo je proizvod za jednog korisnika.

Korisnici moraju prodi trening hoda prije uporabe ovog proizvoda
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2 Informacije o sigurnosti

Ova oznaka upozorenja naglasava vazne informacije o sigurnosti kojih se
potrebno pazljivo pridrzavati.

U svakom trenutku vodite rac¢una o Osigurajte da se za voznju koriste

riziku od prignjecenja prstiju. odgovarajuce prilagodena vozila. Svi
Bilo kakve promjene u funkcionalnosti korisnici duzni su pridrzavati se vazecih
ili radu ekstremiteta npr. nestabilnost, prometnih propisa prilikom upravljanja
dvostruke kretnje, ograniéeni pokreti, motornim vozilima.

neuravnotezZeni pokreti ili neobic¢ni Potrebno je obratiti pozornost

zvukovi, moraju se odmah prijaviti prilikom nosenja teskog tereta jer to
pruzatelju usluge. moze negativno utjecati na stabilnost
Uvijek upotrebljavajte rukohvat proizvoda.

prilikom silaZzenja niza stube i u svim Korisnika treba uputiti da o svakoj
ostalim prilikama ako je dostupno. promjeni svog stanja obavijesti

Sve pretjerane promjene u visini pete zdravstvenog djelatnika.

nakon dovrsavanja poravnanja mogu Izbjegavajte izlaganje ekstremnim
negativno utjecati na rad ekstremiteta. vru¢inama i/ili hladno¢i.

Nakon neprekidne uporabe cilindar se Sklapanje, odrzavanje i popravak

moze zagrijati. proizvoda mora obavljati odgovarajuce

osposobljeni klinicar.
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3 lzvedba

Glavni dijelovi
«  Sklop nosaca
+ Sklop postolja
+ Hidrauli¢ni kontrolni cilindar

- Distalna kupola

- Distalni piramidni dio

- Distalna cijevna stezaljka
+ Jastucic¢ koljena

Sklop postolja

Hidrauli¢ni
kontrolni cilindar

Distalni
piramidni dio

Upute za sklapanje
° Hidrauli¢ni kontrolni cilindar

1 +

Sklop nosaca

938218

Jastucic koljena

Sklop nosaca

Distalna kupola

36

kompozitna karbonska vlakna i nehrdajuci celik
aluminijska slitina i nehrdajuci celik

razni materijali uklj. aluminijsku slitinu,
nehrdajudi ¢elik i hidrauli¢no ulje

al. slitina

titanij s vijcima od nehr. €.

al. slitina

termoplasti¢ni elastomer

Distalna cijevna
stezaljka

©
N Glavati vijak lezista @
i sigurnosna podloska

M6x20mm TONm
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4 Funkcija

Koljeno je jednoosne izvedbe i sadrzi koljenski svornjak koji u¢vricuje postolje na nosac. Kontrola
hidrauli¢nog koljena nalazi se unutar ovog sklopa okvira, smjestena izmedu straznjeg svornjaka
postolja i distalnog svornjaka nosaca.

Rijec je o proizvodu s polozajem njihanja i stava koji omogucava:
- prilagodljivu hidrauli¢nu kontrolu faze njihanja kako bi se podnijela promjenjiva kadenca

« stav s prilagodljivim hidrauli¢cnim popustanjem koje se aktivira ekstenzijom koljena i opusta
u trenutku hiperekstenzije u bilo kojem trenutku, a uobicajeno nakon medustava.

5 Odrzavanje

Preporucuje se godisnja vizualna provjera. Provjerite vidljive nedostatke koji bi mogli utjecati na
pravilno funkcioniranje.

Odrzavanje smije izvoditi samo kvalificirano osoblje.
Korisnika treba uputiti da:

« Sve promjene u funkcionalnosti ovog proizvoda prijavi zdravstvenom djelatniku.
Promjene u funkcionalnosti mogu ukljucivati:

« povecanje ili smanjenje krutosti koljena.

+ nestabilnost.

+ smanjenje potpore koljenu (slobodno kretanje).

+ bilo kakve neobi¢ne zvukove.*
* Zbog prirode hidraulike moZe do¢i do blagih zvukova zbog zraka u cilindru prilikom prvih
nekoliko koraka. Ovo ne ostecuje rad jedinice i trebalo bi ubrzo nestati. Ako simptomi ustraju,
konzultirajte se sa svojim zdravstvenim djelatnikom.
Pohrana i rukovanje

Kada pohranjujete na dulje razdoblje, proizvod polozite uspravno tako da je stopica na vrhu.
Alternativno i dodatno, upravljanje zrakom moze se potpomognuti rotiranjem kontrole koljena
nekoliko puta dok je otpor stava iskljucen.

Upotrijebite isporu¢enu ambalazu proizvoda.

Cis¢enje

Vanjske povrsine cistite vlaznom krpom i blagim sapunom.
NE UPOTREBLJAVAJTE agresivna sredstva za cis¢enje.
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6 Ogranicenja uporabe

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

Podizanje tereta
Tjelesna tezina korisnika i aktivnosti podlijezu navedenim ograni¢enjima.

Teret koji korisnik smije nositi mora se odrediti lokalnom procjenom rizika.

Okruzenje

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

trosenju.
Q Iskljucivo za uporabu na temperaturi od
XXX J -10°Cdo 50°C.

Prikladno za upora bu Preporucuje se proizvod upotrebljavati samo u
na otvorenom kombinaciji s proizvodima tvrtke Blatchford.

7 Savijeti za prilagodavanje i poravnanje

Za savjete za prilagodavanje i poravnanje molimo pogledajte dokument 938216.

C13]

938216
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8 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni raspon skladistenja: -10°Cdo 50°C
TeZina komponente: 1.23kg
Stupanj aktivnosti: 3,4
Maksimalna tjelesna tezina korisnika: 150kg - Aktivnost S3

145 kg - Aktivnost S4

Maksimalni nagib fleksije 125°
Prikljucak za poravnanje proksimalnog dijela: Cetverovij¢ano sucelje
Sucelje T-utora

Prikljucak za poravnanje distalnog dijela: Muski piramidni dio
Blatchford ILI cijevna
stezaljka od 30 mm

Visina izvedbe Pogledajte crtez

Duljina prilagodavanja

Napomena... Za primjenu kod teZina iznad 125 kg MORA se upotrijebiti odgovarajuci komplet
stupnih cijevi *(Pogledajte Odjeljak 9).
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9 Informacije za narucivanje

Opis Broj dijela
Proizvod
Koljeno Mercury Hi-Activity PYR MHPYR
Cijevna stezaljka promjera 30 mm Mercury Hi-Activity MH30
Pribor *
Komplet stupnih cijevi visoke ¢vrstoce, dvostruki piramidni dio 239029
Komplet stupnih cijevi visoke ¢vrstoce, jednostruki piramidni dio 239030
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Odgovornost

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

CE sukladnost

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

Kompatibilnost

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

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

M D Medicinski proizvod ]_ln'l) Jedan korisnik - visestruka uporaba
k

Jamstvo
Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 36 mjeseci.

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

Pogledajte internetsku stranicu tvrtke Blatchford za uvid u cjelovitu vazecu izjavu o jamstvu.
Prijavljivanje ozbiljnih nezeljenih dogadaja

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

Ekoloski aspekti

Ovaj proizvod sadrzi hidrauli¢no ulje, mjesavinu metala i plastike. Gdje je izvedivo, proizvod je
potrebno reciklirati u skladu s lokalnim propisima o recikliranju otpada.

Cuvanje oznake pakiranja

Morate sacuvati oznaku pakiranja kao evidenciju isporu¢enog proizvoda.

Izjave o Zigu
Blatchford je registrirani zig tvrtke Blatchford Products Limited.
Adresa sjedista proizvodaca
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Opis a zamyslany ucel
Pouzitie
V ndvode sa pouziva termin pomécka a odkazuje na kolenné produkty Mercury.

Navod na pouzitie je uréeny odbornikovi.

Pomécka je kolennd jednotka, ktord vytvdra oporny osovy rdmec protézy aktivovany prechodom
do 3vihu a stoja pri chddzi rozli¢nej kadencie na roznom teréne. SIUzi na zvysenie bezpecnosti a
znizenie kompenzicie.

Overte, ¢i pouzivatel rozumie vietkym ¢astiam navodu na pouzitie, predovietkym casti o udrzbe
a castiam s informaciami o bezpecnosti.
Vlastnosti
+ Pevny rdm z uhlikového vldkna
+ Ohyb kolenao 125°
« Odolné ihlickové lozZiska
+ Zosilnend hydraulickd jednotka
« Trvacna uretanova kolenna podlozka
+ Variabilnd kadencia
«  Kompaktné prevedenie
+ Nastavitelny odpor podvolenia v stoji
+ Len Svihovy rezim (vhodny pri bicyklovani)
« Uzamknutie ohybu valca
Klinické vyhody
+ Nastavenie ohybu/vystretia umoznuje chédzu rozli¢nou rychlostou.
»  Podvolenie odporu v kolene poméha pri zostupovani po schodoch.
» Podvolenie odporu v kolene pomaha pri sedeni.
« Zmiernenie narazov pri dopade na patu v porovnani s uzamknutim kolena.
« Uzamknutie ohybu zvysuje oporu v stoji.
+ Moznost vyberu len rezimu v Svihu je vhodna pri niektorych Sportovych aktivitach.
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Uroven aktivity
Pomécka je ur¢ena pouzivatelom s Urovnou aktivity 3 a 4.
Uroven aktivity 1
Ma schopnost alebo potencial pouzivat protézu na presun alebo chédzu na rovnom povrchu pri fixnej
kadencii. Typicka pre chodca s obmedzenim alebo bez obmedzenia.
Uroven aktivity 2
Ma schopnost alebo potencial chodze so schopnostou prechddzat cez nizke prekazky v okolitom
prostredi, ako st obrubniky, schody alebo nerovny povrch. Typicka pre komunitného chodca s
obmedzenim.
Uroven aktivity 3
Ma schopnost a potencial chodze s rozli¢nou kadenciou.
Typické pre komunitného chodca so schopnost prechadzat cez vac¢sinu prekazok v okolitom prostredi,
ktory moze vykonavat pracovnu, terapeuticku alebo cvicebnt aktivitu vyzadujuci si pouzivanie protézy
mimo jednoduchého pohybu.
Uroven aktivity 4
Ma schopnost alebo potencial protetickej chodze, ktora prekracuje zékladné ambulantné zru¢nosti,
ma velku mieru dopadu, tlaku alebo energie. Typicka pre protetické naroky deti, aktivnych dospelych
alebo atlétov
Kontraindikacie
Pomocka nemusi byt vhodna pre pouzivatelov s Groviiou aktivity 1 — 2 ani pri sutaznych
Sportovych podujatiach. Tymto typom pouzivatelov by mohla lepsie posluzit specidlne
navrhnuta protéza upravena podla ich potrieb.
Pomécka nie je vhodna pre pouzivatelov, ktori trpia:

1. rezidudlnou svalovou slabostou, skrateniami, ktoré sa nedaju spravne upravit alebo
proprioceptivnu dysfunkciu vratane slabej rovnovahy;

2. nestabilitou alebo patoldgiou kontralateralneho kibu;

3. komplikovanymi ochoreniami s viacerymi postihnutiami.
Pomécka je ur¢ena jednému pouzivatelovi.

Pred pouzitim pomédcky musi pouzivatel absolvovat tréning chédze.
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2 Informacie o bezpecnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na dolezité bezpecnostné informacie,

ktoré treba dosledne dodrziavat.

Davajte pozor na riziko zachytenia
prstov.

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

Pri kra¢ani dolu schodmi a vzdy, ked'je
k dispozicii, sa drzte zabradlia.
Nadmerné zmeny vo vyske paty po
zarovnani mézu mat neziaduci dopad
na fungovanie koncatiny.

Pri dlhodobom pouzivani sa valec méze
zahriat.

45

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

od kazdého ocakava dodrziavanie
prislusnych zékonov o cestnej
premavke.

Pri noseni tazkych nakladov si potrebné
davat pozor, mohli by mat neziaduci
dopad na stabilitu pomocky.

Pouzivatela treba upozornit, ze v
pripade zmeny zdravotného stavu sa
ma obratit odbornika.

Vyhnite sa vystavovaniu extrémnemu
teplu a/alebo chladu.

Skladanie, udrzbu a opravu pomécky
sme vykonavat len primerane
kvalifikovany klinicky pracovnik.
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3 Konstrukcia

Hlavné diely
« Nosnikova stprava
» Supravaramu
« Valec hydraulického ovladania

« Distalna krytka

» Distdlna pyramida

- Distalna objimkova svorka
« Kolenna podlozka

Suprava ramu

Valec hydraulického
ovladania

Distalna pyramida

Navod na montaz

i +

938218

Valec hydraulického ovladania

Kompozit z uhlikovych vldkien a nehrdzavejuca ocel
Hlin. zliatina a nehrdz. ocel

Rézne, vratane hlinikovej zliatiny, nehrdzavejucej ocele
a hydraulického oleja

Hlin. zliatina

Titan s maticou z nehrdz. ocele
Hlin. zliatina

Termoplastovy elastomér

Kolenna podlozka

Nosnikova
suprava

Distalna krytka

<
©
Inbusova skrutka

a poistna podlozka
M6x20mm

Distalna objimkova
svorka

(s)

TONm

Nosnikova suprava

46 938251PK2/2-1024



4 Funkcia

Koleno mé jednoosové prevedenie, ktoré tvori kolenny ¢ap spajajuci rdm s nosnikom.V rdmovej
suprave je osadené hydraulické ovladanie kolena. Nachadza sa medzi zadnym ¢apom rdmu a
prednym ¢apom nosnika.

Pomécka predstavuje kyvné a stojné zariadenie, ktoré poskytuje:
« Nastavitelné hydraulické ovladanie kyvnej fazy pre prisposobenie variabilnej kadencii.

+ Nastavitelnud poddajnu hydraulickd oporu pre zaujatie postoja, aktivovanu vystretim kolena
a uvolfiovani momentom hyperextenzie kedykolvek, ale obvykle po medzistoji.

5 Udrzba

Odportca sa kazdoro¢na kontrola zrakom. Overte, ¢i na pomocke nie su viditelné poskodenia,
ktoré by mohli ovplyvnit jej riadne fungovanie.
Udrzbu smie vykonavat len kompetentny persondl.
O ¢om by mal pouzivatel vediet:

« Vsetky zmeny vo vlastnostiach pomocky treba nahlasit odbornikovi.
Medzi zmeny vo vlastnostiach patri:

+ ndrast alebo pokles tuhosti kolena;

- nestabilnost;

« znizend opora v kolene (vola);

+ hocijaky nezvycajny zvuk*.
* Kvoli povahe hydrauliky sa pocas prvych krokov moze z valca ozyvat tichy zvuk vzduchu.
Neznizuje to funk¢nost jednotky a ¢oskoro by sa mal vytratit. Ak priznaky pretrvavaju, obrétte sa
na odbornika.
Skladovanie a manipulacia

Pri odkladani na dlhsie obdobie pomocku ulozte vertikalne s radidlnym ¢apom nahor. Okrem
toho si pri praci so vzduchom mozete poméct tym, ze niekolkokrat pustite cyklus kolena s
vypnutym odporom v stoji.

Pouzite prilozeny obal produktu.

Cistenie

Vonkajsi povrch utrite handri¢ckou navlh¢enou vo vode s jemnym ¢istiacim prostriedkom.
NEPOUZIVAJTE agresivne ¢istiace prostriedky.
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6 Obmedzenie pouzivania

Zamyslana Zivotnost

Na zaklade aktivity a pouzivania treba posudit lokalne riziko.
Zdvihanie bremien

Hmotnost a aktivita pouzivatela sa riadi stanovenymi limitmi.

Nosenie bremien pouzivatelom by malo vychadzat z postudenia lokéalnych rizik.

Prostredie

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

opotrebovanie.
x o 50°C.

XXX J
LN )
Odporuca sa, aby sa spolu s poméckou pouzivali

Mozno pouifvat’ v exteriéri len produkty spolo¢nosti Blatchford.

/i\ im Pouzivajte vyhradne pri teplotach od -10°C do

7 OdporUcania pri osadzani a zarovnavani

Odporucania pri osaddzani a zarovnavani ndjdete v dokumente 938216.

CLi]

938216
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8 Technické udaje

Rozsah prevadzkovej a skladovacej teploty: -10°Caz50°C
Hmotnost dielov: 1.23kg
Uroven aktivity 3,4
Maximalna hmotnost pouzivatela: 150kg - Uroven aktivity 3

145kg - uroven aktivity 4

Maximalny uhol ohybu 125°
Diel na proximalne zarovnanie: 4-skrutkové rozhranie
Rozhranie Strbiny v tvare T

Diel na distdlne zarovnanie: Samcia pyramida Blatchford
ALEBO 30 mm objimkova
svorka pistaly

Vyska konstrukcie Pozri nakres

Dizka osadenia

Poznamka... Pri pouziti nad 125 kg je NUTNE pouzit vhodnu pistalov stpravu *(Pozri ¢ast 9).
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9 Informacie pri objednavani

Opis Cislo dielu
Pomocka
Koleno Mercury Hi-Activity s pyr. MHPYR
30 mm objimkova svorka Mercury Hi-Activity MH30
Prisluenstvo*
Pevna pistalova suprava s dvojitou pyramidou 239029
Pevna pistalova suprava s jednoduchou pyramidou 239030
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Rucenie

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

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

Sulad s CE

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

Kompatibilnost

Kombinovanie s produktmi znacky Blatchford je schvalené na zaklade testovania v sulade
s prislusnymi normami a MDR vratane Strukturalnej skusky, rozmerovej kompatibility a vlastnosti
v monitorovanej oblasti.

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

M D Zdravotnicka pomocka /]_t ) Jeden pacient - viacnasobné pouzitie
N

Zaruka
Na pomocku sa vztahuje 36-mesacnd zéruka.

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

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

Nahlasovanie zavaznych incidentov

V nepravdepodobnom pripade zavazného incidentu v stvislosti s pomockou ho treba nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému statnemu uradu.

Environmentélne aspekty

Produkt obsahuje hydraulickd kvapalinu, zmes kovov a plasty. Ak je to mozné, mal by sa
recyklovat v stlade s miestnymi nariadeniami o recyklovani odpadu.

Odlozenie stitka na baleni

Odporucame odlozit si stitok z balenia ako zéznam o dodanej pomécke.

Potvrdenie o obchodnej znamke
Blatchford je registrovana obchodna znamka spolo¢nosti Blatchford Products Limited.
Sidlo vyrobcu
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené krélovstvo.
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1

Leirds és tervezett felhasznalas

Alkalmazas
A jelen Hasznalati utmutatoban az eszkéz kifejezés a Mercury térdre utal.

Ezek az instrukciok az orvosnak szélnak.

Ez az eszkdz olyan térdegység, amely egytengelyes keretet biztosit a protézis lengési és allo
pozicid altal aktivalt tdmasztasahoz klilonb6zé terepen kiilonb6zd jarastitemben térténd
jarashoz. Célja a biztonsag javitasa és a kompenzacié csokkentése.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a felhasznald megértette a teljes hasznalati Gtmutatot, kiilonésen
felhivjuk figyelmét a karbantartési és biztonsagi informaciokra.

Jellemz6k

Kemény karbonszalas keret

125°-0s térdflexié

Hosszu élettartamu tligoérgds csapagyak
Megerdsitett hidraulikus egység

Tartos uretan térdparna

Valtozo |épésiitem

Kompakt kialakitas

A tdmaszellenallas éllithaté engedése (yield)
Csak lengés méd (alkalmas kerékpdrozashoz)
A hengerflexi6 zérolasa

Klinikai el6nyok

A flexio/extenzi6 allithatosaga lehetdvé teszi a kiilonb6zé sebességgel torténd jarast.
A térdellenallas engedése (yield) el8segiti a székre val6é tdmogatott leereszkedést.

A térdellendllds engedése (yield) eldsegiti a tdmogatott lilést.

A zar6dé térddel 6sszehasonlitva kisebb (it6dés a sarok leérkezésekor.

A flexio zérolasa lehetévé teszi a hosszabb ideig tarto allastdmogatast.

Valaszthato csak lengés méd bizonyos sporttevékenységek tdamogatasa érdekében.
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Aktivitasi szint

Ez az eszkdz 3. és 4. aktivitasi szintli felhaszndldk szdmara készdilt.
1. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség a protézis alkalmazasara sik fellileteken allandé Gtemben valé dtkelésre vagy
jarasra. Jellemz6 a korlatozott vagy nem korlatozott jarobetegre.
2, aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
|épcsén vagy egyenetlen fellleteken vald dthaladasra. Jellemzé a kbzésségben mozgd, korlatozott
jarobetegre.
3. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség valtozo tGtemdi jarasra.
Jellemz6 a k6z6sségben mozgd jarébetegre, aki képes dthaladni a legtdbb kdrnyezeti akadalyon,
és olyan foglalkozasbeli, terapias vagy sporttevékenységet iz, amely az egyszer( helyvaltoztatason tul
igényli a protézis hasznalatat.
4. aktivitasi szint
Képesség vagy lehetdség protézissel végzett olyan jarasra, amely tullép az alapvetd jarasi
képességeken, erés behatdst, nagy terhelést vagy energiaszintet mutat. A gyermekek, az aktiv feln6ttek
vagy a sportoldk protetikus igényeire jellemzd.

Ellenjavallatok

El6fordulhat, hogy ez az eszk6z nem alkalmas 1-2. aktivitasi szintUi felhaszndldk szdmara, vagy
versenysportoldsra torténé hasznalatra. Ezeket a felhasznéldkat jobban szolgélhatja olyan,
specidlisan kialakitott protézis, amely az 6 sziikségleteikre van optimalizalva.

Ez az eszk6z nem alkalmas a kovetkezd allapotokkal é16 felhasznaldknak:

1. A megmaradt végtag izomgyengesége, olyan kontrakturak, amelyek nem éllithatok helyre
megfelel6en, vagy proprioceptiv diszfunkcio, tdbbek kdzt rossz egyensuly.

2. A kontralaterdlis izlilet instabilitadsa vagy patolégiaja.

3. Komplikalt kérallapot, amely tdbbszords rokkantsaggal jar.

Az eszkdz egy felhasznal6 széamara készilt.

A felhasznaldnak jarastanitasban kell részesiilnie az eszkdz hasznalata elétt.
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2 Biztonsagi informaciok

A

Mindig ligyeljen az ujj becsipédésének

veszélyére.
A végtag teljesitményében vagy
miikédésében jelentkez6 barmilyen

valtozast, példaul instabilitast, kettds

miikodést, korlatozott mozgast,
nem sima mozgast vagy szokatlan
zajt haladéktalanul jelenteni kell a
szolgaltatonak.

& Lépcson lefelé menet és barmikor,
amikor rendelkezésre all, hasznéljon
korlatot.

A sarokmagassag barmilyen tulzott
mértéku valtozasa az illesztés
véglegesitése utan hatranyosan

befolyasolhatja a végtag miikodését.

Folyamatos hasznalat utan a henger
atforrésodhat.

55

Ez a figyelmeztet6 szimbélum kiemeli a fontos biztonsagi informéaciokat,
amelyeket gondosan kovetni kell.

Ugyeljen arra, hogy vezetéskor csak
megfeleléen atalakitott jarmuvet
hasznaljon. Gépjarmiivek miikodtetése
soran minden személynek be kell
tartania a vonatkozo vezetési
jogszabalyokat.

Nehéz terhek széllitasakor 6vatossag

sziikséges, mert ez hatranyosan
befolyasolhatja az eszkoz stabilitasat.

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

Ne tegye ki széls6séges melegnek és/
vagy hidegnek.

Az eszkoz Osszeszerelését,
karbantartasat és javitasat kizarolag
megfeleléen képzett orvos végezheti.
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3 Felépités

F6 alkatrészek

«  Tartéegység Szénszélas kompozit és rozsdamentes acél

« Vazegység Aluminiumotvozet és rozsdamentes acél

« Hidraulikus vezérl6henger Tobbféle, példaul aluminiumotvozet,
rozsdamentes acél és hidraulikaolaj

+ Disztalis sapka Aluminiumotvozet

 Disztalis piramis Titan rozsdamentes acél csappal

- Disztalis cs6bilincs Aluminiumétvozet

« Térdpérna Hére lagyuld elasztomer

Vazegység

Hidraulikus
vezérl6henger

Tartéegység

Disztalis piramis Disztalis sapka

Disztalis cs6bilincs

” (. . Imbuszfeji csavar
Osszeszerelési instrukciok és rogzitdalatet
o Hidraulikus vezérléhenger M6x20mm TONm
+
1 Tartéegység
938218
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4 MUkodés

A térd egytengelyes kialakitasu, amely a vazat a tartdhoz kapcsolé térdforgobdl all. Ezen a
kereten belll egy hidraulikus térdvezérlé Ul, amely a vaz hatsoé tengelycsapja és a tarté disztélis
tengelycsapja kdzé van illesztve.

Az eszkdz egy lengés és tdmasz (Swing-and-Stance) eszkdz, amely a kdvetkezéket biztositja:

« Alengé fazis allithato, hidraulikus vezérlése a valtozo item( jarashoz torténd
alkalmazkodashoz.

- Allithat6 engedékeny hidraulikus tAmasztamogatas, amely a térd kinyujtasaval aktivalhaté
és barmikor, de altaldban a kdzéptdmaszt kdvetéen old ki egy hiperextenzids pillanat soran.

5 Karbantartas

Javasolt az éves, szemrevételezéssel torténd ellenérzés. Ellenérizze, nincs-e olyan lathatd
meghibasodas, amely befolyasolhatja a megfelel6 mikodést.

A karbantartast hozzaérté személynek kell végeznie.
A felhasznalét a kovetkezdkrdl kell tajékoztatni:
+ Az eszkoz teljesitményének barmilyen valtozasarél be kell szamolni az orvosnak.
A teljesitmény megvaltozasaba tartozhat példaul:
« A térd merevségének fokozodasa vagy csokkenése.
+ Instabilitas.
+ Atérdtdmasz (szabad mozgds) csdkkenése.
+ Barmilyen szokatlan zaj.*
* A hidraulika természete miatt eléfordulhat valamennyi enyhe Iégzaj a hengerbél az elsé néhany
|épés soran. Ez nem kérositja az egység muikodését, és gyorsan el kell mulnia. Ha a tiinetek
tovabbra is fennallnak, kérjik, forduljon orvosahoz.
Tarolas és kezelés

Ha hosszu ideig tarolja, helyezze el az eszkozt fliggblegesen, ugy, hogy a forgdcsap legyen
legfeliil. Emellett, masik lehetéségként a levegé kezelését segitheti a térdvezérl6 tobbszori
forgatasaval a tdmaszellenallas kikapcsolasa mellett.

Hasznalja a mellékelt termékcsomagolast.

Tisztitas

Nedves ruhdval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé fellleteket.
NE hasznaéljon agressziv tisztitoszereket.
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6 A hasznalatot érint6 korlatozasok

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

Sulyok emelése
A felhasznal6 sulyat és aktivitasat a megallapitott hatarértékek szabalyozzak.
A felhasznalé éltal vitt sulyt a helyi kockazatértékelés alapjan kell meghatarozni.

Kornyezet

Ne tegye ki az eszkdzt korroziv anyagoknak, példaul viznek, savaknak vagy mas folyadékoknak.
Kerllje a dorzshatasu — példaul homokos — kdrnyezetet is, mivel ez el6segitheti az idé el6tti kopast.

[ ]
ZA\N1m

= Kizarélag -10°C és 50 °C kozotti hasznalatra.
)

. i Javasoljuk, hogy az eszkdzzel csak Blatchford
Szabadtéri hasznalatra alkalmas  termékeket hasznaljon.

7 Azigazitasra és az illesztésre vonatkozo tanacsok

Az igazitdsra és az illesztésre vonatkozoé tanacsokat ldsd: 938216 sz. dokumentum.

CL3]

938216
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8 Mdszaki adatok

Uzemi és tarolasi hémérséklet-tartomany -10°C-50°C
Az alkatrész sulya: 1.23kg
Aktivitasi szint: 3,4
A felhasznalé maximalis sulya: 150kg — Aktivitdsi szint: 3

145kg — Aktivitasi szint: 4
Maximalis hajlitasi szog 125°
Proximalis igazitas csatlakozasa: 4 csapos csatlakozas

T-hornyos csatlakozas

Disztélis igazitas csatlakozasa: Blatchford csatlakozédugos
piramis VAGY 30 mm-es
ldbszar csébilincs

A szerkezet magassdga Lasd az dbrat

lllesztési magassag

Megjegyzés... 125kg folotti alkalmazas esetén a megfelel labszarkészletet KELL hasznalni
*(Lasd 9. szakasz).
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9 Rendelési informaciok

Leiras Alkatrészszam
Eszkoz
Mercury magas aktivitasu térd PIR MHPYR
Mercury magas aktivitadsu 30 mm-es csébilincs MH30
Tartozékok*
Nagyszilardsagu labszarkészlet kettés piramis 239029
Nagyszilardsagu labszéarkészlet egy piramis 239030
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Felel6sség

A gyarto azt javasolja, hogy az eszkdzt csak a megadott koriilmények kdzott és a tervezett
célokra hasznaljak. Az eszkdz karbantartasat az ahhoz mellékelt hasznélati Gtmutatd szerint kell
végezni. A gyartd nem felel semmilyen olyan nemkivanatos kimenetelért, amelyet altala jova
nem hagyott alkatrész-kombinaci6 okoz.

CE-megfelel6ség

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

Osszeférhet6ség

A Blatchford markaju termékekkel valé 6sszedllitas a vonatkozo szabvéanyok és az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozé rendelet (MDR) szerint végzett tesztelés alapjan engedélyezett, ideértve a
szerkezeti vizsgélatot, a méretek Osszeférhetéségét és az ellenérzott helyszini teljesitményt.

Mds, CE-jelzéssel ellatott termékekkel vald 6sszedllitast orvos altal végzett, dokumentalt helyi
kockézatértékelésre figyelemmel kell elvégezni.

M D Orvo"stechnlkal ]_ln'l) Egy beteg - tObbszori felhasznalas
eszkoz X

Jotallas
Erre az eszkozre 36 hénap jotallas vonatkozik.

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

A teljes jotallasi nyilatkozatot Iasd a Blatchford weboldalan.

A sulyos incidensek jelentése

Abban a valdszin(tlen esetben, ha sulyos incidens torténne az eszkdzzel kapcsolatban, azt
jelenteni kell a gyartonak és az illetékes nemzeti hatésagnak.

Kornyezetvédelmi szempontok

Ez a termék hidraulika olajat, vegyes fémeket és miianyagokat tartalmaz. Ha lehetséges, a helyi
hulladék-ujrahasznositasi szabalyozasok szerint Gjra kell hasznositani.

A csomagolas cimkéjének megdbrzése

Javasoljuk, hogy 6rizze meg a csomagolds cimkéjét a biztositott eszkdz dokumentélasaként.

Védjegyre vonatkoz6 elismervények
A Blatchford a Blatchford Products Limited bejegyzett védjegye.
A gyarté székhelye
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Egyesiilt Kiralysag
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1 Teprypaeny Kat okomocg yia tov omnolo mpoopiletal

Epappoyn
O 6pog ouoKeur OTIWGE XPNOIMOTIOIEITAL OE AUTEC TIG 0ONYIES XPHONG AVaPEPETaL 0TA TTPOIOVTA
yovatog Mercury.

Ot 08nyiec auTég ameuBuvovTal OToV 1OTPO.
H ouokeur} autn gival pia povada yovatog mou mapéxel éva povoa&ovikd maiolo yia
EVEPYOTTOIOUUEVN aTTo TN B€0n LUTOOTAPIEN TNG TANAVTELONG KAl TNG OTAPLENG, Yia TNV TTPdOEoN
Badiong og dtagopoug pubuou¢ kat o Sidpopa edapn. NMpoopiletal yia BeAtiwon NG acPAlElag
™ peiwon TnG avtiotdduong.
BeBaiwBeite 0TI 0 XpriOTNG €XEL KATAVONOEL ONEG TIC 0ONYIEC XPIONG, EPLOTWVTAG ISlaiTeEPA TNV
TIPOCOXN O& OAEC TIC EVOTNTEC E TTANPOYOPIEC YIa TN CUVTAPNON KAl TNV ACPAAELQ.
XapaktnploTika

«  2KANpPO mMAaiolo amod avBpakovnua

+  Kauyn yovatog kata 125°

«  Belovoeldr) poulepdv peyding Sidpkelag (wnig

-+ Evioxupévn uSpauvikn povada

«  AvOeKTIKO emiBepa yovaTiopou oupebavng

«  MetapAntédg pubudg

«  Xupmayng oxediaon

«  PuBuléuevn avtiotaon umoxwpnong oTipiéng

« Aertoupyia pévo tTaldvteuong (KaTdAnAn yia modnAaaia)

+ AogpdNion Kapyng KuAivopou

KAtvikd o@éAn

+ H duvatdtnta mpooappoyng KApWnG / éktaong emrtpénel T BAdion o€ PETABANTEG TOXUTNTEG.

+ Hunoxwpnon otnv avtiotaon Tou yovatog eMTpENEL TNV umootnpl{opevn kaBodo aTig
OKAAEC.

+ Humoxwpnon otnv avtiotacn Tou yovatog EMTPENEL TNV UTTIOOTNPL{OUEVN Kivnon
kaBiopatoc.

+  Meawpévn mpdokpouon Katd tnv Kpouon TG MTEPVAG o€ OUYKPLoN HE £va yovaTo TTou
ao@aileL

+  Haogdahion kauPng emTpémel TNV UTOOTAPIEN Yia TapateTauévn opbootacia.

«  EmAEE 1N Aertoupyia pOVO TAAGVTEUONG WOTE VA ETIITPEMOVTAL OPLOUEVEG AOANTIKES
SpaotnpléTnTEC.
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Emimedo cwpatikig Spactnpiéotntag
AuTr n cuoKeuN TIPoopileTal yia XprioTeG He eMimedo CwUATIKAG SpaoTtnplotntag 3 kat 4.

Eninedo ocwpatikig Spactnpiéotntag 1

O XpNOTNG EXEL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvaTtdTNTA va XpnaolpoTolel TpoBeon yla HETAKIVATELS R Badlon
o€ eminedeg emM@Aveleg, pe 0TaBePS puBUS. AUTO gival XAPAKTNPLIOTIKO TOU TIEPIOPICUEVOU KAl PN
TIEPLOPICHUEVOU TIEQITATNTH.

Eninedo cwpatikig Spaoctnpiéotnrag 2

O xpnotng éxel TNV IkavdTnTa 1 T duvatdtnta yia Badion kat umopei va SiaBaivel mepiBalovtika
eumodia xapnAou emmédou, dnwg me(odpduLa, OKOAA 1) aVWHOAES eMEAvELEC. AUTO gival
XOPOKTNPLOTIKO TOU TTEPLIOPIOUEVOU TIEPITTATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kowvwvid.

Eninedo ocwpatikig Spactnpiétntag 3

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

AUTO €ival XapaKTNPIOTIKO TOU TIEPUTATNTH TTOU Byaivel TNV KOVWwVia, 0 0Toiog €Xel TNV IKavOTNTA va

Siafaivel ta meploooTepa MEPIBANOVTIKA eUmodia Kat pmopei va Sie€ayel emayyeAUaTIKn, OEpATEVTIKNA

1 aBANTIKN SpaCTNEIOTNTA TTOU ATAITEL TPOOOETIKN XPHoN TTEPA ATO TNV ATTAR HETAKIVNON.

Eninedo ocwpatikig Spactnpiéotntag 4
0O aoBevng €xel TNV IKAVOTNTA ) TN SuvatdTNTA Yia TPOCHETIKN Badion mou umrepPaivel TN Bacikn

IKavoTnTa BAdiong, emdeikviovTtag uPnAd emineda MPOOKPOUONG, KATATTOVNONG 1} EVEPYELAG. AUTO gival

XOPOAKTNPLOTIKO TWV TTPOCBETIKWY amaltioswy evog maudlol, Spactriplou evihika fij abAnTh.

Avtevéeielg

AuTH n oUOKEUN eVEEXETAL VA PNV €ival KATAANAN Yla XPrOTEG UE EMIMESO CWUATIKAG
Spaotnplotntag 1-2 1 yla xprion o€ avtaywvioTiKA abAnTIkd yeyovoTta. AuToi ot TUTTIoL XpNoTwv
Ba pmopouvoav va e€urnpetnBoUv KaAUTEPA amo pia €181KA oxedlaopévn mpoBeon mou gival
BeAtioTomoinpévn yia Tig avAyKeg TOUG.

H ouokeur} autn dev gival KaTAAANAN yla XPrOTEG UE:

1. YTOAEIMUUATIKA MUTKA aduvapia, GUOTIACELC TTOU S€V UTOPOUV VA AVTIMETWITIOTOUV OWOTA 1)
16106eKTIKN SuOAeITOLPYia, CUPTTEPINAMPBAVOUEVNC TNG AVETTAPKOUC LOOPPOTTIAG.

2. AotdBeleg ) maBoloyia Tng avtimevpng apbpwongc.

3. MoAUm\okeg ouvOnKeg Tou ePIAAUBAVOLV TTOANATIAEG avarnpieg.

H ouokeur} aut mpoopiletal yia évav pdvo xpnotn.

O1 xpnoTeg mpémel va ekmatdeuTolV 0To BASIoUA TIPIV XPNOIUOTIOI|COUV AUTH) TN GUCKEUN.
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPalela

AUTO 1O TTPOEISOTOINTIKO CUUPBOAO EMONMUAIVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIEG Yia
TNV A0QPAAELQ, Ol OMTOIEG TIPETTEL VA AKOAOUOOUVTAL TPOCEKTIKA.

Na npoocéxete yia Tuxov kivbuvo

mayidguong SaKTUAWV avd maca oTiypn.

Tuxdv allayég otnv amédoon i
A&rtoupyia Tou dkpov, m.x. actabela,
SumAn Kivnon, meplopiopévn Kivnon,
avwpaAn Kivnon i acuvifiotot
06puPol, Oa mpémel va avagépovtal
AMECWG OTOV TIAPOXO UTTNPECIWV GAG.

Xpnotpomolgite mavta xelpoAicdnipa
otav katePaivere OKANEG Kal
omoladAmote AAAN oTIyuN, EQOCOV ival
Slabéaopoc.

Tuxov uniepBolikég alhayég oo UYog
TOU TAKOUVIOU META TRV OAOKApwon
™G euBuypdppiong evdéxetal va
EMNPEACOUV SUGHEVWG TN AelToupyia
TWV AKPWV.

Méetd amd cuveyn xprion, o KUAIvSpog
umopei va OgppavOei.

65

BefaiwOeite 611 Xpnopomolovvtal
HOVO oxX\pata pe KATAANAEG
peTatpomég katd Tnv odriynon. OAa
Ta ATOMA UTTOXPEOUVTAL VA TNPOUV
TOUG AVTIOTOIXOUG VOUOUG O8IKNG
KukAo@opiag étav xeipifovrat
pnxavokivnta oxfparta.

Amauteital TPoooyxn OTav HETAPEPETE
Bapia @optia, KAOWG AuTo pmopei va
EMNPEACEL APVNTIKA TN oTaBepdTnTa
TNG OUCKEUNG.

O xpnotng Ba mpémel va cupfoulevetal
Va EMKOIVWVNOEL UE TOV LATPO TOU O€
nepimtwon aAAaynig tTNG KATACTACHG
Tou.

Amo@uyete Tnv £ék0eon og urrepBoAIKN
Céotn n/kat urrepBoAiko Kpuo.

H cuvappoAéynon, n cuvtiipnon Kat
N EMOKEUN TNG CUOKEVNG TIPEMEL val
SlevepyouvTal Hovo amo 1aTPo UE Ta
KatdAAnAa mpooovrta.
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3 Kataokeun

Kopia pépn
JUYKPOTNHUA OTNPIYUATOG
JUYKPOTNHA TTAAICiOU

KOAvdpog udpaulikou eNéyxou

MepLpepikog BONog

Mepupepikn mupauida
SQIYKTAPAG TTEPIPEPIKOU CWArvVa
EniBepa yovatog

JuykpoTNUa
mhaiciou

KOAv§pog
LSpPaAVALKOU
eNéyxou

Mepupepikni
mupapida

Odnyiec ouvapuoldynong
° KuAtvdpog udpauvAikol eréyxou
+
1 JUYKPOTNHA OTNPIYHATOG
938218

EniBepa yovatog

JUYKPOTNHA
oTnpiyMaTtog

Mepipepikog B6Nog |

YuvBetikd avBpakdvnua kat avoeidwtog xdhuPag
Kpdpa alouvpiviou kat avo€. XaA.

Aldpopa, petadl Twv omoiwv Kpdua ahoupiviou,
avo&eidwTog xaAuPag kat udpauvAikd élato

Kpdua aloupviou

Titdvio pe koxhia améd avo€. XaA.
Kpdua aloupuviou
O€gPUOTIAACTIKO ENACTOUEPEC

ZPIyKTAPAG
TTEPLPEPIKOV
owArva

(s)

T0Nm

=G
©

Bida pe umodoyn kat
podéNa aoANoNg
M6x20 mm
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4 Aertoupyla

To yoévaro gival pia povoa&oviki oxediaon mou mephapBdavel évav a§ova mepIoTPoPNG Tou
yévatog mou cuvEel éva TAAICIOo e éva oThPLyHa. Evag udpaulikog eAeyKTrG yovaTtog BpiokeTal
M€oQ O€ AUTO TO CUYKPOTN WA TMAaLoiou, TomoBeTnuévo peta&u Tou omicBiou afova mePIoTPOPNG
Tou ATV Kal TOU TIEPIPEPIKOV AEova TTEPIOTPOPNG TOU OTNPIYHATOG.

MpoKelTal yla Hia CUOKEUT TAAAVTEUONG Kal OTAPIENG, N oTToia TTapEXEL:
« PuBuilopevo ubpauliko eAeyKTH @Aong TAAAVTEUONC, WOTE va gival SuvaTtdg o HETABANTOC
pubuoc.
+  PuBuldpevn udpavlikr uooTHPIEN LTTOXWPENONG OTAPLENG, N OTToia EVEPYOTTOLEiTAL ATTO
TNV €KTAoN TOU yOVATOC Kal ameEAEUOEPWVETAL ATTO JIa POTTH UTIEPEKTAONC oTToladrToTe
oTIyur, aAAA ouvAOWC PETA TN HecOOTAPIEN.

5 2vuvtipnon

JuvioTatal eThola onTikn emBewpnon. EAéyEte yia opatd ehattwpata mou Ba prmopouvoav va
EMNPEACOLV TN CWOTH AElTOUPYia.

H ouvtripnon mpémel va eKTeAEITAL ATTO APUOSIO TTIPOCWTTIKO.
O xproTnG Ba mpémel va evnuepWVETAL:

«  Omoleodnmote aAay£C OTNV Amod00n AUTHES TNG CUCKEUNC TTPETIEL VA aVAQEPOVTal OTOV

1aTPo.

Ot aMayég otnv andédoon pmopei va mepthapdvouy ta €1

« Auénuévn n pewpévn Suokauyia yovatog.

+ Aotdbela.

«  Melwpévn umootpién yovatog (eEAeVBepn Kivnon).

« Tuxov acuvriBioto B6pufo.*
* NOyw TNS @UONG TWV USPAVAIKWY CUCTNUATWY, UITOPEL va UTTAPXEL KATTOL0C EAa@PUC BOpuR0og
aépa amo Tov KUAIVOPO Katd TN SIAPKELA TV TPWTWV Aiywv Bnudtwyv. Auto Sev sival emdrjpio yla
N A&lToupyia TG CUOKEUNG Kal Ba TIPETTEL VA ATOVIOEL ypryopa. AV TA CUUMTTWHOTA EMIKENVOLY,
OUUPOUAEUTEITE TOV LATPO OAG.
®ulaén kat XelpLopog
Katd tn UuAaén ya mapatetapéva Xpovikd Slaotrpata, TomoBeTHOTE TN CUCKEUN KATAKOPUPA
HE Tov oTpo@éa otnv avwtepn B¢on. Evalhaktikd kat emnpoobeta, n Slaxeipion Tou aépa umopei

va S1EUKOAUVOEL av AEITOUPYHOETE TOV EAEYKTI YOVATOC OPKETEC POPEC, UE ATIEVEPYOTTOINUEVN
TNV avtiotaon othpEnc.

Xpnolpomoleite TN CUOKELAGTia TTOU CUVOSEVEL TO TIPOTOV.

KaBapiopdg

XpnolHomoInoTe UYPO TTavi Kat TTo GATTOUVI yia va KABapIoETE TIG EWTEPIKEG EMPAVEIEG.
MH xpnotpomoleite emOeTIKA KABAPIOTIKA.
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6 lleploplopol yia t xpnon

MNpoPAemépevn didpketa {wng
Oa npénet va Sie€ayBei emrtdma aflohoynon kivduvou Bacel TnG SpacTnpldTNTAG Kat TNG XPHoNnG.

Apon goptiov
To Bdpog Kat n 5pacTnEIOTNTA TOU XPNOoTN £€0PTWVTAL ATTO TA AVAPEPOUEVA OPLA.
H petagopd poptiou amd tov xpriotn Ba mpénet va Baciletal og emrtéma afloAdéynon Kivduvou.

NepiBailov

Amo@UYeTe TNV €KBe0N TNG CUOKEUNG O€ S1aBPWTIKA OTOIXEID OTTWG VEPO, 0&€a Kal AN LypA.
Amo@Uyete emiong S1aBpwTikd mePIBAAOVTA, OTIWE AUTA TIOU TIEPLEXOUV GO, Yia TTapddelyua,
KaBw¢ autd pmopei va mpokaAéoouv tnv mpowpn ¢opd.

ATIOKAEIOTIKA Yla Xprion o€ Oeppokpaocia petady
-10°Ckat 50°C.

JuvIoTdTal va XpnotgomolouvTal pévo mpoiovta
KatéAnAo yla e€wTeplkr Xprion  Blatchford og ouvSuaouo pie Tn GUOKEUA.

7 2UUBOUAEC eLBLYPAUUIONG KAl TIDOCAPUOYNG

MNa ocupuBouAég euBuypdAppLIoNnG Kat TTPooapoynG, PA. éyypago 938216.

CL3]

938216
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8 Texvikd oTolxela

EUpog Tipwv Beppokpaciag xelpiopou Kat -10°C éw¢50°C
@LNaENG:

Bdpocg e€aptnudtwy: 1.23kg

Emimedo owpatikng Spaotnptotntag: 3,4

Méyioto Bdpog xpnotn: 150kg - Emimedo owuatikig

Spaotnplotntag L3

145 kg - Eninedo owpatikig L4

Méylotn ywvia Kapyng 125°

Mpocdptnua gyyug evbuypduuiongc: Aemagn 4 KoxMwv

Aemmagn oxiopng T

Mep1PepIKo MPOCAPTNHA EVOLYPAUHIONG: Apoevikn mupapida Blatchford

'H o@lyktrpag cwAnva KvAung

30mm

"YPOG KATAOKEUNAG BA. Sidypappa

Mrko¢ mpocappoyng

Ynueiwon... Na epappoyég dvw tTwv 125 kg MPEMEI va xpnoipomoleital To KATaAANAO KIT KVAUNG
*(Avatpé€te otnv evotnTa 9).
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9 TAnpo@opiec mapayyeAiag

MNeprypaepn Ap1Opog e§aptriipatog
JuoKeun
Mercury Hi-Activity Knee PYR MHPYR
Teyktripag owiriva 30 mm Mercury Hi-Activity MH30
MapeAkopeva *
Kit kvrung uwnAng avtoxrig Stming mupapidag 239029
Kit kvAung uwnAnRg avtoxig povrig mupapidag 239030
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EuBuvn

O KATAOKELAOTHG CUVIOTA TN XPrON TNG CUOKEUNG LOVO UTIO TIG KABOPIoHEVEG CUVONKEG Kal
yla TouG IPOPBAEMOUEVOUC OKOTTOUG. H GUOKELN TTPEMEL va CUVTNPEITAL CUPPWVA UE TIG 08NYIES
XPNong mou cuvodeUouv T cuoKeur. O KATaokeuaoTng Sev @épel euBUVN yla omolodnmoTe
Suopevég amotéAeopa mPokAnBei amd ouvduacopolg e€apTnudtwy mou Sev €xouv eyKPIOEi amo
auTtov.

Motétnta CE

To mpoidv autd IkavoTolE( TIG amaltioel; Tou Evpwmaikol Kavoviopou (EE) 2017/745 miepl
LOTPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV. To TIPOIdV auTto €xel Ta&ivopnBei wg laTpoTeXVONOYIKO TTPOTIOV
Katnyopiag | cuuPWVA PE TOUG Kavoveg Talvounong mou TreptypdgovTtal oto mapdptnua VIl tou
Kavoviopov. H dnAwon motétntag EE Siatibetal otnv akdAoudn dievBuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

Juppatotnta

O ouvduaoudg pe mpoidvta enwvupiag Blatchford eykpivetal faoel Sokipwv cpPwva pe Ta
OXETIKA TIPATUTIA KAl TNV 08nyia TTEP{ TWV 1OTPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTEPIAAUBAVOUEVWY
Sopikwv Sokipwv, cuppatotntag Stactdoswv kal mapakohouBolpevng amddoong mediou.

0O ouvduaouo¢ pe eVOANAKTIKA TTpoiovTa pe orjuavon CE mpémel va mpaypatormoleital BAcel
TEKUNPLWUEVNG emitomiag a§lohdynong Kivduvou mou €xel Sie€axBei amo 1atpo.

M D larpoteyvohoyikd / ]_ln'l) MoMam\A xerion - o évav pévo acBevi

TPOIoV

Eyyonon
H ouokeur] autr KOAUTITETAL ATTO €£yyUNnon 36 UNVWV.

O xprioTNG TIPETIEL VO EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEC 1] Ol TPOTIOTTOIROELG TTOU SV €XOUV EYKPIOE(
PNTA eVOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £YyUNON, TIG ASElEC AelToupyiag Kal TG e€AIPETELC.

Avatpé€te otov 1oToTomo tng Blatchford yia tnv tpéxouca mArjpn SnAwon eyyunonc.

Ava@opd coBapwv MEPICTATIKWY

3TNV amibavn MEPIMTWoN OV TTPOKUYPEL KATIOI0 0ORBaPO TTEPIOTATIKO OE OXEON HIE TN CUCKEUN
auTh, auTo Ba mpémel va avagepOei 0TOV KATAOKEVAOTH Kal TIC apuoSIeC eOVIKEC apXEC.
Oépata mepiBallovtog

To mpoidv autd mepiéxel USPAUAIKSO A&SI, avapikta PETAaAA Katl TTAAOTIKA. Oa TIPETIEL va
AVOKUKAWVETAL OTToU auTod gival Suvatdv CUUPWVA LIE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOOUC AVAKUKAWGCNG
amofBANTWv.

AlatApnon NG ETIKETAG CUOKEVAGTIAG

JuvioTATal va SIATNPEITE TNV ETIKETA TNG CUOKEUATIAC WE APXEID TNG TTAPEXOUEVNG OUOKEUNG.

AvayvwpioElG EUTTOPIKWY CNUATWV
H ovopaoia Blatchford eivat onpa katateBév tng Blatchford Products Limited.
Kataxwpnpévn S1ebBuvon Kataokevaotn
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Baoilelo.
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1

Apraksts un paredzétais mérkis

Pielietojums
Termins ierice $aja lietosanas pamaciba tiek lietots, lai apzimétu Mercury izstradajumus celim.

ST lietodanas pamaciba paredzéta specialistam.

Stierice ir cela bloks, kas nodro3ina vienas ass rami véziena un stajas fazes aktivizétam protézes
atbalstam staigasanai dazados tempos pa dazadam virsmam. Paredzéta, lai uzlabotu drosumu un
samazinatu kompensaciju.

Parliecinieties, ka lietotajs ir izpratis visu lietoSanas pamacibu, ipasu uzmanibu pievérsot
informacijai par apkopi un drosibas informacijas sadalam.

Funkcijas

Izturigs oglekla Skiedu karkass

Cela fleksija 125°

AdatrulliSu gultni ar ilgu kalposanas laiku

Pastiprinats hidrauliskais bloks

Izturigs uretana cela aizsargs

Dazads temps

Kompakta konstrukcija

Pielagojama stajas paklavibas pretestiba

Tikai véziena rezims (piemérots brauksanai ar velosipédu)
Cilindrisks fleksijas blokétajs

Kliniskie ieguvumi

Pielagojama fleksija/iztaisnoSana lauj parvietoties ar dazadu atrumu.

Cela pretestibas paklaviba lauj nokapt pa kapném, izmantojot atbalstu.

Cela pretestibas paklaviba lauj sedét ar atbalstu.

Salidzinot ar celi fikséjosu ierici, parvietosanas laika atspiezoties uz papéza, ir samazinats
trieciens.

Fleksija nodrosina atbalstu ilgstosai stavésanai.

lespéjams izvéléties tikai véziena rezimu, lai piemérotos noteiktam sporta aktivitatém.
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Aktivitates limenis
Siierice paredzéta lietotajiem ar 3. un 4. aktivitates limeni.
1. aktivitates limenis
Spéj vai ir potencials izmantot protézi, lai parvietotos ar palidzibu vai staigatu pa lidzenu virsmu fikséta
tempa. Tipiski personai, kura spéj staigat ar vai bez ierobezojumiem.
2. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat ar spéju skérsot nelielas vides barjeras, pieméram, ietves malas, kapnes vai
nelidzenas virsmas. Tipiski cilvékam, kas parvietojas ar ierobezojumiem.
3. aktivitates limenis
Spéja vai potencials parvietoties ar mainigu tempu.
Tipiski cilvékam, kur$ var neatkarigi parvietoties arpus majas, skérsojot lielako dalu vides barjeru,
un kuram var bt profesionalg, terapeitiska vai fiziska aktivitate, kam nepiecieSsama protézes
izmantosana, kas parsniedz parastu parvietosanos.
4. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat, kas parsniedz parastas parvietosanas ar protézi prasmes, pielaujot augstu
triecienu, stresa vai energijas pakapi. Tipiski bérnu, aktivu pieauguso vai sportistu protezésanas
vajadzibam.
Kontrindikacijas
Stierice var nebit piemérota lietotajiem ar 1.-2. aktivitates limeni vai izmanto3anai sacensibas.
Sadiem lietotajiem vairak piemérota ir vinu vajadzibam optimizéta, speciali izstradata protéze.
Stierice nav piemérota lietotajiem ar $adiem traucéjumiem:

1. Atlikusais muskulu vajums, kontraktaras, kuras nevar pareizi pielagot, vai proprioceptivas
disfunkcijas, ieskaitot sliktu lidzsvaru.

2. Kontralateralas locitavas nestabilitate vai patologija.

3. Komplicéti stavokli, tostarp dazadi funkcionalie traucéjumi.
Siierice paredzéta tikai vienam lietotajam.

Pirms 3is ierices lietosanas lietotajiem javeic gaitas apmaciba.
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2 Drosibas informacija

A

Vienmeér apzinieties pirkstu iespiesanas
bistamibu.

jaievéro.

Par jebkadam veiktspéjas vai
ekstremitates funkcionésanas
izmainam, piem., nestabilitati,
dubléjosu darbibu, ierobezotu kustibu,
nevienmérigu kustibu vai neparastiem
trokSniem, nekavéjoties zinojiet savam
pakalpojumu sniedzéjam.

Ejot pa kapném leja un jebkura cita
laika vienmér izmantojiet kapnu
margas, kad tas ir pieejamas.

Jebkuras parmérigas papéza augstuma
izmainas péc salagosanas pabeigsanas
var nelabvéligi ietekmét ekstremitasu
darbibu.

Péc nepartrauktas lietosanas cilindrs
var sakarst.

75

Sis bridinajuma simbols izce| svarigu drosibas informaciju, kas rapigi

Parliecinieties, ka brauksanas laika

tiek izmantoti tikai atbilstosi aprikoti
transportlidzekli. Visam personam,
vadot mehaniskos transportlidzeklus, ir
jaievéro attiecigie satiksmes noteikumi.
Smagas slodzes gadijumos jaievéro
piesardziba, jo ta var nelabvéligi
ietekmét ierices stabilitati.

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
ieteicams sazinaties ar specialistu.

A Izvairieties no parmériga karstuma un/
vai aukstuma iedarbibas.

lerices montazu, apkopi un remontu
drikst veikt tikai atbilstosi kvalificéts
arsts.
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3 Uzblve

Galvenas dalas
« Neséjkonstrukcija
. Sasija
+ Hidrauliskas kontroles cilindrs

- Distalais kupols

- Distala piramida

- Distala caurulites skava
« Celaaizsargs

Sasijas konstrukcija

Hidrauliskais
kontroles cilindrs

Distala piramida

SalikSanas noradijumi

1 +

938218

Hidrauliskais kontroles cilindrs

Oglekla skiedru kompozits un nertiséjosais térauds
Aluminija sakauséjums un neraséjosais térauds

Dazadi, tostarp aluminija sakauséjums, neriséjosais
térauds un hidrauliska ella

Aluminija sakauséjums

Titans ar nertséjosa térauda skravi
Aluminija sakauséjums
Termoplastisks elastomérs

Cela aizsargs

Slodzes neséja
konstrukcija

Distalais kupols Distala caurulites skava

N Skrave ar cilindrisko @
galvinu un

blokésanas paplaksne 1T0Nm
M6x20 mm

Slodzes neséja konstrukcija
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4 Funkcija

Sis celis ir vienas ass konstrukcija, kura ietilpst cela $arnirs, kas savieno $asiju ar slodzes neséju.
Saja ramja konstrukcija atrodas hidrauliska cela kontrole, kas uzstadita starp ramja aizmuguréjo
sarniru un slodzes neséja distalo Sarniru.

lerice ir véziena un stajas ierice, kas nodrosina:
+ reguléjamu hidraulisko véziena fazes vadibu, lai pielagotos mainigam tempam;

+ reguléjamu elastibas hidraulisko stajas atbalstu, kuru aktivizé ar cela iztaisnosanu un atbrivo
ar parmérigu iztaisnosanu (hiperekstensija) jebkura bridi, tacu parasti tas paradas péc gaitas
balsta vidus fazes.

5 Apkope
leteicama ikgadéja vizuala parbaude. Parbaudiet, vai nav vizualu defektu, kas var ietekmét
pareizu darbibu.
Apkope javeic kompetentam personalam.
Lietotajam janorada veikt sadas darbibas.
+ Zinojiet specialistam par visam 3is ierices veiktspéjas izmainam.
Veiktspéjas izmainas ietver:
» Cela stivuma palielinajums vai samazinajums.
+ Nestabilitate.
« Samazinats cela atbalsts (briva kustiba).
+ Jebkads neparasts troksnis.*
* Hidraulikai raksturigo ipasibu dél dazu pirmo solu laika no cilindra var bat neliels gaisa radits
troksnis. Tas nekaité ierices darbibai, un tam vajadzétu atri izzust. Ja simptomi saglabajas, [dzu,
konsultéjieties ar specialistu.
Uzglabasana un rikosanas

Uzglabajot ilgaku laiku, ierici novietojiet vertikali ar rédzi augspusé. Alternativi un papildus gaisa
parvaldibai var palidzét, vairakas reizes parslédzot cela kontroles mehanismu ar izslégtu stajas
pretestibu.

Izmantojiet komplekta ieklauto izstradajuma iepakojumu.

Tirisana
Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjadeni, lai notiritu aréjas virsmas.
NEIZMANTOJIET agresivus tirisanas lidzek]us.
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6 Lietosanas ierobezojumi

Paredzetais kalposanas laiks
Javeic vietgjs riska novértéjums, pamatojoties uz aktivitati un lietojumu.

Cel3anas slodzes

Lietotaja kermena masu un aktivitati regulé noteiktie ierobezojumi.

Lietotaja slodzei jaatbilst vietéja riska novértéjuma noteiktajai.

Vide

Izvairieties no ierices paklausanas kodigas vides, pieméram, Gdens, skabju un citu skidrumiu,

iedarbibas. Izvairieties ari no abrazivam vidém, pieméram, tam, kas satur smiltis, jo tas var
veicinat priekslaicigu nodilumu.
[ ]
XXX J x e Lietot tikai temperattra no-10°C lidz 50°C.
Ar So ierici ieteicams lietot tikai Blatchford

Piemérota lietosanai ara izstradajumus.

7 Salagosanas un pielagoSanas ieteikumi

Salagosanas un pielagosanas ieteikumus skatiet dokumenta 938216.

938216
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8 Tehniskie dati

Darbibas un uzglabasanas temperatdras -10°Clidz 50°C
diapazons:
Komponenta svars: 1.23kg
Aktivitates limenis: 3,4
Maks. lietotaja kermena masa: 150kg — aktivitates limenis L3
145 kg — aktivitates [imenis L4
Maksimalais salieksanas lenkis: 125°
Proksimala noreguléjuma pievienosana: 4 skravju saskarne

T veida spraugas saskarne

Distala salagojuma pievienosana Blatchford spraudna
tipa piramida VAI 30 mm
apaksstilba caurulites skava

Konstrukcijas augstums Skatit diagrammu

Uzstadisanas garums

Piezime. .. Lietosanai virs 125 kg ir JAIZMANTO atbilsto3s apaksstilba komplekts *(Skatit 9. sadalu).
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9 Pasutisanas informacija

Apraksts Dalas numurs
lerice
Mercury Hi-Activity Knee PYR (lielas aktivitates cela piramida) MHPYR
Mercury Hi-Activity 30 mm caurulites skava MH30
Paligpiederumi *
Dubulta apaksstilba piramida ar lielu izturibu 239029
Viena apaksstilba piramida ar lielu izturibu 239030
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Atbildiba

Razotajs iesaka izmantot ierici tikai noteiktos apstaklos un paredzétajiem mérkiem. lerices
apkope ir javeic saskana ar komplektacija ieklauto lietoSanas pamacibu. RaZotajs nav atbildigs
par negativiem rezultatiem, ko izraisa neatlautas komponentu kombinacijas.

CE atbilstiba

Sis izstradajums atbilst Eiropas Regulai ES 2017/745, kas attiecas uz mediciniskajam iericém.

Sis izstradajums ir klasificéts ka | klases produkts saskana ar klasifikacijas kritérijiem, kas izklastiti
Regulas VIII pielikuma. ES atbilstibas deklaracijas sertifikats pieejams timek|a vietné
www.blatchford.co.uk

Saderiba

Kombinacija ar Blatchford zimola izstradajumiem ir apstiprinata, pamatojoties uz testésanu
saskana ar attiecigajiem standartiem un MDR, tostarp attieciba uz konstrukcijas parbaudi, izméru
saderibu un uzraudzitu lauka veiktspéju.

Kombinésana ar alternativiem CE markétiem izstradajumiem javeic, nemot véra dokumentétu
vietéja riska novértéjumu, ko izpilda specialists.

, (]
M D Mediciniska ierice ]_ln'l) Viens pacients — atkartota lietosana

Garantija

Sai iericei tiek pieskirta 36 ménesu garantija.

Lietotajam ir jaapzinas, ka izmainas vai parveidojumi, kas nav skaidri apstiprinati, var anulét
garantiju, darbibas licences un iznémumus.

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatit Blatchford timekla vietné.

Zino3ana par nopietniem negadijumiem

Ja rodas nopietns negadijums, kas saistits ar So ierici un kas ir maz ticams, par to jazino razotajam
un valsts kompetentajai iestadei.

Vides aspekti

Sis izstradajums satur hidraulisko ellu, jauktus metalus un plastmasu. Ja iespéjams, tas
japarstrada saskana ar vietéjiem atkritumu parstrades noteikumiem.

lepakojuma etiketes saglabasana

lesakam glabat iepakojuma etiketi atsaucei par piegadato ierici.

Pazinojumi par precu zimém
Blatchford ir Blatchford Products Limited registréta precu zime.
Razotaja registréta adrese
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Apvienota Karaliste.
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1

Aprasas ir numatyta paskirtis

Taikymas
Sioje naudojimo instrukcijoje terminu priemoné vadinami,Mercury” kelio protezo gaminiai.

Siinstrukcija skirta gydytojui.

Priemoné yra kelio protezas, turintis vienaasj réma, kuris suteikia protezui mosto ir atramos
padétyse aktyvuojama atrama éjimui jvairiu greic¢iu ant skirtingy pavirsiy. Jos paskirtis yra
padidinti sauga ir sumazinti &jimo pastangas.

Jsitikinkite, kad naudotojas supranta visus naudojimo nurodymus, ypac atkreipdami démesj j
priezitros ir saugos informacija.

Ypatybés

Tvirtas anglies pluosto rémas

125° kelio protezo fleksija

Patvards adatiniai ritininiai guoliai
Sutvirtintas hidraulinis mazgas

Patvarus uretano antkelis

Kintamas éjimo greitis

Kompaktiska konstrukcija

Reguliuojama atramos fazés lenkimo riba
Tik mosto rezimas (tinka vaziavimui dviraciu)

Cilindro uzfiksavimas norint blokuoti fleksija

Klinikiné nauda

Galimybé reguliuoti fleksija ir ekstenzijg leidZia eiti jvairiu greiciu.

Kelio protezo lenkimo ribos pasiprieSinimas suteikia palaikyma leidzZiantis laiptais.
Kelio protezo lenkimo ribos pasipriesinimas suteikia palaikyma sédantis.
Silpnesnis smugis atremiant kulng, palyginti su fiksuojamu kelio protezu.
Fleksijos fiksavimas suteikia atrama ilgai stovint.

Galima pasirinkti tik mosto rezimg tam tikroms sporto veikloms.
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Mobilumo lygis
Priemoné skirta 3 ir 4 mobilumo lygio naudotojams.

1 mobilumo lygis

Naudodamas proteza geba perkelti svorj nuo vienos kojos ant kitos arba eiti lygiu pavirSiumi vienodu
greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis vaiks¢ioti su apribojimais arba be jy.

2 mobilumo lygis

Geba vaikscioti ir jveikti Zemas aplinkos kliatis, pvz., saligatvio bortelius, laiptus arba nelygius pavirsius.
Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis su apribojimais vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje.

3 mobilumo lygis

Geba vaikscioti kintamu greiciu.

Tipinis ambulatorinis ligonis, kuris gali vaiks¢ioti ne tik gyvenamojoje vietoje, geba jveikti dauguma
aplinkos klitGciy ir gali uzsiimti profesine, terapine arba mankstos veikla, dél kurios protezas turi bati
naudojamas intensyviau, nei atliekant jprastus judesius.

4 mobilumo lygis
Geba vaikscioti su protezu tokiu badu, kuris virsija elementaraus vaiks¢iojimo jgudzius, pasizymi
stipriais smugiais, jtempiais ir dideliu energijos kiekiu. Tipiniai vaiky, aktyviy suaugusiujy arba
sportininky su protezu poreikiai.

Kontraindikacijos

Priemoné gali netikti 1-2 mobilumo lygio naudotojams arba sporto varzyboms. Tokiems
naudotojams geriau tinka pagal jy poreikius specialiai suprojektuotas ir optimizuotas protezas.

Priemoné netinka naudotojams, turintiems tokiy sveikatos sutrikimy:

1. Liekamasis raumeny silpnumas, kontraktdros, prie kuriy negalima tinkamai pritaikyti, arba
proprioceptiné disfunkcija, jskaitant sunkuma islaikyti pusiausvyra.

2. Kontralateralinio sgnario nestabilumas arba patologija.

3. Sudeétingi sveikatos sutrikimai, apimantys kelias negalias.

Priemoné skirta vienam naudotojui.

Prie$ naudodamas priemone, naudotojas turi baigti eisenos mokymo kursa.
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2 Saugos informacija

A

Visada atminkite apie pirsty
prispaudimo pavojy.

atidziai vadovautis.

Apie bet kokius galinés veikimo
savybiy arba funkcionavimo
pakitimus, pvz., nestabiluma, dviguba
veikima, ribota judéjima, nesklandy
judéjima arba nejprastus garsus,
batina nedelsiant pranesti priezitros
specialistui.

Visada laikykités uz turékly, kai
leidZiatés laiptais Zemyn ir kitais
atvejais, kai turéklai jrengti.

Per didelis kulno aukscio pasikeitimas
baigus lygiuoti gali neigiamai paveikti
galinés funkcionavima.

Kurj laika nepertraukiamai panaudojus
cilindras gali jkaisti.

85

Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina

Vairuokite tik tinkamai pritaikytas
transporto priemones. Valdydami
motorines transporto priemones visi
asmenys privalo laikytis atitinkamy
vairavima reglamentuojanciy teisés
akty.

Bukite atsargis neSdami sunkius
daiktus, nes jie gali paveikti priemonés
stabiluma.

Naudotoja reikia informuoti, kad
pajutus diskomforta batina susisiekti su
gydytoju.

Saugokite nuo itin didelio karscio ir
(arba) 3alcio.

Priemonés surinkimo, prieziaros ir
remonto darbus privalo atlikti tik
tinkamos kvalifikacijos gydytojas.

938251PK2/2-1024



3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys
Laikiklio mazgas

Korpuso mazgas
Hidraulinio valdiklio cilindras

Distalinis kupolas

Distaliné piramidé
Distalinis vamzdzio verziklis
Antkelis

Korpuso mazgas

Hidraulinio
valdiklio
cilindras

Distaliné piramidé

Surinkimo instrukcijos

° Hidraulinio valdiklio cilindras
+
1 Laikiklio mazgas
938218

Distalinis kupolas '

anglies pluosto kompozitas ir nerad. plienas
aliuminio lydinys ir nerad. plienas

jvairios medziagos, jsk. aliuminio lydinj, nertd.
pliena ir hidrauline alyva

aliuminio lydinys

titanas su nerdd. plieno varztu

aliuminio lydinys

termoplastinis elastomeras

Antkelis

Laikiklio
mazgas

Distalinis vamzdZio
verziklis

B Varztas lizdine galvute
ir fiksavimo poverzlé
M6x20 mm

(s)

TONm
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4 \eikimas

Kelio protezas yra vienaasés konstrukcijos, kurioje korpusas su laikikliu sujungtas kelio protezo
sukimosi asimi. Hidraulinis kelio protezo valdiklis sumontuotas réme tarp uzpakalinés korpuso
sukimosi asies ir distalinés laikiklio sukimosi asies.

Tai yra mosto ir atramos faziy priemoné, suteikianti:
«+ reguliuojama hidraulinj mosto fazés valdiklj, kad baty galima prisitaikyti prie kintamo
éjimo greicio;
+ reguliuojamo lenkimo hidraulinj atramos palaikyma, aktyvuojamga istiesiant kelig ir
iSjungiama keliui per daug issitiesinus bet kuriuo momentu, paprastai po atramos visa
péda fazés.

5 Prieziura
Priemone rekomenduojama kasmet apziaréti. Patikrinkite, ar néra matomy defekty, galinciy
neleisti priemonei tinkamai veikti.
Priezitros darbus privalo atlikti kompetentingi darbuotojai.
Naudotojui reikia nurodyti:
+ apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus batina pranesti gydytojui;
Galimi veikimo pakitimai:
+ Kelio protezo standumo padidéjimas arba sumazéjimas.
+ Nestabilumas.
+ Prastesné kelio atrama (laisvumas).
+ Nejprasti garsai.*
* Atliekant kelis pirmus iingsnius dél hidrauliniy sistemy veikimo ypatybiy cilindras gali skleisti
nestipry oro srauto garsa. Sis garsas nekenkia protezo veikimui ir turéty greitai iSnykti. Jei Sie
pozymiai nedingsta, pasitarkite su gydytoju.
Laikymas ir priezidra
Sandéliuodami ilga laika, priemone laikykite vertikaliai, kad kakliukas baty virsuje. Be to, galima

sureguliuoti oro kiekj sistemoje, iSjungus atramos fazés pasipriesinima ir kelis kartus pareguliavus
kelio protezo valdiklj.

Naudokite pateikta gaminio pakuote.

Valymas
Nuvalykite iSorinius pavirsius silpnai muiluotu vandeniu sudrékinta Sluoste.
NENAUDOKITE stipriy valikliy.
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6 Naudojimo apribojimai

Numatyta naudojimo trukmé

Reikia atlikti vietinj rizikos vertinima ir jvertinti aktyvuma bei naudojima.

Sunkiy daikty kélimas

LeidZziamas naudotojo svoris ir aktyvumas priklauso nuo nurodyty riby.

Galimybé naudotojui nesti sunkius daiktus turi bati pagrjsta vietiniu rizikos vertinimu.

Aplinka

Saugokite priemone nuo korozija sukelian¢iy medziagy, pvz., vandens, rigsciy ir kity skysciy.
Taip pat venkite aplinkos, kurioje yra abrazyviniy medziagy, pvz., smélio, nes jos gali sukelti
pirmalaikj susidévéjima.

(]
o Anim
Xt 4 MK === K naudokite tik nuo -10°C iki 50°C temperataroje.
. _ . . L Su priemone rekomenduojama naudoti tik
Piemérota lietoSanai ara Blatchford” gaminius.

7 Lygiavimo ir pritaikymo patarimai

Priemonés lygiavimo ir pritaikymo patarimus skaitykite dokumente 938216.

CL3]

938216
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8 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo temperatiros diapazonas nuo -10°Ciki 50°C
Komponento svoris 1.23kg
Mobilumo lygis 3,4
Didziausias naudotojo svoris 150kg (3 mobilumo lygis)

145 kg (4 mobilumo lygis)
Didziausias fleksijos kampas 125°
Proksimalinis lygiavimo tvirtinimas 4 varzty jungtis
T formos griovelio jungtis

Distalinis lygiavimo tvirtinimas ,Blatchford” jkiSamoji
piramidé ARBA 30 mm
blauzdos vamzdzio verziklis

Konstrukcijos linijos aukstis Zr.schema

Derinimo ilgis

Pastaba... Sunkesniems nei 125 kg pacientams BUTINA naudoti tinkamg blauzdos vamzdzio
komplekta *(Zr. 9 skyriy).
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9 Informacija apie uzsakyma

Aprasas Dalies numeris
Priemoné
,Mercury Hi-Activity” kelio protezas PYR MHPYR
»Mercury Hi-Activity” 30 mm vamzdzio verziklis MH30
Priedai*
Didelio tvirtumo blauzdos vamzdzio komplektas su dviguba
. . 239029
piramide
Didelio tvirtumo blauzdos vamzdzio komplektas su vienguba
. . 239030
piramide
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Atsakomybé

Gamintojas rekomenduoja naudoti priemone tik nurodytomis sglygomis ir numatytais tikslais.
Priemone butina prizitréti vadovaujantis kartu su ja pateikta naudojimo instrukcija. Gamintojas
neatsako uz jokias neigiamas pasekmes, kurias sukélé gamintojo nepatvirtinti komponenty
deriniai.

CE atitiktis

Sis gaminys atitinka Europos reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy reikalavimus.
Vadovaujantis klasifikavimo taisyklémis, nurodytomis reglamento VIII priede, $is gaminys
priskiriamas | klasés priemonéms. ES atitikties deklaracija galima atsisiysti Sioje svetainéje:
www.blatchford.co.uk

Suderinamumas

Derinimas su,,Blatchford” gaminiais patvirtintas remiantis bandymais, jskaitant konstrukcijos
bandyma, atliktais pagal susijusius standartus ir Medicinos priemoniy reglamentg (MPR),
matmeny suderinamumu ir stebimomis eksploatacinémis savybémis.

Derinimas su alternatyviais CE zenklu pazymétais gaminiais turi bati atliekamas atsizvelgiant
gydytojo atliktag dokumentuota vietinj rizikos vertinima.

M D Medicinos priemoné | ) ) Vienas pacientas — daugkartinis naudojimas
N

Garantija
Priemonei suteikiama 36 ménesiy garantija.

Naudotojas turi zinoti, kad dél pakeitimy ar modifikacijy, kurie néra aiskiai patvirtinti, gali bati
panaikinta garantija, naudojimo licencijos ir isSimtys.

Dabartinj visg garantijos pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.

Pranesimas apie rimtus incidentus

Jei mazai tikétinu atveju jvykty rimtas incidentas, susijes su Sia priemone, apie jj reikia pranesti
gamintojui ir kompetentingai nacionalinei institucijai.

Su aplinkosauga susije aspektai

Sio gaminio sudétyje yra hidraulinés alyvos, jvairiy metaly ir plastiky. Kur jmanoma, gaminj reikia
atiduoti perdirbti pagal vietos atlieky perdirbimo taisykles.

Pakuotés etiketés iSsaugojimas

ISsaugokite pakuotés etikete kaip pateiktos priemonés jrodyma.

Prekiy Zzenkly patvirtinimo informacija

,Blatchford” yra,Blatchford Products Limited” registruotasis prekiy Zenklas.
Registruotas gamintojo adresas

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1

Kirjeldus ja kasutusotstarve

Kasutamine
Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis pélvele Mercury.

Kdesolev juhend on méeldud proteesimeistrile.

Seade on Uheteljelise raamiga ning toe- ja hooperioodi vastujdududega pdlveprotees, mis
voimaldab kéndida muutuva tempoga muutuval maastikul. See on loodud suurendama ohutust
ja vdhendama kompensatsiooni.

Veenduge, et kasutaja on koik kasutusjuhised endale selgeks teinud, pddrates erilist tahelepanu
hooldus- ja ohutusteabele.

Omadused

Tugev susinikkiust raam

125° polve fleksioon

Pika kasutuseaga nodellaagrid

Tugevdatud hidrosilinder

Vastupidav uretaanist polvepadi

Muutuv kénnikiirus

Kompaktne konstruktsioon

Reguleeritav jareleandvuse/tugiasendi vastujoud
Ainult hooperioodi vastujoéud (sobib jalgrattaséiduks)
Silindri fleksiooni lukustus

Kliiniline kasu

Fleksiooni/ekstensiooni kohandatavus véimaldab kéndida muutuva kiirusega.
Polve jareleandvuse vastujoud véimaldab trepist allakdndimist toetatult.
Polve jareleandvuse vastujoud voimaldab toetatud istumist.

Vaiksem pérutus kannalddgi ajal vorreldes lukustatava pélvega

Fleksiooni lukustus véimaldab pikemat tuge pusti seistes.

Saab seada ainult hooperioodi vastujdududega reziimi, mis sobib paremini teatud
spordialadega kasutamiseks.
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Aktiivsusgrupp

Seade on mdeldud lll ja IV aktiivsusgrupi kasutajatele.

Aktiivsusgrupp 1

Patsient on suuteline voi voimeline kasutama proteesi liikumiseks voi kdndimiseks tasasel pinnal
muutumatu kdnnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes suudab kdndida vaid lihikeste sammudega voi
aeglase konnikiirusega.

Aktiivsusgrupp 2

Patsient on suuteline voi voimeline kdndima ning iseseisvalt Giletama madalamaid igapdevasest
keskkonnast tulenevaid takistusi (darekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab patsienti,
kes suudab kéndida lthiajaliselt kiirema tempoga.

Aktiivsusgrupp 3

Patsient on suuteline v6i voimeline kdndima muutuva kénnikiirusega.

Iseloomustab patsienti, kes on suuteline kdndima ka kiire kénnikiirusega, tiletama enamikku
igapdevasest keskkonnast tulenevatest takistustest ning voib tegeleda kutse-, teraapia- voi
treeningtegevustega, mis seavad proteesile lihtsalt liikumise abistamisest suuremad néudmised.

Aktiivsusgrupp 4

Patsient on suuteline vdi vdimeline kdndima proteesiga viisil, mis tletab elementaarseid
kéndimisoskusi ning nduab suuremat 166gi- voi pingetaluvust voi energiataset. Iseloomustab lapse,
aktiivse taiskasvanu voi sportlase proteetilisi vajadusi.

Vastunaidustused

Seade ei pruugi sobida I ja Il aktiivsusgrupi kasutajatele ega kasutamiseks spordivéistlustel.
Sellistele kasutajatele voib olla sobivam erikonstruktsiooniga protees, mis on optimeeritud
konkreetse kasutaja vajadustele.

Seade ei sobi:

1.

2.
3.

residuaalse lihasnorkuse, seadme kasutamiseks sobimatu kontraktuuri voi propriotseptiivse
disfunktsiooniga (sh tasakaaluhdirega) kasutajatele;

kontralateraalse liigese ebastabiilsuse véi patoloogiaga kasutajatele;
keerulise liitpuudega kasutajatele.

Seade on ette ndahtud kasutamiseks thel patsiendil.

Kasutaja peab saama kdnnitreeningut, enne kui hakkab seadet iseseisvalt kasutama.
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2 Ohutusteave

A

Olge alati teadlik sormede muljumise
ohust.

hoolikalt jargida.

Kui jasemeproteesi omadused voi
talitlus (nt ebastabiilsus, topelt-,
piiratud voi katkendlik lilkumine
voi ebatavalised helid) peaks
muutuma, tuleks sellest viivitamata
teenusepakkujale teada anda.

Trepist alla kondides hoidke kinni
kasipuust (ja alati ka muudel juhtudel,
kui see on olemas).

Ulemairane kanna kérguse muutus
parast 16plikku joondumuse
seadistamist voib mojuda negatiivselt
jasemeproteesi talitlusele.

Silinder voib muutuda pérast pidevat
kasutamist kuumaks.

95

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

Soiduki juhtimisel peab séidukile olema
paigaldatud asjaomane invavarustus.
Iga mootorsdiduki juht on kohustatud
jargima talle kehtivat liiklusseadust.

Raskusi tostes tuleks olla ettevaatlik,
sest see voib mojuda negatiivselt
seadme stabiilsusele.

Kui kasutaja seisund muutub, peaks ta
sellest viivitamatult proteesimeistrile
teada andma.

Viltige kokkupuudet eriti kérge ja/voi
madala temperatuuriga.

Seadme kokkupaneku, hooldamise ja
parandamisega seotud t6id tohib teha
ainult asjakohase kvalifikatsiooniga
proteesimeister.
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3 Konstruktsioon

Peamised osad

« Tugiraami koost Susinikkiud-komposiit ja roostevaba teras

+ Pealisosa koost Alumiiniumisulam ja roostevaba teras

« Hudrosilinder Erinevad materjalid, sh alumiiniumisulam, roostevaba
teras ja hudrodli

- Distaalne kuppel Alumiiniumisulam

- Distaalne piramiid Titaan ja roostevabast terasest polt

- Distaalne toru fiksaator Alumiiniumisulam

- Polvepadi Termoplastne elastomeer

Pealisosa koost

Hudrosilinder

Distaalne toru
fiksaator

Distaalne ptramiid Distaalne kuppel

Pesapeakruvi
ja lukustusseib
Hiidrosilinder M6 x20mm T0Nm

Montaazijuhised

1 +

Tugiraami koost

938218
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4 QOtstarve

See on Uheteljeline pdlv, mille pddérdetelg on thendatud tugiraami pealisosa kiilge. Hiidrauliline
polve juhtsilinder asub selle tugiraami koostu sees (pealisosa posterioorse podrdetelje ja
tugiraami distaalse poordetelje vahel).

See on toe- ja hooperioodi vastujdouga seade, mis véimaldab jargmist.
+ Reguleeritav hooperioodi hiidrauliline juhtimine, et tulla toime muutuva kénnikiirusega.

« Reguleeritav htidrauliline jareleandvuse tugiasendi vastujoud, mis aktiveeritakse polve
ekstensiooniga ja mille saab hiiperekstensiooni moment igal ajal vabastada, tavaliselt
parast vertikaalimomenti.

5 Hooldus

Seadet on soovitatav kord aastas visuaalselt kontrollida. Kontrollige visuaalselt talitlust
mojutavate defektide suhtes.

Hooldustdid véib teha ainult padev spetsialist.
Kasutajat tuleks juhendada tegema jargmist.
» lgasugustest seadme omaduste muutustest tuleb teatada proteesimeistrile.
Sellised omaduste muutused véivad olla naiteks jargmised.
+ Polve jdikuse suurenemine voi vdhenemine
+ Ebastabiilsus
+ Tugiasendi vastujou vahenemine (vaba lilkumine)
+ lgasugused ebatavalised helid*
* Hudrosilindri toimemehhanismi tottu voib silindrist kostuda esimeste sammude ajal 6hu
liilkumisest pdhjustatud helisid. See ei kujuta endast ohtu seadme talitlusele ning peaks kiiresti
kaduma. Kui simptomid pusivad, pidage ndu oma proteesimeistriga.
Hoiustamine ja kaitlemine

Pikaajalisel hoiustamisel tuleb seadet hoida vertikaalselt selliselt, et hiidrosilindri p66rdetapp
jaab Ules. Alternatiivselt ja tdiendavalt voib 6hutamisele kaasa aidata sellega, et tugiasendi
vastujoud inaktiveerida ning teha seejarel méned pélve juhtsilindri kokkusurumise tstklid.

Kasutage toote originaalpakendit.

Puhastamine
Kasutage vélispindade puhastamiseks niisket lappi ja pehmetoimelist seepi.
ARGE kasutage tugevatoimelisi puhastusvahendeid.
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6 Kasutuspiirangud

Kavandatud kasutusiga
Koostada tuleks kohalik riskianaliitis, mis arvestab aktiivsust ja kasutust.

Raskuste tostmine
Kasutaja kehakaal ja aktiivsus peab jadma nimetatud piiridesse.
Kasutajale lubatud raskuste téstmise piirid peaksid péhinema kohalikul riskianaldiusil.

Keskkond
Arge laske seadmel puutuda kokku korrodeerivate ainetega (nt vesi, happed jm vedelikud).

Véltige ka abrasiivseid (nt liiva sisaldavaid) keskkondi, sest need vdivad pdhjustada enneaegset
kulumist.
[ ]
o i 1m
800 J x S temperatuurivahemikus =10 °C kuni 50°C.
Soovitame selle seadmega koos kasutada ainult

Lubatud kasutada oues Blatchfordi tooteid.

Méeldud kasutamiseks ainult

7 Joondumuse seadistamise ja sobitamise nduanded

Joondumuse seadistamise ja sobitamise nduandeid vt dokumendist 938216.

LLi]

938216
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8 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja hoiustamistemperatuur: -10°C kuni 50°C
Komponendi mass: 1.23kg
Aktiivsusgrupp: I, Iv
Kasutaja max kehakaal: 150kg - Il aktiivsusgrupp
145kg - IV aktiivsusgrupp

Fleksiooni max nurk: 125°
Proksimaalne joondumust kohandada véimaldav 4 poldiga liides
kinnitus: T-soonega liides
Distaalne joondumust kohandada véimaldav BIatchfprdi pistikptramiid
kinnitus: VOI 30 mm sddretoru
fiksaator

Konstruktsiooni kérgus Vtjoonist

Sobituspikkus

Markus. .. Kui kehakaal on suurem kui 125 kg, TULEB kasutada sobivat sddrekomplekti
*(Vt jaotist 9).
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9 Tellimisteave

Kirjeldus Tootekood
Seade
Mercury Hi-Activity polv PYR MHPYR
Mercury Hi-Activity 30 mm toru fiksaator MH30
Tarvikud *
Suure tugevusega sdadretoru komplekt, kahe piiramiidiga 239029
Suure tugevusega sdadretoru komplekt, Ghe puramiidiga 239030
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Vastutus

Tootja soovitab kasutada seadet tiksnes nimetatud tingimustes ja kasutusotstarbel. Seadet tuleb
hooldada kooskolas seadme komplektis oleva kasutusjuhendiga. Tootja ei vastuta mingisuguste
kérvaltoimete eest, mis on péhjustatud komponentide kombinatsioonist, mida tootja pole heaks
kiitnud.

CE-vastavus

Toode on kooskdlas Euroopa meditsiinisesadmete maaruse EL 2017/745 nduetega. Toode on
liigitatud | klassi seadmeks vastavalt maaruse VIl lisas toodud liigitamisreeglitele. Euroopa Liidu
vastavusdeklaratsiooni saate alla laadida jargmiselt aadressilt: www.blatchford.co.uk

Uhilduvus

Kasutamine koos Blatchfordi toodetega on heaks kiidetud, tuginedes kooskdlas asjaomaste
standardite ja meditsiiniseadmete direktiiviga tehtud katsetele (sh konstruktsioonikatse,
mootmete Uhilduvus ja toimivuse jélgimine praktikas).

Kasutamine koos mone teise CE-maérgisega tootega nduab eelnevat dokumenteeritud kohalikku
riskianallisi proteesimeistri poolt.

M D Meditsiiniseade ]_ln'l) Uks patsient — mitu kasutuskorda
k

Garantii
Seadmel on 36-kuuline garantii.

Kasutaja peab olema teadlik sellest, et muudatused véi tdiendused, milleks pole saadud
selgesonalist luba, voivad garantii, kasutusload ja vabastused kehtetuks muuta.

Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.

Ohujuhtumitest teatamine

Seadmega seotud ohujuhtumitest, mis on darmiselt ebatdendolised, tuleks teavitada tootjat ja
oma riigi padevat asutust.

Keskkonnaaspektid

Toode sisaldab hlidrodli, erinevaid metalle ja plaste. Kui véimalik, tuleks seade kooskélas kohalike
jadtmekaitluseeskirjadega ringlusse votta.

Pakendi etiketi sailitamine

Teil soovitatakse pakendi etikett alles hoida ning seda sdilitada selle seadme tarnimise
dokumendina.

Kaubamargid

Blatchford on ettevétte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamark.

Tootja registriaadress

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Uhendkuningriik.
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http://www.blatchford.co.uk

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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