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1 Description and Intended Purpose

These instructions are for the clinician/practitioner.
The term device is used throughout these instructions for use to refer to BMK2 knee.

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

Users must be given gait training before using this device.

Application

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

The device is a compact weight activated knee with an adjustable spring extension bias.
This device is intended for a single user.

Features
»  Weight activated adjustable stance control
+ Adjustable extension bias control incorporating terminal impact damping
+  Maximum flexion angle 130°

Activity Level
This device is for Activity Level 1 and 2 users only. For maximum user weight see Section 13
Technical Data.
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.
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Contraindications

This device is not suitable for users with:

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

Contralateral joint instabilities or pathology.

Complicated conditions involving multiple disabilities.

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

adversely affect stability and durability.

Clinical Benefits

Stabilizing knee activates smoothly on weight bearing to give security when standing and
when traversing uneven ground. It then releases cleanly at toe off.

Resilient action of stabilizing mechanism gives limited stance flexion which reduces shock

at heel strike.

Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

A followed carefully.

Any changes in the performance or
function of the knee e.g. restricted
movement, non-smooth motion or
unusual noises should be immediately
reported to your service provider.
During the terminal swing immediately
before heel strike, some impact noise
may be heard due to the extension
assist as the limb reaches full extension.

Always use a hand rail when descending
stairs and at any other time if available.

Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

The device is not intended to be used

in water or as a shower prosthesis. If

the knee comes into contact with water
wipe dry immediately.

The device is not suitable for extreme
sports, running or cycle racing, ice and
snow sports, extreme slopes and steps.
Any such activities undertaken are done
so completely at the users’ own risk.

A Assembly, maintenance and repair of

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

When servicing the device make sure
there is no grease in the brake drum.

A Ensure only suitably retrofitted vehicles

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

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

The user should be advised to contact
their clinician if their condition
changes.

& Be aware of finger trap hazard at all

times.

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

Principal Parts
« Body Assembly (aluminum, stainless steel, polyurethane, felt)
+ Knee Chassis Assembly (aluminum, stainless steel)

+ Stabilizing Mechanism (aluminum, bronze, acetal homopolymer, polyurethane,
synthetic rubber)

Note... The friction material in the stabilizing mechanism contains no asbestos.

Component Identification

Sensitivity Knee Chassis
Adjuster Assembly
Stabilizing
Mechanism

Body
Assembly

TONm

Swing Control
Adjuster

Extension
Buffer

ﬁ Do not adjust or

Extension tighten

Buffer Plate

4 Function

The knee is weight activated and the sensitivity can be customized to suit the stability
requirements of the user.

Swing control is adjustable by altering the compression on a coil spring controlling heel rise and
extension bias.

The device provides stance flexion during brake activation as a result of the resilience of the
brake band mechanism.
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5

Maintenance

Maintenance must be carried out by competent personnel.

It is recommended that the following maintenance is carried out annually:

Check all non-adjuster screws for tightness (see Construction section) (DO NOT tighten the
covered nut at the distal end).

Clean the brake pad and replace the extension stops (see Section 10 Maintenance of
Stabilizing Mechanism for procedure).

In the event of unusual noises suchs as squeaks and creaks and/or reduced stability, carry
out maintenance of the stabilizing mechanism, see Section 10 Maintenance of Stabilizing
Mechanism. If noises persist contact your Blatchford representative.

Wear and tear on the extension buffer is acceptable. If excessive noise is present at full
extension replace the extension buffer. See Section11 Maintenance of Extension Buffer.

Check for excessive Medio-Lateral play of the chassis.

If the trailing edge of the brake band pad is worn down to the plastic of the brake band,
replace the complete brake band. (Note: Individual pads cannot be replaced.)

Ensure orientation of brakeband is correct on reassembly. Always check stability before
using.

The user must be handed the User Guide supplied, and be advised to report the following to the
practitioner:

Any changes in body weight or activity level
Any changes in performance of this device

Changes in performance may include:

Restricted swing

Changes in smoothness of swing
Reduced stability during stance
Any unusual noise

Cleaning

Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces, DO NOT use aggressive cleansers.
Thoroughly dry before use.
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6 Limitations on Use

Intended Life

Service life of the product is covered by the warranty period - 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.

Note... The device is weight activated and carrying loads may cause the stance support to engage
more readily.

Environment

Avoid exposing the device to corrosive elements such as water, acids and other liquids. Also
avoid abrasive environments such as those containing

[ ]
&J r\; x Aln x sand for example as these may promote premature wear.

Y i

Exclusively for use between -15 °C and 50 °C

Suitable for outdoor use (5 °F and 122°F).
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7 Bench Alignment

When aligning the prosthesis for use with the device, position of the build line is critical.
The knee should be aligned so that it is geometrically stable. With flexion fully accommodated in
the socket, the build line should pass through the trochanter and knee center, or in a line parallel

to this, up to 5 mm anterior of the knee center.

Trochanter

Build Line

Knee Center

C Users to be aware of
potential finger trap

hazard at all times.

Adjust heel
height to suit

=

Build line must be fall between
knee center and up to 5mm
anterior to the knee pivot center.
Moving the build line closer to the
knee center will increase stance
flexion.

the user’s own f
footwear

For foot alignment, refer to fitting
instructions supplied with foot.
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8 Alignment Advice and Stability Adjustment

Align as recommended:
Shin Vertical*, build line
through knee center, or up to T

y 8

5mm anterior Increase
dorsiflex @
resistance
Yes e@
With amputee standing and . Dto:jes thf? “Increase
limb loaded oot dorsihiex Stability
I excessively?
v Sy
With 100% weight on limb, N s
can the user flex the knee? v 4
No
Ask amputee to walk *Full range of adjustment =5 clicks |
SLOWLY

Does the knee release No o
smoothly at toe off? EAE R E@

I Yes

Ask amputee to walk

\ 4

*Decrease

> Stability -
at NORMAL speed
Does the knee release . No O
smoothly at toe off? 4
I Yes
Check level of stability is **Note... There may be a need to
sufficient for amputee needs P— compromise between maximum
and adjust accordingly** walking speed and level of stability
Adjustment *Depending on foot type, shin
completed may be inclined.
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9 Dynamic Alignment

Swing Control Adjustment (Extension Bias)

Note... If operated by hand, the engagement of the terminal impact damping may
be felt immediately before full extension; this is normal.

Situation Solution
Heel rise too high during Increase A T~ 1T ~_
swing or device does not spring
fully extend during swing. | assistance = F = F
Heel rise too low during Decrease == %
. . . "=
swing or user experiences | spring ==
terminal impact. assistance

\ rY

N A

Increase

spring
assistance

Decrease
spring
assistance
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10 Maintenance of Stabilizing Mechanism

Use appropriate health and safety equipment at all times including extraction
facilities.

A Be aware of finger trap hazard at all times.

Loosen2to 3
turns only

Cross Pins
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n Stabilizing Mechanism Kit

Part No. 239553

Wipe clean the brake band material with
paper, do not use solvents.
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n Clean bore with suitable solvent.
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Apply a thin smear of lubricant (Part
No. 928105) to the cross pins.

Make sure that no lubricant seeps
into the brake drum. This may cause
the device to become unstable.

Stops

Extension

Replace all 4 extension stops
annually. Extension stop kit
Part No 239453

Following maintenance it is important to review the user’s stability adjustment.
Refer to the flowchart in the Alignment Advice and Stability Adjustment section.

14
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11 Maintenance of Extension Buffer

Use appropriate health and safety equipment at all times including extraction

facilities.

A Be aware of finger trap hazard at all times.

T N

Extension
Buffer

Extension

Buffer Plate “Cut

loq/

2\

Using a knife, cut and remove the old
extension buffer.

Clean the top surface of the extension buffer
plate using a suitable solvent.

15

Stretch the new extension buffer over the the
extension buffer plate.

Secure the extension buffer to the extension
buffer plate with Loctite 424.
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12 Troubleshooting

Symptom Solution
Excessive noise from knee. Clean the brake band and brake drum.
Apply lubricant to the pivot pins.

See Section 10 Maintenance of Stabilizing Mechanism for
procedures.

Knee not stabilising. Check the stability adjustment. See Section 8 Alignment
Advice and Stability Adjustment.

Clean the brake drum.

Check the brake pads for wear and replace the stabilizing
mechanism if the trailing edge of the brake is damaged.

See Section 10 Maintenance of Stabilizing Mechanism for
procedures.

Knee does not release. Check the stability adjustment. See Section 8 Alignment
Advice and Stability Adjustment.

13 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: 5°Fto 122°F
Component Weight: 5809 (11lb 50zs)
Recommended Activity Level: 2
Maximum User Weight: 125kg (2751b)
Proximal Alignment attachment: Rotating Male Pyramid (Blatchford)
Distal attachment 30 mm dia tube clamp (Blatchford)
Build Height: 127 mm
Proximal pyramid to distal tube end (+130mm)

[See Fitting Length on page 171
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Fitting Length

130°

130mm
maximum

14 Ordering Information

Order Example

14.1 Spare Parts

Extension Stop Kit 239453
Description Qty Illustration
Extension Stop - BMK2 4

Fitting Instructions 1 DE
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Stabilizing Mechanism Kit 239553

Description Qty Illustration
Compact Stabilizing Mechanism 1
Dust Cover LH 1
Dust Cover RH 1
Cross Pin 2 ('i ]
Retainer External ‘E’Ring 2 @
Alignment Pin 2 |:]
BMK2 Adjustment Warning Tag 1 BMK2A |

e AR | "
Fitting Instructions 1 DE

Extension Buffer

Description Qty Part Number Illustration

Extension Buffer 1 B-0000021 @
Consumables

Description Qty Part Number Illustration

STP Oil Treatment A/R 928105

Loctite 222 Screwlock A/R 926001

Loctite 424 Adhesive A/R 926104 0

18
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Liability

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

CE Conformity

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

the following internet address: www.blatchford.co.uk

M D Medical Device /]_'. ) Single Patient — multiple use
N

Compatibility

Combination with Blatchford branded products is approved based on testing in accordance
with relevant standards and the MDR including structural test, dimensional compatibility and
monitored field performance.

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

Warranty

This device is warranted for 24 months from original date of purchase unless otherwise stated.
The Compact Stabilizing Mechanism is warranted for 12 months from original date of purchase
unless otherwise stated. Wear and tear on the brake band is excluded from the warranty. The
user should be aware that changes or modifications not expressly approved could void the
warranty, operating licenses and exemptions. See Blatchford website for the current full warranty
statement including wear and tear.

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

Where possible the components should be recycled in accordance with local waste handling
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
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1

Beskrivelse og tilsigtet formal

Denne brugsanvisning er til klinikeren/laegen.

Udtrykket anordning anvendes i hele brugsanvisningen og henviser til BMK2-knaeprotesen.

Serg for, at brugeren har forstaet hele brugsanvisningen, og ger iseer opmaerksom pa
oplysningerne om vedligeholdelse og sikkerhed.

Brugere skal modtage gangtreaening, for de bruger denne anordning.

Anvendelse

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

Anordningen er en kompakt, vaegtaktiveret knaeprotese med en justerbar haeldning ved
udstraekning af fiederen.

Denne anordning er beregnet til en enkelt bruger.

Funktioner

Vaegtaktiveret, justerbar stillingskontrol

Justerbar kontrol af haeldningen ved udstraekning af fiederen serger for deempning
af belastning i slutpunktet

Maksimal fleksionsvinkel 130°

Aktivitetsniveau

Denne anordning er udelukkende beregnet til brugere med aktivitetsniveau 1 og 2. Se afsnit 13
Tekniske data for oplysninger om brugerens maksimale vaegt.

Aktivitetsniveau 1

Har evnen eller potentialet til at bruge en protese til forflytninger eller gang pa plane overflader med
en jeevn gangrytme. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og ubegraenset gang
indenders.

Aktivitetsniveau 2

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

Aktivitetsniveau 3

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

Aktivitetsniveau 4

Har evnen eller potentialet til at gd med en benprotese, der overgar almindelige gangfaerdigheder
og kan klare hgje niveauer af nedslag, stres og energi. Typisk for barnets, den aktive voksnes eller
atletens krav.
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Kontraindikationer

Denne anordning er ikke egnet til brugere med:

Ekstrem muskelsvaghed, kontrakturer som ikke kan tilpasses korrekt eller proprioceptiv

dysfunktion, herunder darlig balance.
Kontralateral ledinstabilitet eller patologi.

Komplicerede sygdomme der involverer flere handicap.

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

Kliniske fordele

2

A\

Den stabiliserende knaeprotese aktiveres nemt under vaegtbelastning for at give sikkerhed i
stadende stilling og ved gang pa ujaeevne underlag. Den frigives derefter helt ved taafsaet.

Den robuste stabiliseringsmekanisme sgrger for begaenset stillingsfleksion, hvilket

reducerer stadet under hzliszettet.

Sikkerhedsinformation

som skal fglges ngje.

A Enhver s&endring i knaeprotesens

ydeevne eller funktion, f.eks. begraenset
bevaegelse, ujaevn bevaegelse eller
mislyde skal omgdaende rapporteres

til serviceudbyderen. Under det
afsluttende sving kan der muligvis
hgres lidt mislyde inden hzelisaet som
folge af belastningen under ekstension,
nar protesen opnar fuld ekstension.

A Brug altid et geleender, nar du gar ned

ad trapper og pa alle andre tidspunkter,
nar der forefindes gelaender.

Undga eksponering for ekstrem varme
og/eller kulde.

A Anordningen er ikke beregnet til

anvendelse i vand, eller nar der tages
brusebad. Hvis knaeprotesen kommer

i kontakt med vand, skal den omgaende
torres.

A Anordningen er ikke egnet til

ekstremsport, lob eller cykellgb,
sportsudgvelse pa is eller i sne,
ekstreme haldninger og trappetrin.
Alle slags aktiviteter af denne art er
udelukkende pa brugerens egen risiko.

22

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation,

Montering, vedligeholdelse og
reparation af anordningen ma kun
udfgres af en laege med relevant
uddannelse.

A Serg for, at der ikke er smgrelse

A\

A\

i bremsetromlen, nar der udferes
service pa anordningen.

Serg for, at der kun anvendes
hensigtsmaessigt eftermonterede
karetgjer under karsel i bil. Alle
personer er forpligtet til at overholde
deres respektive karebestemmelser,
nar de betjener motorkeretgjer.
Brugeren ma ikke justere eller aendre
pa opsaetningen af anordningen.
Brugeren bgr rades til at kontakte sin

lege, hvis hans eller hendes tilstand
a&ndres.

Veer til enhver tid opmeerksom pa
risikoen for at fa fingrene i klemme.

Alle stgrre sendringer i haelhgjden efter
at tilpasningen er udfgrt kan have en
negativ effekt pa protesens funktion.
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3 Konstruktion

Vigtige dele
«  Hovedenhed (aluminium, rustfrit stal, polyurethan, filt)
. Chassisenhed til knae (aluminium, rustfrit stal)

+ Stabiliserende mekanisme (aluminium, bronze, acetal homopolymer, polyurethan,
syntetisk gummi)
Bemaerk. .. friktionsmaterialet i stabiliseringsmekanismen indeholder ikke asbest.

Komponentidentifikation

Chassisenhed

Folsomhedsjusterer
til knae

Stabiliserende
mekanisme

Hovedenhed

Svingkontrolmekanisme

Ekstensionsbuffer

ﬁ Ma ikke justeres
eller strammes

Ekstensionsbufferplade

4 Funktion
Knaeprotesen aktiveres under belastning, og felsomheden kan brugertilpasses, sa den passer til
brugerens behov.

Svingkontrollen kan justeres ved at 2endre kompressionen pa en springfjeder, som kontrollerer
haellgft og haeldning under udstraekning

Anordningen giver mulighed for fleksion fra staende under aktivering af bremsen som felge af
bremsebandsmekanismens elasticitet.
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5 Vedligeholdelse

Vedligeholdelse skal udfgres af uddannet personale.
Det anbefales, at felgende vedligeholdelse udfgres én gang om aret:

+ Kontrollér alle ikke-justerende skruer for stramhed (se afsnittet Konstruktion)
(UNDGA at stramme den indkapslede metrik i den distale ende).

+ Renger bremseklodsen, og udskift ekstensionsstoppene (se afsnit 10 Vedligeholdelse af
stabiliseringsmekanismen med proceduren).

+ ldet tilfeelde, at der opstar mislyde som f.eks. knirken og knagen og/eller mindsket
stabilitet, skal der udfgres vedligeholdelse pa stabiliseringsmekanismen, se afsnit 10
Vedligeholdelse af stabiliseringsmekanismen. Hvis mislydene fortsaetter, bedes du kontakte
din Blatchford-repraesentant.

- Slitage pa ekstensionsbufferen kan accepteres. Udskift ekstensionsbufferen, hvis der er hoje
mislyde under fuld ekstension. Se afsnit 11 Vedligeholdelse af ekstensionsbulffer.

« Kontrollér, at der ikke er overdreven medialt-lateralt slar i chassiset.

+ Hvis bremsebandsklodsens bagerste kant er slidt ned til plastikken pa bremsebandet,
skal hele bremsebandet udskiftes. (Bemaerk: Individuelle klodser kan ikke udskiftes.)

+ Serg for, at retningen af bremsebandet er korrekt under montering. Kontrollér altid
stabiliteten for brug.

Den medfglgende brugervejledning skal udleveres til brugeren, og brugeren skal rades til
at rapportere folgende til den praktiserende laege:

+ Eventuelle &endringer i kropsvaegt eller aktivitetsniveau

» Eventuelle eendringer i denne anordnings ydeevne
Andringer i ydeevnen kan omfatte:

+ Begreenset sving

« /ndringer i svingets ubesvaerethed

- Nedsat stabilitet i staende stilling

» Eventuelle mislyde

Renggring
Brug en fugtig klud og mild szebe til at renggre udvendige overflader. Brug IKKE aggressive
renggringsmidler. Lad anordningen tgrre helt inden brug.
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6 Begreensninger i forbindelse med brugen

Forventet levetid

Der ydes garanti pa produktet i produktets levetid — en lokal risikovurdering baseret pa aktivitet
og brugsleengde skal udferes.

Belastning ved Igft af byrder

Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne graenser.

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

Bemeerk... Anordningen aktiveres under belastning; nar der baeres pa byrder kan det medfere,

at stillingsstetten bliver hurtigere aktiv.

Miljo

Undga at udsaette anordningen for korroderende elementer som f.eks. vand, syrer og andre

° vaesker. Undga ogsa slibende miljger som f.eks. dem,
@J x PO der indeholder sand, eftersom disse kan fremme
e m—— fortidigt slid.
Egnet til udendgrs brug Ma kun anvendes ved temperaturer mellem
-15°Cog 50 °C.
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7 Beenktilpasning

Nar protesen justeres til brug med enheden, er placeringen af opbygningslinjen afgerende.
Knaeprotesen skal tilpasses, sa den er geometrisk stabil. Med fuld fleksion i larstykket skal
opbygningslinjen ga gennem trochanter og knaeets midte eller i en linje parallelt hermed op til
5 mm foran knaeets midte.

A

Trokanter

Byggelinje

Knaeets midte

Brugeren skal til
enhver tid vaere
opmaerksom pa
risikoen for at fa
fingrene i klemme.

Justér
haelhgjden,

=

Opbygningslinjen skal
ligge mellem knaets
midte og op til 5 mm foran
knaeets drejningspunkt.

Hvis du flytter
opbygningslinjen teettere
pa knaeets midte, vil det
age fleksion fra staende.

sa den passer
til brugerens
eget fodtoj

ha

Se instruktionerne vedrgrende
tilpasning af fodprotesen, der folger
med fodprotesen.
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8 Rad om tilpasning og stabilitetsjustering

Justér som anbefalet:
Skinneben lodret*,
opbygningslinje gennem T
knaeets midte eller op til Forag
5 mm foran dorsifleksions-

modstanden
Ja

y 8

Nar den amputerede person ]
stdr op og protesen er under Dorsiflekterer *Forag
belastning foden for stabilitet
. meget?

Kan brugeren flektere
i knaeet, nar belastningen
pa protesen er 100 %?

Ja

A 4

Nej

Bed den amputerede person
om at ga LANGSOMT

*Fuldt justeringsomrade = 5 klik |

\ 4

Reagerer knaeet ubesvaeret Nej o
ved taafseet? AT E@

IJa

Bed den amputerede person » *Formindsk
om at g med NORMAL v stabilitet |
ganghastighed
- O
Reagerer knaeet ubesveeret R Nej
ved taafseet? 4
I Ja
Kontrollér, at stabilitets-
niveauet opfylder den **Bemaerk... Der kan muligvis vaere et behov
amputerede persons behov, P— for at indgd et kompromis mellem maksimal
og justér derefter** ganghastighed og stabilitetsniveau.

*Afhaengigt af fodtype kan

Justering fuldfert skinnebenet veere skratstillet.
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9 Dynamisk tilpasning

Justering af svingkontrol (haldning ved udstraekning)

Bemaerk... Nar handbetjent, kan involvering af deempning af belastning i slutpunktet
meerkes umiddelbart inden fuld ekstension; dette er normalt.

Situation Lasning
Haellaftet for hgjt under Forgg
svingfasen, eller anordningen bidraget fra
straekkes ikke helt ud i svingfasen. | flederen
Haellgftet for lavt under Formindsk
svingfasen, eller brugeren oplever | bidraget fra
belastning i slutpunktet. flederen

Formindsk
bidraget fra
fiederen

28
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10 Vedligeholdelse af stabiliseringsmekanismen
& Anvend altid passende sundheds- og sikkerhedsudstyr, herunder afmonteringsudstyr.

A Veer til enhver tid opmaerksom pa risikoen for at fa fingrene i klemme.

Lagsn kun
2 til 3 omgange

Tveertapper
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Svinger frem og
tilbage, nar den
tages af

Aftor bremsens bandmateriale med papir,
brug ikke oplgsningsmidler.
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n Rens hullet med et passende
renggringsmiddel.

Laeg maerke til
mekanismens

Svinger frem og
tilbage under
montering

31
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Pafer et tyndt lag smerelse
(delnr. 928105) pa tveertapperne.

A Serg for, at der ikke siver smorelse
ind i bremsetromlen. Dette kan fore
til, at anordningen bliver ustabil.

ﬁ Udskift alle 4 ekstensionsstoppene
én gang om aret. St til ekstensions-
stop delnr. 239453

Ekstensions-
stop

Efter vedligeholdelse er det vigtigt, at brugerens stabilitetsjustering gennemgas.
Se flowdiagrammet i afsnittet Rad om tilpasning og stabilitetsjustering.

32
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11 Vedligeholdelse af ekstensionsbuffer
& Anvend altid passende sundheds- og sikkerhedsudstyr, herunder afmonteringsudstyr.

A Veer til enhver tid opmaerksom pa risikoen for at fa fingrene i klemme.

T N

Ekstensionsbuffer

™ Skeer

Ekstensions-
bufferplade

/’\/r

Log

27\

Fjern den gamle ekstensionsbuffer ved at
skaere med en kniv.

Renger oversiden af ekstensionsbufferpladen
ved brug af et passende renggringsmiddel.

Udstraek den nye ekstensionsbuffer hen over
ekstensionsbufferpladen.

Fastger ekstensionsbufferen til
ekstensionsbufferpladen med Loctite 424.
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12 Fejifinding

Symptom Lasning

Hgje mislyde i knaeprotesen. Renger bremseband og bremsetromle.
Pafor smerelse til drejetapperne.

Se afsnit 10 Vedligeholdelse af stabiliseringsmekanismen
med procedurer.

Knaeprotesen stabiliseres ikke. Kontrollér justering af stabilitet. Se afsnit 8 Rad om
tilpasning og stabilitetsjustering.

Renggr bremsetromlen.

Kontrollér bremseklodserne for slid, og udskift den
stabiliserende mekanisme, hvis bremsens bagerste
kant er beskadiget.

Se afsnit 10 Vedligeholdelse af stabiliseringsmekanismen
med procedurer.

Knaeet frigares ikke. Kontrollér justering af stabilitet. Se afsnit 8 Rad om
tilpasning og stabilitetsjustering.

13 Tekniske data

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

Komponentens vaegt: 5809
Anbefalet aktivitetsniveau: 2
Brugerens maksimale vaegt: 125kg
Proksimal justeringsdel: Drejende han-pyramide (Blatchford)
Distal montering Rerklemme med 30 mm diameter (Blatchford)
Byggehgjde: 127 mm
Proksimal pyramide til distal rerende (+130mm)

[Se Tilpasset leengde pa side 35]
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Tilpasset laengde

130mm
maksimum

14 Bestillingsoplysninger

Bestillingseksempel

14.1 Reservedele
Seet til ekstensionsstop 239453

Beskrivelse Stk. Illustration
Ekstensionsstop - BMK2 4

Tilpasningsanvisninger 1 DE
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Seet til stabiliserende mekanisme 239553

Beskrivelse Stk. Illustration
Kompakt stabiliserende mekanisme 1
Stevdaeksel LH 1
Stovdaeksel RH 1
Tveertap 2 (i N
Ydre 'E’-ring til fastgerelse 2 @
Justeringstap 2 ﬂ:ﬂ
BMK2 etiket med advarsler ifm. justering 1 BMK2A |
e AR | "
Tilpasningsanvisninger 1 DE
Ekstensionsbuffer
Beskrivelse Stk. Delnummer lllustration
Ekstensionsbuffer 1 B-0000021 @
Forbrugsvarer

Beskrivelse Stk. Delnummer lllustration
STP-olie-behandling Efter 928105

behov
Loctite 222 skruelds Efter 926001 Q

behov

Efter °

Loctite 424 klaebemiddel 926104

behov

36
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Ansvar

Producenten anbefaler, at anordningen udelukkende bruges under de specificerede forhold
og til de tilsigtede formal. Anordningen skal vedligeholdes i henhold til brugsanvisningen,
der folger med anordningen. Producenten er ikke ansvarlig for nogle negative resultater,
der skyldes komponentkombinationer, der ikke er godkendt af producenten.

CE-overensstemmelse

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

M D Medicinsk udstyr /]F ) Enkelt patient — flergangsbrug
N

Kompatibilitet

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

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

Garanti

Der ydes 24 maneders garanti pa anordningen fra kgbsdatoen, medmindre andet er angivet.
Der ydes 12 maneders garanti pa den kompakte stabiliseringsmekanisme fra kebsdatoen,
medmindre andet er angivet. Slitage pa bremsebandet er ikke daekket af garantien. Brugeren
skal veere opmaerksom pa, at eendringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt er godkendt,
kan annullere garantien, driftslicenser og undtagelser. Besag Blatchford-webstedet for at se den
aktuelle fulde garantierklzering, herunder slitage.

Rapportering af alvorlige haendelser

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

Hvor det er muligt, skal komponenterne genbruges i overensstemmelse med lokale regler for
affaldshandtering.

Opbevaring af emballagens etiket

Du rades til at opbevare emballagens etiket som en fortegnelse over den leverede anordning.

Anerkendelse af varemaerket
Blatchford er et registreret varemaerke tilhgrende Blatchford Products Limited.

Producentens registrerede adresse

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.
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1 Beskrivelse og tiltenkt formal

Denne bruksanvisningen er ment for kliniker/lege.
Begrepet enhet brukes i denne bruksanvisningen for a vise til BMK2-kneet.

Forsikre deg om at brukeren forstar alle bruksanvisningene, spesielt avsnittene om vedlikehold
og sikkerhetsinformasjon.

Brukere ma fa gangart-oppleering for enheten brukes.

Bruksomrade

Denne enheten skal utelukkende brukes som en del av en protese for nedre ekstremiteter.
Enheten er et kompakt, vektaktivert kne med justerbar, fjzerforspent ekstensjon.

Enheten er ment a brukes av én bruker.

Egenskaper
« vektaktivert, justerbar stillingskontroll

- justerbar kontroll av ekstensjonsforspenning som omfatter demping av stet nar kneet
strekkes ut til endepunktet

« maksimal fleksjonsvinkel pa 130°

Aktivitetsniva
Enheten er ment kun for brukere pa aktivitetsniva 1 og 2. Se avsnitt 13 Tekniske data for maksimal
brukervekt.
Aktivitetsniva 1
Kan bruke protese nar han/hun reiser seg eller setter seg ned eller forflytter seg pa jevnt underlag med
jevn skritthastighet. Typisk for en person som beveger seg hjemme med og uten begrensninger.
Aktivitetsniva 2
Kan forflytte seg normalt, samt stige over lave hindringer i miljoet, slik som fortauskanter, trapper eller
ujevne underlag. Typisk for en person som beveger seg litt i neermiljget.
Aktivitetsniva 3

Kan forflytte seg normalt med variabel skritthastighet. Typisk for en person som beveger seg

i neermiljget, og som kan stige over de fleste hindringer i miljget. Han/hun kan ogsa ha behov
for & kunne utfore aktiviteter i forbindelse med yrket sitt, terapi eller trening som krever bruk av
protesen utover enkel bevegelse.

Aktivitetsniva 4

Kan forflytte seg med protesen pa et niva som overgar grunnleggende gaferdigheter, og har hayt stet-,
belastnings- eller energiniva. Typiske krav til proteser for barn, aktive voksne eller idrettsutevere.
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Kontraindikasjoner

Enheten er ikke egnet for brukere med:

Ekstrem muskelsvakhet, kontrakturer som ikke kan tilpasses riktig, eller somatosensorisk

dysfunksjon inkludert darlig balanse.

Kontralateral leddinstabilitet eller patologi.

Kompliserte tilstander som involverer multifunksjonshemning.

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

Kliniske fordeler

2

Stabiliseringskneet aktiveres med en jevn bevegelse ndr det pafgres vekt for & holde
brukeren trygg bade nadr vedkommende star og gdr pa ujevnt underlag. Det Igses ut igjen

idet taen forlater bakken.

Stabiliseringsmekanismen sikrer begrenset stillingsfleksjon, som reduserer stgtet nar

brukeren setter haelen i bakken.

Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som

A ma folges noye.

Eventuelle endringer i ytelsen eller
funksjonen til kneet, f.eks. begrenset
bevegelse, ujevn bevegelse eller
uvanlige lyder, ma rapporteres til
tjenesteleverandgren umiddelbart.
Nar kneet strekkes ut mot
endepunktet og rett for haelen tar

i bakken, kan det hgres noe lyd fra
ekstensjonshjelpeanordningen idet
protesen strekkes helt ut.

A Bruk alltid et rekkverk nar du gar ned

trapper og nar som helst ellers hvis det
er tilgjengelig.

Unnga a utsette enheten for ekstrem
varme og/eller kulde.

A Enheten er ikke egnet til bruk i vann

eller som dusjprotese. Hvis kneet
kommer i kontakt med vann, ma det
torkes av umiddelbart.

Enheten er ikke egnet for ekstremsport,
lgping eller sykling, vinteridrett, svaert
bratte bakker/lgyper og trappetrinn.
Alle slike aktiviteter utferes helt og
holdent pa brukerens egen risiko.

Montering, vedlikehold og reparasjon
av enheten ma bare utfares av en
kvalifisert kliniker.

A Nar du utferer vedlikehold pa enheten,

ma du sjekke at det ikke er noe
smurning i bremsetrommelen.

A Forsikre deg om at bare kjoretayer med

passende ettermontering brukes nar

du kjorer. Alle personer ma overholde
gjeldende vegtrafikklover nar de bruker
motorvogner.

Brukeren ma ikke justere eller tukle
med monteringen av enheten.

Brukeren bar informeres om a kontakte
klinikeren sin dersom tilstanden deres
endrer seg.

Veer alltid oppmerksom pa at fingrene
kan komme i klem.

Alle overdrevne endringer i haelhgyde
etter justeringen er fullfert kan negativt
pavirke protesens funksjon.
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3 Konstruksjon

Viktigste deler
- Hoveddel (aluminium, rustfritt stal, polyuretan, filt)
+  Knesammenstilling (@aluminium, rustfritt stal)

«+ Stabiliseringsmekanisme (aluminium, bronse, acetal-homopolymer, polyuretan,
syntetisk gummi)

Merk... Friksjonsmaterialet i stabiliseringsmekanismen inneholder ikke asbest.

Komponentidentifisering

Anordning for
justering av
folsomhet

Knesammenstilling

Stabiliseringsmekanisme

Karosserienhet

TONm

Anordning for
justering av
svingkontroll

A Ikke juster

Ekstensjonsbuffer

eller stram
Plate for
ekstensjonsbuffer
4 Funksjon

Kneet er vektaktivert, og felsomheten kan tilpasses den enkelte brukerens stabilitetsbehov.

Svingkontrollen kan justeres ved a endre komprimeringen av en spiralfjeer som kontrollerer
hallgftet og ekstensjonsforspenningen.

Fjeeringen i bremsebandmekanismen gjer det mulig for enheten a skape stillingsfleksjon nar
bremsen aktiveres.
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5 Vedlikehold

Vedlikehold ma utfgres av kompetent personell.
Det anbefales at felgende vedlikehold utferes arlig:

+ Sjekk at alle skruene som ikke er justeringsskruer, er stramme (se avsnittet Konstruksjon)
(IKKE stram den tildekte mutteren pa den distale enden).

+ Rengjer bremsebelegget og bytt ut ekstensjonsstoppanordningene (se avsnitt 10
Vedlikehold av stabiliseringsmekanismen for fremgangsmaten).

+ Hvis det oppstér uvanlige lyder som gnissing eller knirking og/eller stabiliteten blir
redusert, ma du utfere vedlikehold pa stabiliseringsmekanismen. Se avsnitt 10 Vedlikehold
av stabiliseringsmekanismen. Ta kontakt med Blatchford-representanten hvis lyden ikke
forsvinner.

- Slitasje pa ekstensjonsbufferen er akseptabelt. Hvis det er mye lyd idet kneet strekkes helt
ut, ma du bytte ut ekstensjonsbufferen. Se avsnitt 11 Vedlikehold av ekstensjonsbufferen.

+ Kontroller knesammenstillingen for overdreven mediolateral vandring.

+ Hvis bakkanten pa belegget pa bremsebandet er slitt ned til plasten pa bremsebandet,
ma du bytte ut hele bremsebandet. (Merk: beleggene kan ikke byttes ut enkeltvis.)

+ Serg for at bremsebandet sitter rett vei ndr du setter delene sammen igjen. Sjekk alltid
stabiliteten for bruk.

Gi bruksanvisningen som fglger med, til brukeren, og be vedkommende rapporterte falgende
til legen:

- alle endringer i kroppsvekt eller aktivitetsniva
+ alle endringer i enhetens ytelse
Endringer i ytelse kan omfatte:
+ begrenset svingfase
+ endringer i jevnheten til svingfasen
- redusert stabilitet i stillingen
+ Eventuelle uvanlige lyder

Rengjoring
Bruk en fuktig klut og mild sape for a rengjere utvendige overflater. IKKE bruk sterke
rengjgringsmidler. Terk ngye for bruk.
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6 Begrensninger i bruken

Tiltenkt levetid

Produktets levetid dekkes av garantiperioden. En lokal risikovurdering begr utferes basert

pa aktivitet og bruk.

Loftebelastninger

Brukerens vekt og aktivitetsniva bestemmes av de angitte grensene.

Lastbaering av brukeren skal vaere basert pa en lokal risikovurdering.

Merk... Enheten er vektaktivert. Det betyr at stillingsstetten kan aktiveres raskere hvis brukeren
barer noe.

Miljo

Unnga a utsette enheten for korroderende elementer som vann, syrer og andre vaesker. Unnga

. 0gsa slipende miljger som for eksempel inneholder sand,
aln b4 fordi dette kan fore til for tidlig slitasje.

v
Egnet for utendars bruk Skal bare brukes ved temperaturer mellom
-15°Cog 50 °C.
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7 Referanseinnretting

Nar protesen skal innrettes for bruk med enheten, er byggelinjens posisjon avgjerende. Kneet ma
veere innrettet slik at det er geometrisk stabilt. Nar hylsen er i fullstendig fleksjon, ber byggelinjen
passere gjennom trokanter og kneets senter, eller i en linje parallelt med dette, inntil 5 mm foran

kneets senter.

Larbeinsknute

Byggelinje

Kneets senter

A Brukeren ma veere
oppmerksom pa at
fingre kan komme

i klem.

Byggelinjen ma ga mellom
il kneets senter og opptil
5 mm foran kneets senter.
' Flytting av byggelinjen

== naermere kneets senter vil
| ] oke stillingsfleksjonen.

5

slik at den passer
til brukerens
fottay.

Se hvordan foten skal innrettes i
brukanvisningen som falger med foten.

Juster haelhgyden
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8 Stabilitetsjustering og rad om innretting

Innrett som anbefalt:
Loddrett skinneben*,

y 8

byggelinje gjennom kneets T
senter eller opptil 5 mm foran
bptl @k motstand ved
dorsalfleksjon
E =aJ
Brukeren ftér og legger Hscryzzrl]ffetl:grosnt;)r *@k
vekt pairotesen jon? stabiliteten
Kan brukeren bgye kneet < Ja O
med 100 % vekt pa protesen? v 4
Nei
Be brukeren om & g SAKTE *Fullstendig justeringsomrade = 5 klikk |
Lases kneet jevnt ut nar » Nei e
taen forlater bakken? 4 AT e@
I Ja
Be brukerenom dgai > *Reduser ||
NORMAL hastighet stabiliteten
Loses kneet jevnt ut nar . Nei O
taen forlater bakken? 4
I Ja
Kon::(:::S{rzltdit;?gllflﬁt;z:aet o | “*Merk: Det kan veere ngdvendig a
amputertes behov o 7] finne en balanse mellom maksimal
jEster deretter ¥ 9 ganghastighet og stabilitetsniva
*Avhengig av fottype kan
skinnebenet vaere skrastilt.
Justeringen er ferdig
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9 Dynamisk innretting

Justering av svingkontroll (ekstensjonsforspenning)

Merk: Hvis enheten handteres manuelt, kan det hende du kjenner ndr dempingen
av stotet ved endepunktet aktiveres rett for full ekstensjon. Dette er normalt.

opplever stat nar kneet strekkes
ut til endepunktet.

Situasjon Lasning
Haelen loftes for heyt i svingfasen | @k fjeer-

eller enheten strekkes ikke motstanden
fullstendig ut i svingfasen.

Haelen lgftes for lite under Reduser fjeer-
svingfasen eller brukeren motstanden

Reduser fjeer-
motstanden

46
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10 Vedlikehold av stabiliseringsmekanismen
& Bruk passende HMS-utstyr til enhver tid, inkludert avtrekksanlegg.

A Veer alltid oppmerksom pa at fingrene kan komme i klem.

Tverrbolter

\G
Lasne med

kun 2 eller
3 omdreininger

47
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delenr. 239553

n Sett for stabiliseringsmekanisme,

Veiv frem og tilbake
under flerning

Tork rent bremsebandet med papir.
Ikke bruk lgsemidler.
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n Rengjer drill med passende
lgsemiddel.

Veiv frem og
tilbake under
montering
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Pafgr et tynt lag med smurning
(delenr. 928105) pa tverrboltene.

Pass pa at det ikke kommer noe
smurning inn i bremsetrommelen.
Det kan gjgre enheten ustabil.

m Bytt ut alle fire ekstensjons-
stoppanordningene arlig.

Sett med ekstensjons-
stoppanordninger, delenr. 239453

Ekstensjons-
stoppanordninger

Etter vedlikehold er det viktig a sjekke stabilitetsjusteringen til brukeren.
Se diagrammet i avsnittet Stabilitetsjustering og rad om innretting.

50
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11 Vedlikehold av ekstensjonsbufferen
& Bruk passende HMS-utstyr til enhver tid, inkludert avtrekksanlegg.

A Veer alltid oppmerksom pa at fingrene kan komme i klem.

[9]

N /’\/r

Ekstensjonsbuffer Log

27\

Skjeer

Plate for
ekstensjonsbuffer
Skjeer vekk den gamle ekstensjonsbufferen Strekk den nye ekstensjonsbufferen over
med en kniv. platen.
Rengjer toppen av platen for Fest ekstensjonsbufferen til platen med
ekstensjonsbufferen med et passende Loctite 424.
lgsemiddel.
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12 Problemer og lgsninger

Symptom Lasning
Mye lyd fra kneet. Rengjer bremsebandet og bremsetrommelen.
Smegr omdreiningsboltene.

Se avsnitt 10 Vedlikehold av stabiliseringsmekanismen
for fremgangsmate.

Kneet stabiliserer ikke. Sjekk stabilitetsjusteringen. Se avsnitt 8
Stabilitetsjustering og rad om innretting.

Rengjar bremsetrommelen.

Sjekk om bremsebeleggene er slitte, og bytt ut
stabiliseringsmekanismen hvis bakkanten pa bremsen
er skadet.

Se avsnitt 10 Vedlikehold av stabiliseringsmekanismen
for fremgangsmate.

Kneet utlgses ikke. Sjekk stabilitetsjusteringen. Se avsnitt 8
Stabilitetsjustering og rdd om innretting.

13 Tekniske data

Temperaturomrade for -15°Ctil 50 °C
bruk og lagring:

Komponentvekt: 5809
Anbefalt aktivitetsniva: 2
Maksimal brukervekt: 125 kg
Feste for proksimal innretting: roterende hannpyramide (Blatchford)
Distalt feste rorklemme med diameter pa 30 mm

(Blatchford)
Bygghoyde: 127 mm
Proksimal pyramide til (+130 mm)

enden av distalrgret
[Se Passformlengde pa side 53]
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Passformlengde

Maksimalt
130 mm

14 Bestillingsinformasjon

Bestillingseksempel

14.1 Reservedeler
Sett med ekstensjonsstoppanordninger, 239453

Beskrivelse Ant. lllustrasjon

Ekstensjonsstoppanordning — BMK2 4

Monteringsinstrukser 1 DE
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Sett for stabiliseringsmekanisme, 239553

Beskrivelse

Ant.

lllustrasjon

Kompakt stabiliseringsmekanisme 1

Smussdeksel V

Smussdeksel H

Tverrbolt

Ytre E-ring

Innrettingsbolt

Etikett med justeringsvarsel for BMK2 1

Monteringsinstrukser

Ekstensjonsbuffer

Beskrivelse

Ant. Delenummer

Illustrasjon

Ekstensjonsbuffer

1 B-0000021

O

Forbruksvarer

Beskrivelse

Ant. Delenummer

lllustrasjon

Behandling med STP-olje
Loctite 222 gjengeldsing
Loctite 424 lim

Etter behov 928105
Etter behov 926001
Etter behov 926104

!

©
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Erstatningsansvar

Produsenten anbefaler a bruke enheten kun under de angitte forholdene og til de tiltenkte
formalene. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til bruksanvisningen som felger med enheten.
Produsenten er ikke erstatningsansvarlig for skader forarsaket av komponentkombinasjoner som
ikke er autorisert av dem.

CE-samsvar

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

M D Medisinsk enhet fli) Enkelt pasient - flere bruksmater
-

Kompatibilitet

Bruk med andre Blatchford-merkede produkter er godkjent basert pa testing utfert i henhold til
relevante standarder og direktivet for medisinsk utstyr, inkludert strukturell test, dimensjonell
kompatibilitet og overvaket ytelse ved bruk.

Kombinasjon med alternative CE-merkede produkter ma utfgres pa bakgrunn av en dokumentert
lokal risikovurdering utfert av en lege.

Garanti

Denne enheten har en garanti pa 24 maneder fra kjgpsdatoen med mindre annet er oppgitt.
Den kompakte stabiliseringsmekanismen har en garanti pa 12 maneder fra kjgpsdatoen med
mindre annet er oppgitt. Slitasje pa bremsebandet er unntatt fra garantien. Brukeren ma vaere
klar over at endringer eller modifikasjoner som ikke uttrykkelig er godkjent, kan annullere
garantien, driftslisensene og unntakene. Se nettstedet til Blatchford for gjeldende fullstendige
garantierklaering, inkludert slitasje.

Rapportering av alvorlige hendelser

Hvis det mot formodning skulle oppsta en alvorlig hendelse relatert til denne enheten,

skal hendelsen rapporteres til produsenten og den relevante myndigheten i landet ditt.
Miljgaspekter

Hvis det er mulig, skal delene resirkuleres i samsvar med lokale forskrifter for avfallshandtering.

Behold emballasjemerket
Det anbefales & oppbevare emballasjeetiketten som en oppfering pa den leverte enheten.

Varemerkeanerkjennelser
Blatchford er et registrert varemerke for Blatchford Products Limited.

Produsentens registrerte adresse

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannia
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1 Kuvaus ja kayttotarkoitus

Nama kayttdohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle.
Termia laite kdytetddn ndissa ohjeissa puhuttaessa BMK2-polvilaitteesta.

Varmista, ettd kdyttdja ymmartaa kaikki kdyttoohjeet ja erityisesti kaikki huoltoon ja
turvallisuuteen liittyvat ohjeet.

Kayttdjalle taytyy antaa kdvelyopastusta ennen laitteen kdyttoonottoa.

Kaytto

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.

Laite on kompakti, kuormituksessa aktivoituva polvi, jossa ojennusta sdadetaan kartiojousella.
Tama laite on tarkoitettu vain henkil6kohtaiseen kayttoon.

Ominaisuudet
+ Kuormituksessa aktivoituva saddettava tukivaiheen hallinta.
» Ojennuksen hallinta saddettavalla kartiojousella seka tynkaan kohdistuva iskun vaimennus.
+ Maksimi koukistuskulma 130°

Aktiivisuustaso

Tama laite on tarkoitettu vain aktiivisuustason 1 ja 2 kdyttajille. Katso kayttdjan sallittu
enimmaispaino kohdassa 13 Tekniset tiedot.

Aktiivisuustaso 1

Pystyy kayttamaan tai on mahdollisuus kdyttaa proteesia siirtymiseen tai liikkkumiseen tasaisella
pinnalla tasaiseen tahtiin. Tyypillista rajallisesti ja rajoituksitta sisatiloissa liikkuvalle.

Aktiivisuustaso 2
Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua ja pystyy ylittdmaan matalia esteitd, kuten reunakiveyksia,
portaita tai epdtasaisia pintoja. Tyypillista rajallisesti ulkona liikkuvalle.

Aktiivisuustaso 3

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua vaihtelevaan tahtiin. Tyypillista ulkona liikkuvalle,

joka pystyy ylittdmaan useimmat esteet ja jolla on ty6hon, terapiaan tai liikuntaan liittyvaa toimintaa,
joka vaatii proteesilta yksinkertaista liiketta enemman.

Aktiivisuustaso 4

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua proteesilla perusliikkumistaitoja vaativammin, sisdltden
iskuja, rasitusta ja voimaa. Tyypillinen vaatimus lasten, aktiivisten aikuisten ja urheilijoiden proteesilta.
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Vasta-aiheet

Tama laite ei sovi henkildille, joilla on

darimmaista lihasheikkoutta amputaatiotyngdssa, jaykistymia, joita ei voi mukauttaa oikein,
tai asento- ja liikeaistiin liittyvda toimintahairiota, kuten heikko tasapaino

vastapuoleisen nivelen epavakautta tai poikkeavuutta
monimutkaisia ongelmia, joihin liittyy useita toiminnanvajauksia

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

Kliiniset hyodyt

Stabiloiva polvi aktivoituu tasaisesti kuormituksessa antaen varmuutta seisomiseen
ja epatasaisella alustalla liikkumiseen. Taman jalkeen se vapautuu ongelmitta
varvastyonndossa.

Stabilointimekanismin kimmoisuuden ansiosta tukivaiheen koukistus on rajallista,
mikd vahentaa tarahdysta kantaiskulla.

Turvallisuustietoja

A Talla varoitusmerkillad tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,

joita taytyy noudattaa huolellisesti.

Kaikista proteesin toimintaan tai A Vain pateva proteesiteknikko saa koota,
toimivuuteen liittyvistd muutoksista, huoltaa ja korjata laitetta.

kuten rajoittuneesta tai takeltelevasta
liikkeesta tai poikkeavista danista, tulee
ilmoittaa valittomasti laitevalmistajalle.
Lopussa tapahtuvan heilahdusvaiheen
aikana juuri ennen kantaiskua
ojennusavustimesta saattaa kuulua
aanta raajan ojentuessa suoraksi.

Laitetta huollettaessa taytyy varmistaa,
ettd jarrurummussa ei ole rasvaa.

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

. . L . ajettaessa.
Pida aina kiinni kaiteesta, kun kuljet alas

portaita ja myos muulloin, jos mahdollista. Kayttaja ei itse saa saataa tai muutella

laitteen asetuksia.
Viltettava altistumista darilampatiloille. e «
Kayttdjaa tulee neuvoa ottamaan yhteytta

proteesiteknikkoon, jos hanen tilaansa
tulee muutoksia.

Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
vedessa tai suihkussa. Jos se joutuu
kosketukseen veden kanssa, pyyhi

se valittomasti kuivaksi. Varo sormien juuttumista.

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

Laite ei sovellu vaativaan urheiluun,
juoksemiseen tai kilpa-ajoon
polkupydralld, jaa- ja lumiurheilulajeihin
seka jyrkissa rinteissa tai jyrkissa portaissa
liikkumiseen. Tallaisiin aktiviteetteihin
ryhtyminen on tdysin kdyttajan omalla
vastuulla.

58 938268PK3/2-1122



3 Rakenne

Tarkeimmat osat
+ Runkorakenne (alumiini, ruostumaton terds, polyuretaani, huopa)
+ Polven alustakokoonpano (alumiini, ruostumaton teras)

+ Stabilointimekanismi (alumiini, pronssi, asetaali-homopolymeeri, polyuretaani,
synteettinen kumi)

Huomautus... Stabilointimekanismissa oleva kitkamateriaali ei sisdlla asbestia.

Osien kuvaus

Herkkyyden
saadin

Polven
alustakokoonpano

Stabilointimekanismi

Runkorakenne

Heilahduksen

Ojennuksen hallinnan saadin

rajoitin

Al saada
tai kirista
Ojennuksen
rajoitinlevy
4 Toiminta

Polvilaite aktivoituu kuormituksessa, ja herkkyytta voi sddtaa kdyttajan tarvitseman vakauden
mukaisesti.

Heilahduksen hallintaa voi sdataa muuttamalla kantapaan nousua ja ojennusta ohjaavan jousen
kasaan painumista.

Koukistus tapahtuu tukivaiheessa, kun jarruvannemekanismin kimmoisuus aktivoi jarrun.
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5

Huolto

Huoltotoimenpiteet saa tehda vain pateva ammattihenkil6.

On suositeltavaa, ettd seuraavat huoltotoimenpiteet tehdadan vuosittain:

Tarkista kaikkien ruuvien, paitsi sddtdruuvien, kireys (katso kohta Rakenne)

(ALA kirista distaalipadssa olevaa peitettyd mutteria).

Puhdista jarrupala ja vaihda ojennuksen pysdyttimet (katso ohjeet kohdasta 10
Stabilointimekanismin huolto).

Jos kuuluu poikkeavaa aanta, kuten narinaa tai kitindd, ja/tai vakaus on heikentynyt,
stabilointimekanismi taytyy huoltaa, katso kohta 10 Stabilointimekanismin huolto. Jos dani
kuuluu huollon jalkeen, ota yhteytta Blatchford-edustajaan.

Ojennuksen rajoittimen normaali kuluminen on hyvdksyttavaa. Jos raajan ollessa taysin
ojennettuna kuuluu voimakasta dantd, vaihda ojennuksen rajoitin. Katso kohta 11
Ojennuksen rajoittimen huolto.

Tarkista, onko alustassa liiallista valjyyttd mediaali-lateraalisuunnassa.

Jos jarruvanteen takareuna on kulunut muoviin asti, vaihda koko jarruvanne.
(Huomautus: jarrupaloja ei voi vaihtaa yksittdin.)

Varmista, ettd asennat jarruvanteen oikein pdin. Tarkista vakaus aina ennen kayttoa.

Kayttdjalle taytyy antaa toimituksen mukana tuleva Kayttdjan opas, ja hanta taytyy neuvoa
kertomaan proteesiteknikolle seuraavista:

muutokset painossa tai aktiivisuustasossa
kaikki tdaman laitteen toiminnassa esiintyvat muutokset.

Toimintaan liittyvia muutoksia ovat mm. seuraavat:

rajoittunut heilahdus

muutokset heilahduksen tasaisuudessa
heikentynyt tuki tukivaiheessa
poikkeavat danet

Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. ALA kéytd voimakkaita
puhdistusaineita. Kuivaa huolellisesti ennen kayttoa.
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6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika

Laitteen takuu on voimassa ilmoitetun takuuajan. Toiminnan ja kdyton perusteella taytyy tehda
paikallinen riskiarviointi.

Kantokyky

Kayttdjan painolle ja toiminnalle on asetettu raja-arvot.

Kayttdjan kokonaispainon tulee perustua paikalliseen riskiarviointiin.

Huomautus... Laite aktivoituu kuormituksessa ja taakan kantaminen voi saada tukivaiheen
kytkeytymaan paalle helpommin.

Ymparisto

Valta altistamasta laitetta syovyttaville aineille, kuten vedelle, hapoille ja muille nesteille.
Valta hankaavia materiaaleja, kuten hiekkaa, sisaltavia

[ ]
—_— J x & m x ymparist6ja, koska ne voivat aiheuttaa ennenaikaista
se i —— kulumista.
Soveltuu ulkokayttdon Sallittu kayttolampatila -15-50°C.
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7 Linjaus tyopenkilla
Kun proteesi linjataan kayttdon laitteen kanssa, viitelinjan sijainti on ratkaisevan tarkea. Polvilaite
tulee linjata niin, ettd se on geometrisesti vakaa. Kun koukistus on saddetty sopivaksi holkissa,

viitelinjan tulisi kulkea reisirenkaan ja polven keskikohdan halki tai samansuuntaisesti taméan
kanssa ja enintddn 5 mm polven keskikohdasta eteenpdin.

Reisirengas

Viitelinja

Polven keskikohta

Varo sormien
juuttumisvaaraa.

Viitelinjan taytyy kulkea
polven keskikohdan

ja polven niveltapin

! keskikohdan valilla tai

: enintaan 5 mm siita

| | eteenpain.

Jos viitelinja siirretaan

lahemmaksi polven
io keskikohtaa, tukivaiheen

) koukistus suurenee.
Saada
kantapaan &
korkeutta
kayttaj.a?k. f Katso jalkateran linjaus jalkaproteesin
oman jalkineen mukana toimitetuista ohjeista.
mukaan.
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8 Linjausta koskevia ohjeita ja vakauden saatd

Linjaa suositusten mukaisesti:

ja saada tarvittaessa**

voi joutua tekemaan mydnnytyksia.

sadri pystysuunnassa*, <
viitelinja polven keskikohdan T
lapi tai enint'a"a?n 5mm Lisaa
eteenpain. dorsaalifleksion @
vastusta.
Kyl eC%ﬂ
o - Koukistuuko Ei *Lisaa
Kayttaja seisoo raaja . o > isaa
kuormitettuna. Jalkatera liikaa vastusta
. ylospdin?
Pystyyko han koukistamaan . @
polven kaiken painon - Kylla
ollessa raajalla? 4 -~
I Ei
Pyyda hénta kavelemdan *Koko saatdalue = 5 naksahdusta |
HITAASTI.
Vapautuuko polvi tasaisesti » Ei e
varvastyonnossa? I FRATY e@
I Kylla
*Pienenna
Pyyda hanta kavelemaan > vastusta
NORMAALILLA nopeudella.
Vapautuuko polvi tasaisesti o Ei O
varvastydnndssa? v
I Kylla
Tarkista, ettd vakaus on **Huomautus: Suurimman
riittava kayttdjan tarpeisiin P— kivelynopeuden ja vakauden valilla

\ 4

Saato on valmis.

*Jalkatyypista riippuen saarta

voidaan kallistaa.
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9 Dynaaminen linjaus

Heilahduksen hallinnan saaté (kartiojousen ojennus)

Huomautus: Jos sdatd tehdaan kasin, tynkdan kohdistuvan iskun vaimennus
voi tuntua valittdémasti ennen aivan suoraksi ojennusta, mikd on normaalia.

Tilanne Ratkaisu

Kantapaa nousee liian korkealle Lisaa A T~ 1T ~_
heilahduksen aikana, tai laite ei jousiavustusta.

ojennu taysin heilahduksen aikana. = F = F
Kantapaa ei nouse riittavasti Pienenna 12&

heilahduksen aikana, tai kayttaja jousiavustusta. =0—

tuntee tynkaan kohdistuvan iskun.

Pienenna
jousiavustusta.

Lisaa
jousiavustusta.
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10 Stabilointimekanismin huolto

& Kayta aina asianmukaisia suojavarusteita ja sopivia proteesin irrotusvalineita.

A Varo sormien juuttumista.

Léysaa vain
2-3 kierrosta

Ristitapit
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Pyyhi jarruvanne puhtaaksi paperilla,
ala kayta livottimia.
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n Puhdista reika sopivalla m Uudelleenkokoaminen
liuottimella.

Heiluta
kokoamisen
yhteydessa
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Laita ristitappeihin ohut kerros
voiteluainetta (osanumero 928105).

Varmista, etta jarrurumpuun ei
vuoda voiteluainetta. Muutoin laite
saattaa muuttua epavakaaksi.

Vaihda kaikki nelja ojennuksen
pysdytinta vuosittain. Ojennuksen
pysdytinsarja, osanumero 239453.

Ojennuksen
pysayttimet

On tarkeaa tarkistaa kdyttdjan vakauden sdatd huollon jalkeen.
Katso vuokaavio kohdassa Linjausta koskevia ohjeita ja vakauden saato.
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11 Ojennuksen rajoittimen huolto

& Kayta aina asianmukaisia suojavarusteita ja sopivia proteesin irrotusvalineita.

A Varo sormien juuttumista.

T N

Ojennuksen
rajoitin

Ojennuksen Leikkaaminen

rajoitinlevy

ng 19}

7))

Leikkaa vanha ojennuksen rajoitin veitsella
ja poista se.

Puhdista ojennuksen rajoittimen yldpinta
sopivalla liuottimella.

69

Venytd uusi ojennuksen rajoitin ojennuksen
rajoitinlevyn paalle.

Kiinnitd ojennuksen rajoitin ojennuksen
rajoitinlevyyn Loctite 424 -kierrelukitteella.
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12 Vianmaaritys

Ongelma

Polvesta kuuluu liiallista danta.

Ratkaisu

Puhdista jarruvanne ja jarrurumpu.

Laite niveltappiin voiteluainetta.

Katso ohjeet kohdasta 10 Stabilointimekanismin huolto.

Polvi ei stabiloidu

Tarkista vakauden saato. Katso kohta 8 Linjausta koskevia
ohjeita ja vakauden sddté

Puhdista jarrurumpu.

Tarkista, ovatko jarrupalat kuluneet ja vaihda
stabilointimekanismi, jos jarrun takareuna on
vahingoittunut.

Katso ohjeet kohdasta 10 Stabilointimekanismin huolto.

Polvi ei vapaudu

Tarkista vakauden saato. Katso kohta 8 Linjausta koskevia
ohjeita ja vakauden sddté

13 Tekniset tiedot

Kaytto- ja sailytyslampotila-alue:

Paino:

Suositeltava aktiivisuustaso:

Suurin sallittu kayttdjan paino:

Proksimaalinen kiinnitys:
Distaalikiinnitys

Rakenteen korkeus:

Proksimaalisen pyramidin ja distaalin
putken pdan valinen etdisyys

[katso kohta Sovituspituus,

sivulla 71]

-15-50°C

5809
2

125kg
Pyoriva urospyramidi (Blatchford)

putkenkiristin, halkaisija 30 mm (Blatchford)

127 mm
(+130mm)
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Sovituspituus

enintaan
130mm

14 Tilaustiedot

Tilausesimerkki

14.1 Varaosat
Ojennuksen pysdytinsarja 239453

Kuvaus lkm Kuva

Ojennuksen pysaytin — BMK2 4

Sovitusohjeet 1 DE
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Stabilointimekanismisarja 239553

Kuvaus

lkm

Kompakti stabilointimekanismi

Polysuoja V

Polysuoja O

Ristitappi

Pidikkeen ulkorengas

Linjaustappi

BMK2:n saatoa koskeva varoitustarra

Sovitusohjeet

Ojennuksen rajoitin

Kuvaus lkm

Osanumero

Ojennuksen rajoitin 1

B-0000021

Kulutusosat

Kuvaus lkm

Osanumero

Kuva

STP-6ljykasittely Tarvittaessa
Loctite 222 -kierrelukite Tarvittaessa
Loctite 424 -tartunta-aine Tarvittaessa

928105
926001
926104
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Vastuu

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

CE-vaatimustenmukaisuus

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

M D Laakinnallinen laite ! 1’“1) Yhdelle potilaalle, kestokdyttdinen
=

Yhteensopivuus

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

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

Takuu

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu alkuperdisesta ostopdivayksesta lukien, ellei toisin mainita.
Kompaktilla stabilointimekanismilla on 12 kuukauden takuu alkuperdisesta ostopaivayksesta
lukien, ellei toisin mainita. Jarruvanteen normaali kuluminen ei kuulu takuun piiriin. Kayttajan
tulee olla tietoinen siita, etta takuu, kdyttolupa ja erityisluvat voidaan mitatoida, jos laitteeseen
tehddaan muutoksia tai muunnoksia, joita ei ole erikseen hyvaksytty. Tamanhetkiset taydelliset
takuutiedot I6ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.

Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

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

Osat tulee kierrattaa, mikali mahdollista, paikallisten jatehuoltomaardysten mukaisesti.

Pakkausetiketin sailyttaminen
On suositeltavaa, etta sdilytat pakkausetiketin tiedoksi tulevan varalle.

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
Blatchford on Blatchford Products Limitedin rekisteroity tavaramerkki.

Valmistajan rekisteroity osoite
d Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Iso-Britannia.
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1 Beskrivning och avsett syfte

Dessa instruktioner ar avsedda for den kliniska personalen/Idkaren.
Termen enhet anvands i hela denna bruksanvisning for att referera till BMK2-knaet.

Se till att brukaren har forstétt alla bruksanvisningar och sérskilt informationen om underhall
och sékerhet.

Brukaren maste fa gangtréning innan hen kan anvdnda enheten.

Anvandningssatt

Denna enhet far endast anvandas som en del av en underbensprotes.

Enheten ar ett kompakt viktaktiverat knd med justerbar fjaderextensionssnedhet.
Enheten &r avsedd for en enskild brukare.

Funktioner
- Viktaktiverad justerbar hallningskontroll
+ Justerbar extensionssnedhetskontroll med inbyggd slutlig stdtdampning
+  Maximal flexionsvinkel 130°

Aktivitetsniva
Den har enheten &dr endast avsedd for brukare pa aktivitetsniva 1 och 2. Fér information om
maximal brukarvikt, se avsnitt 13 Tekniska uppgifter.
Aktivitetsniva 1
Har formaga eller potential att anvénda protes for forflyttning eller rérlighet pa plana ytor i jamn takt.
Typiskt for en patient som ror sig begransat eller obegransat i hemmet.
Aktivitetsniva 2
Har férmaga eller potential att forflytta sig forbi laga hinder i miljon som trottoarkanter, trappor eller
ojamna ytor. Typiskt for en patient som ror sig begransat ute i samhallet.
Aktivitetsniva 3

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

Aktivitetsniva 4

Har formaga eller potential att forflytta sig med hjalp av en protes som 6verskrider den grundlaggande
rorelseformdagan och har héga stot-, belastnings- eller energinivaer. Typiskt for behovet av protes hos
ett barn, en aktiv vuxen eller en idrottsman.
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Kontraindikationer

Den hér enheten dr inte [amplig for brukare med:

Extrem muskelsvaghet, kontrakturer som inte kan ges korrekt utrymme eller proprioceptiv
dysfunktion inklusive dalig balans.

Instabilitet eller patologi i det kontralaterala benet.
Komplicerade tillstand med flera funktionshinder.

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

Klinisk nytta

2

Kndets stabilisering aktiveras smidigt vid viktbelastning for att ge sdkerhet nar brukaren
star eller gar pa ojamn mark. Den sldpper sedan smidigt nér tarna lyfts.

Stabiliseringsmekanismens fijadrande verkan ger begransad flexion i stdende stdllning,
vilket minskar stoten vid hélisattningen.

Sakerhetsinformation

A Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste

foljas noggrant.

A Eventuella forandringar i extremitetens A Montering, underhall och reparation

A Enheten dr inte avsedd att anvandas

prestanda eller funktion, t.ex. av enheten far endast utféras av klinisk
begransade rorelser, osmidig rorelse personal med lampliga kvalifikationer.
eller ovanliga ljud, ska omedelbart Se till att det inte finns fett

rapporteras till serviceleverantéren. i bromstrumman nir service

Under den sista svingningen utfors pa enheten.

omedelbart fore halisattning kan
ett visst ljud horas pa grund av att
forlangningen hjalper benet att na
full extension.

A Se till att endast lampliga,
specialutrustade fordon anvéands
vid korning. Alla maste félja sina

respektive trafiklagar vid framférande
Anviand alltid ett racke nér du gar av motorfordon.

nedfor trappor och vid andra tillféllen

om det finns nagot. A Brukaren far inte justera eller

) o . manipulera enhetens installningar.
Undvik exponering for extrem varme

Brukaren rekommenderas att kontakta
och/eller kyla.

sin lakare om tillstandet forandras.

Var alltid medveten om risken fér att

i vatten eller som duschprotes. Torka ot
fingrarna kommer i klam.

omedelbart om kndaet kommer i kontakt
med vatten. A Om hilhéjden dndras fér mycket

efter att inriktningen har slutforts
kan extremitetens funktion paverkas
negativt.

Enheten &r inte lamplig for extremsport,
16pnings- eller cykeltavlingar, is- och
snosporter eller i extrema sluttningar
eller trappor. Alla sadana aktiviteter
utfors helt och hallet pa brukarens

egen risk.
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3 Konstruktion

Huvuddelar
« Huvudenhet (aluminium, rostfritt stal, polyuretan, filt)
- Knéachassi (aluminium, rostfritt stal)

- Stabiliseringsmekanism (aluminium/brons/acetalhomopolymer/polyuretan/
syntetiskt gummi)

Obs! Friktionsmaterialet i stabiliseringsmekanismen innehaller ingen asbest.

Identifiering av komponenter

Kanslighetsjusterare Knéachassi

Stabiliseringsmekanism

Huvudenhet

Justerare for
svangningskontroll
Extensionsbuffert

ﬁ Far ej justeras
eller dras at

Extensionsbuffertplatta

4 Funktion

Knéet ar viktaktiverat och kansligheten kan anpassas for att passa brukarens behov av stabilitet.

Svangningskontroll kan justeras genom att &ndra kompressionen pa en spiralfjader som styr
halhojning och extensionssnedhet.

Enheten ger stansflexion under aktivering av bromsen tack vare bromsbandsmekanismens
motstandskraft.
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5

Underhall

Underhall maste utféras av kompetent personal.

Det rekommenderas att féljande underhall utfors varje ar:

Kontrollera att alla skruvar utom pa justeraren ar atdragna (se avsnittet Konstruktion)

(dra INTE at den tackta muttern i den distala anden).

Rengodr bromsbeldgget och byt ut extensionsstoppen (se avsnitt 10 Underhdll av
stabiliseringsmekanismen for instruktioner).

Om ovéntade ljud som gnissel och knarr och/eller minskad stabilitet forekommer, utfor
underhall av stabiliseringsmekanismen, se avsnitt 10 Underhdll av stabiliseringsmekanismen.
Kontakta din Blatchford-representant om ljuden kvarstar.

Slitage pa extensionsbufferten ar acceptabelt. Om kraftiga ljud forekommer vid full
extension ska extensionsbufferten bytas ut. Se avsnitt 11 Underhdll av extensionsbufferten.
Kontrollera om omfattande mediolateralt glapp forekommer i chassit.

Om bromsbandsplattans bakre kant &r nedsliten till plasten pa bromsbandet ska hela
bromsbandet bytas ut. (Obs! Det gar inte att byta ut enskilda plattor.)

Se till att bromsbandets orientering ar korrekt vid dtermonteringen. Kontrollera alltid
stabiliteten fére anvandning.

Brukaren maste fa den medféljande anvandarhandboken och uppmanas att rapportera féljande
till lakaren:

Eventuella férandringar av kroppsvikt eller aktivitetsniva
Eventuella férandringar av enhetens prestanda

Forandringar av prestandan kan omfatta:

Begransad svdangning

Forandringar av svangningens smidighet
Minskad stabilitet vid staende

Ovanliga ljud

Rengoéring
Anvand en fuktig trasa och mild tval for att reng6ra utsidan. Anvand INTE starka
rengdringsmedel. Torka noggrant fore anvdandning.
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6 Begransningar av anvandningen

Avsedd livslangd

Garantiperioden tacker hela produktens livslangd — en lokal riskbedémning bér goras baserat

pa aktivitet och anvandning.

Lyft av laster

Brukarens vikt och aktivitet styrs av de angivna granserna.

Den belastning som brukaren transporterar ska baseras pa en lokal riskbedémning.

Obs! Enheten &r viktaktiverad och att béra laster kan gora att stodet for staende stallning lattare

aktiveras.

Miljo

Undvik att utsatta enheten for korroderande @mnen som vatten, syror och andra vatskor. Undvik
ocksa nétande miljoer som t.ex. sandhaltiga, eftersom

[ ]
Q o a&m dessa kan orsaka fortida slitage.
= [Bx 2ux

Far endast anvandas mellan -15 °C och 50 °C

Lamplig for utomhusbruk
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7 Inriktning pa arbetsbanken

Vid justering av protesen for anvéandning med enheten ar pdbyggnadslinjens position kritisk.
Kndet ska riktas in sd att det ar geometriskt stabilt. Med fullt utrymme for flexion i hylsan ska
pabyggnadslinjen passera genom trokantern och kndets mitt, eller i en linje parallellt med detta,
upp till 5 mm framfor knadets mitt.

Trochanter

Pabyggnadslinje

Kndets mitt

A Brukaren ska alltid
vara uppmarksam
pa risken for att I Pabyggnadslinjen maste

fingrar kommer | A falla mellan kniets mitt
i klam. och upp till 5 mm framfér
t knaets vridningscentrum.

< Om pabyggnadslinjen
| ] flyttas ndrmare kndets mitt
okar stansflexionen.

5

Justera
héalhojden sa &

att den passar f

for brukarens For fotinriktning, se monteringsanvisningarna
egna skor. som medfoljer foten.
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8 Inriktningsrad och stabilitetsjustering

Rikta in enligt
rekommendationerna:
Skenbenet vertikalt*, T
pabyggnadslinjen genom
knaets mitt, eller upp till
5 mm framfor det

I Ja

Med den amputerade
personen staende och
benet belastat

I dorsiflexion?
Ja

Kan brukaren boja kndet med
100 % vikt pa benet?

Nej

y 8

Oka dorsiflexions-
motstandet

Har foten
for stor

*QOka

A 4

Be den amputerade att ga *Hela justeringsomradet = 5 klick |
LANGSAMT

Slapper kndet smidigt Nej
nar tarna lyfts?

IJa

Be den amputerade att ga i
NORMAL hastighet

Slapper kndet smidigt
nar tarna lyfts?

IJa

Kontrollera om **Obs! Det kan finnas ett behov av
stabilitetsnivan ar tillracklig att kompromissa mellan maximal
fér den amputerade ganghastighet och stabilitetsnivan.
personens behov och justera
darefter**

* *Beroende pa typen av fot kan
skenbenet vara lutande.

Justeringen slutford

\ 4

*Minska

A 4

Nej

A 4

\ 4
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9 Dynamisk inriktning

Justering av svangningskontroll (extensionssnedhet)

Obs! Vid mandvrering for hand kan stétdampningen vid slutlig isdttning
kdnnas omedelbart fore fullstdndig extension. Det &r normalt.

Situation

Losning

Halen hojs for mycket under
svangningen eller enheten stracks
inte ut helt under svangningen.

Oka fjader-
assistansen

Halen hojs for lite under
svangning eller ndr anvdndaren
upplever slutlig isattning.

Minska fijader-
assistansen

Minska fjader-
assistansen

82
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Oka fiader-
assistansen
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10 Underhdll av stabiliseringsmekanismen

& Anvand alltid lamplig hélso- och sdkerhetsutrustning, inklusive utsugsutrustning.

A Var alltid medveten om risken for att fingrarna kommer i klam.

Tvarstift

Lossa endast
2 till 3 varv

83
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n Stabiliseringsmekanismsats

Art.nr. 239553

Torka av materialet i bromsbandet med
papper. Anvand inte I6sningsmedel.
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n Rengor 6ppningen med lampligt
I6sningsmedel.

Notera
mekanismens
orientering
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Applicera ett tunt lager smorjmedel
(art.nr. 928105) pa tvarstiften.

& Se till att inga smorjmedel sipprar in
i bromstrumman. Detta kan gora att
enheten blir instabil.

m Byt ut alla fyra extensionsstoppen
varje ar. Extensionsstoppsats
art.nr. 239453

Extensionsstopp

Efter underhall &r det viktigt att granska brukarens stabilitetsjustering.
Se flodesschemat i avsnittet Inriktningsrad och stabilitetsjustering.
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11 Underhadll av extensionsbufferten
& Anvand alltid lamplig hélso- och sdkerhetsutrustning, inklusive utsugsutrustning.

A Var alltid medveten om risken for att fingrarna kommer i klam.

T N

Extensionsbuffert

x'Kapa

Extensions-
buffertplatta

/’\/r

Log

27\

Kapa den gamla extensionsbufferten med
en kniv och ta bort den.

Rengor extensionsbuffertplattans ovansida
med ldampligt |I6sningsmedel.

87

Strack den nya extensionsbufferten dver
extensionsbuffertplattan.

Fast extensionsbufferten pa extensions-
buffertplattan med Loctite 424.
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12 Felsokning

Symptom Lésning
Omfattande ljud fran knaet. Rengér bromsbandet och bromstrumman.
Applicera smorjmedel pa ledtapparna.

Se beskrivningarna i avsnitt 10 Underhdll av
stabiliseringsmekanismen.

Kndet gar inte att stabilisera. Kontrollera stabilitetsjusteringen. Se avsnitt 8
Inriktningsrad och stabilitetsjustering.

Rengér bromstrumman.

Kontrollera om bromsbeldggen &r slitna och byt ut

stabiliseringsmekanismen om bromsens bakre kant
ar skadad.

Se beskrivningarna i avsnitt 10 Underhdll av
stabiliseringsmekanismen.

Kndet sldpper inte. Kontrollera stabilitetsjusteringen. Se avsnitt 8
Inriktningsrad och stabilitetsjustering.

13 Tekniska uppgifter

Temperatur vid drift och férvaring: -15°Ctill 50 °C
Komponentvikt: 5809
Rekommenderad aktivitetsniva: 2
Maximal brukarvikt: 125 kg
Proximalt inriktningsfaste: Roterande hanpyramid (Blatchford)
Distalt faste Rorkldamma med 30 mm diameter (Blatchford)
Pabyggnadshojd: 127 mm
Proximal pyramid till distal rérande (+130mm)

[Se Inpassningsldngd pa sidan 89]

Varumarkesinformation
Blatchford ar ett registrerat varuméarke som tillhor Blatchford Products Limited.

Tillverkarens registrerade adress
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien
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Inpassningslangd

130 mm
maximum

14 Bestallningsinformation

Exempel pa bestéllning

14.1 Reservdelar
Extensionsstoppsats 239453

Beskrivning Antal Illustration

Extensionsstopp — BMK2 4

Monteringsanvisningar 1 DE
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Stabiliseringsmekanismsats 239553

Beskrivning

Antal

Illustration

Kompakt stabiliseringsmekanism

Dammskydd LH

Dammskydd RH

Tvarstift

N

,i

\

Fasthallande extern "E"-ring

Inriktningsstift

I

BMK2 Justeringsvarningsetikett

1 BMK2A|
[E @&Q @

Monteringsanvisningar

Extensionsbuffert

Beskrivning

Antal

Artikelnummer

Illustration

Extensionsbuffert

B-0000021

O

Forbrukningsmaterial

Beskrivning

Antal

Artikelnummer

lllustration

Behandling med STP-olja
Loctite 222 skruvlock
Loctite 424 lim

Efter behov 928105
Efter behov 926001
Efter behov 926104

!

0

90
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Ansvar

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

CE-6verensstammelse

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

M D Medicinteknisk utrustning 1 ¥ ) En patient - flera anvdndningar
N

Kompatibilitet

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

Kombination med alternativa CE-markta produkter maste utféras med hansyn till en
dokumenterad lokal riskbeddmning som utforts av en praktiserande lakare.

Garanti

Denna enhet har 24 manaders garanti fran inképsdatumet om inget annat anges. Den kompakta
stabiliseringsmekanismen har 12 manaders garanti fran det ursprungliga inképsdatumet

om inget annat anges. Slitage pa bromsbandet omfattas inte av garantin. Brukaren bor vara
medveten om att dndringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkants kan upphéva
garantin, anvandningslicenserna och undantagen. Pa Blatchfords webbplats finns fullstandig
aktuell garanti inklusive slitage.

Rapportering av allvarliga incidenter

Om det mot férmodan skulle intréffa en allvarlig incident i samband med den hér enheten ska
denna rapporteras till tillverkaren och den nationella behériga myndigheten.

Miljoaspekter

Om mojligt ska komponenterna atervinnas i enlighet med lokala féreskrifter for avfallshantering.
Spara forpackningsetiketten

Du rekommenderas att spara forpackningsetiketten som journal 6ver den levererade enheten.

Varumaérkesinformation
Blatchford &r ett registrerat varumarke som tillhor Blatchford Products Limited.

Tillverkarens registrerade adress

d Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien
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1 Onwucanne n OcHoBHOe HasHaueHne

[laHHble MHCTPYKUUM NpefHa3HaueHbl TONbKO AJ1A leyallero Bpada uay npoTesuncra.

TepMuH «ycmpolicmgo» OTHOCUTCA K KonleHHoMy moaynto BMK2 v 6ygeT ncnonb3oBaH fanee B HacTosLen
VIHCTPYKLUMN.

y6e,£l.I/ITECb B TOM, YTO NONb30BaTeslb BHUMATE/IbHO O3HAKOMUIICA U OCO3HAaJ BCE MOJIOXKEHUA UHCTPYKLU NN
no sKcnnyaTaunn yCTpOIZCTBa, npn asTom 0coboe BHVMaHue cnepyet yaenuTtb pasfenam nocBAWeHHbIM
TeXHn4YecKkomy 06CJ'Iy)KVIBaHI/IIO N TEXHUKe 6e30MacHOCTH.

Mepepn ncnonb3oBaHVeM AaHHOIO YCTPOCTBa NOIb30BaTeNV AOSKHbI MPOWTU Kypc o0byueHns xoabbe.

O6nacTtb MpuMeHeHuA

[laHHOEe YCTPONCTBO JOMKHO UCMONIb30BATbCA UCKITIOUUTENIBHO KaK COCTaBHaA YacTb NPOTe3a HUXKHEN
KOHEeYHOCTU.

YCTpoiicTBO NpefcTaBnAeT co60M KOMMNAKTHBIN KONMEHHbI MOAYNb C aKTBaLMen nog BO34eNCcTB1EM Beca
Nosb30BaTesis C PEryNMpyemMoil MPYKNHOW BCOMOraTelbHOro pasrubarensi.

[laHHOe yCTpOMCTBO NpefHa3HavaeTcs AnA NHANBUAYaNIbHOrO UCMONb30BaHNA.

OcobeHHOCTN
+  Perynupyemas ycTonurBocTb B $a3e ornopbl, akTBMpyemas Noj BO3AENCTBUE Beca Nosib3oBaTens
«  Perynupyemas npyxuvHa pasrubatens ans ynpasneHus gemrndupoBaHMem TepMUHANbHOTO yaapa,
BO3HUKAIOLLEro npuv pasrubaHum B KoseHe.

+ MakcrmanbHbI yron crnbaHus B koneHe 130°

YpoBeHb gBuraTenbHON aKTUBHOCTYN

[laHHOe YCTPOWCTBO NpeAHa3HaYeHo TOMbKO AfA NOMb30BaTeNell C ypOBHAMM ABUraTeNbHOM akTUBHOCTY
1 1 2. MakcrMasnbHO JOMNYCTUMbIN BeC Nonb3oBaTtens cM. B pasgene 13 Cneyugukayus.

YpoBeHb ABUraTesibHON akTMBHOCTN 1

Monb3oBatenb 06nafaeT CNOCO6HOCTHIO MK UMEeT AOCTaTOUHbI NOTeHLMan AnA nepemeLleHna Ha npoTese no
POBHOI OMOPHOI MOBEPXHOCTN C GUKCMPOBAHHBIM TEMMOM XOAbObI. [laHHbIN yPOBEHb TUMMYEH ANA NONb3oBaTenen,
KOTOPbl€ MOTYT OFPaHNYEHHO U HEOrPaHNYEHHO NepemelLaloTCA B Npefenax noMeLeHus.

YpoBeHb ABMraTesibHON akTUBHOCTU 2

Monb3oBatesib 06/1aAaeT CNOCOBHOCTLIO MY UMEET AOCTATOYUHDIN NOTEHLMAN AMA NePEMELLEHIS Ha MPOTe3e, @ TaKXKe
o6nafaeT cnoco6HOCTbIO MPEOAOeBaTb HEBbICOKME eCTECTBEHHbIE MPENATCTBUSA, Takne Kak 60pAlopbl, CTyneHu
NECTHNL, NN HEPOBHbIE MOBEPXHOCTY. [laHHbIN YPOBEHb TUMUYEH AJ151 NONb30BaTeNel, KOTOpPble OrpaHUYeHHO
nepemeLyalTcs BHe Npefesios NoMeLLeHus.,

YpoBeHb ABUraTesibHON akTUBHOCTN 3

Monb3oBaTenb 06n1afaeT CNOCO6HOCTLIO MK UMEeT J0CTaTOUHbI NOTeHLMan AnA nepemeLleHna Ha npoTese B
repemMeHHOM Temne BHe NomMeLlleHuA. [laHHbIA ypOBeHb TUMYEH ANA NoNib3oBaTenel, KoTopble MOryT NpeofoneBaTh
60/bLUINHCTBO €CTECTBEHHbIX NPENATCTBUN, @ Tak»Ke MMeIOLMX JONONIHUTENbHble MOTPE6HOCTH NPU NCMONb30BaHUN
npoTesa He TONbKO [/1A MPOCTOro NepemelLeHIs, HO Hanprmep, NpY BeeHUn NpodeccroHanbHON AeATeNbHOCTH,
NPOXOXAEHNMN NeyebHO-NPOPUNAKTUUECKUX NPOoLieayp U 3aHATUN NI0O6UTENbCKUM COPTOM.

YpoBeHb ABUraTesibHON aKkTUBHOCTU 4

Monb3oBaTenb 0611aAaeT CNOCOGHOCTHIO MM UMEET AOCTaTOUHbI NOTEHLMan ANA NepemeLeHna Ha MpoTe3e BHe
romMeLLeHus, MPEBbILLALLMIA 6a30Bble TUMbI NePEMELLeHUIA, U CTaNIKUBAIOWMIACA C MOBbILIEHHbIMU BEPTUKAIbHBIMU
YAAPHbIMM BO3AENCTBUAMM, CBA3aHHBIMM C BbICOKO Harpy3Ko Ha npoTes npu xoAbbe. [laHHbI ypOBEHb TMMNYEH
[N1A [leTeld, aKTUBHbIX B3POCIbIX MV CMOPTUBHbIX NMONb30BaTeNen.
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npOTVIBOI'IOKa3aHI/Iﬂ

[laHHOe yCTPONCTBO He MOAXOAUT ANA NMosib30BaTenen, y KOTOpbIX MMeeTcs:

KpaliHas ocnabneHHOCTb MbiLUL, KOHTPAKTYPbl, KOTOPble MPEnATCTBYIOT NPaBUIbHOWM akKoMoAaLm
WM HapyLleHre NponpuoLenTBHOM GYHKLMK, BKNOYaA HapyLeHne paBHOBeCUs.

HectabunbHOCTb Mnn natonorua KOHTpanatepanbHOro cycraBsa.
OCnoXHeHWA, CBA3aHHbIE CO MHOXKECTBEHHbIMU 3a0051eBaHNAMU.

MoTpebHOCTb B GpyHKLIMMN MOAPECCOPVIBAHIA KONIEHHOTO MOAYNA ANA CNyCKa Mo NecTHMLe Un CYAEHNA
(BKJIOYas Nosib3oBaTenell ¢ ABYCTOPOHHEN aMmnyTaLmen Ha ypoBHe 6efipa). [laHHOe AeiicTBUE MOXET
NPUBECTM K NMOBPEXAEHNIO TOPMO3HOIO MeXaH13Ma KOJIEHHOTO MOZAYJIA, YTO OTPULLATENbHO CKaXKeTCA
Ha YCTONUMBOCTY 1 JONTOBEYHOCTN YCTPOWCTBA.

KnuHunueckue npenmyLiectea

MexaHu3m cTabunmsaumm KoneHHOro MoAyA NnaBHO akTUBMPYETCA NOA BO3AeNCTBME Beca
nosb3oBaTesis, obecneymBas 6€30MacHOCTb B MOSIOMKEHUN CTOA U NPY ABUMKEHNN MO HEPOBHOW
OMOpPHOI NOBEPXHOCTW. [laHHbI MexaHV3M obecneunBaeT pachuKcaLmio KONeHHOro MoAynA Npu
OTpPbIBE MbICKa CTOMbI OT OMOPHON NMOBEPXHOCTU.

AMOmeaaTop MexaHun3ma ctabunusaumm obecneymsaet orpaHn4yeHHoe crmbaHve B ¢a3e onopbl n
CHMXaeT HeXXeslaTe/ibHble Harpys3ku npu NATOYHOM yaape.

TexHnka besonacHoOCTU

[OaHHbIM cMBONOM 0603HavalTCcA Hanbonee BaXKHble npasuna,
KOTOpble JO0JT>KHbI COGHIO,EI,aTbCﬂ HEYKOCHUTEJIbHO.

Monb3oBatenb 06A3aH He3aMeANTENbHO A K c6opKke, TexHUUECKOMY 06CYKIBaHMIO 1
[IONOXNTb CBOEMY NpOoTe3nCTy/Bpauy o PEMOHTY YCTPOIACTBa JONYCKaeTCA TONbKO

Nio6bIX OLYTUMbIX U3MEHEHMAX B paboTe nnn KBanMGULMPOBaHHbIi NepcoHan, npoLeawnin
$YHKLIMOHaNbHOCTU AHHOTO YCTPONCTBA, oGyueHue B yue6HbIx LeHTpax Blatchford n
Hanpumep, orpaHNYeHNN ABKEHUSA, HENNaBHOM nMeoLMit COOTBETCTBY IO cepTudMKaT.
ABWKEHVN WY NOAB/IEHUN NOCTOPOHHNX LIYMOB. A Mpu o6cnyxnBaHUM yCTpoiicTBa y6eamnTech B TOM,
Bo Bpems 3aBepuieHna $asbl, HENOCPEACTBEHHO 4TO CMa3Ka He nonasa B TOPMO3HoII GapabaH.

nepep NATOYHbIM YAAPOM MOXET ObITb CrbILIeH A
WyM, BO3HUKaIOWWiA BCNeACTBUN AeNCTBUA
BCriomoraTefibHOro pasrubartens B MOMeHT

NoNHOro pasrnbaHnsA KONEHHOro MoaynA.

3T0 HOpManbHo.

Y6eauTecb B TOM, uTo6bl Balle TPAHCNOPTHOE
cpeacTBoO 6b1N10 060pPyfOBaHO BCEM HEOGXOAUMBIM
ANA yNpaBneHns YeNoBeKOM C OrPaHNYEeHHbIMU
BO3MOXKHOCTAMN. Mpy ynpasneHun
TPaHCMNOPTHBIMN CPEACTBaMU Bce IMua 0653aHbl

Mpw cnycke no cTyneHAM necTHULbI, a Takxe B cTporo cobnogaTb NpaBuna AOPOXKHOIro
nio6bIX APYrMX CTy4anX, KOraa 3To BO3MOXKHO, [BVKEHNA.
nosib3oBaTenb BCeraa AOKEH NCMONb30BaTh

Monb3oBaTenb He MMeeT NpaBa MoAMPULMPOBaTbL
YCTPOWCTBO, MPOM3BOANTb €ro ICTUPOBKY N
BHOCUTb U3MEHEHNA B HACTPOINKM.

ﬂpw OWYTUMOM N3MEHEHNIN CBOEr0 COCTOAHNA

nepuna.
3anpewyjaercs nogsepraTb yCTPONCTBa
IKCTPEMasibHbIM BO3AeNCTBUAM Tenna u/vnm

> B>

xonopa. nonb3oBarenb 0653aH He3aMeaINTENbHO
llaHHOe yCTPOICTBO He NpeAHa3HaueHo Ans coo6LWuTb 06 3TOM CBOEMY Bpayy/npoTesncTy,
3KcnnyaTtayuu B BOAE N ANA npuema BoAHbIX NPV 3TOM COCTOAHNE MOXKET BKJIlO4aTb B
npoueayp. B cnyyae KoHTaKTa KosleHHOro mopysis ce6: M3MEHeHNA MacCbl Tena u/unm yposHa

€ BOAJ011 HEMeANIeHHO BbITPUTE ero Hacyxo Npu ABUraTe/ibHOM aKTUBHOCTM, a TaKXKe M3MeHeHne

nomoLyy HeBOPCUCTO candeTku. yCnoBuWii SKCrulyaTaLuum NnpoTesa, Hanpumep, npu
YcTpoicTBO He NpeAHa3HavaeTca ana nepeespe 13 ropofCcKon B CeNbCKY0 MECTHOCTb.
3KCTPEeMaJsibHbIX CIOPTUBHbIX 3aHATWIA, 3a6eros, Bceraa NOMHUTE O NOTEHUManbHOI ONAaCHOCTM
BE/IOFOHOK, COPEBHOBaHNI Ha KOHbKaX, JbKaXx, 3aleMeHNA NanbLes PabourMn MexaHU3Mamn
caHKax, a Takxe A1l XoAbObl N0 SKCTpeManbHbIM ycTpoiicTea.

HaKNOHHbIM OMOPHbIM NOBEPXHOCTAM, CTYNEHAM U
cTpemsAHKaM. B 3Tom ciiyyae BcA OTBETCTBEHHOCTb
3a BO3MOXKHble NOC/IeACTBUA LIeIMKOM BO3naraeTcs
Ha nonb3oBaTesNsA NPOTE3HON CMCTEMbI.

>

Jlio6ble upe3mepHble N3MEeHeHUs BbICOTbI MOAbEMA
Kabnyka nocne okoH4aTeNIbHOro 3aBepLUeHNs
10CTUPOBKM MOTYT OTPULIATENbHO CKa3aTbCsA Ha
byHKLUMOHaNbHOCTM NpoTesa.
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3 KoHCTpYyKLWA

CocTaBHble YacTun
- Cbopka Kopryca (anoM1HNEBDBIN CMNaB, HepKaBetoLlas CTaslb, NOANYpPeTaH, BONOK)
«  C6opkKa LIaccu KOJIEHHOrO MOZyNA (antoMUHUEBDBIN CMJaB, HepXKaBeloLas cTasib)

+  MexaHn3m cTabunusauyum (@nomrHeBbI Cnnae, OPoH3a, aLleTaT-roMononmmep,
NosinypeTaH, CUHTETUYECKNI Kay4yK)

Mpumeuarye. .. DPUKLMOHHDBI MaTepuan MexaHv3ma CTabunmsaumm He cogepKnT acbecTa.

NpeHTndukayma KOMNOHEHTOB

Perynartop
YyBCTBUTENBHOCTN

Cb6opka LWaccn
KoneHHoro Mopyna

MexaHnzm
Crabunusauun

C6opka
Kopnyca

Perynatop ¢asbl

PasrunbatenbHbii nepeHoca

amopTm3aTop

ﬁ PerynupoBka nnu 3ataxka
KOJINauKOBOW raniku 3anpeLyeHa

MnactunHa
Pasru6artenbHoro
AmopTur3aTopa

4 OyHKUMNOHNOHANBHOCTD

KoneHHbI MOAYy b akTBUPYETCA NOA BO3AENCTBME Beca NoNb30BaTeNs, Npy 3Tom
UyBCTBUTESIbHOCTb YCTPOMNCTBA OblTb HACTPOEHA B COOTBETCTBUM C MHAVBUAYaNIbHBIMA
npennoYTeEHNAMN NOMb30BaTENA K YCTONYMBOCTU.

YnpaBneHune $a3ol nepeHoca HaCTpanBaeTCA MyTeM N3MEHEHNA CTeMNeHN CKaTuA BUHTOBOM
NPYVHbl, KOTOPaA ynpasnAeT NOgbEMOM NATKN 1 AeMndrpoBaHmeM pasrnbaHua.

YcTpolicTBO obecneumnBaeT noarnbaHve B hpase onopbl MPU akTBaLUMM TOPMO3HOIO MexaHu3ma
3a CYeT YNpyrocTy TOPMO3HOW JIEHTbI.
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5 TexHunueckoe obCnyKnBaHme

TexHunyeckoe 06CnyKMBaHUE MeEeT MPaBo NPOU3BOANTL TONbKO CEPTUGULMPOBAHHBIN
nepcoHan, npolueawmii obyueHne B yuebHbix LeHTpax Blatchford.

PekomeHayeTCs eXXerogHo NPOBOANTb ClIeAyIoLL e MEPONPUATHAS MO TEXHUUECKOMY
06CnyK1BaHmio:

+ [poBepbTe HaAEXHOCTb KpenneHrsa BCceX MeXaHUYeCKMX 1 BUHTOBbIX KpenieHui,
KOTOpble He NpeAHa3HavaloTCA ANA CTUPOBKY (CM. pasgen KoHCTpyKums)
(HE 3ATATBAWTE konnaykoByi0 ranky Ha AWCTaIbHOM KOHLe yCTPONCTBA).

+  OumncTUTE TOPMO3HYIO KONIOAKY 1 3aMEHUTE orpaHnuuTenu pasrnbaHus (cm. Pasgen
10 TexHuy4eckoe obCyxusaHue MexaHusmMa cmabuiusayuu ans BbINOAHEHUA AaHHON
npoueaypbl ).

+ B cnyvae noasneHna HeO6bIUHbIX LUYMOB, HANPUMEP, TaKMNX KaK CKpeXeT/ckpun n/unm
CHUXEHNA YCTONYMBOCTM KOJIEHHOTO MOZYIA, PEKOMEHIYETCA MPOBECTU TEXHNYECKoe
obcnyKnBaHve MmexaHn3ma ctabunmsaumm, cm. pasgen 10 TexHuyeckoe 06CyKusaHue
MexaHu3ma cmabunusayuu. Ecnm wymbl He cyesHyT, HemeasieHHO obpaTrTech
K 6nmxkanwemy npepcrasumtenio Blatchford.

« W3HoC amopTr3aTopa pasrmbaHus AasnseTca AonyCTyMbIM. ECiv upe3mepHblii Luym
OTMEYaETCA NPV NOMHOM Pa3rnbaHnK, 3amMmeHnTe pasrnbaTesbHbIi aMopTH3aToP.
Cm. Pazgen 11 TexHuveckoe 06C1yKuUBaHUe pazeubamesibHo20 aMopmu3amopad.

+ [lpoBepbTe yCTPONCTBO Ha Hannyve Ype3mepHoro todTa Waccu B MeamnanbHo-
natepasnbHow nnockoctu (M-L).

«  Ecnu 3apgHAs KpomKa KONTOAKM TOPMO3HOW JIEHTbI, 3aMEHMTE TOPMO3HYIO JIEHTY LIeJIMKOM.
(MpumeyaHme: 3ameHATb TOPMO3HbIE KOMOLKM MO OTAENbHOCTY Hefb34.)

+ [pu cbopke ycTpoicTBa ybeautech B MpaBusibHOM OpUEHTaLM TOPMO3HOW NEHTDI.
Bcerpga npoBepsAwiTe yCTOMYNBOCTb Nepef HayanioM UCNob30BaHWA YCTPONCTBA.

Monb3oBaTento Heo6XoLMMO nepefatb Ha Pykn COOTBETCTBYIOLWYHO NMHCTPYKL KO NO
SKcnnyaTauun n npeaynpenntb o HEeOo6XOANUMOCTN HEMELNEHHO COOOLWaTb CBOEMY NPOTE3NCTY
O HMXKecnegytowem:

+ O niobbIX OLLYTUMbIX U3MEHEHUAX MACChl T€Na U/UNK YPOBHA [BUraTeNIbHON aKTUBHOCTY;
O no6bIX OLYTUMBIX 3MEHEHUAX B paboTe YCTPONCTBA;
V3meHeHUn B paboTe yCTPOCTBa MOTYT BK/IOUATb:
« OrpaHuueHue aBVKeHVs B Gpase nepeHoca;
+  M3mMeHeHUs B NNaBHOCTY NepeMeLLeHus B npouecce dasbl NepeHoca;
+  CHWXKEHMWe yCTONYMBOCTY B Gpase onopsl;
+ JTtobble HeOObIYHbBIE LYMbl.

OuncTKa oT 3arpA3HeHnn

[nAa ounCTKM BHELIHeN NOBEPXHOCTN YCTPONCTBA NCMONb3YNTe BNAaXKHYIO He BOPCUCTYIO
candeTky un getckoe mbino, HE ICMOJIb3YUTE arpeccrBHble Motowme cpefcTsa. TiatenbHo
npocylunTe nepes Hayanom sKcnayartaumm.
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6 OrpaHnyeHua Npu SKCnnyaTaymm

CpokK cny6bl

CpoK cny»0bl 34ennsa NOKPbIBAETCA CPOKOM rapaHTUMHOIO Neprioaa U onpefensieTcs C y4eTom
JTOKaJIbHOW OLIeHKM CTEMEeHW p1UcKa, OCHOBAHHOW Ha iBMraTeNlbHOM aKTUBHOCTY MOJIb30BaTeNA U
pofa AeATenbHOCTA NoJb30BaTeNs.

MopHATNe TaXKecTen

OFpaHI/ILIeHVIﬂ 3aBUCAT OT BeCa NoJib3oBaTeNA U €ro ypoBHA ABUraTenbHOM akTUBHOCTU.

Mpw nepeHoce TAXKecTel NONb30BaTENIEM AOSIXKHA OblTb YUTeHa JIoKasibHaA OLEeHKa CTemneHu
pucka.

MprmeyaHue. .. [JaHHOe YCTPOMCTBO aKTMBUPYETCA NOJ BO3AEMCTBMEM BECA MOMNb30OBaTENA,
NO3TOMY NMePEHOC TAKECTEN MOXKET NMPUBECTU K Honee BGbICTPOMY BKITIOUEHMIO (a3bl OMOpbI.

Ycnosua SKcm1yaTauun

He nopBepraiite yCTPOMCTBO BO34EMCTBUIO KOPPO3MOHHbIX PEAareHTOB, HanpumMep, Taknx

KaK BOfa, KUCMOTbI 1 NpoUme XngKocTu. Takxe
cnepyet nsberatb Bo3gencTame abpasvBHbIX cpes
KaK, Hanpumep, Necok, MOCKOJbKY 3TO MOXET Bbl3BaTb
npeXaeBpemMeHHbIN N3HOC YCTPOMCTBA.

Bnaro-, rpsase-,

|_|b|ﬂesaLU||/|LL||eHHoe I/IS,EI,e)'II/Ie D,OI'IyCKaETCﬂ SKcnnyatauma ycTpoucTea NCKNTKYUTENTIbHO

B Amnana3oHe Temnepatyp ot -15 °C go +50 °C
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7 (CTeHAOBasA IOCTUPOBKA

Mpu OCTNPOBKE NPOTE3HOWN CUCTEMbI NPU COBMECTHOM MUCMOJb30BaHNM C AaHHbIM yCTpOVICTBOM KpUutnyeckmn

BaXXHO pacnofioXKeHne NMHUK NOCTPOeHMA npoTe3a.

KoneHHbin mMoaynb [OKeH 6bITb HaCTPOeH Tak, 4TOObI OH CTan reomeTpunyeckmn yCTOI7I‘1VIBbIM. Mpwv nonHom
crmbaHnm B KoneHe NMMHUA NOCTPOEHMA NPOoTe3a A0J/IXKHA NPOXOAUTb Yepes BepTen N UEHTP KOJIEHHOIo
MOAYyNA UK NapanfiesibHo Ha PaccToAHUN A0 5 MM cnepean oT INHUN, npoxogALen yepes LeHTp KONIeHHOro

mogayna.

Bepten

JInHna
NoCTpoeHuna
nporesa

LeHTp
KoneHHoro
Mopayna

A Monb3oBaTtenb
BCerga AokeH
MOMHUTb O
noTeHUanbHOWN

OrMacHoCTU
3awemneHmns

nanbueB pabounmun

MexaHn3mamu
ycTponcTBa.

Otperynupyiite
BbICOTY MoAbeMa
Kabnyka no pasmepy
npeanoynTaemon
nonb3oBaTenem
obyBu.

=

JInHnA nocTpoeHns npoTesa
OOJKHA HAXOAUTbCA MeXAy
0oCblo, NpoxofsLuen yepes
LIEHTP KOJIEHHOro MOAYNA U1
NNHUEN, NpoXoasALlei cnepean
LleHTpa KONIEHHOro Moayns Ha
paccTosaHuuM o 5mm.

CmelleHne NMHUM NOCTPOeHNA
npotesa 6nuxe K LeHTpy
KOJNIEHHOIo MOoAYyNA CHUXKaeT
COMpPOTUBJIEHME Ha NogrnbaHne B
¢ase onopol.

v |
f

[lnA 10CTUPOBKYM CTOMbI, MOXanyncTa,
06paTUTECh K MHCTPYKLMM NPOTE3NCTa,
NnoCTaBNIAeMON BMeCTe CO CTOMOWA.

98

938268PK3/2-1122



PekoMmeHaauum no KOcTnposke 1 Hactporke

YCTOMYMBOCTU

PekomeHpayemas CTUPOBKa:
Mopynb roneHun HaxoauTca B
BEPTMKaIbHOM MONOXEHUW*, MNHUA
NoCTPOEeHKA NpoTe3a NPOXOAUT
yepes LieHTp KONIEHHOro Moayna
WS BbICTYMaeT Brnepep OT Hero Ha
paccTosiHve He 6onee 5Mm

V' N

Monb3oBaTenb HaxoAnUTCA
B MONOXKEHUNN «CTOA»,
HWXXHNE KOHEYHOCTN

[pPaBHOMEPHO Harpy»eHbl

Mpn 100% HarpyeHnn NPoTe3HON
KOHEYHOCTV MOXeT
N Nonb30BaTesb COrHYTb
KOJIEHHbI MOAY b B KONeHe?

T

YBennuutbte
CONPOTUBNEHMNE
nopcudnekcun

A 4

Oa

Hopcndnekcns Het

cTonbl
ypesmepHa?

A 4

Oa

I Het

I'Ionpocvne nonb3oBarenAa naTn c

MEINEHHOW ckopocTbio
||

Mpowncxoaut nu nnasHas
pacdurKcaLma KONeHHOro Mofyna
Npu OTPbIBE MbICKa CTOMbI OT
OMOPHOI NOBEPXHOCTN?

A 4

*YBenuubte
YCTONYMBOCTb

Het

Oa

MonpocuTe Nonb3oBaTens UATH C
HOPMAJIbHOW ckopocTbio

Mpoucxogut nn nnasHasn
pacurKcaLsa KONeHHOro Mofyns
npvi OTPbIBE MbICKa CTOMbI OT
OMOpPHOI NOBEPXHOCTN?

A 4

Het

Oa

A 4

*YMeHblnTe -
YCTONYNBOCTb

YbepunTechb B TOM, YTO YpPOBEHb
YCTONUMBOCTM JOCTaTOYeH
ANA JaHHOTO NoNb30oBaTeNs,
npu HeobXxoAUMOCTN Npon3BeanTe
COOTBETCTBYIOLLYIO OCTUPOBKY
ycTonymsocTn**

A 4

3aBeplLueHre ICTUPOBKU

A 4

X0fb0bl 11 YPOBHEM YCTOMUMBOCTY.

**TpumedaHne. .. MoXeT BO3HVKHYTb HEOOXOAUMOCTb
HaWTV KOMMPOMUCC MEXAY MaKCUMabHOM CKOPOCTHIO

#B 3aBUCMMOCTM OT TMMNa

CTONMbl FONEHb MOXeET ObITb

HaK/OHEeHa
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9 JlMHammn4yeckaa tCTUPOBKa

Perynatop ynpaBneHus ¢a3oii nepeHoca ( orpaHuyeHne pasrnbaHma )

MprmeyaHue. .. Mpn pyuHoMm ynpasneHunu, cpabdaTbiBaHne AemMnerupoBaHvia TepMUHANBHOTO
yZapa MOXeT OlLyWaTbCA HeMOCPeACTBEHHO Nepep NOMHBIM pasrvbaHnem - 3TO HopManbHO.

npw pasrmbaHuy B KoneHe.

Mpo6nema PeweHne

[aTKa cTonbl nogHMMaeTcA YBenuubte
CNTNLLIKOM BbICOKO BO BpemA BCnomoraTtesibHoOe
ba3zbl nepeHoca UM yCTponcTBo | AeincTere

He NOJIHOCTbIO pa3rM6aeTcn BO NPYXNHbl

Bpems ¢pasbl nepeHoca.

[MAaTKa cTonbl nogHUMaeTCcA YMeHbLuTe
CNNLLIKOM HU3KO BO BpeMA ¢a3bl BCNomoraTtenbHoe
nepeHocCa nnn nosibdosatesib ,EleI7ICTBI/Ie
olyLaeT TepMUHaNbHbIN yaap NPY>KNHbI

YMeHbLeHne
BCNOMOraTesibHOro
AencTeuna

NPY>XNHbI

100
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10 TexHn4eckoe 0bCNyKMBaHME MeXaHV3Ma
CTabunm3aumm

A Bcerpa l/lCI'IOHbByVITe COOTBETCTBYylOLLEee oﬁopy,qosaHVle ANna obecneyeHna TeXHNKN
6e30nacHOCTM 1 3aLnTbl 3A40poBbA, B TOM Yncne n nHauBMayasbHble cpeacTsa 3alUThbl.

A Bcerpa nomMmHUTe O NOTEHLMaIbHOW ONMacHOCTU 3alleMeHNA NanbLeB pabourMm mexaHu3mamm
yCTpolicTBa.

Ocnabbte
TOSbKO Ha
2-3 obopoTa
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[na nssneyeHnsa
TOPMO3HOro
6apabaHa
npounsseguTte
noouepegHble
BpallaTenbHble
LBUXKEHUS

n Komnnekt MexaHuama Ctabunusaymu,
wnp 239553

TOpM03HaF| NeHTa

[na ouncTkmn npoTtpute matepman
TOPMO3HOW NEHTbI CNeLnanbHom
6ymaroi, He NCMONb3YITe 411 OUNCTKU

pacTBopuTeny.
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n Ouncrtute BHYTPEHHIO obnactb

OTBepCTUA MPY NOMOLLY NOAXOAALLErO
pacTBopuTens.

m MoBTOpHanA cbopka

X
0T
(@9
\
3anomHuTe NSO
opueHTaumio

MexaHun3ma ctabunmnsayun

[Ina ycTaHOBKM
TOPMO3HOro
6apabaHa
npowvsseanTe
noouepenHble
BpaLlaTesibHble
OBUXKEHUSA
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IEY HaHecnTe TOHKUM cioem Ha
nonepeuHble WINPT CMasKy
(wndp 928105).

pa6orte ycTpoiicTBa.

Y6eantecb B TOM, UTOObI CMa3Ka He
nonana B TOpMO3HoU 6apabaH. 1o
MOXeT NPUBECTU K HeCTabUNbHOM

OrpaHuunTtennu
pasrunbaHus

m TpebyeTcs exxerogHasa 3ameHa

OfIHOBPEMEHHO BCeX 4-X
orpaHuuuTenel pa3rubaHus.
KomnnekT orpaHnunTenei pasrubaHus,
wnp 239453

Mocne nposefeHnAa TeXHN4eCcKoro 06CJ'Iy>KI/IBaHI/IF| Ba>XHO NMPOBEPUTb HaCTpOVIKy YCTOI7I‘-II/IBOCTVI

KONEHHOIro moayna AnAa nosibsoBaTtens.

Cm. 6nok-cxemy B pasgene «PekomeHgaumm no FOctuposke 1 Hactpoiike YcTounBocTn».
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11 TexHnueckoe 0bCNyXMBaHWe pa3rnbaTenbHOro
amopTM3aTopa

A Bcerpa I/ICI'IOJ1b3yl7ITe COOTBETCTBYylOLLEee oﬁopy,qosaHVle ANna obecneyeHna TeXHNKN
6€30MacHOCTA 1 3aLWnTbl 3A40poBbA, B TOM Yncne n nHauBMayasbHble cpeacTsa 3alUThbl.

A Bcerpa nomMmHUTe O NOTEHLMaIbHOW ONMacHOCTU 3alleMeHNA NanbLeB pabourMm mexaHu3mamm
yCTpolicTBa.

[0

i /’\/r

PasrmnbatenbHbiii
amopTn3aTop

"ObpesKa
MnactnHa
pa3srmubaTenbHOro
amopTusaTopa
OCTOPOXKHO OBpeEXKbTE HOXKOM M aKKYpPaTHO YcTaHOBMTE HOBbIN Pa3rmbaTenbHbIN
yganuTte cTapblii pa3rubaTenbHblii aMopTU3aTOP Ha NIACTUHY.
amopTtusarop. 3aduKcnpyiiTe pasrubaTtenbHbIl aMOpTU3aToOP
OumncTuTe NOAXOAALLMM pacTBOPUTENEM Ha nNnacTuHe npu nomowwm Knesa Loctite 424.

BEPXHIO MOBEPXHOCTb N1AaCTUHbI
pa3rV|6aTeanoro aMopTun3aTopa.
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12 ToncK 1 yCTpaHeHne HemcnpaBHOCTEN

Mpo6nema

YpesmepHblii lwym npu paboTte
KOJSIEHHOro Moy ”nA.

PewieHune

OumncTnTe OT 3arpA3HEHNI TOPMO3HYIO NIEHTY
1 TOpMO3HoI BapabaH.

HaHecuTe cma3Ky Ha ocu yCTpoiCTBa.

Cm. npoueaypbl B pasgene 10 TexHuyeckoe
06C/1yXuBaHUe MexaHusma cmabuniuzayuu.

KoneHHbIn MOAynb HEYCTONYMB.

MpoBepbTe ICTUPOBKY YCTONYMBOCTH.
Cm. pa3gen 8 PekomeHoayuu no KOcmupoeke u
Hacmpotike Ycmotivugocmu.

OuncTuTe OT 3arpsA3HEHU TOPMO3HOIN GapabaH.

MpoBepbTe TOPMO3HbIE KOSTOAKMN Ha MPeAMET N3HOCA,
B CJTyYae NoBPeXAEHUA 3aAHEN KPOMKU 3aMeHunTe
MexaHun3M CTabunmsaunmn.

Cm. npoyedypel B pasgene 10 TexHuueckoe o6C/TyXugaHue
MexaHu3sMa cmabusausayuu.

He nponcxoant pacdurkcayms
KOJIEHHOro MofynA.

MpoBepbTe ICTUPOBKY YCTONUYNBOCTU.
Cm. pa3gen 8 PekomeHoayuu no KOcmupoeke u
Hacmpotike Ycmotivugocmu.

13 Cneundukauma

TemnepatypHbIn frnanasoH
XPaHeHMA 1 3KCryaTauun:

Bec nzpgenus:

PekomeHgyemblil ypoBeHb
ABUraTeslbHON akTMBHOCTL:

MaKcrmanbHbI BeC NOfib3oBaTeNs:

MpokcmanbHbIN aganTep :

[nctanbHbIn aganTtep:

BbicoTa KOCHCTPYKLUW:

BbICOTa KOHCTPYKUMMN:OT
NPOKCUManbHOro aganTtepa-
NUPaMMaKM 4o ANCTaNbHOrO KOHUA
HeCyLLero Mogyns roneHu

[Cm. C60poyHble Pazmepsi
Ha cTpaHuue 107]

ot-15°C po +50°C

580r

2

125Kr

PoTaunoHHbIV aganTep-nupammnaka
(Blatchford)

CTaXKHOM apganTep Noj HecyLWwnii Moaynb
roneHu guameTtpom 30 mm (Blatchford)

127 Mm
(+130Mmm)
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C6opouHble Pazmepbl

130°

MaKCumym
130 Mm

14 MIHpopmaLma ansa 3akasa

Mpumep 3akasa

14.1 TlepeyeHb 3amacHbIX YacTen

KomnnekT orpaHunuutens pasru6aHus 239453

OnwucaHne Kon-Bo N3o06pakeHne

OrpaHuunTens pasrnbaHna — BMK2 4

NHCTpyKumnmn npoTesuncta 1 DE
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KomnnekT mexaHusma ctabunusauynnm 239553

OnucaHne Kon-Bo N306pakeHune
KoMnaKTHbI MexaH13M cTabunmsaumm 1 4@\%%
N,
MbinesawmTHaA KpbILWKa, feBas 1
MbinesawnTHaA KpblLlKa, Npasas 1
MonepeuHblii WTndT 2
BHeluHee orpaHuumnTenbHoe «E»-obpasHoe 2
KOJNbLO
tOcTnupoBoyHas ocb 2
FOCTUPOBOUHbIN APbIK A1 KONEHHOTO 1
mopyna BMK2
WNHCTpyKLmm npoTtesuncTa 1 DE
PasrubatenbHblit amopTusaTop
OnucaHne Kon-Bo Lndp N306pakeHne
PasrubaTtenbHbi amopTn3aTop 1 B-0000021 @
PacxopHble maTepuanbl
OnwucaHne Kon-Bo Wndp N306pakeHune
STP cmaska pacxon 928105
Pe3b6oBoi1 dukcatop Loctite 222 pacxon 926001
Knen Loctite 424 pacxop 926104 0
108 938268PK3/2-1122




OTBEeTCTBEHHOCTb

|_|p0VI3BO,D.I/ITeI'Ib pekomMmeHayeT NCnoib30BaTb AaHHOE yCTpOVICTBO TONIbKO B YKa3aHHbIX YCNTIOBUAX U
npeaycMoTpeHHbIX LenAax. TexHnyeckoe O6Cﬂy)KI/IBaHVIe yCTpOIZCTBa AOJIXKHO NPOBOAUTLCA COMacHO
npvmaraeM0|7| K yCTpOVICTBy WHCTPYKLMKX NO 3KCrjlyaTaunin. I'Ipomaso,qmenb He HeCeT OTBEeTCTBEHHOCTU
3a yu.lep6, BbI3BaHHbIN npuMeHeHnem KOM6I/IHaL|,I/IeIZ KOMIMOHEHTOB, He pa3peLueHHO|7| n3rotoBuTenem.

CooTBeTCTBME CTaHAAPTAaM KauecTBa 1 6e3onacHocTu EBponeiickoro cotosa (CE)

[aHHoe n3genve cooTBeTCTBYET TPeboBaHuAM EBpoctaHaapTa EC 2017/745 ana MeOVLMHCKIAX U3AENUIA.
[laHHOe n3genve OTHOCUTCA K KaTeropun YCTPOMCTB Knacca | B COOTBETCTBUM C KpUTEPUAMM Knaccudukauum,
n3noxeHHbiMm B Mpunoxexum VIl gaHHoro CtanpapTa. CepTndurKaT COOTBETCTBMA HOPMATUBHbBIM
TpeboBaHuAM EC MoXHO HainTn B IHTepHeTe no cnepytowemy agpecy: www.blatchford.co.uk

M D MeanumHckoe nsgenve /:I-Tm) MHauBnayanbHoe MHOroKpaTHoe

Mncnosib3oBaHMe

CoBmMecTMMoCTb

[NlonyckatoTcsa KOMBUHaLWK 13aenuii NpornssBoAcTBa KomnaHuu Blatchford Ha ocHoBaHuy TecTpoBaHuA
MO COOTBETCTBYIOLMM CTaHAAPTaM, B TOM YMCie U CTaHAAPTaM Ha MeauLMHCKue yctpoictaa (MDR),
BKJI0YasA CTPYKTYPHbIE NCMbITaHUA, COBMECTUMOCTb Pa3MepOoB 1 Apyrie KOHTPOoMpyemMble
JKCMyaTaLMOHHbIE XapaKTePUCTUKM.

Komb6rHauma ¢ anbTepHaTUBHBIMW U3LENVAMM, UMEIOLMMN MapK1POBKY COOTBETCTBUA CTaHAapTam
EBpocotoza CE, fomKHa MPon3BOANTLCA C YUETOM OLIEHKM NOKaNbHOW CTeNeHN prcka, NPoBOANMON
KOMMETEHTHbIM CreLManucToM.

FapaHTuUiiHble 0653aTeNbCcTBa

Ecnu He oroBopeHo NHoe, rapaHTUNHbIA CPOK Ha YCTPONCTBO COCTaBAAET 24 MmecALa C MOMEHTa NOKYMNKW.
Ecnu He oroBopeHo NHOe, rapaHTUNHBIN CPOK Ha KomnaKTHbIN MexaHn3am CTabunusauum coctaBnset

24 mecALa C MOMeHTa NepBOHaYasibHON MOKYMKK, eCNK He YKa3aHo 1Hoe. fapaHTuiiHble 06A3aTenbCcTBa

He PacnpoCTPaHAITCA Ha TOPMO3HYIO NeHTY. Monb3oBaTenb AOMKEH 3HaTb, YTO U3MEHEHUA 1N
mopnduKaLum, He oaobpeHHble ABHbIM 06Pa3oM, MOTYT MPUBECTU K aHHYIMPOBaHWIO rapaHTK, MLEeH3NI
Ha 3KCnyaTaLuio U NpeAocTaBeHHbIX NbroT. [ofb3oBaTesnb AoMKeH ObiTb NpeaynpexaeH 0 TOM, U4To
niobble U3SMEHEHUA B KOHCTPYKLUM U3LENNA UK ero MoandrKaLms, He COrnacoBaHHble C U3roToBUTeNEeM,
QHHYNMPYIOT rapaHTuIo, IMLIEH3MIO Ha SKCMyaTaLmio U NpefocTaB/ieHHble broTbl. [nA noayyeHns
Nnoapo6HO akTyanbHOW MHGOPMaLMK O rapaHTWK, NMoXKanyincTa, obpaTnTecs K canty komnaxum Blatchford,
(BKMOUAET MNONOXKEHUA 06 N3HOCE YCTPONCTBA).

Mo6ouHble 3pPeKTbl N MHLNAEHTDI

Bo3HUKHOBEHME NOGOUHBIX 3PHEKTOB 1 CEPbE3HBIX MHUMAEHTOB, CBA3AHHOTO C AAHHbIM YCTPOWMCTBOM,
MasioBEPOATHO, TEM HE MEHEE, B C/lyYae BO3HUKHOBEHVA TAaKOBbIX, CiefyeT coobwuTb 06 3Tom
npomssoguTento u npeacrasutento Blatchford B Bawem pervoHe.

JKoJlornyeckune acneKkTbl

I'I0>Kany|7|CTa, MO BO3MOXHOCTU yTI/IJ'II/I3I/IpyIZTe yCTpOﬁCTBO KaK 0ObluHble OTXO[Adbl, B COOTBETCTBUN
c npasunamMmu MeCcTHOro 3akoHogartenbCTea No ytunmsayumnm n o6pau.|,eH|/||o c oTxogamwu.

CoxpaHeHue yNakoBOYHOWN STUKETKMN

Pekowler,yeTcn COXPaHATb 3TUKETKY Ha YyNaKOBKe, MOCKOJIbKY OHa COAePXUT HEO6XOFLVIMbIe AaHHble
O nocrtaBnAemMom yCTpOI?ICTBe.

ToBapHble 3HaKN

Blatchford saBnsaeTca 3aperncTprpoBaHHON TOProBoii Mapkoii komnaHum Blatchford Products Limited.
IOpuanyecknin agpec nponsBoguTens
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK
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blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2022. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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