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1 Description and Intended Purpose

These instructions are for the user. Please keep these instructions.

The term device is used throughout this document to refer to BMK2 knee.

Make sure that you understand all instructions for use, drawing particular attention to all
maintenance and safety information sections.

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°
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

A followed carefully.

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

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

A Avoid contamination with liquids and/

or powders.

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 practitioner.

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 contact their
practitioner if their condition changes.

A Be aware of finger trap hazard at all

times.

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

938458PK2/1-0422



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

Swing Control
Adjuster

& Do not adjust or
tighten
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4 Maintenance
Maintenance must be carried out on this device annually. Please contact your practitioner when
necessary.
Signs of wear that may affect function should be reported to to your practitionerr.
Any changes in performance of this device must be reported to the practitioner.
Changes in performance may include:
+ Restricted swing
« Changes in smoothness of swing
+ Reduced stability during stance
+ Any unusual noise
The practitioner must also be informed of any changes in body weight and/or activity level.

Cleaning

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

5 Limitations on Use

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
) P AN 1m p leas th
J T x e sand for example as these may promote premature wear.

6660 FH
XY i ===

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

Suitable for outdoor use (s °Fand 122°F).
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Technical Data

Operating and
Storage Temperature Range:

Component Weight:
Recommended Activity Level:

Maximum User Weight:

Proximal Alignment attachment:

Distal attachment

Build Height:
Proximal pyramid to distal tube end
[See Fitting Length below]

-15°Cto 50°C
5°Fto 122 °F

5809 (11b 50zs)
2

125kg (2751b)
Rotating Male Pyramid (Blatchford)

30 mm dia tube clamp (Blatchford)

127 mm
(+130mm)

Fitting Length

127 mm

130mm
maximum
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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

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.

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 Opisin namen uporabe

Ta navodila so predvidena za uporabnika. Ta navodila shranite.

Izraz pripomocek se v tem dokumentu nanasa na koleno BMK2.

Prepricajte se, da razumete vsa navodila za uporabo, pri cemer bodite Se posebej pozorni

na vsa poglavja z informacijami o vzdrZzevanju in varnosti.

Uporaba

Pripomocek je predviden izklju¢no kot del proteze za spodnje okoncine

Ta pripomocek je kompaktno koleno, ki se aktivira s tezo, z nastavljivim prednapetim podaljskom.
Ta pripomocek je predviden samo za enega uporabnika.

Lastnosti
- Nastavljiv nadzor stanja, aktiviran s tezo
- Nastavljiv nadzor prednapetosti podaljska z vdelanim blazilnikom udarcev
« Najvedji kot kr¢enja 130°
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2 Varnostne informacije

A Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije, ki jih je

treba natan¢no upostevati.

Morebitne spremembe v delovanju
okoncine, kot so npr. omejeno gibanje,
zatikajoce gibanje ali neobicajni zvoki,
je treba nemudoma javiti ponudniku
storitve.

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

A Preprecite kontaminacijo s tekocinami
in/ali praski.
Ne izpostavljajte ekstremni vrocini in/
ali mrazu.

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

Ce koleno pride v stik z vodo, ga takoj
obrisite.

Pripomocek ni primeren za ekstremne
Sporte, tekaske ali kolesarske dirke,
Sporte na ledu in snegu ter za hojo po
strminah in strmih stopnicah. Tovrstne
aktivnosti uporabnik izvaja na lastno
odgovornost.

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

A Poskrbeti je treba, da se za voznjo

uporabljajo samo ustrezno predelana
vozila. Vse osebe morajo pri upravljanju
motornih vozil upostevati veljavne
cestno-prometne predpise v svoji
drzavi.

A Uporabnik ne sme prilagajati ali

spreminjati nastavitve pripomocka.

Uporabnik naj se obrne na svojega
zdravnika, ce se njegovo stanje
spremeni.

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

Vsakrsne prekomerne spremembe

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

938458PK2/1-0422



3 Konstrukcija

Glavni deli

» Sestav ogrodja (aluminij, nerjavece jeklo, poliuretan, polst)

- Sestav ohisja kolena (aluminij, nerjavece jeklo)

« Stabilizacijski mehanizem (aluminij, bron, acetal homopolimer, poliuretan, sinteticna guma)
Opomba... torni material v stabilizacijskem mehanizmu ne vsebuje azbesta.

Identifikacija komponente

Vijak za Sestav ohisja kolena
nastavitev

obcutljivosti
Stabilizacijski

mehanizem

Sestav ogrodja

Vijak za
nastavitev
nihanja

& Ne nastavljajte
ali zategujte
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4 Vzdrzevanje

Ta pripomocek je treba vzdrzevati letno. Po potrebi se obrnite na svojega zdravnika.
Znake obrabe, ki lahko vplivajo na delovanje, je treba sporociti zdravniku.
Morebitne spremembe v delovanju pripomocka je treba sporociti zdravniku.
Spremembe v delovanju lahko vkljucujejo:

« Omejeno nihanje

«  Spremembe v neoviranem nihanju

« Slabsa stabilnost med stanjem

« kakrienkoli neobicajen zvok.
Zdravnika je prav tako treba obvestiti o morebitnih spremembah v telesni tezi in/ali stopnji
aktivnosti.
Ciscenje
Z vlazno krpo in blagim milom odistite zunanje povrsine. NE uporabljajte agresivnih istil.
Pred uporabo temeljito posusite.

5 Omejitve uporabe

Dviganje bremen

Glede na teZo in aktivnost uporabnika veljajo navedene omejitve.

Pri prenasanju bremena mora uporabnik upostevati lokalno oceno tveganja.

Opomba... pripomocek se aktivira na tezo, zato se lahko pri nosenju bremen opora za fazo stanja lazje
aktivira.

Okolje

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

[ ]
%J r x aln x pesek, ker povzrocajo pred¢asno obrabo.

Samo za uporabo pri temperaturi med -15 °Cin 50 °C.
Primerno za uporabo na prostem

1 938458PK2/1-0422



6 Tehnicni podatki

Temperaturno obmocje -15°Cdo 50°C
za uporabo in hrambo:

Teza komponente: 5809
Priporocena stopnja aktivnosti: 2
Najvecja teza uporabnika: 125 kg
Proksimalna prilagoditev: Vrtljiv moski piramidni adapter (Blatchford)
Distalna pritrditev Cevna objemka, premer 30 mm (Blatchford)
Visina sestava: 127 mm
Proksimalno od piramidnega (+130 mm)

adapterja do distalnega konca cevi

[Glejte razdelek Namestitvena dolzina
v nadaljevanju]

Namestitvena dolzZina

127 mm

najvec
130 mm
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Odgovornost

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

Skladnost CE

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

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

MD)| vescrsimmponcca  [3§)  Srozmesenaie-
k p

Garancija

Ta pripomocek ima 24-mesec¢no garancijo od datuma prvotnega nakupa, razen ce je navedeno
drugace. Kompakten stabilizacijski mehanizem ima 12-mesec¢no garancijo od datuma prvotnega
nakupa, razen ce je navedeno drugace. Obraba zavornega traku ni vklju¢ena v garancijo.
Uporabnik se mora zavedati, da zaradi sprememb ali prilagoditev, ki niso izrecno odobrene,
garancija, uporabne licence in izieme morda ne bodo veljavne. Za trenutno celotno garancijsko
izjavo, vklju¢no z opredelitvijo obrabe, obiscite spletno stran podjetja Blatchford.

Prijava resnih nesrec

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

Okoljski vidiki

Kjer je mogoce, je treba komponente reciklirati v skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi za
obravnavo odpadkov.

Izjave o blagovnih znamkah
Blatchford je registrirana blagovna znamka podjetja Blatchford Products Limited.

Uradni naslov proizvajalca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Zdruzeno kraljestvo
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1 OnuncaHue v npeaHasHaveHve

HacTosAwwTe MHCTPYKUUM ca NnpefHa3HayeH 3a notpebuTens. Mons, 3anaseTe Te3u UHCTPYKLMU.
TepMUHbBT ,u30es1ue” B HACTOALMA AOKYMEHT Ce OTHACA 3a NPOTE3HO KonAaHO BMK2.

yBEDETe ce, ye CcTe pa36pan|/| BCUYKN NHCTPYKL NN 3a yn0Tpe6a, KaTto O6'prETe cneunanHo
BHMMaHMe Ha BCUYKK pa3genn C I/IHd)OpMaLWIFI OTHOCHO nogapbKKaTa 1 6e30MnacHoCTTa.

MNMpunoxeHne

HacToAwoTo nsgenve ce n3nosnsBa caMo KaTo 4yacT oT npote3a 3a JoJ1eH KpaVIHI/IK.

M3pgenneto npencrtaBsiABa KOMMNAaKTHO MPOTE3HO KOJTIAHO, aKTUBUPAHO OT TeXKeCTTa,
c perynupyema npy»xnHa 3a nogromaraHe Ha eKCTeH3nATa.

ToBa n3genve e NnpeaHasHauYeHo 3a eaunH notpebuten.

XapaKrepucrtuku
+ Perynnpyem KOHTPOJ Ha oropHaTa ¢a3a, akTMBMPaH OT TEXEeCTTa Ha TANOTO

+  Perynvpyem KOHTPOJI Ha EKCTEH3UATA, BKIIIOUBALL OMEKOTABAHE Ha CUHUA yaap (pa3max)
B KpaliHaTa MaxoBa ¢da3a

«  MakcrmaneH broi Ha ¢nekcus 130°
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2 VIHQOopMaLmMa OTHOCHO He30MacHOCTTa

A To3u npegynpeauteneH cumBon 0603HayaBa BaXkHa MHGpOpMaL A OTHOCHO
6e30MacHOCTTa, Ha KOATO TPAGBa fAa ce 06bpHe BHUMaHe.

A BcsAiKakBM NPOMEHU B ABVXKEHNETO
nnn GYHKLMOHUPAHETO Ha KPalHUKa,
KaTo HanpuiMep orpaHnyeHus
B ABVXKEHMNETO, CKOBAHOCT U/N
Heob6uuaHu Wwymoee, TpA6GBa aa ce
AOKnaaBaT He3abaBHO Ha Niekaps/
nporesucra.

BuHarmn nsnonssarite napaneT npu
clM3aHe Mo CTb/I6U, KaKTo 1 NP BCEKN
ApYr cjlyyail, ako € Bb3MOXHO.

M36sareaiiTe 3aMbpcsABaHE C TEYHOCTU
n/vwnn npaxoo6pasHu BewwecTea.

A M36sareaiiTe nsnaraHe Ha NpeKasneHo
BVICOKM 1/VAv NpeKaneHo HUCKN
Temneparypu.

N3penveTo He e npeaHa3HayYeHo 3a
nonseaHe BbB BOJA UK Mo Bpeme
Ha ayw. MoAcywerte He3a6aBHO
NPOTE3HOTO KONAHO B CNlyyali Ha
KOHTaKT C Boga.

A M3penneTo He e noaxoAALLo 3a
eKCTpeMHU cnopToBe, 6siraHe nnm
CcbcTe3aTeNIHO KONoesaeHe, 3SUMHM
CMOPTOBE, FOJIeMU HaKJIOHW 1 CTbNana.
MpepnpremaHeTo Ha BCAKaKBU TaKBa
[efCcTBUA e U3LANO Ha COOCTBEH PUCK
Ha noTpebutenure.

A MoHTrpaHeTo, nogapbKKaTa n
peMoHTMpaHeTo Ha n3aenueTo TpA6ea
Jla ce N3BbPLUBA eANHCTBEHO OT
cneymanncT/npoTesncT ¢ noaxoasAlla
KBanuduKauyums.

A Korato wodupare, nsnonspaite camo

NpeBO3HU CPeACTBa C NOAXOAALIO
JOMblHUTENHO o6opynBaHe. Bcmuku
nuua Tpa6Ba Aa cna3eaT CbOTBETHUTE
3aKOHMU 3a BMKEHVE MO NbTULaTa npu
ynpaBneHne Ha MOTOPHM NPEBO3HU
cpepcTBa.

A MoTpebutenaT He TpA6GBa Aa perynupa

VAN fa NPOMEHSA HaCcTPOMKINTE Ha
vspenvero.

MpenopwbuBa ce noTpebutensaT ga ce
CBbpIKe CbC CBOA JIeKap/NpoTesucr,
aKO CbCTOAHMETO My Ce MPOMEHM.

HeO6XOAVIMO € BUHarun ga BHNMMaBaTte
Aa He 3aKnewuTe NpbCTuTe CN.

A BcAkakBy ronemu npomeHu

BbB BYCOYMHATA Ha NeTaTa cnej
durHanu3MpaHe Ha LLeHTPOBaHeTO
MOXKe [la OKa)KaT HebnaronpusTeH
edpeKT BbpXy GYHKLMOHMPAHETO
Ha NPOoTe3HUA KpaHUK.
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3 YCTponcTBO

OCHOBHM YacTn
«  Kopnyc (anymuHwmia, Hepbxkaaema cToMaHa, nonuypetaH, dbunu)
+ Mopyn Ha wacu 3a KONAHO (anNyMrHUI, HepPbXXAaemMa CTOMaHa)

+  Crabunusmpaly MexaHn3bMm (anyMnHUI, 6POH3, XOMOMNONMMEp aLieTas, MonypeTaH,
CUMHTETUYEH KayuyK)

3abenexka... GPUKLUMOHHMAT MaTepuan B CTabUAM3MPALLNA MEXAHM3BM He ChAbpKa a3becT.

O603HayeHne Ha eneMeHTUTe

Perynatop Ha
YyBCTBUTENHOCTTA

Mogyn Ha wacmn
3a KONAHO

Crabunusmpaly,
MexaH13bMm

Kopnyc

PerynaTop Ha
KOHTpOna Ha
MaxoBaTa ¢dasa

& He perynuparnte
" He 3aTAramnrte

16 938458PK2/1-0422



4 [lopapbxka
ﬂon,qpbx(KaTa Ha TOBa usgenune TpﬂﬁBa Aa ce n3BbpLuBa exerogHo. MOJ‘Iﬂ, CBbpPKETE Ce CbC CBOA
NeKap/npoTe3uncT, Korato € Heo6XoANMO.

BcAKakByM NMpU3HaLM Ha U3HOCBAHE, KOUTO MOXeE Aa MOBAVAAT Ha GyHKLMOHANHOCTTa, TpsbBa Aa
6baat cbobLiaBaHN Ha Bawwvsa npoTesnct.

Bcakaksn NPOMeHN BbB d)yHKLl,VIOHVIpaHeTO Ha nsgenneTto Tpﬂ6Ba Aa ce JoKnaaBat Ha J'IEKapﬂ/
npoTe3ncTa.

MpomeHunTe BbB GYHKLVOHMPAHETO Ha U3AENNETO MOXE Aia BKITIOUBAT:
+  OrpaHUYeHV MaxoBe;
+ MPOMEeHV B MIaBHOCTTa Ha ABUXKEHMATa B MaxoBa dasa;
+ HamanieHacTabuHOCT B onopHata ¢asa
+  HeobuyaeH LWym.
JlekapAat/npoTe3ncTsT TpAbBa Aa 6bhe MHPOPMUPaH 1 3a BCAKAKBY MPOMEHN B TEIECHOTO Termo
U/VIN HABOTO Ha MOGUIHOCT.
MouncreaHe

M3non3BaiTe HaBnaXHeHa Kbprna 1 MeK carnyH 3a NoYnCTBaHe Ha BbHLIHUTE MOBbPXHOCTU.
HE n3non3ssaiite arpecmBHU nouncTBaly npenapatu. Moacywete fobpe npeam ynotpeba.

5 OrpaHunyeHua B ynoTpebaTa

nOBp,I/IraHe Ha TeXxxectn
OrpaHquevaTa 3aBUCAT OT TerNoTO Ha I'IOTpEGVITeﬂﬂ 1 HETrOBOTO HMBO Ha MOOMJTHOCT.

HoceHeTo Ha TexkecTu oT noTpebuTens Tpabea fa 6bae cnopen MHAMBMAYaNHaTa OLEeHKa Ha
pucKa.

3abenexka. .. |/|3,DE‘J'I METO Ce aKTMBKPa OT TeXECTTa Ha TANOTO M HOCEHETO Ha TexXeCT MOXe Aa
[loBe[ie [10 NMo-NIeCHO akTUBMPaHe Ha MOMOLLIHNA MEXaHK3bM B ONOpHaTa da3a.
OkonHa cpepa

V36areaiiTe n3naraHe Ha N3AenneTo Ha KOPO3MBHY eNIeMEHTY, KaTo BOZA, KUCEIUHW 1 APYTA
TeyHocTu. OCBeH TOBa U3bAregaiiTe abpasmsHa cpeaa,

Q A 1m Hanpumep cpefla, CbAbpKalla NACHK, Tbil KaTo TOBa
O J x —— MOXe fia foBeae [0 NnpexaeBpemMeHHO N3HOCBaHe.
LN ) I

M3penveTto Moxe Aa ce M3nosi3Ba camo Npu Temnepatypa
Mopxoasawo 3a ynotpeba Ha OTKPUTO mesxay -15 °C n 50 °C.
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6 TexHW4YyeCcKkn JaHHM

TemnepatypeH granasoH
Ha eKcnnoaTauma 1 CbXpaHeHume:

Terno Ha enemeHTa:

MpenopbunTenHo HNBO
Ha MOGUITHOCT:

MakcrmanHo Terno Ha I'IOTp96VITeJ'IﬂZ

lNpokcmmanHo 3akpenBaHe
3a LleHTpOoBaHe:

OnctanHo 3aKpenBaHe

BucounHa Ha KOHCTpyKUMATa:

MpoKcMmanHa nupammaa Kbm
AVCTaneH Kpal Ha TpbbaTta

[Bx. MoHTaHa gbmKuHa no-gonyl

ot-15°Cpo 50°C

580r

2

125Kr

BbpTaLwa ce BxogsAwa nupamuga (Blatchford)

Ckoba 3a Tpbba ¢ gnameTbp 30 MM
(Blatchford)

127 mm
(+130Mmm)

MoHTa>KHa AbJIKUHA

127 mm

130°

MaKCUMyM
130 mMm
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OTroBopHoOCT

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

MapkunpoBka 3a cboTBetcTBme CE

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

M D Me/MLIHCKO Uagente / 1,ﬂ|) lMpeaHa3HaueHO 3a MHOTOKpaTHa

yrnotpe6a oT eiuH nauneHT

lfapaHyus

[apaHumATa Ha n3genveTo e 24 meceua oT fataTa Ha MbpPBOHaYanHaTa NOKynkKa, OCBEH aKko He e
nocoueHo apyro. lapaHumATa Ha KOMNaKTHUA CTabunusrpaly MexaHn3bm e 12 mecella oT AaTaTa
Ha MbpBOHAavasHaTa NoKynka, OCBEH ako He e MocoYeHo Apyro. I3HocBaHeTo Ha cnupayHaTta
JIEHTa He e BKJIIYeHO B rapaHuuaTa. MNoTpebutensT TpabBa Aa e HasiCHO, Ye MPOMEHM UK
MoAMPUKaLMK, KOUTO He ca U3pUYHO ogobpeHy, 61uxa Morny fa AoBeaaT 4o aHynMpaHe

Ha rapaHuusTa, MueH3uTe 3a paboTa 1 usKnyeHnaTa. Buxre yebcaiita Ha Blatchford 3a
aKTyasnHaTa MbJiHa AeKnapauma 3a rapaHuma, BKIYUTENHO N3HOCBaHETO.

[doknagBaHe Ha CEPMO3HN MHLIMAEHTN

B manko BEPOATHUA cnyqa|7| Ha CePUO3€eH NHUNAEHT, CBbP3aH C HACTOAWOTO nspenne,
WHLMAEHTBT TPAGBa Aia Ce AOK/aABa Ha NPOV3BOAWTENSA U Ha KOMMETEHTHYA HaLMOHaNeH OpraH.
EkonornyHm acnektn

KoraTo e Bb3MOXHO, efleMeHTHTe My TPsIGBa Aa Ce PELMKPAT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pasnopea6bu 3a ynpaeneHne Ha oTnagbumTe.,

MoTBbp)KAEHNE 3a TbProBCKa MapKa
Blatchford e pernctpupaHa Tbproecka Mapka Ha Blatchford Products Limited.

Appec Ha ynpaBneHune Ha npoussoauTens
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6eHeHO KpancTBo
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Sadrzaj m

Sadrzaj

Opis i predvidena namjena
Informacije o sigurnosti

Izvedba

Odrzavanje

Ogranicenja uporabe

AUk wNn =

Tehnicki podaci

1 Opisipredvidena namjena

Ove su upute namijenjene korisniku. Molimo sacuvajte ove upute.

Izraz proizvod u ovom dokumentu odnosi se na koljeno BMK2.

Osigurajte da ste u potpunosti shvatili sve upute za uporabu, posebno obracajuci pozornost
na sve odjeljke s informacijama o odrzavanju i sigurnosti.

Primjena

Ovaj se proizvod smije upotrebljavati iskljucivo kao dio proteze donjeg ekstremiteta

Proizvod je kompaktno koljeno aktivirano tezinom, s prilagodljivim ekstenzijskim pomakom
opruge.

Ovo je proizvod namijenjen za jednog korisnika.
Znacajke
 Tezinom aktivirana prilagodljiva kontrola stava

- Prilagodba kontrole ekstenzijskog pomaka s ugradenim prigusavanjem krajnje sile udara.

+ Maksimalni nagib fleksije 130°

20
20
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2 Informacije o sigurnosti

A\

Bilo kakve promjene funkcionalnosti
ili u radu ekstremiteta npr. ograniceni
pokreti, neuravnotezeni pokreti ili
neobicni zvukovi, moraju se odmah
prijaviti pruzatelju usluge.

Uvijek upotrebljavajte rukohvat
prilikom silaZenja niza stube i u svim
ostalim prilikama ako je dostupno.
I1zbjegavajte onecisc¢enje tekué¢inama
i/ili praskastim sredstvima.
Izbjegavajte izlaganje ekstremnim
vruc¢inama i/ili hladnodi.

A Ovaj proizvod nije namijenjen uporabi

pod vodom ili kao proteza za tusiranje.
Ako koljeno dode u doticaj s vodom
odmah ga osusite brisanjem.

Proizvod nije primjeren za ekstremne
sportove, natjecanja u tr¢anju

ili biciklizmu, zimske sportove,
ekstremne padine i stube. Bavljenje
takvim aktivnostima na iskljucivu je
odgovornost korisnika.

A Sklapanje, odrzavanje i popravak

proizvoda mora obavljati odgovarajuce
osposobljeni zdravstveni djelatnik.

21

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

A Osigurajte da se za voznju koriste

odgovarajuce prilagodena vozila.
Svi korisnici duzni su pridrzavati se
vazecih prometnih propisa prilikom
upravljanja motornim vozilima.

A Korisnik ne smije prilagodavati ili

preinacavati proizvod.

Korisnik mora obavijestiti svog
zdravstvenog djelatnika o svakoj
promjeni svog stanja.

U svakom trenutku vodite ra¢una

o riziku od prignjecenja prstiju.

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

938458PK2/1-0422



3 lzvedba

Glavni dijelovi
« Sklop tijela (aluminij, nehrdajuci celik, poliuretan, filc)
« Sklop postolja koljena (aluminij, nehrdajuci ¢elik)

+ Stabilizacijski mehanizam (aluminij, bronca, acetal homopolimer, poliuretan,
sinteticka guma)

Napomena... Tarni materijali u stabilizacijskom mehanizmu ne sadrze azbest.

Prikaz komponenti

Regulator
osjetljivosti

Sklop postolja
koljena

Stabilizacijski
mehanizam

Sklop tijela

Regulator
kontrole njihanja

& Nemojte
prilagodavati

ili zatezati
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4 (Qdrzavanje
Na ovom proizvodu odrzavanje se mora izvoditi svake godine. Molimo kontaktirajte svog
zdravstvenog djelatnika kad je to potrebno.

Znakove dotrajalosti koji bi mogli utjecati na funkcionalnost morate prijaviti svom zdravstvenom
djelatniku.

Sve promjene funkcionalnosti ovog proizvoda treba prijaviti zdravstvenom djelatniku.
Promjene u funkcionalnosti mogu ukljucivati:

+ Ograni¢eno njihanje

« Promjene neometanosti njihanja

+  Smanjenu stabilnost prilikom stava

+ Bilo kakav neobi¢an zvuk
Zdravstvenog djelatnika potrebno je takoder obavijestiti o svim promjenama tjelesne tezine
i/ili stupnja aktivnosti.
Ciscéenje
Vanjske povrsine Cistite vlaznom krpom i blagim sapunom, NE upotrebljavajte agresivna sredstva
za Cis¢enje. Potpuno osusite prije uporabe.

5 Ogranic¢enja uporabe

Podizanje tereta

Tjelesna tezina korisnika i aktivnosti podlijezu navedenim ograni¢enjima.

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

Napomena... Proizvod se aktivira tezinom i nosenje tereta moze prouzrociti spremniju aktivaciju
potpore stava.

Okruzenje

Izbjegavajte proizvod izlagati korozivnim elementima poput vode, kiselina i drugih tekucina.
° Takoder izbjegavajte abrazivna okruzenja s npr. pijeskom
QJ r x ZAm jer to moze pridonijeti prijevremenom trosenju.
RRRRS ——— _— . . .
Prikladno za uporabu Isklju¢ivo za uporabu na temperaturi od -15 °C do 50 °C.
na otvorenom
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6 Tehnicki podaci

Radni i temperaturni -15°Cdo 50°C
raspon skladistenja:

Tezina komponente: 5809
Preporuceni stupanj aktivnosti: 2
Maksimalna tjelesna tezina korisnika: 125kg
Priklju¢ak za poravnanje Zakretni piramidni muski dio (Blatchford)
proksimalnog dijela:

Distalni priklju¢ak Cijevna stezaljka promjera 30 mm (Blatchford)
Visina izvedbe: 127mm
Proksimalni piramidni dio (+130mm)

do kraja distalne cijevi

[Pogledajte Duljina prilagodavanja
u nastavku]

Duljina prilagodavanja

130°

127 mm

130mm
maksimalno
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Odgovornost

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

CE sukladnost

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

M D Medicinski proizvod ! 1lﬂ|) Jedan korisnik - visestruka uporaba
k

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 24 mjeseca od datuma izvorne kupnje ako nije drukcije
navedeno. Na kompaktni stabilizacijski mehanizam daje se jamstvo od 12 mjeseci od datuma
izvorne kupnje ako nije drukdije navedeno. Trosenje trakaste koc¢nice kao posljedica redovite
uporabe isklju¢eno je iz jamstva. Korisnik mora biti svjestan da promjene ili preinake koje nisu
izricito dopustene mogu ponistiti jamstvo, odobrenja za rad i izuzeca. Pogledajte internetsku
stranicu tvrtke Blatchford za uvid u cjelovitu vazecu izjavu o jamstvu ukljucujudi trosenje
redovitom uporabom.

Prijavljivanje ozbiljnih nezeljenih dogadaja

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

Ekoloski aspekti

Gdje je izvedivo, komponente je potrebno reciklirati u skladu s lokalnim propisima o zbrinjavanju
otpada.

Izjave o Zigu
Blatchford je registrirani Zig tvrtke Blatchford Products Limited.

Adresa sjedista proizvodaca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK
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Technické udaje

1 Opis a zamyslany ucel

Névod na poutzitie je ur¢eny pouzivatelovi. Ndvod si odlozte.

V ndvode sa pouziva termin pomdcka a odkazuje na koleno BMK2.

Dbajte na to, aby ste rozumeli véetkym castiam ndvodu na pouzitie, predovietkym casti
0 Udrzbe a ¢astiam s informdciami o bezpecnosti.

Pouzitie

Pomocka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast protézy dolnej koncatiny.

Pomécka je kompaktné hmotnostou aktivované koleno s nastavitelnou mierou natiahnutia
pruziny.
Pomaécka je uréena jednému pouzivatelovi.

Vlastnosti
- Nastavitelné ovladanie stoja aktivované zatazenim
- Nastavitelné ovladanie miery natiahnutia so zmiernenim zavere¢ného dopadu
+ Maximalny uhol ohybu 130°

26
26
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2 Informacie o bezpecnosti

A\

Vsetky zmeny vo vlastnostiach alebo

Tento vystrazny symbol poukazuje na dolezité bezpecnostné informacie,
ktoré treba dosledne dodrzZiavat.

A Pri Soférovani dbajte na to, aby sa

fungovani koncatiny, napr. obomedzeny
pohyb, drhnutie pri pohybe alebo
nezvycajné zvuky, treba ihned' nahlasit
servisnému pracovnikovi.

Pri kracani dolu schodmi a vzdy,
ked'je k dispozicii, sa drzte zabradlia.

A Zabrante kontaminacii tekutinami a/

alebo praskom.

Vyhnite sa vystavovaniu extrémnemu
teplu a/alebo chladu.

Pomacka nie je uréena do vody ani ako
protéza do sprchy. Ak sa koleno dostane
do kontaktu s vodou, ihned ho vysuste.

Pomocka nie je vhodna na extrémne
Sporty, beh ani cyklistické zavody,
ladové ani snehové Sporty, extrémne
svahy ani schody. Absolvovanie
takychto aktivit je vyhradne na riziko
pouzivatela.

Skladanie, udrzbu a opravu pomécky
smie vykonavat len vhodne
kvalifikovany odbornik.

27

pouzivali len vhodne upravené vozidla.
Pri riadeni motorového vozidla sa

od kazdého ocakava dodrziavanie
prislusnych zakonov o cestnej
premavke.

A Pouzivatel nesmie nastavovat ani

neodborne upravovat nastavenie
pomocky.

Pouzivatel sa ma v pripade zmeny
zdravotného stavu obratit na
odbornika.

Déavajte pozor na riziko zachytenia
prstov.

A Nadmerné zmeny vo vyske paty po

zarovnani m6ézu mat neziaduci dopad
na fungovanie koncatiny.
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3 Konstrukcia

Hlavné diely

- Suprava tela (hlinik, nehrdzavejuca ocel, polyuretan, filc)

« Suprava ramu kolena (hlinik, nehrdzavejuca ocel)

+ Stabiliza¢ny mechanizmus (hlinik, bronz, acetalovy polymér, syntetickd guma, polyuretan)
Pozndmka... Frikény material v stabilizatnom mechanizme neobsahuje azbest.

Identifikacia dielu

Mechanizmus
nastavenia
citlivosti

Suprava rdmu kolena

Stabilizacny
mechanizmus

Suprava tela

Mechanizmus na
ovladanie svihu

& Nenastavujte a
nedotahujte
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4 Udrzba
Raz ro¢ne je potrebé vykonat udrzbu pomocky. V pripade potreby sa obrétte na odbornika.
Znaky opotrebovania, ktoré by mohli mat dopad na funkénost, treba nahlasit odbornikovi.
Vsetky zmeny vo vlastnostiach pomécky treba nahlasit odbornikovi.
Medzi zmeny vo vlastnostiach patri:

+ obmedzeny 3vih;

« zmena v hladkosti $vihu;

- mendsia stabilita v stoji;

+ Hocijaky nezvycajny zvuk
Informujte odbornika aj o zmene v telesnej hmotnosti a/alebo Urovni aktivity.
Cistenie
Vonkajéj lpovrch utrite handri¢kou navlh¢enou vo vode s jemnym ¢istiacim prostriedkom,
NEPOUZIVAJTE agresivne Cistiace prostriedky. Pred pouzitim ho dokladne osuste.

5 Obmedzenie pouzivania

Zdvihanie bremien

Hmotnost a aktivita pouzivatela sa riadi stanovenymi limitmi.

Nosenie bremien pouzivatelom by malo vychadzat z posudenia lokalnych rizik.

Pozndmka... Pomdcka sa aktivuje pri preneseni hmotnosti a prendsanie bremien méze spdsobit
rychlejSie zapnutie opory pri stoji.

Prostredie

Pomé&cku nevystavujte korozivnym vplyvom ako je voda, kyseliny ani iné kvapaliny. Vyhybajte
[-\ | sa aj abrazivnemu prostrediu, napriklad prostrediu
(A} a & 1m s obsahom piesku, mohlo by urychlit pred¢asné
RN J i x P opotrebovanie‘

Mozno pouzf\/at’ Vv exteriéri Pouzivajte vyhradne pri teplotach od -15 °C do 50 °C.
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6 Technické udaje

Rozsah prevadzkovej
a skladovacej teploty:

Hmotnost dielov:

Odporucana uroven aktivity:

Maximalna hmotnost pouzivatela:

Diel na proximalne zarovnanie:
Distalne pripojenie

Vyska konstrukcie:
Pyramida pri zadnom konci rarky
[Pozri dizku osadenia nizie]

-15°Caz50°C

5809
2

125kg

Otocné samcia pyramida (Blatchford)
Objimkova svorka s priem. 30 mm (Blatchford)

127 mm
(+130mm)

Dizka osadenia

127 mm

Najviac
130 mm
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Rucenie

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

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

Sulad s CE

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

M D Zdravotnicka pomocka /]_'. ) Jeden pacient - viacndsobné pouzitie
N

Zaruka

Na pomaocku sa vztahuje 24-mesacnd zaruka od datumu prvej kupy, ak nie je uvedené inak.

Na kompaktny stabiliza¢ny mechanizmus sa vztahuje 12-mesacna zaruka od datumu prvej kupy,
ak nie je uvedené inak. Zaruka sa nevztahuje na opotrebovanie brzdového remienka. Pouzivatel
by mal vediet, Ze zmeny alebo Upravy bez jeho vyhradného suhlasu by mohli ukoncit platnost
zaruky, prevadzkovych licencii a vynimiek. Celé vyhlasenie o zéruke vratane opotrebovania
ndjdete na webovej stranke spolo¢nosti Blatchford.

Nahlasovanie zavaznych incidentov

V nepravdepodobnom pripade zévazného incidentu v suvislosti s pomdckou ho treba nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému $tatnemu dradu.

Environmentélne aspekty

Tam, kde je to mozné, by sa jednotlivé diely mali recyklovat v sulade s miestnymi nariadeniami
o nakladani s odpadom.

Potvrdenie o obchodnej znamke
Blatchford je registrovana obchodna znamka spolo¢nosti Blatchford Products Limited.

Sidlo vyrobcu
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené kralovstvo
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A hasznalatot érint6 korlatozasok

AUk wNn =

Mdszaki adatok

1 Leirds és tervezett felhasznalas

Ezek az instrukciok a felhasznalonak szélnak. Tartsa meg ezt az utmutatot.

Az eszkoz kifejezés ebben a dokumentumban a BMK2 térdprotézisre utal.

Gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes hasznélati Utmutatét, kiilonos tekintettel
a karbantartasi és biztonsagi informaciot tartalmazé valamennyi részre.

Alkalmazas

Ez az eszkoz kizardlag alsé végtagprotézis részeként alkalmazhatd

Az eszkoz kompakt, suly éltal aktivalt térd, allithatd rugd-extenzié eldfeszitéssel.

Az eszkoz egy felhasznalé éltali hasznalatra szolgal.

Funkciok
-« Suly altal aktivalt, allithato tamaszvezérlés
. Allithato extenzi6 el6feszités kontroll, amely magaban foglalja a terminlis eréhatas
csillapitasat
«  Maximalis hajlasi sz6g: 130°
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2 Biztonsagi informaciok

A Ez a figyelmeztetd szimbolum fontos és gondosan kdvetendd biztonsagi
informaciokat hangsulyoz.

A A végtag teljesitményében vagy A Ugyeljen arra, hogy vezetéskor csak

miikodésében jelentkezé barmilyen
valtozast, példaul korlatozott vagy tul
nagy, illetve nem sima mozgast vagy
szokatlan zajt haladéktalanul jelenteni
kell a szolgaltatonak.

Lépcson lefelé menet és barmikor,
amikor rendelkezésre all, hasznaljon
korlatot.

A Keriilje a folyadékokkal és/vagy

porokkal val6 szennyezédést.

Ne tegye ki széls6séges melegnek
és/vagy hidegnek.

Az eszkoz nem arra késziilt, hogy
vizben vagy zuhanyzashoz viselhet6
protézisként hasznaljak. Ha a térd vizzel
érintkezik, azonnal torolje szarazra.

Az eszk6z nem alkalmas

extrém sportokra, futasra vagy
kerékparversenyre, jégen és havon
végzett sportokra, extrém lejtékre
és |épcsokre. llyen és hasonlo
tevékenységeket a felhasznalo
csakis sajat kockazatara végezhet.
Az eszkodz 6sszeszerelését,
karbantartasat és javitasat kizarélag
megfeleléen képzett egészségligyi
szakember végezheti.

33

megfeleléen atalakitott jarmuivet
hasznaljon. Gépjarmiivek miikodtetése
soran minden személynek be kell
tartania a vonatkozé vezetési
jogszabalyokat.

A A felhasznalénak tilos médositania

vagy manipuldlnia az eszk6z
beallitasait.

Javasoljuk, hogy a felhasznal6 forduljon
az egészségligyi szakemberhez,

ha allapota valtozik.

Mindig tigyeljen az ujj becsip6désének
veszélyére.

A sarokmagassag barmilyen tulzott
mértéku valtozasa az illesztés
véglegesitése utan hatranyosan
befolyasolhatja a végtag miikodését.
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3 Felépités

F6 alkotéelemek
« Fo6részegység (aluminium, rozsdamentes acél, poliuretan, filc)
«  Térdvéz egység (aluminium, rozsdamentes acél)

« Stabilizalé mechanizmus (aluminium, bronz, acetal homopolimer, poliuretan,
szintetikus gumi)

Megjegyzés... a stabilizdlé mechanizmusban lévé surlédd anyag nem tartalmaz azbesztet.

Az alkatrészek azonositasa

Erzékenység-

bedllitd Térdvazegység

Stabilizalé
mechanizmus

F6 részegység

A lengésvezérlés
bedllitoja

& Ne éllitsa at vagy
szoritsa meg
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4 Karbantartés

Az eszkoz karbantartasat évente el kell végezni . Kérjiik, hogy sziikség esetén forduljon az
egészségugyi szakemberhez.

A mUlkodést esetleg befolydsold elhasznalodas jeleit jelenteni kell az egészséguigyi
szakembernek.

Az eszkdz teljesitményének barmilyen valtozasardl be kell szdmolni az egészségligyi
szakembernek.

A teljesitmény megvaltozasaba tartozhat példaul:

« Korlatozott lengés

+ Alengés akadalytalansdaganak megvaltozasa

+ Csokkent stabilitas allas soran

+ Barmilyen szokatlan zaj
Az egészségligyi szakembert tdjékoztatni kell a testsuly és/vagy az aktivitasi szint barmilyen
véltozasarol is.
Tisztitas
Nedves ruhéval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé feliileteket. NE hasznaljon
agressziv tisztitoszereket. Hasznélat el6tt alaposan széritsa meg.

5 A hasznélatot érintd korlatozasok

Teherhordozas

A felhasznald sulyat és aktivitasat a megallapitott hatarértékek szabalyozzak.

A felhasznalé éltal hordozhat6 terhet a helyi kockazatértékelés alapjan kell meghatarozni.
Megjegyzés... Az eszkdzt suly aktivalja. Suly hordozdsa az dlldstdmogatds nagyobb mérték(
aktivalédasat okozhatja.

Kornyezet

Ne tegye ki az eszkozt korroziv anyagoknak, példaul viznek, savaknak vagy mas folyadékoknak.

° Kertilje a dorzshatdsu - példaul homokos — kdrnyezetet is,
| __ A& mivel ez elésegitheti az id6 el6tti kopast.
CIOOK] o Py
LN i s

Kizérdlag -15 °C és 50 °C kdzotti hasznalatra
Szabadtéri hasznalatra alkalmas

35 938458PK2/1-0422



6 MuUszaki adatok

Uzemi és térolasi -15°C-50°C
hémérséklet-tartomany:

Az alkatrész sulya: 5809
Ajanlott aktivitasi szint: 2
A felhasznalé maximalis sulya: 125kg
Proximalis igazitas csatlakozésa: Forgé csatlakozédugds piramis (Blatchford)
Disztalis tartozék 30mm atmérdju csébilincs (Blatchford)
A szerkezet magassaga: 127 mm
Proximalis piramis a disztélis csévégig (+130mm)

[Lasd alabb: lllesztési magassag]

lllesztési magassag

130°

127 mm

maximum
130mm
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Felel6sség

A gyarto azt javasolja, hogy az eszkdzt csak a megadott koériilmények kozott és a tervezett célokra
hasznéljék. Az eszkoz karbantartasat az ahhoz mellékelt haszndlati Utmutato szerint kell végezni.
A gyarté nem felel semmi olyan karos kdvetkezményért, amelyet altala jova nem hagyott
alkatrész-kombindcié okoz.

CE-megfelel6ség

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

M D Orvostechnikai eszk6z /]F ) Egy beteg - tobbszori felhasznalas
N

Jotallas

Az eszkozre mas nyilatkozat hidnydban az eredeti vasarlas napjatél 24 hénapos jotallas
vonatkozik. A kompakt stabilizdl6 mechanizmusra mas nyilatkozat hidnyaban az eredeti

vasarlas napjatol 12 honapos jotéllas vonatkozik. A jotallas nem vonatkozik a fékszij kopasara

és elhasznalddasara. A felhasznélonak tisztaban kell lennie azzal, hogy a kifejezetten jéva nem
hagyott valtoztatdsok vagy modositasok érvénytelenithetik a jotallast, a miikodési engedélyeket
és mentességeket. A teljes jotéllasi nyilatkozatot — mely a kopast és az elhasznalddast is érinti —
Idsd a Blatchford weboldalan.

A sulyos incidensek jelentése

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

Kornyezetvédelmi szempontok

Hacsak lehetséges, az alkatrészeket a helyi hulladékkezelési szabalyozasok szerint Gjra kell
hasznositani.

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

A gyart6 székhelye
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Egyesiilt Kiralysag
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1 [eplypagr) Kalt okomog yia tov ornoio mpoopiletal

Ot odnyiec autég ameuBuvovtal otov Xpriotn. QUAEETe auTég TIG odnyiec.
O 6pog ouoKeur OTIWG XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTO TO £YYPAPO AVAPEPETAL OTO yovato BMK2.

BeBawwBeite 011 éxeTe KATAVONOEL OAEG TIG 0ONYieg Xpriong, Sivovtag 18laitepn mPocoxr o€ OAeg
TIC EVOTNTEC CLVTHAPNONG KAl ACPANELAG.

Epappoyn
H ouokeur autr TPETEL va XPNOIUOTIOLEITAL ATTOKAEIOTIKA WG HEPOC HIAG TTPOBEONG KATW AKPOU

H ouokeun gival éva cuumayég yovaTto TTou eVePYOTIOLETAL e TO BApog te puBul{duevn
eNOTNPIWTH ammdKAION €KTAONC.

H ouokeur autn mpoopiletal yia évav pévo Xpnotn.

XapaktneoTika
«  PuBuildpevog éNeyxog otpiéng mou evepyoroleital e To BApog
«  PuBulopevn ehatnpiwtr) amokAIon €KTAoNG PE EVOWUATWHEVN armdoeon TENKNAG
TPOOKPOLONG
+  Méylotn ywvia kapyng 130°
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPalela

A AUTO 1O TTPOEISOTOINTIKO CUUPBOAO EMONMUAIVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES
Yld TRV AOQAAELQ, Ol OTTOiEC MPEMEL VA AKOAOUOOUVTAL TTIPOCEKTIKA.

A Tuxdv al\ayég otnv anédoaon
1 TN A&itoupyia Tou dkpovu,
T.X. TEPLIOPICMEVN KivNOT, AVWHAAn
Kivnon i acuvriBiotol 66pufol,
Oa pémel va ava@EépovTal ApEowG
OGTOV MAPOXO UTINPEGIWV GAG.

A Xpnoipomolgite mavta xepoModrpa
otav katePaivete OKANEG Kal
omoladnmote AAAn oTyury, Epocov gival
S1a0éo1p0¢.

A Amo@UyeTe Tn pOAuvon pE vypd i/

Kal ToUdpeG.
Amo@Uyete TNV €k0eon o€ urrepoAiKn
Céotn R/kat unepBoAIko Kpvo.

H ouokeun dev mpoopiletar yia xprion
OTO VEPO Il WG TTPGOECN KATA TO VTOUG.
Av 10 yovato é\Oel o€ MA@ UE VEPO,
OKOUTIOTE TO ApéowG ME €éva TTavi.

H cuokeun 8ev gival KatdAAnAn yia
akpaia aBAfpata, aywveg 6popou n
modnAdrtou, aBAfpatTa 6Tov mMAyo Kat To
X0V, peydAeg KAioglg Kat PnAd okalid.
H ouppetoyn o€ TéToleg SpactnPIoTNTEG
YIVETaL AMOKAEIOTIKA pE avAANYn Tou
KIv8UVOU amo TouG XPrOTEG.

A H cuvappoAéynon, n cuvtiipnon Kat
N EMOKEUN TNG CUOKEVNG TIPEMEL val
Slevepyouvtal HovVo amo 1aTPO UE Ta
KatdAAnAa mpooovta.

39

A BefaiwOeite 611 Xpnopgomolovvtal

HOVO oX\pata pe KATAANAEG
HETATPOTEG KATA TNV 08ynon.

‘O\a Ta dtopa urroxpeovvTal va
TNPOUV TOUG AVTIOTOIXOUG VOHOUG
081K G KukAo@opiag otav xeipifovtal
Hnxavokivnta oxppata.

O xpnotng 6ev mpémetl va pubpilet

TN CUOKEUN 1 va mapepPaivel otn
PUBMION TNG.

O xpNotnG Ba TIPEmEeL va EMKOIVWVOEL
JLE TOV LATPO TOL OE MEPIMTWON AANAYRG
NG KATACOTAGAG TOV.

Na mpocéxete yia Tuxov Kivéuvo
nayidevong SakTuAwv avda mdca
OTIYMA.

Tuyov urrepBolikég alhayég oTo UPog
NG MTEPVAG LETA TNV OAOKANPWGCH
™G evBuypdppiong evdéxetal va
EMNPEACOUV SUGHEVWG TN AelToupyia
TWV AKPWV.
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3 Kataokeun

Kupla pépn
«  JUYKPOTNHA KUPIWG 0WUATog (aAoupivio, avo&eidwtog xaAuBag, moAuoupeddvn, Todxa)
«  JuykpOTnua mAaiciou yévatog (aAoupivio, avoeidwtog xaAupac)

+  Mnyaviopog otabepomoinong (aAoupivio, opeixaAKog, TOAVAKETAAN, ToAuoupeBavn,
OUVOETIKO ENAOTIKO)

Ynuelwon... To UAIKO TpIRAC oTov pnxavioud otabepomoinong dev mepléxel aplavTo.

Avayvwpion e§aptnpdatwyv

JuykpoTnua
maLoiou yovatog

PuBuioTrig
gvalobnoiag

Mnxaviopog
otabepomoinong

JUyKPOTNHA
OWHATOG
PuBuiotic
eNéyxou
TOAAVTELONG
Mnv
npoocapudlete
N oiyyete
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4 uvtnpnon
Mpémnel va dle€dyetal cuvTrPNON OE AUTH TN CUOKEUN Wia @opd Tov Xpovo. Av XpElaoTEi,
ETKOIVWVAOTE ME TOV 1aTPO 0OC.

Oa nipémel va avagépovtal oTov laTpo oag eveifelg Bopdg mou evdéxetal va emnpedoouv
™ Aettoupyia.

Omoleodrmote aANAY£C OTNV AmOd00N AUTHG TNG CUCKEUNAC TTPETIEL VA AVAPEPOVTAL GTOV LATPO.
Ot aMayég otnv andédoon pmopei va mepthapdvouy ta e§NG:
« [Meplopiopévn Tahdvteuon
« ANayéc oTnV opaAOTNTA TNG TAAAVTELONG
+  Melwpévn otabepotnta katd tn Stapkela TG oTiPENg
- Tuxov acuvriBioto 66pufo
O 1aTPOG TIPETTEL ETTIONG VA EVNEPWVETAL YIA TUXOV OAAAYEG OTO CWHATIKO BApOog ry/Kal To emimedo
OWHATIKAG 5paocTnEIoTNTaAG.
KaBapiopog
XpNOoIUOTOIOTE LYPO TTAVI KAl ATTIO GATIOUVL YIa VA KABOPIOETE TIG EEWTEPIKEC ETIIPAVEIEC.
MH xpnotpomoleite emOeTIKA KABAPIOTIKA. ZTEYVWOTE KAAA TIPLV TN XPrion.

5 Tleplopiopoi yla m xpnon

Apon @opTiou

To Bdpog kat n 6pactnPEIOTNTA TOU XPNOTN £0PTWVTAL ATTO TA AVAPEPOUEVA OPLA.

H petagopd @optiou amd tov xpriotn Ba mpénet va Baciletal og emrtéma afloAdynon Kivéuvou.
Ynuelwon... H cuokeur evepyormoleital pe To BAPOC Kal N UETAPOPA POPTIWY UMTOPE! VA TTOOKANEDEL
EUKONOTEPN EUMAOKT| TNG UTTOOTAPIENG TNG OTAPIENG.

NepiBailov

ATOQUYETE TNV €KBEON TNG CUOKEUNG O SIAPBPWTIKA OTOIXEID OTIWG VEPO, 0&€a Kal AN LYpPA.
Amo@uyete emiong SiaBpwTikd mepIBallovTa, OTTWE autd
& r\; A 1m TTOU TTEPLEXOLV AUO, Yla TTAPASELYUa, KABWE auTd Umopei
LXK J i x =] x va TIPoKaAéoouV Thv Ipdwen ¢BopPd.

ATIOKAEIOTIKA Yla xprion o€ Beppokpacia petadld

KatahnA 1 xpr
OTANNAO YO EEWTEPIKT XPrion 15°C Kol 50°C.
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6 Texvikd oTolxela
EVpo¢ TIpwv Bepuokpaciag -15°C éw¢ 50°C

XEIPIOHOU Kal UAAENG:

Bapog e€aptnuatwy: 5809
JUVIOTWWUEVO mimedo 2
owpatikng dpaotnplotnTac:
Méyioto Bdpog xpnotn: 125kg
Mpoodptnua gyyug evBuypduuionc: MNeploTpepopevn apoevikn mupauida
(Blatchford)
Mepupepikd mpoodptTnua TEIYKTAPAC owAnva Stapétpou 30 mm
(Blatchford)
YOG KATOOKEVNG: 127 mm
EyyUg mupapida €wg epLPePIKO (+130mm)

dKkpo cwArva
[BA. Miko¢ TpooapUoyig mapakAtw]

Mrikog mpocappoyrig

127 mm

130mm
péyloto
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EuBuvn

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

Motétnta CE

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

M D laTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV q:ﬂ) MoA\amAn xprion -
k

o€ évav Hovo acbevn

Eyyonon

H ouokeur autr KOAUTITETAL ard £yyunon 24 unvwv anod tnv apxIKn NHepopnvia ayopdg, eKTég
av opiletal Stagopetikd. O unxaviopog otabepomnoinong Compact KaAUTITETAL amd eyyonon

12 pnvwv amo TV apxIkh NUEPopNVia ayopdg, ekTog av opiletal Stagopetikd. H @Bopd amnd

N XPrion Kal Tov xpovo otnv Tavia @pévou e€ailpeitat amd tnv eyyunon. O xprotng mpémnel

Va EVNUEPWVETAL OTL 0l AANAYEG 1) OL TPOTTOTIOINCELG TTOU Sev €XouV eyKpIBei pntd evoéxeTal va
OKUPWOOULV TNV £yyunon, Ti adeleg Aeltoupyiag Kat TG e€atpéoelc. Avatpéte oTov I0TOTOTIO
Blatchford yia tnv tpéxouvoa miripn dnAwaon eyyunong, cupmepihapavopévng tng @Bopdc amd
n XPrion Kat tov xpovo..

Ava@opd cofapwv MEPICTATIKWY

JTnVv amibavn MEPIMTWON TTOU TIPOKUYPEL KATIOI0 GORBaPO TTEPIOTATIKO OE OXEON HIE TN CUOKEUN
auTh, auTo Ba mpémel va avagepOel 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TIG apuOSIeC EOVIKEC ApXEC.

Oépata mepiBallovtog

‘Ormrou auTo givatl Suvatoy, Ta e€apTtrpata Ba MEETEL VA AVOKUKAWVOVTAL CUUQWVA LIE TOUG
TOTIIKOUG KAVOVIOUOUG XEIPIOHOU ammoBARTwV.

AvayvwpioEIg EUTTOPIKWY CNUATWV
H ovopaoia Blatchford eivat orjpa katateBév tng Blatchford Products Limited.

Kataxwpnuévn 8i1ebbuvon KatackevaoTn
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Bacilelo
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1 Apraksts un paredzétais merkis

Si pamaciba paredzéta lietotajam. Lidzu, saglabajiet 3o lieto3anas pamacibu

Termins ierice $aja pamaciba tiek lietots, lai apzimétu BMK2 cela protézi.

Parliecinieties, ka saprotat visas lietosanas instrukcijas, ipasu uzmanibu pievérsot visam apkopes
un drosibas informacijas sadalam.

Pielietojums

Stierice ir jalieto tikai ka apaksejo ekstremitasu protézes dala.

Stierice ir kompakta kermena masas aktivizéta cela protéze ar pielagojamu atsperes regulétu
iztaisnosanas slipumu.

Stierice paredzéta tikai vienam lietotajam.

Funkcijas
- Kermena masas aktivizéta pielagojama stajas kontrole
« Reguléjama iztaisnosanas slipuma kontrole ar galiga trieciena ietekmes mazinasanu
« Maksimalais saliek3anas lenkis 130°
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2 Drosibas informacija

A\

A Par jebkadam veiktspéjas vai
ekstremitates funkcionésanas

Sis bridinajuma simbols izcel svarigu drosibas informaciju, kas rapigi
jaievéro.

A Parliecinieties, ka brauksanas laika

izmainam, piem., ierobezotu kustibu,
nevienmérigu kustibu vai neparastiem
troksniem, nekavéjoties zinojiet savam
pakalpojumu sniedzéjam.

Ejot pa kapném leja un jebkura cita
laika vienmér izmantojiet kapnu
margas, kad tas ir pieejamas.
Nepielaujiet piesarnosanu ar
Skidrumiem un/vai pulveriem.
Izvairieties no parmériga karstuma un/
vai aukstuma iedarbibas.

Siierice nav paredzéta lietodanai adeni
vai ka protéze dusai. Ja celis noklast
saskareé ar adeni, nekavéjoties to
nosusiniet.

lerice nav piemérota ekstrémiem sporta
veidiem, skrie$anai vai ritenbrauksanas
sacensibam, sportosanai uz ledus

un sniega, stavam nogazém un
pakapieniem. Par $adu darbibu
veikSanu ir atbildigs tikai lietotajs.
lerices montazu, apkopi un remontu
drikst veikt tikai atbilstosi kvalificéts
specialists.

45

tiek izmantoti tikai atbilstosi aprikoti
transportlidzekli. Visam personam,
vadot mehaniskos transportlidzeklus,
ir jaievéro attiecigie satiksmes
noteikumi.

A Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit

ierices iestatijjumu.
Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
jasazinas ar specialistu.

Vienmér apzinieties pirkstu iespiesanas
bistamibu.

A Jebkuras parmérigas papéza augstuma

izmainas péc salagosanas pabeigsanas
var nelabvéligi ietekmét ekstremitasu
darbibu.
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3 Uzblve

Galvenas dalas
« Korpusa konstrukcija (aluminijs, nerlséjosais térauds, poliuretans, filcs)
« Cela sasijas bloks (aluminijs, nerGséjosais térauds)
+ Stabilizéjosais mehanisms (aluminijs, bronza, acetala homopolimérs, poliuretans,
sintétiskais kaucuks)

Piezime... Berzes materiali stabiliz&josaja mehanisma nesatur azbestu.

Sastavdalu identifikacija

Jutiguma
regulétajs Cela 3asijas bloks
Stabilizéjosais
mehanisms

Korpusa bloks

Véziena
kontroles
regulétajs

& Nepielagot un
nepievilkt
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4 Apkope
Sis ierices apkopi ir ieteicams veikt katru gadu. Kad nepiecie$ams, I0idzu, sazinieties ar specialistu.
Par nodiluma pazimém, kas var ietekmét funkcionalitati, ir jazino specialistam.
Zinojiet specialistam par visam $is ierices veiktspéjas izmainam.
Veiktspéjas izmainas ietver:
+ ierobezotu vézienu;
+ izmainas véziena vienmériguma;
- samazinatuatbalstu stajas laika;
» jebkadu neparastu troksni.
Informéjiet specialistu par jebkadam kermena masas un/vai aktivitates limena izmainam.

Tirisana

Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjudeni, lai notiritu aréjas virsmas; NEIZMANTOJIET
agresivus tirisanas lidzek|us. Pirms lietoSanas rapigi nozavéjiet ierici.

5 Lietosanas ierobezojumi

CelSanas slodzes

Lietotaja kermena masu un aktivitati regulé noteiktie ierobezojumi.

Lietotaja slodzei jaatbilst vietéja riska novértéjuma noteiktajai.

Piezime. .. So ierici aktivizé kermena masa, un slodze var sekmét stajas atbalsta aktivizésanu.
Vide

Izvairieties no ierices paklausanas kodigas vides, pieméram, tdens, skabju un citu Skidrumiu,
iedarbibas. Izvairieties arf no abrazivam vidém,

QJ x AN 1m pieméram, tam, kas satur smiltis, jo tas var veicinat
RRRRS i ——— priekélaicigu nodilumu.
Piemeérota lietosanai ara Lietot tikai temperattra no -15 °C lidz 50 °C.
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6 Tehniskie dati

Darbibas un uzglabasanas
temperataras diapazons:

Komponenta svars:

leteicamais aktivitates [imenis:

Maks. lietotaja kermena masa:

Proksimala noreguléjuma
pievienos$ana:

Distala pievienosana

Konstrukcijas augstums:

Caurulites distalajam galam
proksimala piramida

[skatit Uzstadisanas garums zemak]

-15°Clidz 50 °C

580 g
2

125 kg
Rotéjosa spraudna tipa piramida (Blatchford)
30 mm diametra caurulites skava (Blatchford)

127 mm
(+130 mm)

Uzstadisanas garums

127 mm

ne vairak
par 130 mm
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Atbildiba
Razotajs iesaka izmantot ierici tikai noteiktos apstaklos un paredzétajiem mérkiem. lerices

apkope ir javeic saskana ar komplektacija ieklauto lietoSanas pamacibu. RaZotajs nav atbildigs
par negativiem rezultatiem, ko izraisa neatlautas komponentu kombinacijas.

CE atbilstiba

Sis izstradajums atbilst Eiropas Regulai ES 2017/745, kas attiecas uz mediciniskajam iericém.
Sis izstradajums ir klasificéts ka | klases produkts saskana ar klasifikacijas kritérijiem,

kas izklastiti Regulas VIII pielikuma. ES atbilstibas deklaracijas sertifikats pieejams timekla
vietné www.blatchford.co.uk

(]
M D Mediciniska ierice fl;m) Viens pacients — atkartota lietosana

Garantija

Sis ierices garantija ir 24 ménesi no sakotnéjas iegades datuma, ja vien nav noradits citadi.

ST kompakta stabilizéjo3a mehanisma garantija ir 12 ménesi no sakotnéjas iegades datuma,

ja vien nav noradits citadi. Garantija neattiecas uz bremzu siksnas nodilumu un plisumiem.
Lietotajam ir jaapzinas, ka izmainas vai parveidojumi, kas nav skaidri apstiprinati, var anulét
garantiju, darbibas licences un iznémumus. Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatit
Blatchford timekla vietné; tostarp ari informaciju par nodilumu un plisumiem.

Zinosana par nopietniem negadijumiem

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

Vides aspekti

Jaiespéjams, komponenti japarstrada saskana ar vietéjiem atkritumu apstrades noteikumiem.

Pazinojumi par precu zimém
Blatchford ir Blatchford Products Limited registréta precu zime.

RaZotaja registréta adrese
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Apvienota Karaliste
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Turinys

Turinys

Aprasas ir numatyta paskirtis
Saugos informacija

Konstrukcija

PrieziGra

Naudojimo apribojimai

AUk wNn =

Techniniai duomenys

1 Aprasas ir numatyta paskirtis

Si instrukcija skirta naudotojui. I3saugokite 3ig instrukcija.

Siame dokumente terminu priemoné vadinamas protezas,BMK2".

JUs turite bati suprate visus naudojimo nurodymus, ypac skyriuose apie priezilra ir saugos
pateikta informacija.

Taikymas

Priemoné skirta naudoti tik kaip apatinés galtnés protezo dalis.

Priemoné yra svoriu aktyvuojamas kompaktiskas kelio protezas, kuriame galima reguliuoti
spyruoklés ekstenzinj lenkima.

Priemoné skirta vienam naudotojui.
Ypatybés
- Svoriu aktyvuojamas, reguliuojamasis atramos fazés valdiklis

+ Reguliuojamasis ekstenzinio lenkimo valdiklis, amortizuojantis smigj galinéje padétyje
- Didziausias fleksijos kampas yra 130°

50
50
51
52
53
53
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2 Saugos informacija

Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija,

A kuria batina atidziai vadovautis.

Apie bet kokius galinés veikimo
savybiy arba funkcionavimo pakitimus,
pvz., ribota judéjima, nesklandy
judéjima arba nejprastus garsus,
bitina nedelsiant pranesti priezitiros
specialistui.

& Visada laikykités uz turékly,

kai leidziatés laiptais zemyn ir
kitais atvejais, kai turéklai jrengti.

A Saugokités, kad neuzterstuméte

skysciais ir (arba) milteliais.

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

Priemoné neskirta naudoti vandenyje
arba kaip duso protezas. Jvykus

kelio protezo saly¢iui su vandeniu,
nedelsdami sausai nusluostykite.

Priemoné netinkama ekstremaliam
sportui, bégimui, dvira¢iy lenktynéms,
ziemos sporto Sakoms, labai stacioms
jkalnéms ir laiptams. Uzsiimdami
tokia veikla naudotojai prisiima visa
atsakomybe.

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

51

A Vairuokite tik tinkamai pritaikytas

transporto priemones. Valdydami
motorines transporto priemones
visi asmenys privalo laikytis
atitinkamy vairavima
reglamentuojanciy teisés akty.

A Naudotojui neleidziama koreguoti ar

savavaliskai keisti priemonés sgrankos.
Pajutes diskomforta naudotojas turi
susisiekti su prieziaros specialistu.
Visada atminkite apie pirsty
prispaudimo pavojy.

A Per didelis kulno aukscio pasikeitimas

baigus lygiuoti gali neigiamai paveikti
galinés funkcionavima.

938458PK2/1-0422



3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys
- Pagrindinés dalies mazgas (aliuminis, nertdijantysis plienas, poliuretanas, fetras)
- Kelio protezo korpuso mazgas (aliuminis, neradijantysis plienas)
« Stabilizavimo mechanizmas (aliuminis, bronza, acetalio homopolimeras, poliuretanas,
sintetinis kauciukas)
Pastaba... Stabilizavimo mechanizmo frikcinés medZiagos sudétyje néra asbesto.

Komponenty identifikavimas

Kelio protezo
korpuso mazgas

Jautrio
reguliatorius

Stabilizavimo
mechanizmas

Pagrindinés dalies
mazgas

Mosto fazés
valdiklio
reguliatorius

ﬁ Nereguliuokite ir
neuzverzkite
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4 PrieziUra
Batina kasmet atlikti priemonés priezitros darbus. Prireikus susisiekite su prieziGros specialistu.
Apie pastebétus nusidévéjimo pozymius, kurie gali turéti jtakos veikimui, reikia pranesti
prieziGros specialistui.
Apie bet kokius priemonés veikimo pakitimus batina pranesti gydytojui.
Galimi veikimo pakitimai:
+ Ribota mosto fazé
+  Mosto fazés tolygumo pakitimai
« MazZesnis stabilumas per atramos faze
+ nejprasti garsai.
Gydytoja taip pat reikia informuoti apie kino svorio ir (arba) mobilumo lygio pasikeitimus.

Valymas

Drégna $luoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. NENAUDOKITE stipriy valikliy.
Prie$ naudodami kruopsciai nusausinkite.

5 Naudojimo apribojimai

Sunkiy daikty kélimas

Leidziamas naudotojo svoris ir aktyvumas priklauso nuo nurodyty riby.

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

Pastaba... Priemoné aktyvuojama svoriu, todél nesant daiktus per atramos faze gali lengviau jsijungti

palaikymas.

Aplinka

Saugokite priemone nuo korozija sukelian¢iy medziagy, pvz., vandens, rigs¢iy ir kity skysciy.
Taip pat venkite aplinkos, kurioje yra abrazyviniy

(]
Q - A\ 1m medZiagy, pvz., smélio, nes jos gali sukelti pirmalaikj
e P 4 d ’
RRRR J """" x —— x su5|devej|mq

Tinkama naudoti lauke Naudokite tik nuo -15 °C iki 50 °C temperataroje.
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6 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo
temperataros diapazonas

Komponento svoris
Rekomenduojamas mobilumo lygis

DidZiausias naudotojo svoris

Proksimalinis lygiavimo tvirtinimas

Distalinis tvirtinimas

Konstrukcijos linijos aukstis

Nuo proksimalinés piramidés
iki distalinio vamzdzio galo

(Zr.,Derinimo ilgis” Zemiau)

nuo —15 “Ciki 50 °C

580 g

2

125 kg

Sukamoji jkiSamoji piramidé (,Blatchford”)

30 mm skersmens vamzdzio verziklis
(,Blatchford”)

127 mm

(+130 mm)

Derinimo ilgis

127 mm

ne daugiau
130 mm
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Atsakomybé

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

CE atitiktis

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

M D Medicinos priemoné /]_li) Vienas pacientas -
X daugkartinis naudojimas

Garantija

Siai priemonei suteikiama 24 ménesiy garantija nuo pradinio jsigijimo datos, jei nenurodyta
kitaip. Kompaktiskam stabilizavimo mechanizmui suteikiama 12 ménesiy garantija nuo pradinio
jsigijimo datos, jei nenurodyta kitaip. Stabdzio juostos nusidévéjimui garantija netaikoma.
Naudotojas turi zinoti, kad dél pakeitimy ar modifikacijy, kurie néra aiskiai patvirtinti, gali bati
panaikinta garantija, naudojimo licencijos ir iSimtys. ,Blatchford” svetainéje galima rasti dabartinj
visg garantijos pareiskima, apimantj nusidéveéjima.

Pranesimas apie rimtus incidentus

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

Su aplinkosauga susije aspektai

Kai jmanoma, komponentus reikia atiduoti perdirbti pagal vietos atlieky tvarkymo reglamentus.

Prekiy Zenkly patvirtinimo informacija
,Blatchford” yra ,Blatchford Products Limited” registruotasis prekiy zenklas.

Registruotas gamintojo adresas
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK
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1 Kirjeldus ja kasutusotstarve

Kédesolev juhend on mdeldud kasutajale. Hoidke kdesolev juhend alles.

Termin seade viitab kdesolevas kasutusjuhendis polvele BMK2.

Veenduge, et olete kdik kasutusjuhised endale selgeks teinud, podrates erilist tdhelepanu kéigile
hooldusjuhiste ja ohutusteabe jaotistele.

Kasutamine

See seade on moeldud kasutamiseks liksnes osana alajasemeproteesist.

Seade on kompaktne keharaskusega aktiveeritav pdlv, mille vedru vastujdudu saab reguleerida.
Seade on ette nahtud kasutamiseks thel patsiendil.

Omadused
- Keharaskusega aktiveeritav reguleeritav tugiasendi vastujéud
+ Reguleeritav ekstensiooni vastujéud koos hooperioodi |6ppfaasi [66gileevendusega
+ Fleksiooni max nurk 130°
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2 Ohutusteave

A\

Kui jasemeproteesi omadused voi

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave,
mida tuleb hoolikalt jargida.

/A séiduki juhtimisel peab saidukile olema

talitlus muutuvad (nt piiratud voi
katkendlik lilkumine vé6i ebatavalised
helid), tuleks sellest viivitamata
teenusepakkujale teada anda.

& Trepist alla kondides hoidke kinni

kasipuust (ja alati ka muudel juhtudel,
kui see on olemas).

A Viltige kokkupuudet vedelike ja/

voi pulbritega.
Viltige kokkupuudet eriti korge ja/
voi madala temperatuuriga.

A Seadet ei tohi kasutada vees ega dusi

all. Kui polveprotees saab marjaks,
piihkige see viivitamata kuivaks.

Seade ei sobi kasutamiseks
ekstreemspordis, jooksu- ega

jalgrattavoistlustel, jaa- ja lumespordis,

eriti jarskudel kallakutel ega eriti

jarskudel treppidel. Mis tahes sellisteks

tegevusteks kasutamine on kasutaja
endariisikol.

A Seadme kokkupaneku, hooldamise ja

remontimisega seotud t6id tohib teha
ainult asjakohase kvalifikatsiooniga
proteesimeister.

57

paigaldatud asjaomane invavarustus.
Iga mootorsoiduki juht on kohustatud
jargima talle kehtivat liiklusseadust.

Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
reguleerida ega muuta.

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

Olge alati teadlik sormede muljumise
ohust.

Ulemairane kanna kérguse muutus
parast 16plikku joondumuse
seadistamist voib kahjustada
jasemeproteesi talitlust.
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3 Konstruktsioon

Peamised osad
+ Tugiraami koost (alumiinium, roostevaba teras, polturetaan, vilt)
+ Pélve pealisosa koost (alumiinium, roostevaba teras)

« Stabilisaatormehhanism (alumiinium, pronks, atsetaalhomopoliimeer, polliuretaan,
stinteetiline kummi)

Mérkus... Stabilisaatormehhanismi hdordematerjal ei sisalda asbesti.

Seadme osad

Tundlikkuse
regulaator

Stabilisaatormehhanism

Tugiraami koost

Hooperioodi
regulaator

& Arge reguleerige
ega pingutage.
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4 Hooldus

Seade vajab iga-aastast hooldust. Votke selleks Ghendust oma proteesimeistriga.

Kui médrkate kulumisjalgi, mis véivad mojutada seadme talitlust, teatage sellest oma
proteesimeistrile.

Igasugustest seadme omaduste muutustest tuleb teatada proteesimeistrile.
Sellised omaduste muutused véivad olla nditeks jargmised.
« Piiratud liikumine hooperioodil
« Hooperioodi sujuvuse muutumine
- Vaiksem stabiilsus toeperioodil
+ lgasugused ebatavalised helid
Samuti tuleb proteesimeistrit teavitada igasugustest kehakaalu ja/véi aktiivsusgrupi muutustest.

Puhastamine

Kasutage vilispindade puhastamiseks niisket lappi ja pehmetoimelist seepi. ARGE kasutage
tugevatoimelisi puhastusvahendeid. Laske enne kasutamist taielikult kuivada.

5 Kasutuspiirangud

Raskuste tostmine

Kasutaja kehakaal ja aktiivsus peab jadma nimetatud piiridesse.

Kasutajale lubatud raskuste téstmise piirid peaksid péhinema kohalikul riskianaltusil.
Markus... Seade aktiveeritakse keharaskusega ja raskuste tdstmine voib péhjustada tugiasendi
vastujéu rakendumist liiga lihtsalt.

Keskkond

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

° Viltige ka abrasiivseid (nt liiva sisaldavaid) keskkondi,
f\; &m sest need vdivad pohjustada enneaegset kulumist.
6%t i === i . . . .
Médeldud kasutamiseks ainult temperatuurivahemikus
Lubatud kasutada Gues ~ -15°Ckuni 50 °C.
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6 Tehnilised andmed

Kasutamis- ja
hoiustamistemperatuur:

Komponendi mass:

Soovitatav aktiivsusgrupp:

Kasutaja max kehakaal:

Proksimaalne joondumust
kohandada véimaldav kinnitus:

Distaalne kinnitus

Konstruktsiooni kdrgus:

Proksimaalsest puramiidist
distaalse toru otsani

[Vt allpool Sobituspikkus.]

-15 °Ckuni 50 °C

580 g
2

125 kg
Poorlev pistikptramiid (Blatchford)

30 mm labimédduga toru fiksaator
(Blatchford)

127 mm
(+130 mm)

Sobituspikkus

127 mm

60
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Vastutus
Tootja soovitab kasutada seadet tiksnes nimetatud tingimustes ja kasutusotstarbel. Seadet tuleb
hooldada kooskolas seadme komplektis oleva kasutusjuhendiga. Tootja ei vastuta mingisuguste

kérvaltoimete eest, mis on péhjustatud komponentide kombinatsioonist, mida tootja pole heaks
kiitnud.

CE-vastavus

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

M D Meditsiiniseade fl;w) Uks patsient — mitu kasutuskorda
g

Garantii

Seadmel on 24-kuuline garantii, mis hakkab kehtima ostukuup&evast, kui ei ole teisiti margitud.
Kompaktsel stabilisaatormehhanismil on 12-kuuline garantiiaeg alates ostukuupéevast,

kui ei ole teisiti margitud. Ho6rdeklots on kuluosa ja selle normaalne kulumine ei kuulu garantii
alla. Kasutaja peab olema teadlik sellest, et muudatused véi tdiendused, milleks pole saadud
selgesonalist luba, voivad garantii, kasutusload ja vabastused kehtetuks muuta. Kéiki kehtivaid
garantiitingimusi (sh kuluosade teavet) vt Blatchfordi veebisaidilt.

Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

Kui véimalik, tuleks komponendid kooskélas kohalike jaatmekaitluseeskirjadega ringlusse vétta.

Kaubamargid
Blatchford on ettevotte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamark.

Tootja registriaadress
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Uhendkuningriik
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blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd. Blatchford Europe GmbH
Unit D Antura Am Prime-Parc 4

Kingsland Business Park 65479 Raunheim
Basingstoke GERMANY

RG24 8PZ Tel: +49 (0) 9221 87808 0
UNITED KINGDOM Fax: +49 (0) 9221/87808 60
Tel: +44 (0) 1256 316600 Email: info@blatchford.de
Fax: +44 (0) 1256 316710 www.blatchford.de

Email: customer.service@

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

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

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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