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1 Description and Intended Purpose

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

The term device is used throughout these instructions for use to refer to the Blatchford Hydraulic
Knee Control.

Please read and ensure you understand all instructions for use, in particular all safety information
and maintenance instructions.

Application
These devices are intended for use with Blatchford Mercury Knee and KX06 (not KX06V2).

Features
+ Hydraulic Control Cylinder
+ Variable Cadence
+  Compact Design
- Adjustable Stance Yield Resistance
«  Swing-Only Mode (Suitable for Cycling)
+ Cylinder Flexion Lock

Activity Level

This device is suitable for Activity Levels 3 and 4 (weight limits apply, see Technical Data). The
device is not suitable for Activity Levels 1 and 2 or for use in competitive sports events. These
types of users might be better served by a specially designed prosthesis that is optimized

for their needs. Of course there are exceptions and in our recommendation we want to allow
for unique, individual circumstances and any such decision should be made with sound and
thorough justification.

Activity Level 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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Clinical Benefits

+ Independently adjustable to suit amputee walking style

« Knee resistance yield allows supported stair descent.

+ Knee resistance yield allows supported sitting.
+ Flexion lock allows extended standing support.

» Selectable Swing-Only mode to suit some sports activities.

Contraindications

This device is only intended for use as a component of Blatchford Mercury High Activity (MHA)

and KX06 (not KX06v2) prosthetic limb products.

2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

Any changes in the performance or
function of the limb e.g. restricted or
excessive 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.

After continuous use the device casing
may become hot to the touch.

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

Do not place near any heat source. Do
not leave in direct sunshine or inside a
car in hot weather.

The device can be used as shower
prosthesis but is not designed for
prolonged submersion in water.

After contact with water wipe dry
immediately. If this device comes into
contact with salt or chlorinated water,
it should be rinsed with fresh water
and dried. Ensure any use of the device
complies with the conditions given in
Limitations on Use.

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.
Recreational cycling is acceptable.

Assembly, maintenance and repair of
the device must only be carried out by a
suitably qualified practitioner.
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3

Construction

Principal Parts

Cylinder Body

Flexion Cap

Piston Rod

Trunnion

Dust Cap

Stance Selector Lever/Stirrup
Bushing

Internals

Component Identification

Yield Adjustment Screw

Stance Selector
Lever/Stirrup

Flexion Cap

Aluminium alloy

Aluminum alloy

Stainless steel

Stainless steel

Polyacetal homopolymer
Stainless steel

Brass (KX06) or aluminum (MHA)

Aluminum alloy, stainless steel, acetal
homopolymer, brass, NBR, hydraulic fluid

Trunnion

Piston Rod

| Cylinder Body
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4 Function

The device is intended to sit within a frame assembly, fitted between the chassis posterior pivot
and the carrier distal pivot.

The combined cylinder and carrier assembly is a Swing-and-Stance device, providing:
+ Adjustable hydraulic swing phase control to accommodate variable cadence.

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

5 Maintenance

No specific maintenance advice is required for this device.
Visually check the device regularly.
The user must be advised:

+ Any change in performance or function of the device must be reported to the practitioner
e.g. unusual noises*, faster or slower swing or reduced stance support.

« After running or periods of high activity the cylinder may become very warm, this is normal.

Note... * Due to the nature of the hydraulics there may be some slight air noise from the cylinder
during the first few steps. This is not detrimental to the function of the unit and should dissipate
quickly. If symptoms persist, please consult your practitioner.

Cleaning

Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces, do not use aggressive cleansers.
Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.
Advise the user that a regular visual check of the device is recommended and signs of wear that
may affect function should be reported to their service provider.

Storage & Handling

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

Use product packaging supplied.
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6 Limitations on Use

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

Lifting Loads
User weight and activity is governed by the stated limits.
Load carrying by the user should be based on a local risk assessment.

Environment

This device can be used as shower prosthesis but is not designed for prolonged submersion in
water. After contact with water wipe dry immediately. If this device comes into contact with salt
or chlorinated water, it should be rinsed with fresh water and dried. Light surface corrosion will
not affect the function or security of this device. However, if heavy corrosion is evident, stop
using this device and contact your practitioner.

Exclusively for use between -10°C and 50°C (14°F to 122°F).
Please refer to the original KX06 and/or Mercury Knee product IFUs for guidance on outdoor use.

Suitable for shower use
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7 Alignment Procedure

The instructions in this section are for practitioner use only.

When aligning the prosthesis for use with this
device, positioning of the build line is critical.

Knees should be aligned so the build line
passes up to 5mm behind the knee centre
(posterior).

Knees only release from stance after a hyper-
extension moment at the knee (which occurs
naturally in late stance), therefore flexion
should be initiated whilst weight is still on the
limb.

The notes above also apply to the original
KX06 (not KX06V2) knee (not shown).

Mercury knees may be fitted with a distal
pyramid instead of the tube clamp to allow
the addition of pyramid-based components.
Pyramids should, however, be aligned so the
shin components are vertical to maximise the
function of the knee.

These notes also apply to the Mercury Hi-
Activity Discontinuous shin assembly (not
shown).

iR

Ischial Containment

Build Line

0-5mm posterior

Be aware of finger trap
hazards at all times
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7.1 Static Alignment

To achieve the optimal function from the device within a Mercury Knee product, the knee
must be aligned geometrically unstable. For other configurations please refer to associated

documentation.

Check flexion is fully accommodated when worn by patient.

Checking Anterior-Posterior (A-P) Alignment

a) Load toe of prosthesis
b) Lift lever (stirrup)

tend to flex on weight bearing.

A This will override stance control.

c) Stand with feet side-by-side, holding on to
rails. The knee should now feel unstable and

v

Knee unstable during weight bearing

Knee stable during weight bearing

a) Lower lever (stirrup)

b) Proceed to dynamic alignment/
next stage

Check flexion is correctly
accommodated.

Ifitis, slide socket posteriorly to
make knee just unstable.

Try again.
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Adjusting Yield/Stance Resistance

Having first checked A-P alignment, see Box 1

(initial adjustment position is factory set):

a) Ensure lever (stirrup) is in DOWN position

b) Standing with feet side-by-side, try to sit (d
not hyperextend limb)

If excessive resistance is felt, turn the Yield

Adjustment Screw anti-clockwise, using the

Hex Key, until the correct resistance is felt to

sitting naturally.

o

Stance Resistance (Yield). Do not turn the yield adjustment screw
counterclockwise beyond 180° position as this will cause the control unit to
operate inconsistently (may or may not release from stance).

Screw

2mm Hex Key

@)

Stance Selector
Lever/Stirrup

Yield Adjustment

Yield Adjustment
Screw

9 = Maximum Stance
Resistance

1 = Minimum Stance
Resistance

10
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7.2 Dynamic Alignment: Swing Resistance

Adjusting Flexion Resistance

a) Initial adjustments are factory set
(Extension 2, Flexion 4)

b) Observe the amputee walking

c) Ifthereis excessive heel rise, increase
resistance

d) If thereis insufficient heel rise, decrease
resistance

The Flexion Cap is numbered from left (MIN/1)

to right (MAX/10).

Directly below the Flexion Cap is a fixed

Indicator Mark. Uin ““
When the cap is turned counter-clockwise,

when MIN/1 is over the mark, flexion resistance
is at minimum.

When the cap is turned clockwise, when
MAX/10 is over the mark, flexion resistance is

; Minimum Maximum
atmaximum. Flexion Flexion
Resistance Resistance

ﬁ Warning! If adjusting the flexion resistance has no effect on heel rise, check
stirrup is in down position and ensure that the amputee is initiating flexion
whilst still loading the toe.

Remember a hyperextension moment is needed about the knee to initiate
flexion.
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Adjusting Extension Resistance

a) Observe the amputee walking

b) If there is excessive terminal impact on knee
extension, increase resistance

¢) Ifthe knee does not extend satisfactorily,
decrease resistance

Note... As a‘rule of thumb), flexion resistance
should be higher than extension resistance.

To adjust extension resistance use the same
Flexion Cap (make a note of the flexion
resistance before you start). By turning the
cap in the clockwise direction until it reaches
maximum and then continuing, the indicator
mark will begin moving from right to left.

The indicator mark will move clockwise from 1
to 10 on the extension marker which is located
directly below the indicator mark.

The flexion adjuster cap should then be
readjusted to the desired flexion resistance.

Note... To reduce extension resistance turn the
adjuster cap to minimum and continue turning until
the desired extension resistance is reached. Readjust
the flexion adjustment cap accordingly.

Minimum
Extension
Resistance

Maximum
Extension
Resistance

Note...

If there is any doubt over the position of the indicator ring in relation to the settings, its

position can be reset by turning the adjustment cap to maximum flexion, then maximum extension

prior

Note...

to making any adjustments.

adjustment stops as this could cause loss of function.

12

If using adjuster tool 940091, take care not to force the adjuster ring and overcome the
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7.3 Stance Selection Lever/Stirrup Function and Features

Note... Always confirm function when changing modes.

How to Switch Off Stance Resistance (for Cycling, etc.)

a) Load toe of prosthesis
b) Lift lever (stirrup)

¢) Stance now off and knee will be
unstable

d) Lower lever (stirrup) to resume normal
operation

A This will override stance control.

How to Lock Knee Against Flexion (for Prolonged Standing, etc.)

a) Flex knee slightly, without
hyperextending the knee first

b) Lift lever (stirrup)

c) The knee is now locked against flexion
but will extend

d) Lower lever (stirrup) to resume normal
operation

& This will override stance control.

13
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7.4  Static Alignment Check

Note... Initial stability
adjustment is factory set.

Align as recommended,
shin vertical, accommodate
flexion etc

With amputee standing, ensure
stirrup is in down position

'

Instruct user to extend limb
and gently lift prosthesis from

\ 4

Increase by turning stance
screw clockwise until
correct

No

'

Check A-P alignment,
socket may be too
posterior to knee center.
Realign anteriorly

floor...
...Then load limb again

Is stance engaging?

Instruct amputee to sit using
stance resistance (fig 2).

Y

Does knee offer
sufficient support
to sit?

Does the amputee
encounter excessive
resistance?

Yes

Proceed to Dynamic

A

Check socket flexion. Does
this accommodate patient’s
flexion?

Change flexion to suit
patient before continuing

v

Check A-P alignment.
Socket may be positioned
too anteriorly.
Realign posteriorly

Reduce by turning stance
screw anti-clockwise until
correct

Adjustment

14
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7.5

Dynamic Adjustment

Begin with initial
adjustments as factory
set: Extension 2,
Flexion 4

'

Observe amputee

\

walking

Y

Move Stance Selector
Switch to down position

Does limb release
from stance?

A

Provide instruction
on doing so.
Gait training may
be required

Stiffen/adjust
dorsiflexion
resistance

Adjust flexion
resistance

Is Stance Selector
Switch in down
position?

Is heel rise
satisfactory?

Does patient initiate
flexion with limb
loaded?

Adjust extension
resistance

Is extension
satisfactory?

Does foot have very
soft dorsiflexion
resistance?

Check alignment of limb as per
static alignment check.

Note... Remember a hyper
extension moment is required to
initiate swing phase
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8 Technical Data

Operating and Storage -10°Cto 50°C
Temperature Range: (14°Fto 122°F)
Component Weight: 4759 (1.051b)
Activity Level: 3-4
Maximum User Weight: Limitations apply -

please see carrier details

Key Dimensions (See Diagram):

A

160 mm (nominal)

@8 mm (original KX06)
@10mm (MHA)

Note... For use with 160 x 25 mm knee geometry

9 Ordering Information

New and Service Exchange Units

New S/Ex Description Trunnion
932281 932283 | Swing-and-Stance Cylinder for KX06 8mm
932285 932286 | Swing-and-Stance Cylinder for Mercury Knee 10mm
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Liability
The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use

supplied with the device. The manufacturer is not liable for any adverse outcome caused by any
component combinations that were not authorized by them.

CE Conformity

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

Medical Device Y- Single Patient — multiple use
N

Compatibility
Combination with Blatchford branded products is approved based on testing in accordance

with relevant standards and the MDR including structural test, dimensional compatibility and
monitored field performance.

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

Warranty

New devices are warranted for 36 months.

Service Exchange devices are warranted for 12 months.

The user should be aware that changes or modifications not expressly approved could void the
warranty, operating licenses and exemptions.

See the Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

In the unlikely event of a serious incident occurring in relation to this device it should be
reported to the manufacturer and your national competent authority.

Environmental Aspects

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

Retaining the Packaging Label
The Practitioner is 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 Description et usage prévu

Ces instructions d'utilisation sont destinées a l'orthoprothésiste et, sauf indication contraire, a
I'utilisateur.

Le terme dispositif est utilisé tout au long des instructions d'utilisation pour désigner la commande
hydraulique de genou de Blatchford, le controle de phase d'appui et de phase pendulaire
(Swing-and-Stance - S&S).

Veuillez lire ces instructions d’utilisation et vous assurer que vous les comprenez, en particulier
les informations relatives a la sécurité et les instructions d’entretien.
Application

Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés avec le genou Mercury de Blatchford et le KX06
(pas le KX06V2).

Caractéristiques
+  Vérin de commande hydraulique
« Cadence variable
+ Design compact
» Réglage de la résistance en phase d'appui
»  Mode de controle de phase pendulaire seulement (adapté pour le cyclisme)
+ Verrou de flexion du cylindre

Niveau d’activité

Ce dispositif est adapté aux niveaux d’activité 3 et 4 (des limites de poids sont applicables, voir
la Données techniques). Ce dispositif peut ne pas convenir aux individus aux niveaux d’activité 1
et 2 ou pour participer a des compétitions sportives. Ces utilisateurs seront mieux servis par une
prothése spécifiquement congue et optimisée pour leurs besoins. Bien évidemment, il existe
des exceptions et nous conseillons de prendre en considération les circonstances uniques et
personnelles de chacun, et de prendre une décision apres mare justification.

Activité de niveau 1

A la possibilité ou le potentiel d'utiliser une prothése pour les transferts ou déplacements sur des
surfaces planes a une cadence fixe. Caractéristiques du patient limité et illimité.

Activité de niveau 2

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

Niveau d'activité 3

A la capacité ou le potentiel de se déplacer a des cadences variables. Caractéristique de I'utilisateur
apte a gérer la majorité des obstacles environnementaux et pouvant avoir une activité professionnelle
ou thérapeutique qui exige l'utilisation d'une protheése a des fins autres que la simple locomotion.

Niveau d’activité 4

A la capacité ou le potentiel de se déplacer d'une maniére qui dépasse les compétences de
déplacement de base, présentant des niveaux d'énergie, de tension ou d'impact supérieurs.
Caractéristique des exigences en matiére de prothése de I'enfant, de I'adulte actif ou de I'athléte.

19 938216PK1/2-0924



Avantages cliniques

« Réglable indépendamment pour s'adapter au style de marche de la personne amputée.

+ Larésistance du genou permet une descente d'escalier assistée.

+ Larésistance du genou permet de s'asseoir.

+ Leblocage de la flexion permet un soutien prolongé en position debout.

»  Mode de contrdle de phase pendulaire uniquement pour convenir a certaines activités

sportives.

Contre-indications

Ce dispositif est uniquement destiné a étre utilisé comme composant des membres prothétiques
Blatchford Mercury High Activity (MHA) et KX06 (pas KX06v2).

2 Informations de sécurité

Ce symbole d’avertissement met en avant les informations importantes de

sécurité a suivre scrupuleusement.

Toute variation des performances ou
du fonctionnement du membre (par
ex. amplitude restreinte ou excessive,
rigidité du mouvement, mouvement
difficile ou bruits inhabituels) doit
étre immédiatement signalée a votre
fournisseur de service.

Tenez toujours la rampe lors d'un
déplacement dans des escaliers, et
chaque fois que c’est possible.

Il est possible que I'enveloppe du
dispositif devienne chaude au toucher
aprés une utilisation continue.

Toute variation excessive de la hauteur
du talon apres la finalisation de
I'alignement peut avoir un effet négatif
sur le fonctionnement du membre.

Evitez les sources de chaleur. Evitez les
expositions directes au soleil ou l'intérieur
d’une voiture par temps chaud.

A\

Le dispositif peut étre utilisé comme
prothése de douche, mais n'est pas
congu pour une immersion prolongée
dans l'eau. En cas de contact avec

l'eau, essuyez-le immédiatement. Si ce
dispositif entre en contact avec de lI'eau
salée ou chlorée, il doit étre rincé a I'eau
douce, puis séché. Assurez-vous que
chaque utilisation du dispositif respecte
les conditions mentionnées dans
Limites d'utilisation.

Le dispositif n'est pas adapté aux sports
extrémes comme : la course a pied et le
cyclisme en compétition, les sports de
neige ou sur glace, et les pentes fortes
et les marches hautes. La pratique de
telles activités se fait sous l'entiére
responsabilité de I'utilisateur. Par
contre, il n'y a aucune contre-indication
a la pratique du vélo comme loisir.

Le montage, I'entretien et les
réparations du dispositif doivent
uniquement étre effectués par un
orthoprothésiste qualifié.
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3 Structure

Piéces principales

«  Corps du vérin alliage d'aluminium

+ Bague de flexion alliage d'aluminium

« Tige de piston acier inoxydable

+ Tourillon acier inoxydable

+ Chapeau fileté homopolymere de polyacétal

« Levier de sélection de l'appui/anneau acier inoxydable

+ Douille laiton (KX06) or aluminium (MHA)

- Eléments internes alliage d'aluminium, acier inoxydable,
homopolymere d'acétal, laiton, nitrile, fluide
hydraulique

Identification des composants
Tourillon

Vis de réglage de la
performance

. o Tige de piston
Levier de sélection
de I'appui/anneau

Chapeau fileté

Bague de flexion

Corps du vérin

|
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4 Fonctionnement

Le dispositif est congu pour étre monté a l'intérieur du support, entre le pivot postérieur du
chassis et le pivot distal du support.
Le vérin combiné et le support forment un dispositif Swing and Stance qui procure :
« Un controle hydraulique réglable de la phase pendulaire pour s'adapter a une cadence
variable.

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

5 Entretien

Aucun conseil d'entretien spécifique n'est requis pour ce dispositif.
Contrélez visuellement le dispositif régulierement.
L'utilisateur doit étre informé que:
+ Toute variation des performances ou du fonctionnement du dispositif doit étre signalée au

praticien, par exemple des bruits inhabituels*, une oscillation plus rapide ou plus lente ou
une diminution du soutien a la phase d’appui.

« Aprés une course ou des périodes d'activité intense, le vérin peut devenir tres chaud, ce qui
est normal.

Note: * En raison de la nature des mécanismes hydrauliques, quelques bruits d'air Iégers peuvent
étre entendus au niveau du vérin en début d'utilisation. Ces bruits n‘alterent pas la fonction du
genou prothétique et devraient disparaitre rapidement. S'ils persistent, veuillez consulter votre
orthoprothésiste.
Nettoyage
Utilisez un chiffon mouillé et du savon doux pour nettoyer les surfaces extérieures. N'utilisez pas
de détergents agressifs.
Assurez-vous que l'utilisateur a lu et compris toutes les informations relatives a la sécurité et a
I'entretien destinées a I'utilisateur.
Informez I'utilisateur qu’un controle visuel régulier du dispositif est recommandé et que
les signes d’usure susceptibles d'affecter son fonctionnement doivent étre signalés a leur
fournisseur de services.

Entreposage et manutention

Si vous entreposez le dispositif pendant une longue période, positionnez le cylindre verticalement,
le tourillon vers le haut. En outre, ou alternativement, la gestion de I'air peut étre assistée en
effectuant plusieurs cycles du cylindre apreés avoir désactivé la résistance a l'oscillation.

Utilisez 'emballage du produit fourni.
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6 Limites d'utilisation

Durée de vie prévue
Une évaluation locale des risques doit étre entreprise en fonction de I'activité et de I'utilisation.

Levage de charges
Le poids et I'activité de I'utilisateur sont régis par les limites spécifiées.

La capacité de l'utilisateur a porter des charges doit étre basée sur une évaluation locale des
risques.

Environnement

Ce dispositif peut étre utilisé comme prothése de douche, mais n'est pas congu pour une
immersion prolongée dans 'eau. En cas de contact avec I'eau, essuyez-le immédiatement. Si ce
dispositif entre en contact avec de I'eau salée ou chlorée, il doit étre rincé a I'eau douce, puis
séché. Une légére corrosion de la surface n'affectera pas le fonctionnement ou la sécurité de ce
dispositif. Toutefois, en cas de corrosion prononcée, cessez d'utiliser ce dispositif et contactez
votre orthoprothésiste.

Pour une utilisation exclusive entre -10° Cet 50° C (14° Fa 122° F).

Veuillez vous reporter aux notices d'utilisation des produits KX06 et/ou genou Mercury d'origine
pour obtenir des conseils sur I'utilisation en extérieur.

a /idm x
Peut étre utilisé sous
la douche

23 938216PK1/2-0924



7 Procédure d'alignement

Les autres instructions de cette section sont destinées a l'orthoprothésiste uniquement.

Lors de l'alignement de la prothése pour une
utilisation avec ce dispositif, le positionnement
de I'axe de construction est essentiel.

Les genoux doivent étre alignés de maniere
a ce que la ligne de construction passe jusqu'a
5 mm derriére le centre du genou (postérieur).

Les genoux ne se dégagent de I'appui qu'apres
un moment d’hyperextension au niveau du
genou (qui se produit naturellement en fin de
la phase d'appui). Par conséquent, la flexion
doit étre initiée lorsque le poids est encore sur
le membre.

Les remarques ci-dessus s'appliquent
également au genou original KX06 (et non
KX06V2) (non illustré).

Les genoux Mercury peuvent étre équipés
d’une pyramide distale a la place de la vis de
collier pour permettre I'ajout de composants
basés sur la pyramide. Les pyramides doivent
toutefois étre alignées de maniere a ce que les
composants du tube soient verticaux afin de
maximiser la fonction du genou.

Ces remarques s'appliquent également au tube
discontinu Mercury Hi-Activity (non illustré).

Douille de confinement
ischiatique

Axe de construction

ﬁ
yL 0-5 mm a l'arriére

c Faites bien attention a
ne pas vous coincer les

doigts.
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7.1 Alignement statique

Pour un fonctionnement optimal du dispositif dans un genou Mercury, le genou doit étre aligné
de maniere géométriquement instable. Pour d'autres configurations, veuillez vous référer a la
documentation associée.

Veillez a ce que la flexion soit entierement prise en compte lorsque le patient est appareillé.

Vérification de I'alignement antérieur-postérieur (A-P)

a) Transférez tout le poids sur I'avant-pied de la
prothese

b) Soulevez le levier (anneau)

A Cela annulera le contréle de I'appui.

¢) Tenez-vous les pieds cOte-a-cOte, en
vous tenant a la rampe. Le genou devrait
maintenant étre instable et avoir tendance a
fléchir pendant le support du poids.

o>

Genou instable pendant support du poids Genou stable pendant support du poids

v

Vérifiez que la flexion est bien réglée.

a) Abaissez le levier (anneau) Si c'est le cas, faites coulisser
I'emboiture vers 'arriere pour rendre

b) Passeza l'alignement ol
le genou tout juste instable.

dynamique/étape suivante
Essayez a nouveau.
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Réglez la résistance a I'appui/hydraulique

Apreés avoir vérifié I'alignement A-P, consultez la

case 1 (la position de réglage initiale est réglée

en usine) :

a) Vérifiez que le levier (anneau) est en
position BASSE.

b) Debout, les pieds cote-a-cote, essayez de
vous asseoir (ne pas trop étendre le membre)

En cas de résistance excessive, tournez la vis

de réglage hydraulique dans le sens inverse

des aiguilles d'une montre, a I'aide de la clé

hexagonale, jusqu’a ce que vous ressentiez

une résistance correcte pour vous asseoir

naturellement.

Résistance a I'appui (hydraulique). Ne tournez pas la vis du réglage
hydraulique dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre au-dela de 180°,
car I'unité de contréle risque alors de ne pas fonctionner correctement (peut

ou non quitter I'appui).

Vis de réglage
hydraulique

Clé hex.2 mm

@)

Levier de
sélection de
I'appui/anneau

Vis de réglage
hydraulique

9 = Résistance a l'appui
maximale

1 =Résistance a l'appui
minimale

26
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7.2

Alignement dynamique : Résistance en phase pendulaire

Réglage de la résistance a la flexion

a) Lesréglages initiaux sont effectués en usine
(Extension 2, Flexion 4)

b) Observez la démarche de la personne
amputée

c) Silélévation du talon est excessive,
augmentez la résistance

d) Silélévation du talon est insuffisante,
diminuez la résistance

La bague de flexion est numérotée de gauche
(MIN/1) a droite (MAX/10).

Directement sous la bague de flexion se trouve
un indicateur fixe.

Lorsque la bague est tournée dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre, quand
MIN/1 est au-dessus de la marque, la résistance
a la flexion est minimale.

Lorsque la bague est tournée dans le sens des Résistance a la Résistance
aiguilles d'une montre, quand MAX/10 est au- flexion minimale 3 la flexion
dessus de la marque, la résistance a la flexion maximale

est maximale.

Attention ! Si le réglage de la résistance a la flexion n’a aucun effet sur
I'élévation du talon, vérifiez que I'anneau est en position basse et que la
personne amputée transfére son poids sur I'avant-pied pour initier la flexion.
Notez qu'un mouvement d’hyperextension du genou doit étre effectué pour
initier la flexion.
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Réglage de la résistance a l'extension

a) Observezla démarche de la personne
amputée

b) En cas d'impacts terminaux excessifs au
niveau de I'extension du genou,
augmentez la résistance

c) Sile genou ne s'étend pas de facon
satisfaisante, diminuez la résistance

Remarque... En régle générale, la

résistance a la flexion doit étre supérieure a la
résistance a I'extension.

Pour régler la résistance a I'extension, utilisez la
méme bague de flexion (notez la résistance a
la flexion avant de commencer). En tournant la
bague dans le sens des aiguilles d'une montre
jusqu'a ce qu'elle atteigne le maximum, puis
en continuant, l'indicateur commencera a se
déplacer de droite a gauche.

Lindicateur se déplacera dans le sens des aiguilles
d'une montre de 1 a 10 sur le repére d'extension
qui est situé directement sous l'indicateur.

La bague de réglage de la flexion doit ensuite
étre réajustée pour obtenir la résistance a la
flexion souhaitée.

Remarque... Pour réduire la résistance a l'extension,
tournez la bague de réglage sur le minimum et
continuez de tourner jusqua ce que la résistance
a l'extension souhaitée soit obtenue. Réajustez la
bague de réglage de la flexion en conséquence.

Résistance a
I'extension
minimale

Résistance a
I'extension
maximale

Note : Sivous avez un doute concernant la position de I'anneau indicateur par rapport aux valeurs
de réglage, sachez que la position de l'indicateur peut étre réinitialisée en tournant la bague de
réglage de la flexion jusqu'a la valeur maximale, puis la bague de réglage de l'extension jusqua la
valeur maximale avant d'effectuer les réglages que vous souhaitez.

Note : En cas d'utilisation de l'outil d'ajustement 940091, veuillez ne pas forcer la bague de réglage et
dépasser les butées de réglage ; cela risque dengendrer un arrét du fonctionnement.

28
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7.3 Fonction et caractéristiques du levier de sélection de
'appui/anneau

Note : Confirmez toujours la fonction lorsque vous changez de mode.

Comment désactiver la résistance a I'appui (pour le cyclisme, etc.)

b)

o]

d)

Transférez tout le poids sur I'avant-pied
de la prothése

Soulevez le levier (anneau)

A Cela annulera le contréle de I'appui.

L'appui n'est plus stable et le genou est
instable.

Baissez le levier (anneau) pour reprendre
un fonctionnement normal

Comment verrouiller le genou pour éviter les flexions (position debout prolongée, etc.)

b)

o]

d)

Pliez Iégérement le genou, sans effectuer
une hyperextension du genou en
premier

Soulevez le levier (anneau)

& Cela annulera le contréle de 'appui.

Le genou est maintenant verrouillé
contre la flexion, mais peut s'étendre

Baissez le levier (anneau) pour reprendre
un fonctionnement normal
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74  \Veérification de I'alignement statique

Remarque... Lajustement

en usine.

Alignez selon les
recommandations : tube
vertical, accommodez la

flexion, etc.

initial de la stabilité est réglé

Vérifiez que I'anneau est en
position basse pendant que la
personne amputée est debout

'

Augmentez en tournant,
dans le sens horaire, la vis
de I'appui jusqu'a ce qu'elle
convienne

'

Vérifiez I'alignement A-P,
I'emboiture peut étre trop
postérieure par rapport au
centre du genou.
Réalignez vers I'avant

Demandez a I'utilisateur d'étendre
le membre et de soulever
doucement la prothéese du sol...
puis de poser a nouveau le
membre

L'appui est-il
engagé?

amputée de s'asseoir en utilisant
la résistance a I'appui (image 2).

Demandez a la personne

t-elle une résistance

Y

Le genou le soutient-
il suffisamment
quand il sassied ?

Vérifiez la flexion de

I'emboiture. Accompagne-

t-elle la flexion du patient ?

Modifiez la flexion selon les

besoins du patient avant
de continuer

v

Vérifier 'alignement A-P.
L'emboiture peut étre
positionnée trop en avant.
Réalignez-la vers |'arriére

La personne

. Oui
amputée rencontre-

excessive ?

Réduisez-la en tournant la
vis de I'appui dans le sens
inverse des aiguilles d'une

valeur correcte soit atteinte

montre jusqu’a ce que la

Procédez au réglage

dynamique h

30
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7.5

Réglage dynamique

Commencez par les
réglages initiaux réglés
en usine : Extension 2,

Flexion 4

'

Observez la démarche

> de la personne
amputée

Y

Mettez le sélecteur de

, . . Non
I'appui en position basse

Le membre se

dégage-t-il de I'appui ?

A

Le sélecteur de
I'appui est-il en
position basse ?

Non

L'attaque du talon
convient-elle ?

Fournissez des
instructions a ce
moment-la.
Un entrainement
ala marche peut
étre requis

Le patient initie-t-il
une flexion avec

son poids sur le
membre ?

L'extension est-elle
correcte ?

Ajustez/raidissez | Oui
larésistance a la
flexion dorsale

Le pied présente-
t-il une résistance
souple a la flexion
dorsale ?

Vérifiez I'alignement du
membre selon le controle
d‘alignement statique.

Remarque... Souvenez-vous
qu'un moment d’hyperextension
est nécessaire pour lancer une
phase pendulaire

31

Réglez la
résistance a la
flexion

A

Réglez la
résistance a
I'extension

A
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Données techniques

Plage des températures -10°Ca50°C
de stockage et de fonctionnement : (14°Fa122°F)
Poids du composant : 4759 (1,05 Ib)

Niveau d'activité :

Poids maximum de l'utilisateur :

3-4

Des limitations sont applicables -
consultez les détails du support

Dimensions principales (voir le diagramme) :

160 mm (nominal)

A

»8 mm (original KX06)
@10 mm (MHA)

Remarque... A utiliser avec une

géométrie de genou de 160 x 25 mm

9 Informations pour la commande

Nouvelles pieces et piéces de rechange

Nouvelle | Rechange | Description Tourillon
932281 932283 Vérin a contrble de phase d’appui et de phase pendulaire 8 mm
pour KX06
932285 932286 Vérin a controle de phase d'appui et de phase pendulaire 10 mm

pour genou Mercury
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Responsabilité

Le fabricant recommande d'utiliser le dispositif uniquement dans les conditions spécifiées et
aux fins prévues. Le dispositif doit étre entretenu conformément aux instructions d’utilisation
fournies avec le dispositif. Le fabricant ne sera pas tenu responsable des effets négatifs causés
par des combinaisons de composants qu'il n'a pas autorisées.

Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du reglement européen UE 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux. Il a été classé comme un dispositif de classe | selon les criteres de classification
décrits dans I'annexe VIl du réglement. Le certificat européen de déclaration de conformité est
disponible a I'adresse internet suivante : www.blatchford.co.uk

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

Compatibilité

Une combinaison avec un produit de marque Blatchford est autorisée sur la base d'essais conformes
aux normes pertinentes et a la directive relative aux dispositifs médicaux, ce qui inclut un test
structurel, une compatibilité dimensionnelle et un controle de la performance d’exploitation.

La combinaison a d'autres produits portant le marquage CE doit étre effectuée aprés exécution
d’une évaluation locale des risques par un orthoprothésiste.

Garantie

Les nouveaux dispositifs sont garantis 36 mois.

Les dispositifs de rechange sont garantis 12 mois.

L'utilisateur doit savoir que les changements ou modifications non approuvées annuleront la
garantie, les licences d'utilisation et les exemptions.

Consultez le site Web Blatchford pour connaitre la déclaration de garantie en vigueur.

Signalement d’incidents graves

En cas peu probable d'incident grave avec ce dispositif, contactez le fabricant et I'autorité
nationale compétente.

Aspects environnementaux

Ce produit contient de I'huile hydraulique, des métaux mélangés et des matiéres plastiques. Il
doit également étre recyclé conformément aux réglementations locales de recyclage, dans la
mesure du possible.

Conservation de I'étiquette de I'emballage

Il est conseillé a l'orthoprothésiste de conserver I'étiquette de I'emballage comme preuve
du dispositif fourni.

Marques déposées
Blatchford est une marque de commerce déposée de Blatchford Products Limited.
Adresse du fabricant

“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Royaume-Uni.
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1 Beschreibung und Verwendungszweck

Sofern nicht anders angegeben, ist diese Gebrauchsanweisung fiir Fachpersonal und Anwender
gedacht.

Die Bezeichnung Produkt bezieht sich in dieser Gebrauchsanweisung auf die Blatchford
hydraulische Kniesteuerung.

Bitte lesen und beachten Sie alle Gebrauchshinweise, insbesondere alle Sicherheitsinformationen
und Wartungsanweisungen.

Anwendung

Diese Produkte sind fiir die Verwendung mit dem Blatchford Mercury Knee und KX06 (nicht
KX06V2) konzipiert.

Eigenschaften
+ Hydraulischer Steuerzylinder
+ Verschiedene Gehgeschwindigkeiten
+  Kompaktes Design
+ Verstellbarer Standphasenwiderstand
« Nur Schwungphasenmodus (geeignet zum Radfahren)
+ Sperre flr die Zylinderbeugung

Mobilitatsklasse

Dieses Produkt ist fiir die Mobilitatsklassen 3 und 4 geeignet (geltende Gewichtsbeschrankungen
finden Sie im Bereich Technische Daten). Das Produkt ist nicht fiir Anwender der Mobilitétsklassen 1

und 2 oder flir den Einsatz im Leistungssport geeignet. Fiir diese Anwender ist eine speziell entwickelte
Prothese, die fiir ihre Anforderungen optimiert wurde, moglicherweise besser geeignet. Nattirlich gibt
es Ausnahmen und wir méchten bei unseren Empfehlungen die einzigartigen, individuellen Umstande
berlicksichtigen, denn eine solche Entscheidung sollte stichhaltig sein und griindlich bedacht werden.

Mobilitatsklasse 1

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

Mobilitatsklasse 2

Hat die Fahigkeit oder das Potenzial fiir Mobilitat mit der Moglichkeit, niedrige Hindernisse in der
Umwelt zu Gberwinden, beispielsweise Bordsteinkanten, Treppen oder unebenen Untergrund. Typisch
fiir Personen mit eingeschréankter allgemeiner Mobilitat.

Mobilitatsklasse 3

Der Anwender besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, sich mit verschiedenen Gehgeschwindigkeiten
fortzubewegen. Er besitzt die Fahigkeit, die meisten Umwelthindernisse zu tiberwinden und kann
berufliche, therapeutische und sportliche Aktivitdten austiben, die mehr von der Prothese verlangen als
einfache Fortbewegung.

Mobilitatsklasse 4

Der Anwender besitzt die Fahigkeit oder das Potenzial, sich mit einer Prothese Uiber grundlegende Fahigkeiten
hinaus fortzubewegen und hohe Belastungen oder Beanspruchungen mit einem hohen Energieaufwand zu
bewaltigen. Dies sind typische Anforderungen von Kindern, aktiven Erwachsenen oder Sportlern.
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Klinischer Nutzen

- Eigenstdndig an den Laufstil des Amputierten anpassbar.

+ Kniewiderstand/Yielding unterstitzt Treppabgehen.

+ Kniewiderstand/Yielding unterstitzt Sitzen.

+ Flexionssperre unterstiitzt langeres Stehen.

»  Optionaler Schwungphasenmodus unterstiitzt ausgewahlte sportliche Aktivitaten.

Kontraindikationen

Dieses Produkt ist ausschlief3lich fuir die Verwendung als Bestandsteil fiir die Prothesen Blatchford
Mercury High Activity (MHA) und KX06 (nicht KX06v2) geeignet.

2 Sicherheitsinformationen

Das Warnsymbol hebt wichtige Sicherheitshinweise hervor, die genau

beachtet werden miissen.

Jegliche Verdanderungen der Leistung
oder Funktion der Prothese, wie z. B.
eingeschrankte oder tibermaBige
Beweglichkeit, eine unrunde Bewegung
oder ungewohnliche Gerdusche

sind umgehend dem Fachpersonal
mitzuteilen.

Benutzen Sie beim Treppenabgehen
oder in anderen Situationen immer ein
Geldnder, falls vorhanden.

Das Produktgehduse kann nach einer
langeren Anwendung heif8 werden.

Samtliche libermaBige Veranderungen
in der Absatzhohe nach der Ausfiihrung
des Aufbaus kénnen sich nachteilig auf
die Funktion der Prothese auswirken.

Stellen Sie die Prothese nicht in die
Nahe einer Warmequelle. Setzen Sie sie
keinem direkten Sonnenlicht aus und
lassen Sie sie bei warmem Wetter nicht
im Auto zuriick.

36

Das Produkt kann zum Duschen
verwendet werden, ist jedoch nicht
fiir langeres Untertauchen in Wasser
konzipiert. Nach Kontakt mit Wasser
Prothese unverziiglich trockenwischen.
Sollte das Produkt mit Salz- oder
Chlorwasser in Beriihrung kommen,
sollte es mit SiiBwasser abgespiilt und
getrocknet werden. Stellen Sie sicher,
dass der Gebrauch des Produkts den
folgenden Bestimmungen entspricht:
Nutzungseinschrdnkungen.

Das Geraét ist nicht fiir Extremsport,
Rennen oder Radrennfahren,
Wintersport, extreme Schragen und
Stufen geeignet. Aktivitaten dieser
Art erfolgen auf das eigene Risiko des
Anwenders. Das Fahrradfahren als
Freizeitaktivitat ist gestattet.
Montage, Wartung und Reparatur des
Produktes diirfen nur von entsprechend
qualifiziertem Fachpersonal
durchgefiihrt werden.
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3 Hauptteile

Wichtigste Bauteile und Materialien

+  Zylindergehduse Aluminiumlegierung

+ Flexionsaufsatz Aluminiumlegierung

» Kolbenstange Edelstahl

- Drehlager Edelstahl

+ Staubkappe Polyacetal-Homopolymer

« Standauswahlhebel/Biigel Edelstahl

+ Buchse Messing (KX06) oder Aluminium (MHA)
+ Innenteile Aluminiumlegierung, Edelstahl, Acetal

Homopolymer, Messing, NBR, Hydraulikfliissigkeit
Produktiibersicht

Drehlager

Einstellschraube fir
Yielding

Kolbenstange
Standauswahlhebel/
Bugel

Staubkappe

Flexionsaufsatz

Zylindergehduse

|
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4 Funktion

Das Produkt sitzt in einer Fassung, die zwischen der posterioren Gelenkkopfachse und dem
distalen Achszapfen am Trager angebracht wird.

Die kombinierte Zylinder- und Tragerfassung ist ein Schwung- und Standphasengerat und bietet
Folgendes:
« Einstellbare hydraulische Schwungphasenkontrolle fiir eine variable Schrittfrequenz

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

5 Wartung

Fur dieses Produkt gelten keine spezifischen Wartungsempfehlungen.
Unterziehen Sie das Produkt einer regelméfBigen Sichtkontrolle.
Anwender miissen auf folgende Punkte hingewiesen werden:

«  Alle Anderungen oder Einschrankungen an der Leistung oder Funktion dieses Produktes
missen dem Fachpersonal unverziiglich mitgeteilt werden. Dazu gehdren ungewdhnliche
Gerdusche*, ein schnellerer oder langsamerer Schwung oder eine eingeschrankte
Standphasenunterstiitzung.

+ Nach langerem Laufen oder intensiven Aktivitaten kann der Zylinder warm werden. Dies
ist normal.

Achtung: *Aufgrund der Hydraulik kann der Zylinder wéhrend der ersten Schritte einige leicht
horbare Gerdusche erzeugen. Dies wirkt sich nicht nachteilig auf die Funktion der Einheit aus und
sollte schnell aufhéren. Wenn die Gerdusche jedoch weiterhin bestehen, wenden Sie sich bitte an
Ihr Fachpersonal.

Reinigungshinweise

Verwenden Sie zur Reinigung der Oberflachen ein feuchtes Tuch und milde Seife, jedoch keine
aggressiven Reinigungsmittel.

Stellen Sie sicher, dass der Anwender alle Sicherheitshinweise und Informationen tiber die vom
Anwender duchzufiihrenden Wartungsarbeiten gelesen und verstanden hat.

Informieren Sie den Anwender, dass eine regelmafige Sichtkontrolle empfohlen wird und
Anzeichen von VerschleiB3, die die Funktion beeintrachtigen kénnten, dem Anbieter zu melden sind.

Lagerung und Handhabung

Soll der Zylinder fiir langere Zeit gelagert werden, stellen Sie ihn senkrecht mit dem Drehlager
nach oben. Zusatzlich kann die Luftregulierung durch mehrmaliges Ein- und Ausschalten des
Zylinders bei ausgeschaltetem Standwiderstand unterstitzt werden.

Verwenden Sie die gelieferte Produktverpackung.
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6 Nutzungseinschrankungen

Lebensdauer
Basierend auf Mobilitdt und Nutzung sollte eine lokale Risikoeinschdtzung durchgefiihrt werden.

Heben von Lasten

Korpergewicht und Mobilitat des Anwenders werden durch die angegebenen Grenzwerte
reguliert.

Das Heben von Lasten durch den Anwender sollte auf einer lokalen Risikoeinschatzung basieren.

Umwelteinfliisse

Dieses Produkt kann zum Duschen verwendet werden, ist jedoch nicht furr ldngeres
Untertauchen in Wasser konzipiert. Nach Kontakt mit Wasser Prothese unverziiglich
trockenwischen. Sollte das Produkt mit Salz- oder Chlorwasser in Berlihrung kommen, sollte es
mit SiBwasser abgespult und getrocknet werden. Eine leichte Oberflaichenkorrosion hat keine
Auswirkungen auf die Funktion oder Sicherheit dieses Produkts. Ist jedoch starke Korrosion
sichtbar, stoppen Sie die Verwendung des Produkts und kontaktieren Sie lhr Fachpersonal.

AusschlieBlich zur Verwendung bei Temperaturen zwischen -10 °C und +50 °C.

Bitte ziehen Sie die Gebrauchsanweisung des KX06 und/oder Mercury Knee flir Hinweise zum
Gebrauch im Freien zurate.

FUr die Dusche geeignet
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7 Hinweise zum Aufbau

Die Hinweise in diesem Abschnitt sind ausschlieBlich fiir Fachpersonal gedacht.

Bei der Anpassung der Prothese zur
Verwendung mit diesem Produkt ist das
Einrichten der Lotlinie entscheidend.

Die Knie missen so ausgerichtet sein, dass die
Lotlinie bis zu 5 mm hinter dem Drehpunkt
des Knies (posterior) verlauft.

Die Knie 16sen sich erst nach einem
Hyperextensionsmoment am Knie aus der
Standphase (was in der spaten Standphase auf
natlirliche Weise geschieht); daher sollte die
Flexion eingeleitet werden, wenn das Gewicht
noch auf der Prothese liegt.

Die oben genannten Hinweise treffen auch auf
das Originalknie KX06 (nicht KX06V2)
(nicht abgebildet) zu.

Mercury Knie kdnnen anstelle der
Rohrklemme mit einer distalen Pyramide
ausgeristet werden, um die Montage weiterer
Pyramiden-Komponenten zu ermdglichen.
Pyramiden sollten jedoch so ausgerichtet
werden, dass die Rohrkomponenten vertikal
verlaufen, um eine optimale Funktion des
Knies zu erreichen.

Diese Hinweise gelten auch fir die nicht mehr
produzierten Mercury Hi-Activity-Rohreinheit
(nicht abgebildet).

@/ Sitzbeinumgreifung

d

« Lotlinie

i yL 0-5 mm posterior

Achten Sie zu jeder
Zeit darauf, dass Finger
nicht eingeklemmt
werden kénnen

938216PK1/2-0924



7.1 Statischer Aufbau

Um die optimale Funktion des Produkts in einem Mercury Knie zu erreichen, muss das
Knie geometrisch instabil ausgerichtet werden. Weitere Konfigurationen finden Sie in der

zugehorigen Dokumentation.

Priifen Sie, ob die Flexion vollstandig berticksichtigt wurde, wenn das Produkt vom Patienten

getragen wird.

Uberpriifen der anterior-posterior (A-P) Ausrichtung

a) Belasten Sie den Prothesenzeh

& Dies hebt die Standphase auf.

c) Der Anwender stellt beide FiiRe

b) Ziehen Sie den Hebel (Buigel) nach oben

nebeneinander und hélt sich am Gelander fest.
Das Knie sollte sich nun instabil anftihlen und
unter der Belastung zum Beugen neigen.

v

<>

h 4

Kniegelenk ist bei Belastung instabil

Kniegelenk ist bei Belastung stabil

a) Dricken Sie den Hebel (Bligel)
nach unten

b) Fahren Sie mit der dynamischen
Anpassung / mit dem nachsten
Schritt fort

Prifen Sie, ob die Flexion korrekt
beriicksichtigt wurde.

Wenn ja, schieben Sie den Schaft
nach hinten, bis das Kniegelenk
minimal instabil wird.

Wiederholen Sie den Vorgang.

41
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Einstellen des Yielding-/Standphasenwiderstands

Beachten Sie nach der Priifung des A-P-
Aufbaus Kasten 1 (Grundaufbau ist werkseitig
voreingestellt):

a) Stellen Sie sicher, dass der Hebel (Blgel)
nach UNTEN zeigt

b) Versuchen Sie sich aus dem Stehen, mit
beiden FliBen nebeneinander, hinzusetzen
(ohne die Extremitat zu Gberdehnen)

Splren Sie einen UbermaBigen Widerstand,
drehen Sie die Einstellschraube fiir das
Yielding mit einem Inbusschlissel gegen den
Uhrzeigersinn, bis sich der Widerstand in der
natdrlichen Sitzposition normal anfihlt.

Standphasenwiderstand (Yielding). Drehen Sie die Einstellschraube fiir das
Yielding nicht mehr als 180 ° gegen den Uhrzeigersinn, da die Steuereinheit
dadurch nicht einheitlich reagiert (gibt die Standphase frei oder nicht).

Einstellschraube Einstellschraube
fir das Yielding fiir das Yielding

2mm
Inbusschlussel

@)

Standauswahlhebel/
Bugel

9 = maximaler
Standphasenwiderstand

1 =minimaler
Standphasenwiderstand
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7.2

Dynamischer Aufbau: Schwungphasenwiderstand

Flexionswiderstand anpassen.

a) Grundeinstellungen sind werkseitig
voreingestellt
(Extension 2, Flexion 4)

b) Beobachten Sie den Amputierten beim
Gehen

c) Wird die Ferse zu stark angehoben, erhhen
Sie den Widerstand

d) Wird die Ferse nicht ausreichend
angehoben, verringern Sie den Widerstand

Der Flexionsaufsatz besitzt eine

Nummerierung von links (MIN/1) nach rechts

(MAX/10).

Direkt unterhalb des Flexionsaufsatzes \ ”‘ )

befindet sich eine feste Markierung.

Wird der Aufsatz gegen den Uhrzeigersinn
gedreht und die Markierung zeigt auf MIN/1,
dann ist der minimale Flexionswiderstand
eingestellt.

) . o Minimaler Maximaler
Wird der Aufsatz im Uhrzeigersinn gedreht und Flexionswiderstand Flexionswiderstand

die Markierung zeigt auf MAX/10, dann ist der
maximale Flexionswiderstand eingestellt.

Achtung! Wenn sich die Einstellung des Flexionswiderstands nicht auf den
Fersenhub auswirkt, priifen Sie, ob der Biigel nach unten bewegt wurde und
stellen Sie sicher, dass der Amputierte die Flexion einleitet, wahrend der Zeh
noch belastet wird.

Beachten Sie, dass das Knie fiir die Auslosung der Flexion ein
Uberdehnungsmoment benétigt.
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Einstellen des Extensionswiderstands

a) Beobachten Sie den Amputierten beim
Gehen

b) Wenn bei der Kniestreckung ein erhdhter
Endanschlag auftritt, erhohen Sie den
Widerstand

c¢) Wenn sich das Knie nicht ausreichend
streckt, verringern Sie den Widerstand
Achtung: Als Faustregel gilt: Der

Flexionswiderstand sollte hoher sein
als der Extensionswiderstand.

Verwenden Sie zum Einstellen des
Extensionswiderstands den gleichen Flexionsaufsatz

(notieren Sie sich den Flexionswiderstand, bevor Sie
damit beginnen). Wird der Aufsatz im Uhrzeigersinn
Uiber die maximale Position hinausbewegt, beginnt
die Markierung, sich von rechts nach links zu Q )
bewegen. Uil

Die Markierung bewegt sich im Uhrzeigersinn
von 1 bis 10 auf der Extensionsskala, die sich
direkt unterhalb der Markierung befindet.
Der Aufsatz zur Flexionseinstellung sollte dann
neu auf den gewiinschten Flexionswiderstand
eingestellt werden. Minimaler Maximaler
Achtung:  Um den Extensionswiderstand zu Extensionswiderstand Extensionswiderstand

reduzieren, drehen Sie die Justierkappe

auf den Minimumwert und drehen Sie

diesen dann weiter, bis der gewiinschte

Widerstand erreicht wurde. Stellen Sie

den Aufsatz zur Flexionseinstellung

entsprechend neu ein.

e 7554 32
Iax EXTENSIONM™

Achtung: Bei Zweifeln hinsichtlich der Position des Indikatorrings, kann die Position des Rings zum
Einstellen zurlickgesetzt werden, indem der Justieraufsatz auf die maximale Flexion und dann auf die
maximale Extension gedreht wird, bevor Einstellungen vorgenommen werden.

Achtung: Achten Sie bei Verwendung des Einstellwerkzeugs 940091 darauf, den Einstellring
nicht mit GbermaRiger Kraft Gber den Anschlag der Justierkappe zu drehen, da dies die Funktion
beeintrdchtigen kénnte.
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7.3 Funktion und Eigenschaften des Standauswahlhebels/

Bugels

Achtung: Uberpriifen Sie nach dem Wechseln des Modus stets die ordnungsgemalie Funktion.

Abschalten des Standphasenwiderstands (zum Radfahren usw.)

a) Belasten Sie den Prothesenzeh
b) Ziehen Sie den Hebel (Bugel) nach oben

A Dies hebt die Standphase auf.

c) Der Standphasenwiderstand ist nun
ausgeschaltet und das Knie instabil

d) Driicken Sie den Hebel (Bligel) nach
unten, um zum normalen Betrieb
zurtickzukehren

Sperren der Knieflexion (fiir langeres Stehen usw.)

a) Beugen Sie das Knie leicht, ohne das
Knie dabei zu tiberdehnen

b) Ziehen Sie den Hebel (Bligel) nach oben

& Dies hebt die Standphase auf.

c) Das Knie ist nun fiir die Flexion gesperrt,
eine Extension ist moglich

d) Dricken Sie den Hebel (Bligel) nach

unten, um zum normalen Betrieb
zurtickzukehren

45
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7.4  Uberprufen des statischen Aufbaus

Hinweis... Grundeinstellungen
fur die Stabilitat sind werkseitig
voreingestellt.

Align Richten Sie den Aufbau
gemal den Empfehlungen
(Rohreinheit vertikal,
Berticksichtigung der Flexion
usw.) ausetc

Achten Sie darauf, dass der
Buigel nach unten zeigt, wenn
der Amputierte steht

'

—

Der Anwender soll nun die
Extremitat strecken und die
Prothese leicht vom Boden

anheben ...

\/

...und diese dann wieder belasten

Ist die Standphase
aktiviert?

Weisen Sie den Amputierten an,
sich im Standphasenwiderstand
hinzusetzen (Abb. 2).

Y

Erhohen Sie den
Widerstand, indem Sie
die Einstellschraube
fur die Standphase im
Uhrzeigersinn korrekt
einstellen

Bietet das
Kniegelenk beim
Hinsetzen ausreichend
Unterstiitzung?

'

Uberpriifen Sie die
A-P-Ausrichtung, Schaft
befindet sich evtl.
zu weit hinter dem
Kniemittelpunkt.
Anterior neu ausrichten.

Verspurt der
Amputierte einen
ibermaBigen
Widerstand?

Weiter mit der

A

Priifen Sie die Flexion des
Schafts. Wird die Flexion des
Anwenders ausreichend
berlicksichtigt?
Passen Sie die Flexion an
den Patienten an, bevor Sie
fortfahren.

v

A-P-Ausrichtung
Uberprifen.

Der Schaft befindet sich
moglicherweise zu weit
anterior.
Posterior neu ausrichten

Reduzieren Sie den
Widerstand, indem Sie
die Einstellschraube fir
die Standphase gegen

den Uhrzeigersinn korrekt
einstellen

dynamischen Einstellung

46
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7.5 Dynamische Einstellung

Beginnen Sie mit den
Werkseinstellungen:
Extension 2, Flexion 4

'

Beobachten Sie den
|  Amputierten beim
Gehen

Y

Driicken Sie den
Standauswahlhebel nach Nein
unten

Wird die Extremitat
aus der Standphase
gelost?

Nein Zeigt der
Standauswahlhebel
nach unten?

Flexionswiderstand
anpassen.

Nein

Ist der Fersenhub
ausreichend?

Geben Sie diesem

dabei eine
Unterweisung.
Maoglicherweise
ist Gehtraining

Initiiert der Patient
die Flexion bei
Belastung der
Extremitat?

Extensionswiderstand
anpassen

erforderlich

Ist die Extension
zufriedenstellend?

Besitzt der Ful
einen sehr weichen
Dorsalflexionswiderstand?

Dorsalflexion- Ja
— swiderstand
erhéhen/anpassen

AbschlieBen

Uberpriifen Sie den Prothesenaufbau
gemaR der Uberpriifung des
statischen Aufbaus.

Hinweis... Ein Hyperextensionsmoment
ist erforderlich, um die Schwungphase
einzuleiten
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8 Technische Daten

Betriebs- und -10°C bis 50°C
Lagerungstemperatur:

Gewicht der Komponente: 4759
Mobilitatsklasse: 3-4
Maximales Kérpergewicht des Anwenders: Fur Beschréankungen beachten

Sie die Hinweise zur Trdgereinheit

Abmessungen (siehe Diagramm):

160 mm (nominal)

A

25 mm Kniegeometrie

9 Bestellinformationen

Neue und Uberholte Austauschgerate

»8 mm (original KX06)
@10 mm (MHA)

Achtung:  Zur Verwendung mit einer 160 x

Neu S/Ex Beschreibung Drehlager
932281 932283 | Schwung- und Standzylinder fiir KX06 8mm
932285 932286 | Schwung- und Standzylinder fiir Mercury Knee 10mm
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Haftung

Der Hersteller weist darauf hin, dass das Produkt nur unter den angegebenen Bedingungen

und fiir genannte Verwendungszwecke benutzt werden darf. Das Produkt muss entsprechend
der mit dem Produkt gelieferten Gebrauchsanweisung gewartet werden. Der Hersteller haftet
nicht fiir negative Folgen, die durch den Einsatz von Kombinationen mit Komponenten, die vom
Hersteller nicht autorisiert wurden, entstanden sind.

CE-Konformitat

Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745 iber Medizinprodukte.
Dieses Produkt wurde entsprechend der Klassifikationskriterien, die in Anhang VIl der
Verordnung aufgefiihrt werden, als Prothese der Klasse | eingestuft. Die
EU-Konformitatserklarung ist hier erhaltlich: www.blatchford.co.uk

Medizinprodukt (o Einzelner Patient - mehrfach anwendbar
N

Kompatibilitat
Die Kombination mit Blatchford-Produkten ist zugelassen, basierend auf Priifungen

gemal relevanten Standards und der Medizinproduktverordnung - u. a. strukturelle Tests,
Passgenauigkeit und Gberwachte Leistung beim Einsatz.

Fir die Kombination mit Produkten mit der CE-Kennzeichnung muss eine ortliche
Risikoeinschatzung vom Fachpersonal durchgefiihrt werden.

Garantie

Die Garantiezeit flir neue Produkte betragt 36 Monate.

Die Garantiezeit flir Austauschprodukte betragt 12 Monate.

Der Anwender muss dariiber informiert werden, dass Anderungen oder Modifikationen, die
nicht ausdriicklich genehmigt wurden, Ausnahmeregelungen und Gewdhrleistungen unwirksam
werden lassen.

Die aktuelle und vollstandige Garantieerklarung finden Sie auf der Website von Blatchford.

Die Meldung ernsthafter Vorfille

Im unwahrscheinlichen Fall, dass es bei der Nutzung dieser Prothese zu einem ernsthaften Vorfall
kommt, muss dieser dem Hersteller und der jeweilig vor Ort zustandigen Behdrde mitgeteilt werden.
Umweltrelevante Aspekte

Dieses Produkt enthdlt Hydraulikol, verschiedene Metalle und Kunststoff. Es sollte, soweit
moglich, gemal 6rtlichen Entsorgungsbestimmungen entsorgt werden.

Aufbewahren des Verpackungsetiketts

Fachpersonal wird empfohlen, das Verpackungsetikett als Beleg fiir das Produkt aufzubewahren.

Markenrechtliche Anmerkungen
Blatchford ist ein eingetragenes Markenzeichen von Blatchford Products Limited.
Eingetragene Adresse des Herstellers
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, GroBbritannien.
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1 Descrizione e impieghi previsti
Le presenti istruzioni per I'uso, salvo diversa indicazione, contengono informazioni per il
professionista/tecnico ortopedico e per il paziente.

Nelle presenti istruzioni per I'uso, il termine dispositivo viene utilizzato per fare riferimento al
controllo del ginocchio idraulico di Blatchford.

Si prega di leggere attentamente le istruzioni, prestando particolare attenzione alle informazioni
per la sicurezza e alle istruzioni di manutenzione.

Applicazione

Questi dispositivi devono essere utilizzati con il ginocchio Mercury e con KX06 (non KX06VA)
di Blatchford.

Caratteristiche
- Cilindro del controllo idraulico
« Andatura variabile
+ Design compatto
+ Resistenza al carico in appoggio regolabile
» Modalita solo oscillazione (adatta per pedalare)
« Blocco della flessione del cilindro

Livello di attivita

Questo dispositivo & adatto ai pazienti con un livello di attivita 3 0 4 (consultare la sezione Dati
tecnici per verificare i limiti di peso). Il dispositivo potrebbe non essere indicato per gli utenti con
un livello di attivita 1-2 o per I'uso in eventi sportivi agonistici. Per questa tipologia di pazienti
potrebbe essere vantaggioso utilizzare una protesi progettata specificamente e ottimizzata

in base alle loro necessita. Esistono naturalmente eccezioni e nella nostra raccomandazione
intendiamo tenere conto delle singole circostanze particolari. Qualsiasi decisione in tal senso
dovra quindi essere ben ponderata e valutata su elementi accurati.

Livello di attivita 1

Ha la capacita o la potenzialita di usare una protesi per il passaggio o la deambulazione su superfici
piane a cadenza fissa. Situazione tipica del paziente che deambula in modo limitato o illimitato.
Livello di attivita 2

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

Livello di attivita 3

Ha la capacita o la potenzialita di camminare con andatura variabile. Questa categoria di camminatori
riesce a superare la maggior parte delle barriere ambientali e potrebbe avere la possibilita, in base al
percorso terapeutico o al proprio desiderio personale, di praticare attivita che richiedono I'utilizzo della
protesi al di la della normale locomozione.

Livello di attivita 4

Ha la capacita o la potenzialita di compiere funzioni di deambulazione protesica al di la di quelle
basilari, con alti livelli di impatto, sollecitazione o energia. Livello tipico delle necessita prostetiche di
soggetti pediatrici, adulti non sedentari e atleti.
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Benefici clinici

+ Regolabile indipendentemente, si adatta alla camminata dell’'utente

Il supporto in carico della resistenza del ginocchio permette la discesa delle scale.

+ Il supporto in carico della resistenza del ginocchio permette la seduta.

« Il blocco della flessione permette il supporto in posizione eretta per periodi di tempo

prolungati.

« Epossibile selezionare la modalita solo oscillazione per utilizzare la protesi durante alcune

attivita sportive.

Controindicazioni

Il dispositivo deve essere utilizzato solo ed esclusivamente come componente di arti protesici
Mercury High Activity (MHA) e KX06 (non KX06V2) di Blatchford.

2 Informazioni di sicurezza

Questo simbolo di Attenzione evidenzia le informazioni importanti per la
sicurezza, da seguire con particolare attenzione.

Eventuali variazioni delle prestazioni o
della funzionalita dell'arto, ad esempio
un movimento limitato, eccessivo o non
fluido oppure rumori insoliti, devono
essere immediatamente riferite

al fornitore.

Se disponibile, utilizzare sempre un
corrimano quando si scendono le scale
e in ogni altra circostanza.

A seguito di un uso prolungato, il
rivestimento del dispositivo puo A
risultare caldo al tatto.

Variazioni eccessive dell’altezza
del tallone una volta completato
I'allineamento possono influire
negativamente sulla funzionalita

dell’arto. A

Non posizionare il dispositivo vicino
a fonti di calore. Non esporre alla luce
solare diretta né lasciare all'interno di
un veicolo durante la stagione calda.

52

Il dispositivo puo essere utilizzato

sotto la doccia ma non puo essere
immerso in acqua a lungo. Asciugare
con un panno subito dopo il contatto
con l'acqua. Se il dispositivo entra in
contatto con acqua salata o clorata deve
essere risciacquato con acqua dolce

e asciugato. Accertarsi di utilizzare

il dispositivo conformemente alle
condizioni illustrate in Limiti di utilizzo.

Il dispositivo non e idoneo per sport
estremi, corsa o ciclismo, sport invernali
Lo svolgimento di tali attivita € a totale
rischio del paziente. Adatto per andare
in bicicletta (no ciclismo).

Eventuali interventi di assemblaggio,
manutenzione e riparazione

del dispositivo devono essere
effettuati solo da tecnici ortopedici
adeguatamente qualificati.
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3 Struttura

Componenti principali

« Corpo del cilindro Lega di alluminio
- Dado della flessione Lega di alluminio
 Biella del pistone Acciaio inossidabile
» Perno di articolazione Acciaio inossidabile
+ Coperchio antipolvere Omopolimero poliacetale
+ Leva/staffa di selezione Acciaio inossidabile
dell'appoggio
« Bronzina KX06: ottone; MHA: alluminio
- Componenti interni Lega di alluminio, acciaio inossidabile, omopolimero

acetale, ottone, gomma nitrilica, fluido idraulico)

Identificazione dei componenti

Perno di articolazione

Vite per la regolazione del
supporto in carico

Biella del pistone
Leva/staffa

per la selezione dell'appoggio

Coperchio antipolvere

Dado della flessione

AN .
TEM

SHQ
N Corpo del cilindro

|

-

K@
N

53 938216PK1/2-0924



4 Funzionalita

Il dispositivo deve rimanere posizionato all'interno della struttura assemblata tra il perno
posteriore del telaio e il perno distale del supporto.

Il gruppo supporto e cilindro combinato € un dispositivo di oscillazione e appoggio, che offre:
« Un controllo regolabile dell'oscillazione idraulica per consentire una cadenza variabile.

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

5 Manutenzione

Non ci sono consigli o suggerimenti di manutenzione specifici per questo dispositivo.
Effettuare un controllo visivo del dispositivo a cadenza regolare.
Il paziente deve essere informato di quanto segue:
« Variazioni di prestazione o funzione, come rumori insoliti*, riduzione del supporto in carico
e oscillazione piu rapida o piu lenta, devono essere segnalate al fornitore.
- Enormale cheil cilindro risulti caldo al tatto dopo la corsa o periodi di attivita elevata.

N.B.: * Data la natura dell'impianto idraulico, nei primi passi potrebbero udirsi lievi rumori d'aria
provenienti dal cilindro. Il fenomeno non pregiudica il funzionamento del dispositivo e dovrebbe
scomparire in poco tempo. Se i rumori persistono, consultare il proprio tecnico ortopedico.

Pulizia

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

Assicurarsi che il paziente abbia letto e compreso le informazioni fornite in merito alla sicurezza e
alla manutenzione da svolgere indipendentemente.

Raccomandare al paziente di effettuare regolarmente un controllo visivo del dispositivo; i segni
d’usura che potrebbero compromettere il funzionamento del dispositivo devono essere segnalati
al fornitore.

Conservazione e maneggiamento

In caso di stoccaggio prolungato, posizionare il cilindro in verticale con il perno di articolazione
rivolto verso I'alto. In alternativa e in aggiunta, la gestione dell’aria puo essere favorita facendo
compiere al cilindro diversi cicli ripetuti, con la resistenza all'appoggio disinserita.

Utilizzare l'imballaggio originale del prodotto.
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6 Limiti di utilizzo
Durata prevista
E necessario svolgere una valutazione dei rischi specifica in base all’attivita e all'utilizzo del dispositivo.

Sollevamento dei carichi
Il peso e I'attivita del paziente devono rispettare i limiti indicati.
Il peso trasportabile dal paziente deve essere basato sulla valutazione del rischio specifico.

Ambiente

Il dispositivo puo essere utilizzato sotto la doccia ma non puo essere immerso in acqua a lungo.
Asciugare con un panno subito dopo il contatto con I'acqua. Se il dispositivo entra in contatto
con acqua salata o clorata deve essere risciacquato con acqua dolce e asciugato. Una leggera
usura/corrosione superficiale non inficia la funzionalita o la sicurezza del dispositivo. Se il grado
di corrosione della protesi risulta invece piu pronunciato, interrompere I'utilizzo e contattare il
professionista di riferimento.

Utilizzare esclusivamente a temperature comprese tra-10° Ce 50° C.

Consultare le istruzioni per I'uso originali fornite con i dispositivi KX06 e/o Mercury per le
informazioni in merito all’utilizzo all'aperto.

Puo essere indossato sotto
la doccia
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7 Procedura per l'allineamento

Le istruzioni riportate in questa sezione sono riservate esclusivamente al professionista/tecnico

ortopedico.

Il posizionamento della linea di riferimento
durante I'allineamento della protesi per I'utilizzo
combinato con questo dispositivo & cruciale.

Le ginocchia devono essere allineate in modo
che la linea di costruzione superi fino a un
massimo di 5 mm il centro del ginocchio
(posteriormente).

Le ginocchia si sganceranno dalla posizione
solo dopo un momento di iperestensione del
ginocchio (che si verifica naturalmente in fase
avanzata di appoggio); quindi la flessione deve
essere iniziata mentre il peso e ancora sull‘arto.

Le indicazioni riportate sopra sono valide
anche per il ginocchio KX06 (non KX06V2)
originale (non mostrato).

Alle ginocchia Mercury pud essere aggiunta
una piramide distale al posto della morsa

per tubo in modo da permettere I'aggiunta
dei componenti basati sulla piramide. Le
piramidi devono pero essere allineate in modo
che i componenti tibiali siano verticali per
massimizzare la funzionalita del ginocchio.

Le indicazioni riportate sopra sono valide
anche per il gruppo tibiale Elevata Attivita
Discontinua Mercury (non mostrato).

56

Invasatura a
contenimento
ischiatico

Linea di riferimento

0-5mm posteriore

Prestare sempre
attenzione al rischio
di intrappolamento
delle dita
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7.1 Allineamento statico

Per garantire la funzione ottimale dal dispositivo all'interno di un prodotto Mercury Knee,
il ginocchio deve essere allineato in modo da essere geometricamente instabile. Consultare
la documentazione fornita in dotazione per configurazioni diverse.

Controllare che la flessione sia totalmente supportata quando I'arto viene indossato dal paziente.

Controllare I'allineamento anteriore/posteriore (A-P)

a) Caricare I'avampiede della protesi
b) Sollevare la leva (staffa)

In questo modo si disabilita il controllo
dell’'appoggio.

c) Starein posizione eretta con i piedi I'uno di
fianco all’altro, tenendosi a un corrimano. Il
ginocchio dovrebbe ora essere instabile e
tendere a flettersi quando viene caricato del
peso.

OPPURE

Ginocchio stabile durante il carico
del peso

v

Ginocchio instabile durante il carico del peso

Controllare che la flessione

a) Abbassare la leva (staffa) avvenga correttamente.

Se si, far scivolare I'invasatura
posteriormente per rendere il
ginocchio leggermente instabile.

b) Procedere all'allineamento
dinamico/alla fase successiva

Riprovare.
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Regolare il supporto in carico/la resistenza all’'appoggio

p)

Una volta controllato I'allineamento anteriore/
posteriore come descritto nel riquadro 1
(I'assetto di regolazione iniziale & impostato in
fabbrica):

a) Assicurarsi che la leva (staffa) sia ABBASSATA

b) Partendo dalla posizione eretta con i piedi
uno di fianco all’altro, cercare di sedersi
(senza iperestendere I'arto)

Se si riscontra una resistenza eccessiva,
ruotare la vite di regolazione del supporto in
carico in senso antiorario utilizzando la chiave
esagonale finché non si riscontra la corretta
resistenza sedendosi normalmente.

Resistenza in appoggio (supporto in carico). Non ruotare la vite di
regolazione del carico in senso antiorario oltre 180° per evitare che l'unita
di controllo funzioni in maniera incoerente (potrebbe non disinnescare la

posizione di appoggio).

Vite per la
regolazione del

Chiave a brugola
da2mm

@)

Leva/staffa
di selezione
dell'appoggio

supporto in carico

Vite per la regolazione
del supporto in carico

9 = Regolazione massima
dell'appoggio

1 =Regolazione minima
dell'appoggio

58

938216PK1/2-0924



7.2 Allineamento dinamico: resistenza all'oscillazione

Regolazione della resistenza alla flessione

a) Leregolazioniiniziali sono quelle di fabbrica
(Estensione 2, Flessione 4)

b) Osservare I'utente mentre cammina

c) Seil tallone si solleva troppo, aumentare la
resistenza

d) Seil tallone non si alza a sufficienza, ridurre
la resistenza

Il dado della flessione € numerato da sinistra
(MIN/1) a destra (MAX/10).

Sotto al dado della flessione si trova un segno
indicatore fisso.

Ruotando il dado in senso antiorario, la
resistenza alla flessione minima si riscontra
quando l'indicatore combacia con MIN/1.

Ruotando il dado in senso orario, la resistenza
alla flessione massima si riscontra quando

o ! Resistenza alla Resistenza
I'indicatore combacia con MAX/10. flessione minima alla flessione
massima

A Attenzione! Se la regolazione della resistenza alla flessione non ha alcun
effetto sul sollevamento del tallone, controllare che la staffa sia abbassata
e assicurarsi che il paziente inizi la flessione quando la punta del piede &
ancora in carico.

N.B: & necessario che ci sia un momento di iperestensione del ginocchio
affinché questo possa iniziare a flettersi.
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Regolazione della resistenza all'estensione

a) Osservare l'utente mentre cammina

b) In caso di impatto terminale eccessivo
sull'estensione del ginocchio, aumentare la
resistenza

¢) Seil ginocchio non si estende abbastanza,
ridurre la resistenza

N.B.  Come regola generale, la resistenza alla

flessione dovrebbe essere maggiore della
resistenza all'estensione.

Utilizzare lo stesso dado della flessione per
regolare la resistenza all'estensione (annotare

la resistenza alla flessione prima di iniziare).
Ruotando il dado in senso orario andando oltre
il valore massimo, il segno indicatore iniziera a
spostarsi da destra verso sinistra.

Il segno indicatore si muovera in senso orario da
1 a 10 sull'indicatore dell'estensione che si trova
appena sotto al segno indicatore.

Il dado di regolazione della flessione deve

poi essere regolato nuovamente al valore di
resistenza alla flessione desiderato.

N.B..  Perridurre la resistenza all'estensione,
ruotare Il dado di regolazione al minimo,
continuando fino a raggiungere la
resistenza all'estensione desiderata. Regolare
nuovamente Il dado di regolazione della
flessione di conseguenza.

B

76 5 4 3 2
Max EXTENSIONM™

Resistenza
all'estensione
minima

Resistenza
all'estensione
massima

N.B.:

N.B.:

In caso di dubbi sulla posizione dell'anello indicatore in relazione alle impostazioni,
possibile ripristinare la sua posizione ruotando il dado di regolazione fino al valore di flessione
massimo e quindi al valore di estensione massimo prima di effettuare qualsiasi ulteriore regolazione.

Se si utilizza lo strumento di regolazione 940091, fare attenzione a non forzare I'anello di
regolazione e a non superare gli arresti: cio potrebbe compromettere alcune funzionalita.

60

938216PK1/2-0924



7.3 Funzionamento e caratteristiche della staffa/leva di

selezione dell'appoggio

N.B.: Verificare sempre il corretto funzionamento della protesi dopo aver cambiato la modalita

di utilizzo.

Come disattivare la resistenza in appoggio (per pedalare, ecc.)

a) Caricare 'avampiede della protesi
b) Sollevare la leva (staffa)
In questo modo si disabilita
il controllo dell'appoggio.
¢) Lappoggio é disinnescato e il ginocchio
¢ instabile

d) Abbassare la leva (staffa) per riprendere
il funzionamento normale

Come bloccare la flessione del ginocchio (per periodi prolungati in piedi, ecc.)

a) Flettere leggermente il ginocchio senza
pero iperestenderlo inizialmente

b) Sollevare la leva (staffa)

In questo modo si disabilita
il controllo dell'appoggio.

¢) Il ginocchio non pud flettersi ma solo
estendersi

d) Abbassare la leva (staffa) per riprendere
il funzionamento normale
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7.4 Controllo dell’allineamento statico

N.B...La regolazione iniziale
della stabilita e impostata in
fabbrica.

Effettuare I'allineamento
raccomandato, porre la
tibia in posizione verticale,
regolare la flessione ecc.

—

Con l'utente in posizione eretta,
assicurarsi che la staffa sia
abbassata

'

Chiedere al paziente di allungare
I'arto e sollevare delicatamente la
> protesi dal pavimento...

Aumentarlo ruotando
la vite di regolazione di
appoggio in senso orario,
fino all'impostazione
corretta

'

Controllare I'allineamento
A-P, I'invasatura potrebbe
essere troppo posteriore
rispetto al centro del
ginocchio.
Riallineare spostandola in
avanti

... quindi caricare nuovamente il
peso sull'arto

A

L'appoggio si attiva?

Chiedere all'utente di
sedersi usando la resistenza
all'appoggio (fig 2).

Y

Il ginocchio offre
supporto sufficiente
per sedersi?

L'utente incontra una
resistenza eccessiva?

Effettuare la regolazione

Controllare la flessione
dell'invasatura. Si adatta
alla flessione dell’'utente?

Modificare la flessione

adattandola all’'utente

prima di continuare

v

Controllare I'allineamento
anteriore/posteriore.
Linvasatura potrebbe

essere posizionata troppo

anteriormente.

Riallinearla posteriormente

Ridurla ruotando la vite di
regolazione di appoggio
in senso antiorario, fino

all'impostazione corretta

dinamica
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7.5

Regolazione dinamica

Iniziare con le
impostazioni di
fabbricazione:

Estensione 2,

Flessione 4

'

Osservare I'utente

\

mentre cammina

Y

Abbassare l'interruttore per
la selezione dell'appoggio

L'arto si libera
dall'appoggio?

Fornire all'utente
le indicazioni
necessarie.
Puo essere
necessario
esercitarsi
nell'andatura

No

Irrigidire/regolare
la resistenza in
dorsiflessione

Linterruttore Regolare la
per la selezione resistenza alla
dell'appoggio e flessione

abbassato?

A

Il tallone si alza
correttamente?

Regolare la
resistenza
all'estensione

L'utente inizia la
flessione con l'arto in
carico?

A

L'estensione &
soddisfacente?

Il piede ha una
resistenza alla
dorsiflessione molto
morbida?

Controllare I'allineamento
dell’arto con un controllo
dell'allineamento statico.

N.B...Per avviare la fase di
oscillazione & necessario un
momento di iperestensione
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8 Dati tecnici

Intervallo di temperatura da-10°Ca50°C
operativa e di conservazione:

Peso del componente: 4759
Livello di attivita: 3-4
Peso massimo del paziente: Si applicano dei limiti di utilizzo -

consultare i dettagli del supporto

Dimensioni (cfr. schema):

160 mm (nominale)

@8 mm (KX06 originale)
@10mm (MHA)

N.B.  Da utilizzare con una geometria del
ginocchio 160 x 25 mm

9 Informazioni per gli ordini

Unita nuove e di ricambio

Nuova |Ricambio | Descrizione F_’erno .dl
articolazione

932281 | 932283 |Cilindro oscillazione e supporto in carico per KX06 8mm

932285 | 932286 |Cilindro oscillazione e controllo per ginocchio Mercury 10mm
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Responsabilita

Il produttore raccomanda I'utilizzo del dispositivo esclusivamente nelle condizioni specificate e
per gli impieghi previsti. Il dispositivo deve essere sottoposto a manutenzione conformemente
alle istruzioni per I'uso fornite con il dispositivo stesso. Il produttore non é responsabile di
risultati avversi derivanti dall'uso combinato con componenti non autorizzati dal produttore.

Conformita CE

Il presente prodotto soddisfa i criteri previsti dal Regolamento europeo (UE) 2017/745 relativo ai
dispositivi medici. Il presente prodotto e stato classificato come dispositivo di classe | in base ai
criteri di classificazione delineati nell’Allegato VIl del regolamento. Il certificato della dichiarazione
di conformita UE & disponibile presso il seguente indirizzo web: www.blatchford.co.uk

M D Dispositivo medico / 1 - ) Un solo paziente, tanti utilizzi
N

Compatibilita

L'uso combinato con prodotti a marchio Blatchford e consentito sulla base di test come disposto
dai relativi standard e MDR, tra cui test strutturali, di compatibilita delle dimensioni e delle
prestazioni monitorate sul campo.

L'uso combinato con prodotti diversi a marchio CE deve essere obbligatoriamente supportato da
una valutazione dei rischi documentata ed eseguita da un professionista.

Garanzia

| dispositivi nuovi sono coperti da una garanzia di 36 mesi.

| dispositivi di ricambio sono coperti da una garanzia di 12 mesi.

Il paziente deve essere informato del fatto che eventuali variazioni o modifiche non
espressamente approvate possono comportare I'annullamento della garanzia e il decadimento
delle licenze operative e delle esenzioni.

Visitare il sito web di Blatchford per consultare la dichiarazione di garanzia completa in vigore.

Segnalazione di incidenti gravi

Nell'improbabile eventualita che si verifichi un incidente grave dovuto al presente dispositivo,
I'incidente deve essere segnalato al produttore e alle autorita nazionali competenti.

Aspetti ambientali

Questo prodotto contiene olio idraulico, metalli misti e plastiche. Ove possibile deve essere
riciclato in conformita con le normative locali sul riciclaggio dei rifiuti.

Conservazione dell’etichetta di imballaggio

Blatchford consiglia caldamente al professionista di conservare l'etichetta di imballaggio come
prova del dispositivo fornito.

Dichiarazioni sui marchi di fabbrica
Blatchford & un marchio registrato di Blatchford Products Limited.
Sede legale del produttore
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Regno Unito.
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1 Descripcion y finalidad prevista

A menos que se especifique lo contrario, estas instrucciones de uso estan dirigidas al técnico
ortopédico y al usuario.

En estas instrucciones de uso, se emplea el término dispositivo para referirse al control de rodilla
hidraulica Blatchford.

Lea y asegurese de entender todas las instrucciones de uso y, en particular, toda la informacion
de seguridad y las instrucciones de mantenimiento.

Uso

Estos dispositivos estdn concebidos para su uso con la rodilla Mercury y KX06 (no KX06V2).

Caracteristicas
« Cilindro de control hidraulico
+ Cadencia variable
» Disefio compacto
+ Resistencia de apoyo con control de apoyo ajustable
+ Modo de solo balanceo (apto para ciclismo)
+ Bloqueo de flexion del cilindro

Nivel de actividad

Este dispositivo es apto para un nivel de actividad 3y 4 (se aplican los limites de peso; consulte la
seccién Datos técnicos). Este dispositivo no es apto para usuarios con un nivel de actividad 1y 2
ni para su uso en competiciones deportivas. Estos tipos de usuarios pueden beneficiarse mas de
una proétesis de disefo especial optimizada para sus necesidades. Por supuesto, existen algunas
excepciones, y en nuestras recomendaciones pretendemos tener en cuenta cada circunstancia
individual, aunque esta decisién debera tomarse de manera sensata y rigurosa.

Nivel de actividad 1

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

Nivel de actividad 2

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

Nivel de actividad 3

Tiene la capacidad o el potencial de caminar con una cadencia variable. Esta categoria suele
corresponder a los amputados capaces de desplazarse a pie y de superar la mayoria de barreras del
entorno y que posiblemente desarrollen actividades de tipo profesional, terapéutico o deportivo que
requieran un uso de la protesis mas alla del simple desplazamiento.

Nivel de actividad 4

Tiene la capacidad o el potencial de ambular con una prétesis de una manera que supera las aptitudes
basicas de marcha y presenta niveles altos de impacto, tensién o energia. Esta categoria suele
corresponder a las necesidades protésicas de los nifios, los adultos activos y los atletas.
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Ventajas clinicas

« Ajustable de forma independiente para adaptarse al estilo de la marcha del amputado

- Laresistencia de apoyo de la rodilla ofrece un apoyo al bajar escaleras.

+ Laresistencia de apoyo de la rodilla también ofrece un apoyo al sentarse.

« El'modo de bloqueo de flexién ofrece un mayor apoyo estando de pie.

« Es posible seleccionar el modo de solo balanceo para adaptarse a competiciones

deportivas.

Contraindicaciones

Este dispositivo solo estd concebido para su uso como componente de las gamas de prétesis
Mercury High Activity (MHA) y KX06 (no KX06v2) de Blatchford.

2 Informacion de seqguridad

A

Informe a su proveedor
inmediatamente acerca de cualquier
cambio en el rendimiento o el
funcionamiento de la prétesis; por
ejemplo, si el movimiento esta
restringido o es excesivo, si le falta
suavidad o si existen ruidos inusuales.

Siempre que tenga la oportunidad,
sujétese a una barandilla; utilice la
barandilla en todo momento cuando
baje escaleras.

Tras un uso prolongado, puede que la
carcasa del dispositivo esté caliente al
tacto.

Todo cambio excesivo en la altura del
taldn después de finalizar la alineacion
puede afectar negativamente a la
funcion de la protesis.

No lo coloque cerca de una fuente

de calor. No lo deje a la luz del sol ni
dentro de un vehiculo en condiciones
meteoroldgicas calientes.

68
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Este simbolo de precaucion resalta la informacion de seguridad importante
que debe respetarse meticulosamente.

El dispositivo puede utilizarse como
prétesis para la ducha, pero no

esta disenado para una inmersién
prolongada en agua. Después de
haber estado en contacto con agua,
séquelo inmediatamente con un paio
o una toalla. Si el dispositivo entra

en contacto con agua salada o que
contenga cloro, aclérelo con agua
limpia y séquelo. Asegurese de que
cualquier uso del dispositivo cumpla
las condiciones proporcionadas en
Limitaciones de uso.

El dispositivo no es adecuado para
deportes extremos, ni tampoco para
correr o ciclismo de competicion,
deportes sobre hielo o nieve o
pendientes y pasos extremos. Asi pues, si
se realiza alguna de estas actividades, el
usuario sera el inico responsable de las
consecuencias que se produzcan. Pasear
en bicicleta si se considera aceptable.

El montaje, el mantenimientoy la
reparacion del dispositivo deben correr
a cargo exclusivamente de un técnico
ortopédico adecuadamente cualificado.
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3 Diseno

Componentes principales

« Cuerpo del cilindro Aleacién de aluminio

- Tapa de flexion Aleacién de aluminio

+ Barra del émbolo Acero inoxidable

+ Muidn Acero inoxidable

+ Tapa antipolvo Homopolimero poliacetal

+ Palanca de seleccion del apoyo/Estribo  Acero inoxidable

« Casquillo Latén (KX06) o aluminio (MHA)

«  Componentes internos Aleacién de aluminio, acero inoxidable,

homopolimero acetal, latén, NBR, fluido hidraulico

Identificacion de los componentes
Munén

Tornillo de ajuste de
apoyo

Barra del émbolo
Palanca de seleccién
del apoyo/Estribo

Tapa antipolvo

Tapa de flexion

Cuerpo del cilindro

|
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4 Funcion

El dispositivo esta disefiado para acoplarlo en un conjunto de soporte que se coloca entre el
pivote posterior del chasis y el pivote distal de la portadora.
El conjunto de cilindro y base de soporte es un dispositivo de balanceo y apoyo que proporciona:
+  Control hidraulico ajustable en la fase de balanceo para adaptarse a las variaciones en la
cadencia de marcha.

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

5 Mantenimiento

No existe ningln consejo de mantenimiento especifico para este dispositivo.
Realice una inspeccion visual del dispositivo de forma periddica.
Al usuario se le debe indicar lo siguiente:
« Debe informar a su técnico ortopédico acerca de cualquier cambio en el rendimiento o

el funcionamiento del dispositivo, por ejemplo, ruidos inusuales*, balanceo rapido o més
lento o reduccién del soporte de apoyo.
« Después de correr, asi como de periodos de alta actividad, el cilindro puede calentarse, pero
esto es normal.
Nota:  * Debido a la naturaleza del hidraulico, puede que haya un ligero ruido de aire desde el
cilindro durante los primeros pasos. Esto no va en detrimento de la funcién de la unidad y debera
disiparse rapidamente. Si los sintomas persisten, consulte a su técnico ortopédico.
Limpieza
Utilice un pafio humedo con jabdn suave para limpiar las superficies exteriores; no use productos
limpiadores agresivos.
Asegurese de que el usuario haya leido y entendido toda la informacion de seguridad y de
mantenimiento para el usuario.
Avise al usuario de que se recomienda llevar a cabo una inspeccién visual del dispositivo de
forma periédica y de que los signos desgaste que puedan afectar al funcionamiento deben
notificarse al proveedor.

Almacenamiento y manipulacién

Si va a almacenar el dispositivo durante un periodo de tiempo prolongado, coloque el cilindro
verticalmente con el muiidn hacia arriba. De manera alternativa y, ademas, la gestion del

aire puede asistirse haciendo funcionar el cilindro varias veces con la resistencia de apoyo
desconectada.

Utilice el embalaje proporcionado con el producto.
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6 Limitaciones de uso

Vida util prevista
Realice un andlisis local de riesgos basado en la actividad y el uso concretos de que se trate.

Levantamiento de cargas
El peso y la actividad del usuario se rigen por los limites indicados.

Las cargas que el usuario puede levantar dependen del resultado del andlisis local de riesgos que
se realice.

Entorno

Este dispositivo puede utilizarse como proétesis para la ducha, pero no esté disefiado para

una inmersion prolongada en agua. Después de haber estado en contacto con agua, séquelo

inmediatamente con un pafio o una toalla. Si el dispositivo entra en contacto con agua salada
o que contenga cloro, acldrelo con agua limpia y séquelo. Una ligera corrosién en la superficie
no afecta al funcionamiento ni a la seguridad de este dispositivo. No obstante, si existe mucha
corrosion, deje de utilizarlo y pédngase en contacto con su técnico ortopédico.

Para uso exclusivo entre-10 "Cy 50 ‘C (14 °Fy 122 °F).

Consulte las instrucciones de uso de los productos originales KX06 o Mercury Knee para obtener
informacion sobre el uso en exteriores.

O

COOK)

v 25x

Apto para su uso en la ducha
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7 Procedimiento de alineacion

Las instrucciones de esta seccion estdn destinadas tinicamente al técnico ortopédico.

A la hora de alinear la protesis para usarla
con este dispositivo, es esencial colocar
correctamente la linea de construccion.

Las rodillas deben alinearse de forma que la
linea de carga pase hasta 5 mm por detras del
centro de la rodilla (posterior).

Las rodillas solamente salen de la fase de
apoyo tras producirse un momento de
hiperextension en la rodilla (que tiene lugar
de forma natural al final de la fase de apoyo);
por tanto, la flexidon debe iniciarse con el peso
aun apoyado sobre la extremidad.

Las notas incluidas anteriormente también se
aplican a la rodilla KX06 original (no KX06V2)
(no mostrada).

Las rodillas Mercury pueden dotarse de

una pirdmide distal en lugar del perno de
fijacion para permitir la incorporacion de
componentes con piramides. No obstante, las
pirdmides deben alinearse de forma que los
componentes de la espinilla estén en posicién
vertical para aumentar al maximo la funcion
de la rodilla.

Estas notas también se aplican al conjunto de
espinilla discontinua Mercury Hi-Activity
(no mostrada).

Encaje de contencion
isquial

« Linea de construccion

yL 0-5mm posterior

Sea consciente en todo
momento del peligro
de que los dedos
queden atrapados
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7.1  Alineacion estatica

Para lograr la funcionalidad 6ptima del dispositivo en una rodilla Mercury, la rodilla debe
alinearse de forma que se alcance la inestabilidad geométrica. Para otras configuraciones,
consulte la documentacion relacionada.

Compruebe que se da cabida a la flexion cuando el usuario lo lleve puesto.

Comprobacion de la alineacién anteroposterior (A-P)

a) Cargue la puntera de la prétesis.
b) Levante la palanca (el estribo).

A Esto anula el control de apoyo.

c¢) Pdngase de pie con los pies uno al lado
del otro, sujetandose al pasamanos. La
rodilla deberia sentirse inestable y tender a
flexionarse durante la carga de peso.

v

Rodilla inestable durante la carga de peso Rodilla estable durante la carga de peso

Compruebe que se haya dado

a) Baje la palanca (el estribo). una cabida correcta a la flexion.

Si es asi, deslice el encaje en
sentido posterior para hacer que
la rodilla quede estable.

b) Continte con la alineacion
dindmica/la siguiente fase.

Pruebe otra vez.
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Ajuste del apoyo/de la resistencia de apoyo

Habiendo comprobado primero la alineacion A-P
como se especifica en el cuadro 1 (la posicion

de ajuste inicial viene establecida de fabrica),
proceda del modo siguiente:

a) Asegurese de que la palanca (el estribo)
se encuentre en la posicion bajada.

b) De pie con los pies uno al lado de otro,
intente sentarse (sin hiperextender
el miembro).

Si nota una resistencia excesiva, utilice la llave
hexagonal para girar el tornillo de ajuste de
apoyo en el sentido contrario hasta que sienta
la resistencia correcta al sentarse naturalmente.

& Resistencia de apoyo (rendimiento). No gire el tornillo de ajuste de apoyo
en el sentido contrario a las agujas del reloj mas alla de la posicion de 180°,
pues esto hara que la unidad de control funcione de manera incoherente
(puede liberarse del apoyo o no).

Tornillo de ajuste Tornillo de ajuste
de apoyo de apoyo

Llave hexagonal
de2mm

9 = Resistencia de

Palanc.a' de apoyo maxima
seleccion del

apoyo/Estribo

1 = Resistencia de apoyo
minima
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7.2 Alineacion dindmica: Resistencia al balanceo

Ajuste de la resistencia a la flexion

a) Losajustes iniciales se establecen en fabrica
(extension 2, flexion 4).

b) Observe al amputado mientras camina.

c) Siexiste una elevacion excesiva del talon,
aumente la resistencia.

d) Siexiste una elevacion insuficiente del
talén, disminuya la resistencia.

La tapa de flexion esta numerada de izquierda
(MIN/1) a derecha (MAX/10).

Justo debajo de la tapa de flexion hay una
marca indicadora fija.

Cuando la tapa se gira en el sentido contrario

a las agujas del reloj, si MiN/1 se encuentra por
encima de la marca, la resistencia a la flexion se
encuentra en el nivel minimo.

Cuando la tapa se gira en el sentido de las

: o= I Resistenciaala Resistencia
agujas del reloj, si MAX/10 se encuentra por flexién minima ala flexion
encima de la marca, la resistencia a la flexion se méxima

encuentra en el nivel maximo.

A Advertencia: Si ajustar la resistencia a la flexion no tiene efecto sobre la
elevacion del talon, compruebe que el estribo se encuentre en la posicion
bajada y asegurese de que el amputado inicie la flexion mientras esté
cargando todavia la puntera.

Recuerde que se necesita un momento de hiperextension justo cuando la
rodilla va a iniciar la flexion.
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Ajuste de la resistencia a la extension

a) Observe al amputado mientras camina.

b) Sihay unimpacto terminal excesivo al
extender la rodilla, aumente la resistencia.

c) Silarodilla no se extiende de forma
satisfactoria, disminuya la resistencia.

Nota: Como regla general, la resistencia a la
flexion debe ser superior a la resistencia a
la extension.

Para ajustar la resistencia a la extension, utilice
la misma tapa de flexion (anote la resistencia a
la flexién antes de iniciar). Al girar la tapa en el
sentido de las agujas del reloj hasta que alcance
el nivel méximo y continuar después, la marca
indicadora empieza a moverse de derecha a
izquierda.

La marca indicadora se mueve en el sentido de
las agujas del reloj de 1 a 10 en el marcador de
extension que se encuentra justo debajo de la
marca indicadora.

La tapa de ajuste de la flexion debe reajustarse
a continuacion hasta la resistencia a la flexion
deseada.

Nota:  Para reducir la resistencia a la extension.
gire la tapa de ajuste al minimo y siga
girando hasta que se alcance la resistencia
a la extension deseada. Reajuste la tapa de
ajuste de la flexion como corresponda.

Resistencia
minimaala
extension

Resistencia
maxima ala
extension

Nota:

Nota:

Si tiene alguna duda sobre la posicion de la anilla indicadora en relacion con los ajustes,
su posicion se puede volver a ajustar girando la tapa de ajuste a la flexion maxima, y después a la
extensidon maxima antes de realizar cualquier ajuste.

Si'estd utilizando la herramienta de ajuste 940091, tenga cuidado de no forzar la anilla del
ajustador y sobrepasar los topes de ajuste, pues esto puede provocar que deje de funcionar.
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7.3 Funcionesy caracteristicas de la palanca de seleccion del
apoyo/del estribo

Nota:  Confirme siempre el funcionamiento cuando cambie los modos.

Cémo desactivar la resistencia de apoyo (para ciclismo etc.)

a) Cargue la puntera de la prétesis.
b) Levante la palanca (el estribo).

& Esto anula el control de apoyo.

¢) Elapoyo esta ahora desconectadoy la
rodilla queda inestable.

d) Baje el la palanca (el estribo) para volver
al funcionamiento normal.

Como bloquear la rodilla contra la flexion (para estar de pie durante un tiempo
prolongado, etc.)

a) Flexione la rodilla ligeramente sin
hiperextender la rodilla primero.

b) Levante la palanca (el estribo).

& Esto anula el control de apoyo.

¢) Ahora larodilla esta bloqueada contra la
flexion, pero se extendera.

d) Baje el la palanca (el estribo) para volver
al funcionamiento normal.
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7.4 Comprobacién de la alineacion estatica

Con el amputado de pie,
—»1 asegurese de que el estribo
esté en la posicion bajada.

Nota...El ajuste de estabilidad
inicial es de fabrica.

Alinee segun la

recomendacién, coloque la *
espinilla en posicion vertical,
dé cabida a la flexion, etc. Digale al usuario que extienda el

miembro y levante suavemente
la prétesis del suelo.
A continuacion, vuelva a cargar
el miembro.

A

Compruebe la flexion del
encaje. ;Se adapta esto a la
flexion del paciente?
Cambie la flexion para
adecuarse al paciente antes
de continuar.

v

Compruebe la alineacién
anteroposterior.

(Encaja el apoyo?

Pidale al amputado que se
siente utilizando la resistencia

de apoyo (figura 2). Puede que el encaje se
* haya colocado en una
posicion demasiado
anterior.

Aumente girando el
tornillo de ajuste de apoyo
en el sentido de las agujas

del reloj hasta alcanzar el
valor correcto.

'

Compruebe la alineacién
A-P, pues puede que
el encaje se encuentre
demasiado posterior
respecto al centro de la
rodilla.

Vuelva a alinear
anteriormente.

L

Vuelva a realizar la
alineacion en sentido
posterior.

;Ofrece la rodilla
apoyo para sentarse?

Reduzca girando el tornillo
de ajuste de apoyo en
el sentido contrario de
las agujas del reloj hasta
alcanzar el valor correcto.

{Encuentra el
amputado una
resistencia excesiva?

Continue con el ajuste |
dindmico.
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7.5

Ajuste dindmico

Comience con ajustes
iniciales ajustados de
fabrica: Extension 2,
flexion 4.

'

Observe al amputado

mientras camina.

Y

posicion bajada.

Mueva el conmutador de
seleccion del apoyo ala

;Se libera el
miembro del apoyo?

A

No

Dé instrucciones
mientras lo hace.
Puede que sea
necesario realizar
un entrenamiento
de la marcha.

Aumente la
rigidez/ajuste la
resistencia ala
dorsiflexion.

{Se encuentra Ajuste la
el CmeUtadOF de resistencia de la
seleccién del apoyo en flexion

la posicion
bajada?

A

{Se levanta el talén
satisfactoriamente?

;Inicia el paciente AJuSt§ la
la flexion con el resistencia ala
miembro cargado? extension.
A

¢Es satisfactoria la
extension?

;Tiene el pie una
resistencia de
dorsiflexion muy
suave?

Compruebe la alineacién
estatica del miembro.

Nota...Recuerde que se necesita
un momento de hiperextension
para iniciar la fase de balanceo.
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8 Datos técnicos

Rango de temperatura de -10°Ca50°C
funcionamiento y de almacenamiento: (14°Fa122°F)
Peso del componente: 4759 (1,051b)
Nivel de actividad: 3-4
Peso maximo del usuario: Se aplican limitaciones;

consulte los detalles de la portadora.

Dimensiones principales
(consulte el diagrama):

160 mm (nominal)

< »|
<

@8 mm (KX06 original)
@10mm (MHA)

@)

Nota: Para uso con una geometria de rodilla de
160 mm x 25 mm

9 Informacion para pedidos

Unidades nuevas y de recambio de mantenimiento

Nuevo S/Ex Descripcion Mufién
932281 932283 | Cilindro de balanceo y control de apoyo para KX06 8mm
932285 932286 | Cilindro de balanceo y control de apoyo para rodilla Mercury |  10mm
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Responsabilidad

El fabricante recomienda utilizar el dispositivo Unicamente en las condiciones especificadas y
para la finalidad prevista. El mantenimiento del dispositivo debe llevarse a cabo de acuerdo con
las instrucciones de uso suministradas con el dispositivo. El fabricante no es responsable de los
acontecimientos adversos que tengan su causa en combinaciones de componentes que él no
haya autorizado.

Declaracion de conformidad de la CE

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

M D Producto sanitario ! 1I'ﬂ|) Un solo paciente - uso multiple

Compatibilidad

La combinacién con productos de la marca Blatchford se ha aprobado basandose en el analisis
de conformidad con las normas relevantes y la directiva sobre productos sanitarios, como el
ensayo estructural, la compatibilidad dimensional y el rendimiento de campo controlado.

La combinacién con productos con marcado CE debe realizarse teniendo en cuenta una
evaluacién de riesgos local documentada que corra a cargo de un técnico ortopédico.
Garantia

Los dispositivos nuevos tienen una garantia de 36 meses.

Los dispositivos de recambio de mantenimiento tienen una garantia de 12 meses.

El usuario deberia saber que todo cambio o modificacion no aprobados expresamente podria
invalidar la garantia, las licencias de uso y exenciones.

Consulte la declaracién total de garantia en el sitio web de Blatchford.

Comunicacién de incidentes graves

En el caso improbable de que se produzca un incidente grave en relacién con el uso de este
producto, comuniquelo al fabricante y a las autoridades nacionales que corresponda.
Aspectos medioambientales

Este producto contiene aceite hidraulico, metales mezclados y plasticos. Debe reciclarse donde
sea posible conforme a los reglamentos de reciclado de desechos locales.

Conservacion del prospecto

Se recomienda al técnico ortopédico que guarde el prospecto para tener un registro del
dispositivo suministrado.

Reconocimientos de marcas comerciales
Blatchford es una marca comercial registrada de Blatchford Products Limited.
Domicilio social del fabricante
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Reino Unido.
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1 Beschrijving en beoogd doel

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor zorgverleners en gebruikers, tenzij anders staat vermeld.

De term hulpstuk verwijst in deze gebruiksaanwijzing naar de hydraulische knieregeling van
Blatchford.

Lees en begrijp alle gebruiksaanwijzingen, in het bijzonder alle veiligheidsinformatie en
onderhoudsinstructies.

Toepassing

Deze hulpstukken zijn bedoeld voor gebruik met de Mercury-knie en KX06 van Blatchford
(niet KX06V?2).

Kenmerken
+ Hydraulische regelcilinder
+ Variabele cadans
»  Compact ontwerp
+ Instelbare weerstandskracht voor de stand
« Swing-only stand (ideaal voor fietsen)
+ Flexievergrendeling cilinder

Activiteitsniveau

Dit hulpstuk is geschikt voor activiteitsniveau 3-4 (gewichtslimieten zijn van toepassing, zie
Technische gegevens). Het hulpstuk is niet geschikt voor activiteitsniveaus 1 en 2 of voor gebruik
tijdens sportwedstrijden. Voor sporters wordt een speciaal ontworpen prothese aanbevolen

die is aangepast aan hun specifieke behoeften. Uiteraard zijn er uitzonderingen en bij deze
aanbeveling willen we rekening houden met unieke, individuele omstandigheden. Een dergelijk
besluit moet gerechtvaardigd kunnen worden.

Activiteitenniveau 1

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

Activiteitenniveau 2

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

Activiteitsniveau 3

Is in staat om te lopen met een variérend tempo. Een typisch voorbeeld is gebruik in de leefomgeving
waarbij de meeste obstakels kunnen worden genomen en voor beroepsmatige, therapeutische

of sportactiviteiten die het gebruik van een prothese vereisen voor intensiever gebruik dan voor
eenvoudige voortbeweging.

Activiteitsniveau 4

Is in staat om zich met een prothese voort te bewegen op een wijze die meer omvat dan normaal
lopen, zoals in omstandigheden met een grote impact of een hoog stress- of energieniveau. Een
typisch voorbeeld is gebruik door kinderen, actieve volwassenen of atleten.
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Klinische voordelen
- Onafhankelijk aanpasbaar aan de manier van lopen van de geamputeerde.
« De weerstandskracht van de knie helpt tijdens het afdalen van een trap.
« De weerstandskracht van de knie helpt bij het gaan zitten.
« De flexievergrendeling maakt het mogelijk om langere tijd te blijven staan.
+ Deinstelbare‘swing-only’stand is geschikt voor sommige sportactiviteiten.

Contra-indicaties

Dit hulpstuk is alleen bedoeld voor gebruik als een onderdeel van de Mercury High Activity
(MHA) en KX06 (niet KX06v2) prothetische ledematen van Blatchford.

2 Veiligheidsinformatie

Dit waarschuwingssymbool wijst op belangrijke veiligheidsinformatie die
zorgvuldig moet worden opgevolgd.

Wijzigingen van de prestaties of functie Het hulpstuk kan als doucheprothese
van het ledemaat, zoals beperkte of worden gebruikt, maar is niet
overmatige beweging, niet-soepele ontworpen voor langdurige
beweging of vreemde geluiden, moeten onderdompeling in water. Droog het
onmiddellijk aan de zorgverlener hulpstuk onmiddellijk na contact met
worden gemeld. water. Als dit hulpstuk in contact komt
A Gebruik altijd een handrail bij het met zout of gechloreerd water, moet
afdalen van trappen en op elk ander het met schoon water afgespoeld
moment als een handrail beschikbaar is. en daarna afgedroogd worden. Zorg

ervoor dat elk gebruik van het hulpstuk
voldoet aan de voorwaarden vermeld in
Gebruiksbeperkingen.

A Na langdurig en continu gebruik kan
de behuizing van het hulpstuk heet

worden.
Het hulpstuk is niet geschikt voor

extreme sporten, hardlopen of
wielrennen, ijs- en sneeuwsporten,
steile hellingen of trappen. Dergelijke

) activiteiten worden volledig uitgevoerd
Houd het hulpstuk uit de buurt van op eigen risico van de gebruiker.

warmtebronnen. Laat het hulpstuk niet Recreatief fietsen is toegestaan.
achter in de zon of in een auto als het 2

Door een frequente verandering van &
de hielhoogte nadat het hulpstuk is

uitgelijnd, kan de werking van het

ledemaat verslechteren.

De montage, het onderhoud en de
reparatie van het hulpstuk mogen
alleen worden uitgevoerd door een
vakbekwaam technicus.

buiten warm is.
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3

Constructie

Hoofdonderdelen

Cilinder aluminiumlegering

Flexiedop aluminiumlegering

Zuigerstang roestvrijstaal

Draaitap roestvrijstaal

Stofkap polyacetaal homopolymeer

Standselectiehendel/beugel roestvrijstaal

Bus messing (KX06) of aluminium (MHA)

Interne elementen aluminiumlegering, roestvrijstaal, acetaal homopolymeer,

messing, NBR, hydraulische vloeistof

Identificatie van onderdelen

Draaitap

Stelschroef
weerstandskracht

Zuigerstang
Standselectiehendel/
beugel

Stofkap

Flexiedop

Cilinderelement

|
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4 Functie

Het hulpstuk is onderdeel van een frame, gemonteerd tussen het posterieure draaipunt van het
chassis en het distale draaipunt van de drager.

De gecombineerde cilinder- en dragercombinatie is een hulpmiddel voor zwaaien en stand die
zorgt voor het volgende:
« een verstelbare hydraulische zwaaifase voor aanpassing aan een variabele cadans;

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

5 Onderhoud

Dit hulpstuk vereist geen specifiek onderhoud.
Controleer het hulpstuk regelmatig met het oog.
Informeer de gebruiker over het volgende:

+ Elke prestatie- of functieverandering van het hulpstuk moet aan de zorgverlener worden
gemeld, zoals vreemde geluiden*, een snellere of tragere beweging of gereduceerde
standondersteuning.

- Na hardlopen of een intensieve activiteit kan de cilinder heel warm worden. Dit is normaal.

Opmerking: * Het hydraulisch systeem kan tijdens de eerste stappen zachte luchtgeluiden
produceren. Dit heeft geen invloed op de werking van het hulpstuk en zal snel weer verdwijnen.
Raadpleeg uw zorgverlener als de symptomen aanhouden.

Reinigen

Gebruik een vochtige doek en wat zeepsop om de buitenoppervlakken te reinigen. Gebruik geen
bijtende reinigingsmiddelen.

Zorg ervoor dat de gebruiker alle informatie over veiligheid en onderhoud heeft gelezen en
begrepen.

Informeer de gebruiker dat een regelmatige visuele inspectie van het hulpstuk wordt
aanbevolen en dat alle slijtage die van invloed kan zijn op de werking aan de zorgverlener
moeten worden gemeld.

Opslag en hantering

Plaats de cilinder bij langdurige opslag verticaal met de draaitap aan de bovenkant. Het is
bovendien mogelijk om het luchtmanagement te helpen door de cilinder enkele malen te
gebruiken, terwijl de standweerstand is uitgeschakeld.

Gebruik de meegeleverde productverpakking.
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6 Gebruiksbeperkingen

Beoogde levensduur
Er moet een lokale risicobeoordeling worden uitgevoerd op basis van activiteit en gebruik.

Gewichtsbelasting
Het gewicht en de activiteit van de gebruiker moeten aan de opgegeven limieten voldoen.
De gewichtsbelasting door de gebruiker moet gebaseerd zijn op een lokale risicobeoordeling.

Gebruiksomgeving

Dit hulpstuk kan worden gebruikt als doucheprothese, maar is niet ontworpen voor langdurige
onderdompeling in water. Droog het hulpstuk onmiddellijk na contact met water. Als dit
hulpstuk in contact komt met zout of gechloreerd water, moet het met schoon water afgespoeld
en daarna afgedroogd worden. Lichte oppervlaktecorrosie heeft geen invloed op de werking of
de veiligheid van dit hulpstuk. Bij zware corrosie dient u het gebruik van dit hulpstuk echter te
staken en contact op te nemen met de zorgverlener.

Gebruikstemperatuur: -10 tot 50 °C.

Raadpleeg de originele gebruiksaanwijzing van de KX06 en/of Mercury-knie voor informatie over
gebruik buitenshuis.

P
DO ——
éo 0

Geschikt voor gebruik onder
de douche
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7 Uitlijningsprocedure

Deze instructies zijn uitsluitend bedoeld voor zorgverleners.

@/ Ischiale koker

Bij het uitlijnen van de prothese voor gebruik
met dit hulpstuk is de juiste positionering van de
bouwlijn van essentieel belang.

De knieén moeten zo worden uitgelijnd dat de
opbouwlijn tot 5mm achter het midden van
de knie loopt (posterieur).

De knieén komen pas vrij uit stand na een
hyper-extensiemoment bij de knie (wat van
nature laat in stand gebeurt), daarom moet
flexie worden geinitieerd terwijl er nog
gewicht op de ledemaat rust.

Bovenstaande informatie is ook van
toepassing op de originele KX06 (niet KX06V2)
knie (niet weergegeven).

Mercury-knieén kunnen worden voorzien van
een distale piramide in plaats van de buisklem,
zodat er piramide-componenten kunnen
worden toegevoegd. Piramides moeten echter
zo worden uitgelijnd, dat de scheenbeen-
componenten verticaal zijn om de functie van
de knie te optimaliseren.

Deze opmerkingen zijn ook van toepassing

op het Mercury Hi-Activity Discontinuous
scheenbeenelement (niet weergegeven).

iR

Bouwlijn

0-5 mm posterieur

Wees voorzichtig en
let op knelpunten voor
vingers
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7.1

Statische uitlijning

Om een optimaal functioneren van het implantaat binnen een product uit de Mercury Knee-lijn
te bereiken, moet de knie geometrisch instabiel zijn uitgelijnd. Raadpleeg de bijbehorende
documentatie voor andere configuraties.

Controleer of de flexie goed werkt wanneer het hulpstuk door de patiént wordt gedragen.

De anterieur-posterieur (A-P) uitlijning controleren

b) Zet de hendel omhoog (beugel)

a) Breng gewicht aan op de teen van de prothese

Hierdoor wordt de standregeling

onderdrukt.

c¢) Ga met de voeten naast elkaar staan en houd
de handrail vast. De knie moet nu instabiel
aanvoelen en de neiging tot flexie vertonen
wanneer de knie wordt belast.

v

o>

Knie instabiel tijdens belasting

Knie stabiel tijdens de belasting

a)
b)

Zet de hendel omlaag (beugel)

Ga naar de dynamische uitlijning/
volgende stap

Controleer of de flexie goed
functioneert.

Zo ja, schuif de koker naar
achteren om de knie net iets
instabiel te maken.

Probeer het opnieuw.

89
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De weerstands- en standkracht aanpassen

Nadat u de A-P-uitlijning hebt gecontroleerd,
zie vak 1 (de eerste afstelling is in de fabriek
uitgevoerd):

a) Zorg ervoor dat de hendel (beugel)
OMLAAG staat

b) Ga met de voeten naast elkaar staan en
probeer te gaan zitten (geen hyperextensie
van het ledemaat)

Als u te veel weerstand voelt, draait u de
stelschroef met de zeskantsleutel naar links
totdat u de juiste weerstand voelt om op
natuurlijke wijze te gaan zitten.

A Standweerstand (kracht) Draai de stelschroef niet meer dan 180° linksom,
omdat de regeleenheid hierdoor niet consistent zal functioneren (de stand
wordt wel of niet losgelaten).

Stelschroef Stelschroef

Zeskantsleutel
van 2 mm

@)

Standselectiehendel/
beugel

1 =minimale
standweerstand
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7.2

Dynamische uitlijning: Bewegingsweerstand

Flexieweerstand aanpassen

a) De eerste afstellingen zijn in de fabriek
uitgevoerd (extensie 2, flexie 4)

b) Observeer de manier waarop de
geamputeerde loopt

c) Alsde hiel te ver omhoog komt, verhoogt u
de weerstand

d) Als de hiel niet voldoende omhoog komt,
verlaagt u de weerstand

De flexiedop is genummerd van links (MIN/1)
naar rechts (MAX/10).

Direct onder de flexiedop bevindt zich een
permanente indicatiemarkering.

Als de dop linksom wordt gedraaid, en
MIN/1 staat boven de markering, dan is de
flexieweerstand minimaal.

N

Als de dop rechtsom wordt gedraaid, en
MAX/10 staat boven de markering, dan is de Minimale Maximale

flexieweerstand maximaal. flexieweerstand flexieweerstand

Waarschuwing! Als het aanpassen van de flexieweerstand geen effect heeft
op de hielstijging, controleer dan of de beugel omlaag staat en zorg ervoor
dat de geamputeerde de flexie initieert terwijl de teen nog belast is.
Vergeet niet dat er een hyperextensie van de knie nodig is om de flexie

te initiéren.
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De extensieweerstand verstellen

a) Observeer de manier waarop de
geamputeerde loopt

b) Als er te veel eindkracht is tijdens de knie-
extensie, verhoogt u de weerstand

¢) Alsde knie niet goed strekt, verlaagt u de
weerstand

Opmerking:  Als vuistregel geldt dat de
flexieweerstand hoger moet zijn dan
de extensieweerstand.

Voor afstelling van de extensieweerstand
gebruikt u dezelfde flexiedop (noteer de

flexieweerstand voordat u begint). Door de dop

rechtsom naar maximaal te draaien en dan door

te gaan, zal de markering van rechts naar links

bewegen. “ »

De markering gaat rechtsom van 1 tot 10 op
de extensiemarkering die zich direct onder de
indicatiemarkering bevindt.

De flexie-afsteldop moet dan opnieuw worden
ingesteld op de gewenste flexieweerstand.
Opmerking:  Als u de extensieweerstand wilt Minimale Maximale

reduceren, draait u de afsteldop extensieweerstand extensieweerstand

naar minimaal. Blijf in die richting

doordraaien totdat de gewenste

extensieweerstand is bereikt.

Verstel de flexie-afsteldop

dienovereenkomstig.

Opmerking:  Bij twijfel over de positie van de indicatiering ten opzichte van de instellingen, kan de
positie van de ring worden gereset door de afsteldop naar maximale flexie te draaien en vervolgens
naar maximale extensie voorafgaand aan eventuele aanpassingen.

Opmerking: Als u afstelgereedschap 940091 gebruikt, mag u de stelring niet forceren en mag u de
afstelaanslagen niet negeren, omdat het hulpstuk hierdoor minder goed zal functioneren.
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7.3 Functie en kenmerken van de standselectiehendel/beugel
Opmerking: Controleer de functie altijd na elke standwijziging.

De standweerstand uitschakelen (om te fietsen, enz.)

a) Breng gewicht aan op de teen van de
prothese

b) Zet de hendel (beugel) omhoog
Hierdoor wordt
de standregeling onderdrukt.
¢) De stand is nu uitgeschakeld en de knie
is instabiel
d) Zetde hendel (beugel) omlaag om de
normale werking te hervatten

De knie vergrendelen (geen flexie mogelijk tijdens langdurig staan, enz.)

a) Buig de knie een beetje, zonder
voorafgaande hyperextensie van de knie

b) Zet de hendel (beugel) omhoog

Hierdoor wordt
de standregeling onderdrukt.
¢) De knie is nu vergrendeld; flexie is niet
mogelijk, maar extensie wel

d) Zetde hendel (beugel) omlaag om de
normale werking te hervatten
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7.4  Statische uitlijningscontrole

Opmerking..De eerste Terwiil d teerde staat
stabiliteitsafstelling is in de erwy! de geamputeerde staat,
fabriek uitgevoerd. zet u de beugel omlaag

Lijn het hulpstuk uit zoals *
aanbevolen, met het -
scheenbeen verticaal, een Vraag de gebruiker om het
goede flexie, enz. ledemaat te strekken en de

prothese voorzichtig van de
vloer af te tillen...

\ 4
A

...en belast het ledemaat
vervolgens opnieuw

Controleer de flexie van de
N koker. Is dit geschikt voor
ee :
Is de stand stabiel? de flexie van de patiént?
’ Verander de flexie naar
wens van de patiént
voordat u doorgaat

v

Controleer de A-P-

Vraag de geamputeerde om te
gaan zitten met gebruik van de

uitlijning.
standweerstand (afb. 2). De koker kan te
* veel anterieur zijn

gepositioneerd.
Zorg voor een goede
posterieure uitlijning

Verhoog de stabiliteit door Nee
de standschroef rechtsom
te draaien, totdat de
uitlijning correct is

'

Controleer de A-P-
uitlijning. De koker kan
te ver posterieur van het
midden van de knie zijn
uitgelijnd.

Zorg voor een goede
anterieure uitlijning

Biedt de knie

voldoende
ondersteuning om te
gaan zitten?

Voelt de
geamputeerde te
veel weerstand?

Reduceer de weerstand
Ja door de standschroef
linksom te draaien, totdat
de uitlijning juist is

Ga verder met de
dynamische afstelling
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7.5

Dynamische afstelling

Begin met de eerste
afstellingen zoals

ingesteld in de fabriek:

Extensie 2, flexie 4

'

omlaagstand

Zet de schakelaar in de

A

Zorg ervoor dat dit
gebeurt.
Mogelijk moet de
patiént beter leren
lopen

De dorsaalflexie-
weerstand
verhogen/afstellen

Nee

Ja

weerstand?

Staat de schakelaar
in de omlaagstand?

Begint de patiént
met de flexie terwijl
het ledemaat belast,

Heeft de voet
een zeer zachte
dorsaalflexie-

Observeer de
manier waarop de
geamputeerde loopt

Nee

Y

Laat het ledemaat de
stand los?

Is de hielstijging
juist?

Is de extensie juist?

Controleer de uitlijning van het
ledemaat conform de statische
uitlijningscontrole.

Opmerking...Eris een
hyperextensie nodig om de
bewegingsfase te starten

95

Pas de
flexieweerstand
aan

Verstel de
extensieweerstand
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8 Technische gegevens

Bedrijfs- en opslagtemperatuurbereik: -10 tot 50 °C

Componentgewicht: 4759

Activiteitsniveau:

Maximaal gewicht van de gebruiker:

3-4

Er gelden beperkingen - zie de
meegeleverde informatie

Belangrijkste afmetingen (zie afbeelding):

A

160 mm (nominaal)

@8 mm (origineel KX06)
@10mm (MHA)

Opmerking: Voor gebruik met kniegeometrie
van 160 x 25 mm

9 Bestelinformatie

Nieuwe en Service Exchange-hulpstukken

Nieuw S/Ex Beschrijving Draaitap
932281 932283 | ‘Swing-and-stance’-cilinder voor KX06 8mm
932285 932286 |'Swing-and-stance’-cilinder voor Mercury-knie 10mm
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Aansprakelijkheid

De fabrikant raadt het gebruik van het hulpstuk alleen aan in de opgegeven omstandigheden

en voor het beoogde doel. Het hulpstuk moet worden onderhouden volgens de aanwijzingen
die met het hulpstuk zijn meegeleverd. De fabrikant is niet aansprakelijk voor eventuele slechte
prestaties veroorzaakt door componentcombinaties die niet door de fabrikant zijn goedgekeurd.

CE-verklaring van overeenstemming

Dit product voldoet aan de vereisten van de Europese verordening EU 2017/745 voor
medische hulpmiddelen. Dit product is geclassificeerd als een hulpstuk van klasse | volgens de
classificatieregels in bijlage VIl van de verordening. De EU-verklaring van overeenstemming is
beschikbaar op het volgende internetadres: www.blatchford.co.uk

Medisch hulpstuk Y- Eén patiént - meervoudig gebruik
N

Compatibiliteit
De combinatie met producten van het merk Blatchford is goedgekeurd op basis van tests in

overeenstemming met relevante normen en de MDR, waaronder structurele tests, dimensionale
compatibiliteit en gecontroleerde prestaties in de praktijk.

Een eventuele combinatie met alternatieve CE-gemarkeerde producten is alleen toegestaan op
basis van een gedocumenteerde lokale risicobeoordeling uitgevoerd door een zorgverlener.
Garantie

Nieuwe hulpstukken worden geleverd met een garantie van 36 maanden.

Service Exchange-hulpstukken worden geleverd met een garantie van 12 maanden.

De gebruiker moet zich ervan bewust zijn dat de garantie, gebruikslicenties en vrijstellingen kunnen
vervallen als gevolg van wijzigingen of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd.

Raadpleeg de website van Blatchford voor de actuele volledige garantieverklaring.

Melding van ernstige incidenten

In het onwaarschijnlijke geval dat zich een ernstig incident voordoet met betrekking tot dit
hulpstuk, dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en aan uw nationale bevoegde autoriteit.
Milieuoverwegingen

Dit product bevat hydraulische olie, gemengde metalen en kunststoffen. Het product moet zo
mogelijk gerecycled worden in overeenstemming met de plaatselijke regelgeving voor afvalrecycling.
Het verpakkingsetiket bewaren

De zorgverlener wordt geadviseerd het verpakkingsetiket te bewaren als bewijs van het
geleverde hulpstuk.

Erkende handelsmerken
Blatchford is een gedeponeerd handelsmerk van Blatchford Products Limited.
Vestigingsadres van de fabrikant
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, GB.
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1 Opisizamierzone przeznaczenie

Niniejsza instrukcja jest przeznaczona dla ortopedy, jak i uzytkownika, chyba ze wskazano inaczej.
Termin urzqdzenie stosowany w tresci dokumentu odnosi sie do uktadu sterujacego przegubem
kolanowym firmy Blatchford.

Nalezy przeczytac ze zrozumieniem wszystkie instrukcje. Dotyczy to w szczegdlnosci wszelkich
informacji dotyczacych bezpieczenstwa oraz konserwacji.

Zastosowanie

Niniejsze urzadzenia sg przeznaczone do uzytku z kolanami Mercury i KX06 (nie KX06V2) firmy
Blatchford.

Funkcje
+ Hydrauliczny sitownik sterujacy
+  Zmienna predkos¢
«  Kompaktowa konstrukcja
- Regulacja odpornosci na ugiecie w fazie podparcia
»  Tryb Swing-Only (odpowiedni do jazdy na rowerze)
- Blokada zgiecia sitownika

Poziom aktywnosci

Urzadzenie jest odpowiednie dla uzytkownikéw o poziomie aktywnosci 3—4 (zastosowanie
maja ograniczenia masy ciafa, patrz rozdziat Dane techniczne). Urzadzenie nie nadaje sie dla
uzytkownikéw na poziomie aktywnosci 1i 2 ani do uprawiania dyscyplin sportowych opartych
na wspoétzawodnictwie. Dla takich uzytkownikéw odpowiedniejsze moga by¢ specjalnie
projektowane protezy przystosowane do konkretnych potrzeb. Naturalnie istniejg wyjatki

od naszych zalecen. Dopuszczamy indywidualne okolicznosci, a kazda decyzja wymaga
doktadnego uzasadnienia.

Poziom aktywnosci 1

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

Poziom aktywnosci 2

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

Poziom aktywnosci 3

Uzytkownik ma mozliwos¢ lub zdolnos$¢ do poruszania sie ze zmienng predkoscia. Zwykle sg to osoby
o ograniczonej aktywnosci, ktére maja mozliwo$¢ pokonywania wiekszosci przeszkod srodowiskowych.
Moga réowniez potrzebowac protezy do zastosowan wykraczajacych poza najprostsze przemieszczanie
sie ze wzgledéw zawodowych, terapeutycznych lub aktywnosci fizycznej.

Poziom aktywnosci 4

Uzytkownik ma mozliwos¢ lub zdolno$¢ do przemieszczania sie z protezg wykraczajace
poza podstawowe umiejetnosci poruszania sie. Wykazuje wysokie poziomy prostowania, nacisku
i energii. Zwykle odpowiada zapotrzebowaniu dzieci, aktywnych oséb dorostych lub sportowcow.
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Korzysci kliniczne

+  Mozliwos¢ indywidualnej regulacji w celu dopasowania do chodu osoby po amputacji.

«  Odpornos¢ na ugiecie kolana umozliwia wsparcie przy schodzeniu po schodach.

« Odpornos¢ na ugiecie kolana umozliwia wsparcie w pozycji siedzacej.

+ Blokada ugiecia umozliwia dtuzsze utrzymanie pozycji stojacej.

+  Wybieralny tryb Swing-Only dopasowany do niektdrych aktywnosci sportowych.

Przeciwwskazania

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wytacznie jako element protez koriczyn Mercury High

Activity (MHA) i KX06 (nie KX06v2) firmy Blatchford.

2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Ten symbol ostrzezenia zwraca uwage na wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa, ktérych nalezy dokfadnie przestrzegac.

Wszelkie zmiany w dziataniu lub funkgji
konczyny, takie jak ograniczony,
nadmierny lub nieregularny

ruch czy tez nietypowe odgtosy,
powinny by¢ natychmiast zgtaszane
Swiadczeniodawcy.

W miare mozliwosci uzywac poreczy
podczas schodzenia po schodach

i w innych sytuacjach.

Obudowa urzadzenia moze nagrzewac
sie do wysokiej temperatury

w nastepstwie dlugotrwatego
uzytkowania.

Wszelkie znaczace zmiany wysokosci
obcasa po ukonczeniu nastawy moga
negatywnie wptyna¢ na dziatanie
konczyny.

Nie umieszczac w poblizu zrodet ciepta.
Nie pozostawia¢ w nastonecznionych
miejscach ani wewnatrz samochodu

w gorace dni.

Urzadzenia mozna uzywac

pod prysznicem, ale nie jest
przeznaczone do dtugotrwatego
zanurzania w wodzie. Po kontakcie

z wodga niezwtocznie przetrze¢ do sucha.
Jesli urzadzenie ma stycznosc z solg lub
woda chlorowang, nalezy je przemy¢
woda stodka i osuszy¢. Upewni¢

sie, ze urzadzenie jest uzytkowane
zgodnie z warunkami przedstawionymi
w rozdziale Ograniczenie uzytkowania.

Urzadzenie nie jest przeznaczone

do uprawiania sportéw ekstremalnych,
biegania, wyczynowej jazdy

na rowerze, uprawiania sportu

na lodzie i $niegu ani pokonywania
bardzo duzych pochylen czy bardzo
nachylonych schodéw. Uzytkownik
podejmuje takie aktywnosci na wtasna
odpowiedzialnos¢. Dopuszcza sie
rekreacyjna jazde na rowerze.

Montaz, konserwacja i naprawa
urzadzenia moga by¢ przeprowadzane
wylacznie przez odpowiednio
wykwalifikowanego ortopede.
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3 Konstrukgja

Najwazniejsze elementy
+ Obudowa sitownika
- Element regulacyjny zgiecia
+ Ttoczysko sitownika
+ Czop zawieszenia obrotowego
+ Naktadka przeciwpytowa
« Dzwignia/strzemie wybierania podporu
« Tuleja
+ Konstrukcja wewnetrzna

Oznaczenie elementow

Sruba regulujaca
odpornos¢ na ugiecie

Dzwignia/strzemie
wybierania podporu

Element regulacyjny
zgiecia

Stop aluminium
Stop aluminium
Stal nierdzewna
Stal nierdzewna
Homopolimer zywicy poliacetalowej
Stal nierdzewna
Mosiagdz (KX06) lub aluminium (MHA)

Stop aluminium, stal nierdzewna, homopolimer
acetalu, mosiadz, kauczuk akrylonitrylo-
butadienowy (NBR) i ciecz hydrauliczna

Czop zawieszenia
obrotowego

Ttoczysko sitownika

Nakfadka przeciwpytowa

Obudowa sitownika

|
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4 Dziatanie

Urzadzenie jest przeznaczone do montazu wewnatrz ramy, pomiedzy tylnym przegubem
w obudowie a dystalnym przegubem w ramie.
Sitownik i zespdt nosny stanowia modut kontroli w fazie wymachu i podparcia, ktory
charakteryzuje sie nastepujacymi wtasciwosciami:
+ Hydrauliczna regulacja fazy wymachu umozliwiajgca dostosowywanie sie do zmiennej
kadencji.

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

5 Konserwacja

Dla urzadzenia nie ma szczegélnych zalecen dotyczacych konserwacji.
Przeprowadzac regularne kontrole wzrokowe urzadzenia.
Poinformowac uzytkownika o nastepujacych kwestiach:
«  Wszelkie zmiany w dziataniu lub funkgji koriczyny, takie jak nietypowe odgtosy*, szybsze

lub wolniejsze wymachy lub zmniejszone wsparcie w fazie podparcia musza by¢ zgtaszane
ortopedzie.
+ Po biegu lub okresach duzej aktywnosci sitownik moze bardzo sie nagrza¢, co jest
zjawiskiem normalnym.
Uwaga: * Z uwagi na charakter uktadu hydraulicznego podczas wykonywania kilku pierwszych
krokéw z sitownika moze sie wydobywac nieznaczny hatas wytwarzany przez powietrze. Hatas ten
nie wptywa niekorzystnie na dziatanie przegubu i powinien szybko ustac. W razie utrzymywania sie
hatasu nalezy sie skonsultowac z ortopeda.
Czyszczenie
Do czyszczenia powierzchni zewnetrznych uzywac zwilzonej szmatki i delikatnego mydta. Nie
stosowac zracych srodkéw czyszczacych.
Nalezy upewnic sig, ze uzytkownik przeczytat ze zrozumieniem wszystkie informacje dotyczace
bezpieczenstwa i konserwacji przeznaczone dla uzytkownika.
Poinformowac uzytkownika, ze zaleca sie regularne kontrole wzrokowe urzadzenia oraz ze oznaki
zuzycia mogace wplywac na funkcjonowanie nalezy zgtasza¢ swiadczeniodawcy.

Przechowywanie i przenoszenie

Podczas dtuzszego przechowywania sitownik nalezy utozy¢ w pozycji pionowej, z czcopem
zawieszenia obrotowego skierowanym do géry. Ewentualnie mozna dodatkowo usprawni¢
przeptyw powietrza, kilkukrotnie zmieniajac tryb sitownika przy wytagczonym oporze w fazie
podparcia.

Korzystac z dostarczonego opakowania produktu.
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6 Ograniczenie uzytkowania

Cykl eksploatacji
Na podstawie poziomu aktywnosci i uzytkowania nalezy przeprowadzi¢ lokalng ocene ryzyka.

Podnoszenie tadunkéw
Masa ciata i poziom aktywnosci uzytkownika maja wptyw na podane limity.
Przenoszenie tadunkéw przez uzytkownika powinno sie odbywac w oparciu o lokalng ocene ryzyka.

Srodowisko

Urzadzenia mozna uzywac pod prysznicem, ale nie jest przeznaczone do diugotrwatego
zanurzania w wodzie. Po kontakcie z woda niezwtocznie przetrze¢ do sucha. Jesli urzadzenie
ma stycznos$¢ z solg lub wodga chlorowang, nalezy je przemy¢ woda stodka i osuszy¢. Lekka
korozja na powierzchni nie wptynie na dziatanie ani bezpieczenstwo urzadzenia. Jesli jednak
widoczna jest duza korozja, zaprzestac uzytkowania urzadzenia i skontaktowac sie z ortopeda.
Produkt jest przeznaczony wytacznie do uzytku w temperaturze od -10°C do 50°C.

Wytyczne dotyczace uzytku zewnetrznego mozna znalez¢ w oryginalnych instrukcjach
uzytkowania kolan KX06 i Mercury.

d > a A 1m
T | =X
Produktu mozna uzywac
pod prysznicem

103 938216PK1/2-0924



7 Procedura ustawienia

Instrukcje zawarte w tym rozdziale sq przeznaczone wytqcznie dla ortopedy.

Podczas ustawiania protezy pod katem
niniejszego urzadzenia bardzo duze znaczenie
ma o$ konczyny.

Kolana protezowe nalezy tak ustawi¢, by 0$
symetrii przechodzita maksymalnie 5 mm

za $rodkiem kolana (z tytu).

Kolana protezowe zostajg zwolnione z fazy
podparcia dopiero po przeproscie stawu
kolanowego (ktéry nastepuje naturalnie

w koncowej fazie podparcia), zgiecie powinno
wiec zostac zainicjowane, gdy koriczyna nadal
pozostaje obcigzona.

Powyzsze uwagi dotycza réwniez
oryginalnego kolana KX06 (nie KX06V2) (nie
ukazano).

W kolanach Mercury mozna zamontowac
dystalny adapter piramidowy zamiast zacisku
rurowego w celu umozliwienia dodania
komponentéw piramidowych. Jednakze
adaptery piramidowe nalezy ustawic¢ tak,

aby komponenty goleniowe znajdowaty sie
W pozycji pionowej, co pozwala maksymalnie
zwiekszy¢ funkcjonalnos¢ kolana.

Niniejsze uwagi maja réwniez zastosowanie
do zespotu golenia Mercury Hi-Activity
Discontinuous (nie ukazano).
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Lej z ujeciem guza
kulszowego

0Os konczyny

od 0 do 5 mm do tytu

Nalezy stale

zwracaé uwage

na niebezpieczenstwo
przytrzasniecia palcow
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7.1 Ustawienie statyczne

Aby osiggnac¢ optymalne dziatanie wyrobu wchodzacego w sktad kolana protezowego Mercury,
proteza musi zosta¢ wyosiowana geometrycznie, podczas gdy kolano protezowe pozostaje
nieustabilizowane. Inne konfiguracje, patrz powigzana dokumentacja.

Sprawdzi¢, czy zginanie jest w petni dostosowane do pacjenta.

Kontrola ustawienia przéd-tyt (A-P)

a) Wywrzed nacisk na palce protezy

b) Podnies¢ dzwignie (strzemie)
Spowoduje to zwolnienie kontroli
podparcia.

c) Ustawi¢ stopy obok siebie, trzymajac sie
poreczy. Kolano powinno teraz sprawiac
wrazenie niestabilnego i uginac sie
pod obcigzeniem.

v

Kolano niestabilne pod obcigzeniem Kolano stabilne pod obcigzeniem

Sprawdzi¢, czy zginanie jest
prawidtowo dostosowane.

¢ci¢ dawianie (st .
a)  Opuscic dzwignie (strzemig) Jedli zginanie jest prawidtowo

b)  Przejs¢ do ustawienia dostosowane, przesunac lej do tyty,
dynamicznego/nastepnego aby doprowadzi¢ do nieznacznej
etapu niestabilnosci kolana.

Sprébowac ponownie.
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Regulacja odpornosci na ugiecie/oporu w fazie podparcia

Po sprawdzeniu ustawienia przéd-tyt (A-P),

patrz pole 1 (poczatkowa nastawa jest

wykonywana fabrycznie):

a) Upewnic sig, ze dzwignia (strzemie) jest
w pozycji OPUSZCZONE)J

b) Sprébowac usias¢, stojac ze stopami
ustawianymi obok siebie (nie wykonywac¢
przeprostu konczyny)

Jesli uzytkownik odczuwa nadmierny opor,
przekreci¢ $rube regulujaca odpornos¢ na
ugiecie kluczem szesciokatnym w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek

zegara do uzyskania wtasciwego oporu
odpowiadajgcemu naturalnemu siadaniu.

Opodr w fazie podparcia (odpornos¢ na ugiecie). Nie przekrecac

& sruby regulujacej odpornos¢ na ugiecie w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazéwek zegara poza potozenie 180°. Spowoduje to nieréwne dziatanie
jednostki sterujacej (moze zwolnic¢ lub zachowa¢ opor).

Sruba regulujaca Sruba regulujaca
odpornos¢ odpornos¢ na ugiecie
na ugiecie

Klucz szesciokatny,
2mm

9 = maksymalny opér

Diwigl?ia/ w fazie podparcia
strzemie
wybierania
podporu

1 =minimalny opér
w fazie podparcia
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7.2

Ustawienie dynamiczne: opor w fazie wymachu

Regulacja oporu w fazie zgiecia

a) Poczatkowa nastawa jest wykonywana
fabrycznie
(wyprost 2, zgiecie 4)

b) Obserwowac osobe po amputacji podczas
chodzenia

c) W razie nadmiernego uniesienia obcasa
zwiekszy¢ opor

d) W razie niedostatecznego uniesienia obcasa
zmniejszy¢ opor

Podziatka elementu regulacyjnego zgiecia
jest ponumerowana od strony lewej (MIN/1)
do prawej (MAX/10).

Tuz ponizej elementu regulacyjnego zgiecia
znajduje sie wskaznik ustawienia.
Przekrecenie elementu regulacyjnego
przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara,

do wartosci MIN/1 nad wskaznikiem, oznacza
minimalny opér w fazie zgiecia.

Przekrecenie elementu regulacyjnego zgodnie Mir;im.alny‘oplor Ma!(syn}alr.\y
z ruchem wskazéwek zegara, do wartosci Wiazie zglecla opgg;i\gcizae

MAX/10 nad wskaznikiem, oznacza
maksymalny opér w fazie zgiecia.

Ostrzezenie! Jezeli regulacja oporu w fazie zgiecia nie wplywa na uniesienie
obcasa, nalezy sprawdzi¢, czy strzemie znajduje sie w pozycji dolnej oraz
upewnic sie, ze osoba po amputacji przystepuje do ugiecia, wywierajac
nacisk na palce protezy.

Nalezy pamieta¢, ze do rozpoczecia ugiecia wymagany jest przeprost.
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Regulacja oporu w fazie prostowania

a) Obserwowac osobe po amputacji podczas
chodzenia

b) W przypadku zbyt gwattownego
prostowania kolana nalezy zwigkszy¢ opor
c) Jezeli kolano nie umozliwia wystarczajacego
wyprostu, zmniejszy¢ opor
Uwaga: Mowiac ogdlnie, opdr w fazie zgiecia
powinien by¢ wiekszy niz opér w fazie
prostowania.

Aby wyregulowac op6r w fazie prostowania,

uzyc tego samego elementu regulacyjnego

zgiecia (zanotowac opér w fazie zgiecia

przed rozpoczeciem). Przekrecenie elementu
regulacyjnego zgodnie z ruchem wskazéwek zegara
do potozenia maksymalnego i kontynuowanie
spowoduje, ze wskaznik ustawienia zacznie poruszac
sie od strony prawej do lewe;j.

Wskaznik ustawienia bedzie przemieszczat sie
zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara od wartosci

1 do 10 wskaznika prostowania, ktéry znajduje sie
bezposrednio pod wskaznikiem ustawienia.

e 7554 32
Iax EXTENSIONM™

Nastepnie nalezy dostosowac opér w gazie zgiecia za Mi,nimaln)./ Maksymalny
pomocg elementu regulacyjnego zgiecia. op6r w fazie opér w fazie
Uwaga: Aby zmniejszy¢ opor w fazie prostowania, prostowania prostowania

przekreci¢ element regulacyjny do wartosci
minimalnej, a nastepnie kontynuowac

do osiggniecia zadanego oporu w fazie
prostowania. Ustawic¢ element regulacyjny
zgiecia w odpowiednim potozeniu.

Uwaga: W razie watpliwosci co do ustawienia pierscienia wskazujacego jego potozenie mozna
wyzerowac. W tym celu przed rozpoczeciem regulacji nalezy obrécic element regulacyjny
do potozenia maksymalnego zgiecia, a nastepnie maksymalnego wyprostu.

Uwaga: W razie korzystania z przyrzadu nastawczego (940091) nalezy uwazac, aby nie przekrecac
nadmiernie pierscienia regulacyjnego ani nie wykracza¢ poza blokady regulacji. Moze spowodowac

to utrate sprawnosci urzadzenia.
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7.3 Funkcje i wiasciwosci dzwigni/strzemienia wybierania

podporu
Uwaga: Zawsze potwierdzi¢ dziatanie przy zmianie trybow.

Zwolnienie oporu w fazie podparcia (jazda na rowerze itp.)

a)  Wywrzed nacisk na palce protezy
b) Podnie$¢ dzwignie (strzemie)

Spowoduje to zwolnienie
kontroli podparcia.
c) Podparcie jest zwolnione i kolano
bedzie niestabilne
d) Opusci¢ dzwignie (strzemie),
aby przywréci¢ normalne
funkcjonowanie

Blokowanie zgiecia kolana (dtuzsze przebywanie w pozycji stojacej itp.)

a) Delikatnie ugia¢ kolano, bez
wczedniejszego przeprostu

b) Podnie$¢ dzwignie (strzemie)

Spowoduje to zwolnienie
kontroli podparcia.

c) Zginanie kolana jest teraz zablokowane.
Mozliwe jest natomiast jego
wyprostowanie

d) Opusci¢ dzwignie (strzemie),
aby przywréci¢ normalne
funkcjonowanie
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7.4  Kontrola ustawienia statycznego

Uwaga... stabilnos¢ jest Upewnic sie, ze strzemie jest
wstepnie ustawiana —»| w pozycji opuszczonej, gdy
fabrycznie. osoba po amputacji stoi
Ustawi¢ wedtug zalecen, *
umiesci¢ golen w pozycji
pionowej, dostosowa¢ Poprosi¢ uzytkownika
zgiecie itp. o wyprostowanie kofczyny
i delikatne uniesienie protezy
> nad ziemie... <
... anastepnie o ponowne
obciazenie konczyny

Sprawdzi¢ pochylenie
leja. Czy ustawiono
odpowiednie pochylenie?
Zmieni¢ pochylenie przed
kontynuowaniem

v

Czy aktywuje sie
podparcie?

Poprosic osobe po amputacji
0 zajecie pozycji siedzacej Sprawdzi¢ ustawienie
z oporem w fazie podparcia przéd-tyt (A-P).
(Rys. 2). Lej moze ustawiony zbyt
Zwiekszy¢, przekrecajac + do przodu.

Ustawi¢ ponownie do tytu

Srube regulujaca
odpornos¢ na ugiecie
zgodnie z ruchem

Czy kolano zapewnia

wskazéwek zegara wystarczajace
do uzyskania prawidtowe;j podparcie, aby méc
wartosci

usigsc?

'

Sprawdzi¢ ustawienie
przéd-tyt (A-P). Lej moze
by¢ ustawiony za bardzo
do tytu wzgledem srodka

Zmniejszy¢, przekrecajac
Srube regulujacy
Tak odpornos¢ na ugiecie

Czy osoba po

kolana. amputacji odczuwa przeciwnie do ruchu
Ustawi¢ ponownie nadmierny opér? wskazowek zegara
do przodu do uzyskania prawidtowej
wartosci

Przejs¢ do ustawienia
dynamicznego

A
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7.5

Ustawienie dynamiczne

Rozpoczac
od wstepnych
ustawien fabrycznych:
wyprost 2, zgiecie 4

'

Obserwowac osobe

P po amputacji podczas
chodzenia

Y

Opusci¢ dzwignig/strzemie
wybierania podporu

Czy koniczyna
zwalnia podparcie?

A

Czy dzwignia/
strzemie wybierania

jest w pozycji
opuszczonej?

Nie Wyregulowac opor

w fazie zgiecia

Czy uniesienie
obcasa jest

Poinstruowac
uzytkownika
w tym zakresie.
— Konieczne moze
by¢ szkolenie
dotyczace
chodzenia

zadowalajace?

Czy pacjent
rozpoczyna zginanie
po obcigzeniu
koniczyny?

Wyregulowac
opor w fazie
prostowania

A

Czy prostowanie jest
zadowalajace?

Zwiekszy¢/
wyregulowac
opor na zginanie
grzbietowe

Tak Czy w stopie
wystepuje bardzo delikatny
opor na zginanie

grzbietowe?

Sprawdzi¢ ustawienie konczyny
wedtug procedury kontroli
ustawienia statycznego.

Uwaga... Nalezy pamietac,
ze do rozpoczecia fazy
wymachu potrzebny jest
przeprost
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Dane techniczne

Zakres temperatury -10°Cdo 50°C
roboczej i przechowywania:

Masa podzespotéw: 4759
Poziom aktywnosci: 3-4
Maksymalna masa ciata uzytkownika: Stosowac sie do ograniczen,

patrz szczegéty ramy

Najwazniejsze wymiary (patrz rysunek):

160 mm (warto$¢ znamionowa)

8 mm (oryginalne
kolano KX06)
O ©10 mm (kolano MHA)

Uwaga: Do geometrii kolana 160 x 25 mm

9 Informacje dotyczace zamawiania

Elementy nowe i zamienne

Czop
Nowe | Zamienne | Opis zawieszenia
obrotowego
932281 932283 | Sitownik Swing-and-Stance do kolana KX06 8 mm
932285 932286 | Sitownik Swing-and-Stance do kolana Mercury 10 mm

112
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Odpowiedzialnos¢

Producent zaleca korzystanie z urzadzenia wytacznie w okreslonych warunkach i zgodnie
z przeznaczeniem. Urzgdzenie musi by¢ konserwowane zgodnie z dotagczong instrukcja.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek niekorzystne skutki wynikajace
z pofaczen komponentow, ktére nie zostaty przez niego dopuszczone.

Oznaczenie CE

Produkt spetnia wymogi Europejskiego Rozporzadzenia UE 2017/745 dla wyrobdéw medycznych.
Produkt sklasyfikowano jako wyréb klasy |, zgodnie z zasadami klasyfikacji przedstawionymi

w zatgczniku VIl do regulaminu. Deklaracja zgodnosci UE jest dostepna na stronie internetowej
pod nastepujacym adresem: www.blatchford.co.uk

M D Wyréb medyczny / 1|i|) Jeden pacjent - wielokrotny uzytek
k

Zgodnos¢

Potaczenie z produktami marki Blatchford jest zatwierdzane w oparciu o badania zgodne

z odpowiednimi normami i rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (MDR), w tym
badania strukturalne, zgodnos$¢ wymiarowg i monitorowane dziatanie w terenie.

Potaczenie z alternatywnymi produktami posiadajacymi oznakowanie CE musi by¢ przeprowadzone
zgodnie z udokumentowang lokalng ocena ryzyka przeprowadzong przez ortopede.

Gwarancja

Nowe urzgdzenia sg objete 36-miesieczng gwarancja.

Urzadzenia wymienione w ramach serwisu sg objete 12-miesieczng gwarancja.

Uzytkownik powinien pamieta¢, ze dokonywanie zmian lub modyfikacji bez uzyskania
wyraznego zatwierdzenia moze prowadzi¢ do uniewaznienia gwarancji, pozwolen
na eksploatacje i zwolnien.

Petng tre$¢ oswiadczenia gwarancyjnego mozna znalez¢ w witrynie internetowej firmy Blatchford.

Zgtaszanie powaznych zdarzen

W mato prawdopodobnym przypadku wystapienia powaznego zdarzenia zwigzanego z tym
wyrobem nalezy go zgtosi¢ wytworcy i wtasciwemu organowi krajowemu.

Aspekty srodowiskowe

Niniejszy produkt zawiera olej hydrauliczny oraz mieszanki metali i tworzyw sztucznych. W miare
mozliwosci nalezy poddac go recyklingowi zgodnie z miejscowymi przepisami w sprawie
odzyskiwania odpadow.

Zachowanie etykiety opakowania

Ortopedzie zaleca sie zachowanie etykiety opakowania jako potwierdzenia dostarczenia urzadzenia.

Znaki towarowe
Blatchford jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Blatchford Products Limited.
Adres siedziby producenta
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Wielka Brytania
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1 Descricao e fim previsto

As presentes Instrucdes de utilizagcdo visam o ortoprotésico e o utilizador, salvo indicacdo em
contrdrio.

O termo dispositivo é utilizado ao longo das Instru¢des de utilizacdo para designar o Controlo de
Joelho Hidraulico da Blatchford.

Leia e certifique-se de que compreende as Instrucdes de utilizacdo na integra, em especial as
informacdes de seguranca e instru¢des de manutencao.

Utilizacao
Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados em conjunto com o Joelho Mercury da Blatchford
e 0 KX06 (e nao o KX06V2).

Caracteristicas
. Cilindro de Controlo Hidraulico
« Cadéncia variavel
+ Design compacto
+ Resisténcia do arqueamento da postura ajustavel
» Modo S6 de balan¢o (adequado para ciclismo)
+ Bloqueio de flexdo do cilindro

Nivel de atividade

Este dispositivo é adequado para os niveis de atividade 3-4. (Aplicam-se limites de peso, ver
Informacgées técnicas). Este dispositivo ndo é adequado para os niveis de atividade 1-2 ou para
utilizacdo em eventos de competicao desportiva. Este tipo de utilizadores pode beneficiar mais
da utilizacdo de uma protese especialmente concebida, otimizada para as suas necessidades.
Claro estd, existem exceg¢des. Através das nossas recomendacdes, pretendemos ressalvar os casos
de circunstancias Unicas e especificas. Qualquer decisao tomada nesse sentido devera ter por
base uma justificacdo consciente e cuidadosa.

Nivel de atividade 1

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

Nivel de atividade 2

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

Nivel de atividade 3

Tem a capacidade ou o potencial para deslocacdo com cadéncia variavel. Caracteristico da pessoa que
se desloca pelo bairro com a possibilidade de ultrapassar a maior parte das barreiras ambientais e que
pode ter atividade profissional, terapéutica ou de exercicio que exija utilizacao protética para além da
locomogao simples.

Nivel de atividade 4

Tem a capacidade ou o potencial para deslocacédo protética que excede as habilidades basicas de
locomocgao, denotando impacto, tensdo ou niveis de energia elevados. Caracteristico das exigéncias
protéticas da crianga, do adulto ativo ou do atleta.
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Beneficios clinicos

Ajuste independente para uma adaptacao ao estilo de caminhada da pessoa com amputacdo

O arqueamento em termos de resisténcia do joelho permite um apoio ao descer escadas.

O arqueamento em termos de resisténcia do joelho permite um apoio ao sentar.

O bloqueio de flexdo permite um maior apoio em posicéo ereta.

O modo selecionédvel S6 de balan¢o para uma adaptacdo a determinadas atividades desportivas.

Contraindicacoes

O dispositivo destina-se a ser utilizado apenas como componente dos produtos de membros
protéticos de alta atividade Mercury (MHA) da Blatchford e KX06 (e ndo o KX06v2).

2 Informacodes de seguranca

A

Quaisquer alteragdées no desempenho
ou na funcionalidade dos membros,
por exemplo, em termos de movimento
restrito ou movimento excessivo,
movimento instavel ou ruidos
invulgares, devem ser imediatamente
comunicadas ao prestador de servicos.

Utilize sempre um corrimao quando
descer escadas e em qualquer outro
momento, se disponivel.

Apds uma utilizacdo continua, a
cobertura do dispositivo pode tornar-se
quente ao toque.

Qualquer alteracao excessiva na

altura do calcanhar ap6s a conclusao
do alinhamento pode afetar
negativamente a funcionalidade do
membro.

Nao coloque perto de nenhuma fonte
de calor. Nao exponha o dispositivo a
luz solar direta nem o deixe no interior
de um veiculo com o tempo quente.

A
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Este simbolo de aviso destaca informac¢des de seguranca importantes que
devem ser seguidas cuidadosamente.

O dispositivo pode ser utilizado como
uma protese de banho, mas nao

foi concebido para suportar longos
periodos de submersao na agua. Apos
o contacto com a 4gua, é necessario
secar de imediato. Caso o dispositivo
entre em contacto com agua salgada ou
4gua tratada com cloro, deve ser lavado
em agua doce e secado. Certifique-se
de que a utilizacdo do dispositivo esta
em conformidade com as condicoes
indicadas nas Limitagées de utilizagdo.

O dispositivo ndo é adequado para
arealizacdo de desportos radicais,
corridas ou corridas de bicicleta,
desportos no gelo e na neve, bem como
declives e degraus extremos. Quaisquer
atividades realizadas nas referidas
condigdes sao por total conta e risco
dos utilizadores. A pratica de ciclismo
de lazer é aceitavel.

A montagem, manutencao e reparacao
do dispositivo sé6 podem ser efetuadas
por um ortoprotésico devidamente
qualificado.
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3 Montagem

Pecas principais
« Corpo do cilindro
- Tampa de flexao
« Eixo do pistao
+  Munhdo
- Tampa antipoeiras
+ Alavanca seletora de postura/Gancho
« Casquilho
» Pecas internas

Identificacao de componentes

Parafuso de ajuste do
arqueamento

Alavanca seletora
de postura/Gancho

Tampa de flexdo

Liga de aluminio

Liga de aluminio

Aco inoxidavel

Aco inoxidavel

Homopolimero poliacetal

Aco inoxidavel

Latado (KX06) ou aluminio (MHA)

Liga de aluminio, ago inoxidavel, homopolimero
acetal, latdo, NBR, fluido hidrdulico NBR

Munhéao

Eixo do pistao

Tampa antipoeiras

Corpo do cilindro

|
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4 Funcionalidade

O dispositivo destina-se a ser fixado numa estrutura de montagem, encaixado entre o pivo
posterior do chassi e o pivé distal do portador.

O conjunto combinado de cilindro e suporte é um dispositivo de balanco e apoio que
proporciona:
«  Controlo hidraulico ajustavel da fase de balanco para acomodar uma cadéncia variavel.

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

5 Manutencao

Nao existem conselhos de manutencao especificos para este dispositivo.
Verifique visualmente o dispositivo com regularidade.
O utilizador deve ter em conta o seguinte:
- Quaisquer alteragdes no desempenho ou na funcionalidade do dispositivo tém de ser

reportadas ao ortoprotésico, como ruidos invulgares*, balanco mais rapido ou mais lento
ou apoio de postura reduzido.

« Enormal se, ap6s uma corrida ou periodos de grande atividade, o cilindro aquecer demasiado.

Nota: * Devido a natureza hidraulica, podem ocorrer ligeiros ruidos de ar provenientes do cilindro
durante os primeiros passos. Tal nao é prejudicial ao funcionamento da unidade e deverda cessar
rapidamente. Caso estes sinais persistam, consulte o ortoprotésico.

Limpeza

Utilize um pano himido e sabao neutro para limpar as superficies exteriores. Nao utilize
produtos de limpeza agressivos.

Certifique-se de que o utilizador leu e compreendeu, na integra, as informac¢des de seguranca e
de manutencdo ao nivel do utilizador.

Informe o utilizador de que é recomendado verificar visualmente o dispositivo de forma regular e
de que quaisquer indicios de desgaste que possam afetar o funcionamento do dispositivo devem
ser comunicados ao prestador de servicos.

Armazenamento e manuseamento

Sempre que o cilindro for armazenado durante longos periodos de tempo, coloque-o na vertical
com o munhao na parte superior. Em alternativa, a gestdo do ar pode ser auxiliada através da
programacao repetida do cilindro com a resisténcia de postura desligada.

Utilize as embalagens de produto fornecidas.

118 938216PK1/2-0924



6 Limitacdes de utilizacao

Vida util

Deve ser realizada uma avaliacdo de riscos local em termos de atividade e utilizacao.
Elevacao de cargas

O peso e a atividade do utilizador sdo regidos pelos limites indicados.

A carga transportada pelo utilizador deve ter por base uma avaliacdo de riscos local.

Ambiente

Este dispositivo pode ser utilizado como uma prétese de banho, mas nao é concebido para
suportar longos periodos de submersdo na dgua. Apds o contacto com a dgua, é necessario
secar de imediato. Caso o dispositivo entre em contacto com dgua salgada ou dgua tratada
com cloro, deve ser lavado em dgua doce e secado. O ligeiro desgaste da superficie ndo afeta
a funcionalidade nem a seguranca do dispositivo. No entanto, caso seja evidente um desgaste
acentuado, ndo utilize o dispositivo e entre em contacto com o ortoprotésico.

Para utilizagcao exclusiva entre -10 °C e 50 °C (14 °F a 122 °F).

Consulte as Instrugcdes de utilizacdo do produto original KX06 e/ou Joelho Mercury para obter
orientagdes sobre a sua utilizacdo no exterior.

‘/ r v A zmm

Adequado para utlllzagao
no banho
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7 Procedimento do alinhamento

As instrugées desta sec¢do destinam-se a utiliza¢do exclusiva do ortoprotésico.

Sempre que alinhar a prétese para utilizacao
com o dispositivo, é fundamental prestar

atencao ao posicionamento da linha estrutural.

Os joelhos devem ser alinhados de modo
a que a linha de construcao passe até 5 mm
atras do centro do joelho (posterior).

Os joelhos s6 se libertam da posicao ap6s um
momento de hiperextensdo no joelho (o qual
ocorre naturalmente no apoio final), pelo que
a flexao deve ser iniciada enquanto o peso
ainda esta sobre o membro.

As indicacdes acima também se aplicam ao
joelho KX06 original (e ndo ao KX06V2) (ndo
exibido).

Os joelhos Mercury podem estar equipados
com uma piramide distal em vez do

grampo de tubo, para permitir a adicdo de
componentes com base em piramide. No
entanto, as piramides deverdo estar alinhadas
de modo a que os componentes das canelas
estejam na vertical, para elevar ao maximo a
funcionalidade do joelho.

Estas indicagdes também se aplicam ao
conjunto de canelas descontinuas de alta
atividade Mercury (ndo exibido).
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Encaixe de contencdo
isquidtica

Linha estrutural

0-5mm posterior

Tenha sempre em
atencao o perigo de
entalar os dedos.
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7.1  Alinhamento estatico

Para alcancar um funcionamento 6timo do dispositivo num produto Mercury para joelho,
o joelho tem de estar alinhado de forma geometricamente instavel. Para mais configuragoes,
consulte a documentacdo associada.

Verifique se a flexao esta devidamente acomodada quando o dispositivo € utilizado pelo paciente.

Verifique o alinhamento anterior-posterior (A-P)

a) Cargado dedo da prétese
b) Levante a alavanca (gancho)
Isto ira sobrepor-se ao controlo de
postura.
c¢) Permaneca em pé com os pés lado a lado,
segurando-se as barras. O joelho devera
agora parecer instavel e tender a fletir sobre o
suporte do peso.

v

Joelho estavel durante o suporte

Joelho instavel durante o suporte do peso do peso

Verifique se a flexdo esta

a) Coloque a alavanca para baixo devidamente acomodada.

(gancho) Caso esteja, deslize o encaixe
posteriormente para tornar o

b) Proceda com o alinhamento ! !
joelho instavel.

dindmico/préxima fase
Tente novamente.
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Ajuste a resisténcia do arqueamento/postura

Apds verificar primeiramente o alinhamento
A-P, ver Caixa 1 (a posicdo inicial de ajuste é
uma predefinigao de fabrica):

a) Certifique-se de que a alavanca (gancho)
estd na posicao para BAIXO

b) Permanecendo em pé com os pés lado
a lado, tente sentar-se (ndo estender
demasiado o membro)

No caso de sentir uma resisténcia excessiva,
rode o parafuso de ajuste do arqueamento
no sentido contrario aos ponteiros do reldgio,
utilizando a chave hexagonal, até sentir uma
resisténcia correta ao sentar-se naturalmente.

A Resisténcia da postura (arqueamento). Nao rode o parafuso de ajuste do
arqueamento no sentido contrarioaos ponteiros dos relégio para além da
posicao de 180°, pois farad com que a unidade de controlo ndo funcione
corretamente (pode ou ndo desprender-se da postura).

Parafuso de ajuste Parafuso de ajuste
do arqueamento do arqueamento

Chave Hexagonal
de2mm

9 = Resisténcia maxima

Alavanca seletora de postura
de postura/
Gancho

1 = Resisténcia minima
de postura
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7.2  Alinhamento dinamico: Resisténcia de balanco

Ajuste a resisténcia de flexdo

a) Os ajustes iniciais sao predefini¢oes de fabrica
(Extensao 2, Flexao 4)

b) Observe a pessoa com amputacdo
enquanto caminha

c) No caso de o calcanhar levantar
excessivamente, aumente a resisténcia

d) No caso de o calcanhar levantar de forma
insuficiente, diminua a resisténcia

A tampa de flexdo estd numerada da esquerda

(MIN/1) para a direita (MAX/10).

Diretamente abaixo da tampa de flexdao

encontra-se uma marca de indicacdo fixa. U| )
Sempre que a tampa for rodada no sentido
contrario aos ponteiros do relégio, quando

MIN/1 ultrapassar a marca, a resisténcia de
flexao estara no minimo.

Sempre que a tampa for rodada no sentido

. o Resisténcia Resisténcia
dos ponteiros do reloglo,.quAanf;io o MAX~/10 minima de méxima de
ultrapassar a marca, a resisténcia de flexdo flexdo flexdo

estara no maximo.

A Aviso! Caso o ajuste da resisténcia de flexao nao surta efeito ao levantar o
calcanhar, verifique se o gancho esta na posicao para baixo e certifique-se de
que a pessoa com amputacao inicia a flexao enquanto ainda carrega o dedo.
Lembre-se de que é necessario um momento de enorme extensao sobre o
joelho para iniciar a flexao.
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Ajustar a resisténcia da extensao

a) Observe a pessoa com amputagao enquanto
caminha

b) Caso exista um impacto terminal excessivo
na extensdo do joelho, aumente a
resisténcia

¢) Caso o joelho ndo se estenda
satisfatoriamente, diminua a resisténcia

Nota: Como “regra geral’, a resisténcia de
flexdo devera ser mais elevada do que a
resisténcia de extenséo.

Para ajustar a resisténcia de extenséo, utilize a
mesma tampa de flexdo (tome nota da resisténcia
de flexao antes de comecar). Ao rodar a tampa no
sentido dos ponteiros do reldgio até alcangar o
maximo e depois continuar, a marca de indicacdo
comeca a mover-se da direita para a esquerda.

A marca de indicagao ira mover-se no sentido
dos ponteiros do relégio do 1 ao 10 no marcador
de extensdo, que esta localizado diretamente
abaixo da marca de indicagao.

Em seguida, a tampa de ajuste de flexdao deve ser
reajustada para a resisténcia de flexao desejada.

Nota: Para reduzir a resisténcia de extensao, rode
a tampa de ajuste até ao minimo e continue
arodar até que seja alcangada a resisténcia
de extensao pretendida. Reajuste de acordo
com a tampa de ajuste de flexao.

Resisténcia
minima de
extensao

Resisténcia
maxima de
extensao

Nota: Em caso de duvida sobre a posicado do anel indicador relativamente as definicdes, a posi¢do
pode ser reposta ao rodar a tampa de ajuste até uma flexdo maxima, rodando de seguida até a
extensdo maxima antes de efetuar ajustes.

Nota: Caso utilize uma ferramenta de ajustar 940091, tenha cuidado para nao forcar o anel de ajuste
e ultrapassar os limites de ajuste, uma vez que pode levar a perda de funcionalidade.
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7.3 Alavanca seletora de postura/Funcionalidade e caracteristicas

do gancho

Nota:  Confirme sempre a funcionalidade ao alterar os modos.

Como desligar a resisténcia de postura (para andar de bicicleta, etc.)

b)

o]

d)

Carga do dedo da prétese
Levante a alavanca (gancho)

Isto ira sobrepor-se ao controlo
de postura.
Caso a postura esteja desligada, o joelho
estara instavel

Coloque a alavanca para baixo (gancho)
para retomar a opera¢do normal

Como bloquear o joelho contra a flexao (para permanecer em pé durante mais

tempo, etc.)

o]

d)

Flexione ligeiramente o joelho, sem
antes estender demasiado o joelho

Levante a alavanca (gancho)

Isto ird sobrepor-se ao controlo
de postura.
O joelho esté agora bloqueado contra a
flexdo, mas ird estender-se.

Coloque a alavanca para baixo (gancho)
para retomar a operacao normal
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7.4 Verificacao do alinhamento estatico

Quando a pessoa com amputacao estiver
em posicdo ereta, certifique-se de que o
gancho esta na posicao para baixo

Nota... O ajuste inicial

de estabilidade é uma —>>

predefinicao de fabrica.

Alinhar conforme *

recomendado, canelas na

posicdo vertical, acomodar
a flexao, etc.

Aconselhe o utilizador a estender o
membro e a levante cuidadosamente a
prétese do chéo...

...De seguida, carregue o membro
novamente

A

\ 4

Verifique a flexdo do
encaixe. Isto acomoda a
flexdo do paciente?
Altere a flexao para se
adequar ao paciente antes
de continuar

v

Verifique o alinhamento
A-P.

O encaixe pode estar
numa posi¢cao demasiado
* anterior.
Realinhe para uma posicao

posterior

A postura estd em
conformidade?

Aconselhe a pessoa com
amputacao a sentar-se, utilizando
aresisténcia de postura (figura 2).

Aumente, rodando o
parafuso da postura no
sentido dos ponteiros
do relégio até a posicdo
correta

'

Verifique o alinhamento
A-P, 0 encaixe pode estar
numa posi¢cdo demasiado
posterior ao centro do
joelho.
Realinhe conforme a
posicao anterior

O joelho proporciona
apoio suficiente ao
sentar-se?

Reduza, rodando o
parafuso da postura no
sentido contrario dos
ponteiros do relégio até a
posicao correta

A pessoa com
amputacdo encontra
resisténcia excessiva?

Sim

Proceda com o ajuste .
P . Il
dindmico
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7.5

Ajuste dinamico

Comece com os ajustes

iniciais de predefinicdo
de fabrica: Extenséo 2,
Flexao 4

'

Mova a posicao do
interruptor de selecao de
postura para baixo

A

Dé instrucoes
sobre como
fazé-lo.
Pode ser
necessario treinar
a caminhada.

Reforce/ajuste
a resisténcia de
flexdo dorsal

Sim

A posicao do
interruptor de
selecdo de postura
estd para baixo?

O paciente inicia
a flexdo com o
membro carregado?

O pé possui uma
resisténcia de flexao
dorsal muito suave?

Observe a pessoa com
amputagdo enquanto
caminha

Y

O membro
desprende-se da
postura?

O levantar do
calcanhar é
satisfatério?

A extensao é
satisfatoria?

Verifique o alinhamento do membro

de acordo com a verificacdo do

Nota... Lembre-se de que é necessario
um momento de enorme extenséo

alinhamento estético.

para iniciar a fase de balanco
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8 Informacoes técnicas

Amplitude térmica de funcionamento

e armazenamento:

Peso do componente:

Nivel de atividade:

Peso maximo do utilizador:

-10°Ca50°C
(14°Fa122°F)

4759 (1,051b)
3-4

Aplicam-se limitag¢des -

ver detalhes do portador

Dimensoes chave (ver diagrama):

A

160 mm (nominal)

@8 mm (KX06 original)
@10mm (MHA)

Nota: Para utilizagdo conjunta com o joelho

geométrico 160 x 25mm

9 Informacbes de encomenda

Unidades novas e de substituicdo para efetuar reparagées

Novo S/Ex Descricao Munhéo
932281 932283 | Cilindro Balanco e postura para KX06 8mm
932285 932286 | Cilindro Balanco e postura para joelho Mercury 10mm
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Responsabilidade

O fabricante recomenda a utilizacdo do dispositivo apenas nas condi¢ées especificadas e para os fins
previstos. O dispositivo deve ser preservado de acordo com as instrugdes de utilizacdo fornecidas
com o dispositivo. O fabricante ndo é responsavel por qualquer resultado adverso provocado por
quaisquer combinag¢des de componentes que ndo tenham sido autorizadas pelo mesmo.

Conformidade com as normas CE

O produto cumpre os requisitos do Regulamento Europeu (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos
médicos. O produto foi classificado como dispositivo de classe | de acordo com as regras de
classificacao definidas no anexo VIl do regulamento. A declaracdo da UE referente ao certificado
de conformidade esta disponivel no seguinte endereco online: www.blatchford.co.uk

M D Dispositivo médico / 1 = ) Doente Unico — utilizacdo multipla
N

Compatibilidade

A combinagdo com produtos da marca Blatchford é aprovada com base em testes realizados,
em conformidade com as normas pertinentes e em termos de MDR, incluindo testes estruturais,
compatibilidade dimensional e desempenho de campo monitorizado.

A combinagdo com produtos alternativos com a marcacdo CE deve ser efetuada tendo em conta
uma avaliacdo de riscos local documentada, devidamente efetuada por um ortoprotésico.
Garantia

O dispositivo tem uma garantia de 36 meses.

Os dispositivos de Substituicdo para Reparacdes tém uma garantia de 12 meses.

O utilizador deve estar ciente de que as alteragcdes ou modificacdes que ndo forem
expressamente aprovadas podem anular a garantia, as licengas operacionais e as isen¢oes
aplicadas.

Consulte o website da Blatchford para conhecer na integra a atual declaracdo de garantia.

Comunicacao de incidentes graves

Na eventualidade improvavel de ocorréncia de um incidente grave relacionado com o dispositivo,
tal deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade nacional competente do seu pais.

Questdes ambientais

Este produto pode conter éleo hidraulico, mistura de metais e plasticos. Sempre que possivel, deve
ser reciclado em conformidade com a regulamentacéo local em matéria de reciclagem de residuos.
Conservacao do rétulo da embalagem

Aconselha-se ao ortoprotésico que conserve o rétulo da embalagem como registo do dispositivo
fornecido.

Reconhecimentos das marcas comerciais
A Blatchford é uma marca comercial registada da Blatchford Products Limited.
Endereco registado do fabricante
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke, RG22 4AH, Reino Unido.
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1 Popis a urCeny ucel

Tento navod k pouziti je uréen pro |ékafe a uzivatele, pokud neni uvedeno jinak.
Pojem prostiedek se v tomto navodu k pouziti pouziva pro hydraulické ovladani kolen Blatchford
Hydraulic Knee Control.
Prectéte si prosim cely ndvod k pouziti a ujistéte se, ze mu rozumite, zejména viem
bezpecnostnim informacim a pokyntm k udrzbé.
Pouziti
Tyto prostfedky jsou uréeny k pouziti s kolenem Blatchford Mercury Knee a KX06 (ne KX06V2).
Funkce

+ Hydraulicky ovladaci vélec

«  Proménliva kadence

«  Kompaktni design

+ Nastavitelny ohyb / odporu pfi postoji

+ RezZim Swing-Only (vhodny pro jizdu na kole)

+  Cylindricky zdmek flexe

Stupen aktivity

Tento prostiedek je vhodny pro Urovné aktivity 3 a 4 (vztahuji se omezeni hmotnosti, viz ¢ast
Technické udaje). Tento prostfedek neni vhodny pro Urovné aktivity 1 a 2 a k pouZiti pfi soutéznich
sportovnich udalostech. Témto typdm uzivatel( by mohla Iépe poslouzit specialné navrzena
protéza optimalizovand pro jejich potreby. Samoziejmé existuji vyjimky a v nasem doporuceni
chceme zohlednit jedine¢né, individudIni okolnosti a kazdé takové rozhodnuti by mélo byt fadné
a dikladné odivodnéno.

Stupen aktivity 1
Schopnost nebo predpoklady pouzivat protézu pro presuny nebo pohyb na rovnych povrsich pri
konstantni rychlosti chlze. Typické pro limitovany a nelimitovany interiérovy typ uzivatele.

Stupen aktivity 2
Schopnost nebo predpoklady pro chizi se schopnosti prekondvat malé pfirodni nerovnosti a zébrany,
jako jsou obrubniky, schody nebo nerovné povrchy. Typické pro limitovany exteriérovy typ uZivatele.

Stupen aktivity 3
Schopnost nebo predpoklady pro pohyb s rdznou rychlosti chize.

Typické pro nelimitovany typ exteriérového uzivatele, ktery ma schopnost prekonat vétsinu pfirodnich
nerovnosti a mdze mit odbornou, terapeutickou nebo cvic¢ebni aktivitu, ktera vyzaduje protetické
vyuziti nad rdmec jednoduché lokomoce.

Stupen aktivity 4

Schopnost nebo predpoklady protetické aktivity, kterd presahuje zakladni pohybové dovednosti,

s ocekavanymi vyraznymi razy, namahanim nebo plisobenim vysoké energie. Typické pro protetické
pozadavky ditéte, aktivniho dospélého nebo sportovce.
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Klinické pfinosy

Nezavisle nastavitelné pro styl chiize osoby po amputaci

Ohyb proti odporu kolene umozniuje sestup po schodech s oporou.

Ohyb proti odporu kolene umozniuje sezeni s oporou.

Zamek flexe umoznuje prodlouzenou oporu ve stoje.

Volitelny rezim Swing-Only, ktery vyhovuje nékterym sportovnim aktivitam.

Kontraindikace

Tento prostiedek je urcen k pouziti pouze jako soucast protéz koncetin Blatchford Mercury High
Activity (MHA) a KX06 (nikoli KX06v2).

2

Bezpeclnostniinformace

Tento vystrazny symbol upozornuje na dilezité bezpecnostni informace,
které je tieba peclivé dodrzovat.

Jakékoli zmény ve vykonnosti nebo Prostiedek Ize pouzit jako protézu do
funkci koncetiny, napi. omezeny nebo sprchy, ale neni uré¢en k dlouhodobému
nadmérny pohyb, nehladky pohyb nebo ponoreni do vody. Po kontaktu s vodou
neobvyklé zvuky, je tfeba okamzité okamzité otrete do sucha. Pokud tento
ohlasit vaSemu poskytovateli sluzeb. prostiedek pfijde do styku se slanou
Pii sestupu ze schodii a kdykoli nebo chlorovanou vodou, je tfeba jej
jindy pouzivejte zabradli, pokud je oplachnout ¢istou vodou a vysusit.

k dispozici. Zajistéte, aby bylo jakékoli pouziti

T Si o4 i ey p prostfedku v souladu s podminkami

Po nepfretrzitém pouzivani mize byt L , .y
; , uvedenymi v ¢asti Omezeni pouZiti.

kryt prostiedku na dotek horky.

Prostfedek neni vhodny pro extrémni

sporty, béh nebo cyklistické zavody,

ledni a snéhové sporty, extrémni

svahy a schody. Veskeré tyto ¢innosti

Jakékoli nadmérné zmény vysky
paty po dokonceni sefizeni mohou
nepftiznivé ovlivnit funkci koncetiny.

Neumistujte do blizkosti jakéhokoli provadéji uzivatelé zcela na vlastni
zdroje tepla. Neponechavejte na piimém nebezpeéi. Rekrea¢ni cyklistika je
slunci nebo v auté za horkého pocasi. pfijatelna.

Montaz, udrzbu a opravy prostiedku
smi provadét pouze lékafr s prislusnou
kvalifikaci.
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3

Konstrukce

Hlavni dily
+ Télo vélce Hlinikova slitina
+  Krytka flexe Hlinikova slitina
«  Pistnity¢ Nerezova ocel
. Cep Nerezové ocel
« Krytka proti prachu Homopolymer polyacetalu
+ Péka/tfmen pro volbu pozice Nerezova ocel
+ Objimka Mosaz (KX06) nebo hlinik (MHA)
+  Vnitini ¢asti Hlinikova slitina, nerezova ocel, homopolymer

acetalu, mosaz, NBR, hydraulicka kapalina

Identifikace soucasti

Sroub k sefizeni ohybu

Pistni ty¢
Paka/tfmen Y
pro volbu pozice

Krytka proti prachu

Krytka flexe

Télo valce

|
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4 Funkce

Prostfedek je uréen k umisténi do sestavy rAmu umisténé mezi zadni ¢ep kostry a distalni
Cep nosice.
Kombinovana sestava valce a nosice je zdravotnicky prostiedek pracujici na principu kmitu
a stoje, ktery poskytuje:

«+ nastavitelné hydraulické fizeni faze kmitu pro prizpisobeni proménné kadenci chlze.

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

5 Udrzba

Pro tento prostfedek nejsou vyzadovény zadné specifické rady k udrzbé.
Prostfedek pravidelné vizudlné kontrolujte.
Uzivatel musi byt informovén o nésledujicim:

+ Jakékoli zména vykonnosti nebo funkce prostfedku musi byt ohlaSena Iékafi, napf.

neobvyklé zvuky*, rychlejsi nebo pomalejsi Svih nebo snizena podpora postoje.

+ Po béhani nebo po obdobi vysoké aktivity muize byt valec velmi teply. To je normalni.
Pozndmka:  *Vzhledem k povaze hydrauliky se béhem prvnich nékolika krokd mize objevit mirny
hluk vzduchu z vélce. To nenf na skodu funkci jednotky a mélo by to rychle prejit. Pokud pfiznaky
pretrvavaji, obratte se na svého lékare.

Cisténi

K ¢isténi vnéjsich povrchli pouzivejte vihky hadfik a jemné mydlo, nepouzivejte agresivni Cistici
prostredky.

Zajistéte, aby si uzivatel precetl vSechny bezpecnostni informace a informace o udrzbé na urovni
uzivatele a porozumél jim.

Upozornéte uzivatele, Zze se doporucuje pravidelna vizualni kontrola prostfedku a ze zndmky
opotrebeni, které mohou ovlivnit funkci, by mél ohlasit svému poskytovateli sluzeb.
Skladovani a manipulace

Pfi dlouhodobéjsim skladovani umistéte valec do svislé polohy s ¢epem nahofe. Alternativné
a navic muze byt fizeni vzduchu podpoteno nékolikanasobnym otocenim vélce s vypnutym
odporem pfi postoji.

Pouzijte dodany obal vyrobku.
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6 Omezeni pouziti

Predpokladana zivotnost
Mélo by byt provedeno mistni posouzeni rizik na zakladé aktivity a pouzivani.

Zdvihani bremen
Hmotnost a aktivita uzivatele se fidi uvedenymi limity.
Pfenaseni bremena uzivatelem by mélo vychazet z mistniho posouzeni rizik.

Zivotni prostiedi

Tento prostiedek Ize pouzit jako protézu do sprchy, ale neni uréen k dlouhodobému ponofeni do
vody. Po kontaktu s vodou okamzité otfete do sucha. Pokud tento prostiedek pfijde do styku se
slanou nebo chlorovanou vodou, je tfeba jej oplachnout ¢istou vodou a vysusit. Lehka povrchova
koroze neovlivni funkci nebo bezpecnost tohoto prostiedku. Pokud se vSak objevi silnd koroze,
prestante prostifedek pouzivat a obratte se na svého lékare.

Viyhradné pro pouziti pfi teplotdch od -10 °C do 50 °C (14 °F az 122 °F).

Pokyny pro venkovni pouziti naleznete v originalnich navodek k pouziti k produkttim KX06
a/nebo Mercury Knee.

Vhodny k pouziti ve sprse
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7 Postup sefizeni

Pokyny v této cdsti jsou urceny pouze pro lékare.

P¥i sefizovani protézy pro pouziti s timto
prostiedkem je rozhodujici umisténi
konstruk¢ni linie.

Kolena by méla byt vyrovnana tak, aby linie
konstrukce prochazela az 5 mm za stfedem
kolene (posteriorné).

Kolena se uvolni ze stoje az po momentu
hyperextenze kolene (ke kterému pfirozené
dochézi v pozdni ¢asti postoje), a proto je flexi
nutné zahdjit, dokud je vaha stéle prenesend
na koncetiné.

Vly$e uvedené poznamky plati rovnéz pro
plvodni koleno KX06 (nikoli KX06V2) (neni
vyobrazeno).

Kolena Mercury mohou byt namisto trubkové
svorky vybavena distalni pyramidou, aby
bylo mozné pfidat soucasti na bazi pyramidy.
Pyramidy by véak mély byt nastaveny tak,
aby byly holenni soucasti vertikalni kvli
maximalizaci funkce kolene.

Tyto pozndmky se vztahuji také na holenni
sestavu Mercury Hi-Activity Discontinuous
(neni vyobrazena).

136
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Ischidlni zachytna

Konstrukéni linie

0-5mm posteriorné

Vzdy si budte védomi
nebezpedi zachyceni
prsta.
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7.1

Statické sefizeni

Aby bylo dosazeno optimalni funkce tohoto zdravotnického prostfedku s produkty Mercury
Knee, musi byt koleno vyrovnano, aby bylo geometricky nestabilni. Dalsi konfigurace naleznete
v souvisejici dokumentaci.

Zkontrolujte, zda je ohyb pfi noseni pacientem plné prizplsoben.

Kontrola anteriorné-posteriorniho (A-P) sefizeni

a) Preneste vahu na 3picku protézy
b) Zvednéte paku (tfrmen)

A Tim se potlaci ovladani postoje.

c) Postavte se nohama vedle sebe a pfidrzujte se
zabradli. Koleno by nyni mélo byt pocitovano
jako nestabilni a mélo by mit tendenci se pfi
zatizeni ohybat.

v

Koleno nestabilni pfi neseni vahy

Koleno stabilni pfi neseni vahy

a)
b)

Stahnéte paku (tfrmen)

Pokracujte k dynamickému
sefizeni / dalsi fazi

Zkontrolujte, zda je ohyb plné
prizplGsoben.

Pokud ano, posunte jamku
dozadu, aby bylo koleno pravé
nestabilni.

Zkuste to znovu.

137
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Nastaveni ohybu / odporu pfi postoji

Po prvni kontrole A-P sefizeni, viz ramecek

1 (vychozi poloha sefizeni je nastavena

z vyroby):

a) Zajistéte, ze je paka (tfmen) v poloze DOLE.

b) Ve stoji s nohama vedle sebe se snazte
posadit (neprotahujte koncetinu).

Pokud pocitujete nadmérny odpor, otacejte

Sroubem k nastaveni ohybu proti sméru

hodinovych ruci¢ek pomoci Sestihranného

klice, dokud pfi sedani nepocitite spravny

odpor.

Odpor pfi postoji (ohyb). Neotacejte Sroubem k nastaveni ohybu
proti sméru hodinovych rucicek za polohu 180°, protoze to zptsobi, Ze Fidici
jednotka bude pracovat nekonzistentné (mtiZze nebo nemusi uvolnit z pozice).

Sroub k nastaveni
ohybu

2 mm Sestihranny
kli¢

@)

Péka/tfmen pro
volbu pozice

Sroub k nastaveni
ohybu

9 = maximalni odpor
pfi postoji

1 =minimalni odpor
pfi postoji
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7.2 Dynamické sefizenf: odpor pfi Svihu

Nastaveni odporu pfi flexi

a) Pocate¢ni nastaveni jsou nastavena z vyroby
(extenze 2, flexe 4)

b) Pozorujte chizi osoby po amputaci.

c) Pokud dochazi k nadmérnému zvedani
paty, zvyste odpor.

d) Pokud dochazi k nedostate¢nému zvedani
paty, snizte odpor.

Krytka flexe je ocislovana zleva (MIN./1)
doprava (MAX./10).

Pfimo pod krytkou flexe se nachézi pevna
znacka indikétoru.

Kdyz je krytkou otoceno proti sméru
hodinovych rucic¢ek a MIN./1 je nad znackou,
odpor pfi flexi je na minimu.

Kdyz je krytkou otoceno po sméru hodinovych
rucicek a MAX./10 je nad znackou, odpor pfi Minimalni odpor Maximalni

flexi je na maximu. pfi flexi odpor pfi flexi

Q Varovani! Pokud nastaveni odporu pfi flexi nema vliv na zvedani paty,
zkontrolujte, Ze je tfrmen v dolni poloze, a ujistéte se, Ze osoba po amputaci
zahajuje flexi, zatimco stale zatézuje Spicku.
Pamatujte, Ze k zahajeni flexe kolene je nutny okamzik hyperextenze.
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Nastaveni odporu pfi extenzi

a) Pozorujte chlzi osoby po amputaci.
b) Pokud je pfi extenzi kolene nadmérny
koncovy naraz, zvyste odpor.
¢) Pokud se koleno nenatahuje dostatecné,
odpor snizte.
Pozndmka:  Zakladnim pravidlem je, ze odpor pfi
flexi by mél byt vyssi nez odpor pfi
extenzi.

K nastaveni odporu pfi extenzi pouzijte

stejnou krytku flexe (ptfed zahajenim si
poznamenejte odpor pri flexi). Otacenim krytky
ve sméru hodinovych ruci¢ek az na maximum

a naslednym pokracovanim se znacka indikatoru
zacne pohybovat zprava doleva.

Znacka indikatoru se bude pohybovat ve sméru
hodinovych ruci¢ek od 1 do 10 na znacce extenze,
kterd se nachazi pfimo pod znac¢kou indikdtoru.

e 7554 32
Iax EXTENSIONM™

Poté je tfeba nastavit nastavovaci krytku flexe na

pozadovany odpor pfi flexi. Minimalni Maximaln{
Pozndmka:  Ke snizeni odporu pii extenzi otocte odpor pr odpor P'Fi
nastavovacf krytkou na minimum extenzi extenzi

a otacejte ji, dokud nedosahnete
pozadovaného odporu pfi extenzi.
Nastavte odpovidajicim zpUsobem
nastavovaci krytku flexe.

Poznamka: V pfipadé jakychkoli pochybnosti o poloze indika¢niho krouzku ve vztahu k nastaveni
Ize pred jakymkoli nastavenim jeho polohu vyresetovat otoc¢enim nastavovaci krytky na maximélniho
flexi a poté na maximalni extenzi.

Pozndmka:  Pokud pouzivéte sefizovaci nastroj 940091, dbejte na to, abyste sefizovani krouzek
nepremahali silou a neprekonali sefizovaci zarazky, protoze by mohlo dojit ke ztraté funkce.
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7.3 Funkce paky/tfrmenu pro volbu pozice
Pozndmka:  Pfizméné rezimu vzdy potvrdte funkci.

Jak vypnout odpor pfi postoji (pro jizdu na kole atd.)

a) Preneste vahu na 3picku protézy
b) Zvednéte paku (tfrmen)

A Tim se potlaci ovladani postoje.
c) Postoj je nyni vypnuty a koleno je
nestabilni.

d) Stahnéte paku (tfrmen) k pokracovani
v béZzném provozu

Jak uzamknout koleno proti flexi (pro delsi stani atd.)

a) Koleno mirné ohnéte, aniz byste koleno
nejprve protahli
b) Zvednéte paku (tfrmen)

& Tim se potlaci ovladani postoje.
c) Koleno je nyni uzam¢eno proti flexi, ale
natdhne se

d) Stahnéte paku (tfmen) k pokracovani
v bézném provozu
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7.4  Statickd kontrola sefizeni

Pozndmbka...Pocatecnf Zatimco osoba po amputaci
nastaven stability je —®  stoji, ujistéte se, Ze je tfrmen
nastaveno z vyroby. v dolni poloze.

Sefidte podle doporuceni, *
svisla holen, pfizplsobeni
flexe atd. N i
Instruujte uzivatele, aby natahl

koncetinu a opatrné zved|

> protézu z podlahy... <
...Poté koncetinu opét zatizil.

Zkontrolujte flexi jamky.
PrizpUsobuje se flexi
pacienta?

Pred pokra¢ovanim zmérnte
flexi tak, aby vyhovovala
pacientovi.

v

Je postoj zapojen?

Instruujte osobu po amputaci,

aby si sedla pomoci odporu pfi Zkontrolujte A-P sefizeni.
postoji (obr. 2). Jamka muze byt umisténa

prilis vpredu.
* Upravte sefizeni dozadu.

Zvysujte otac¢enim
Sroubu postoje ve sméru
hodinovych ruci¢ek az do

spravné polohy.

'

Zkontrolujte A-P sefizeni,
jamka maze byt prilis
vzadu ve vztahu ke stfedu

Nabizi koleno
dostate¢nou oporu
k posazeni se?

Snizujte otdcenim Sroubu

kolena. SEtkéVé se °5°bf’ po postoje proti sméru
Provedte sefizeni smérem amputaci s nadmeérnym hodinovych ru¢i¢ek az do
dopredu. odporem? spravné polohy.

Pokracujte k dynamickému |
sefizeni.
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7.5 Dynamické nastaveni

Zacnéte pocate¢nim
nastavenim podle
nastaveni z vyroby:
extenze 2, flexe 4.

'

Pozorujte chlizi osoby
po amputaci.

Y

Posunte prepinac volby
postoje do spodni polohy. Uvolnuje se

koncetina z postoje?

A

Ne Je prepinac volby
postoje ve spodni

poloze?

Nastavte odpor pfi
flexi.

Je zvedani paty
uspokojivé?

Poskytnéte pokyn,
jak jej provést. Zahajil pacient Nastavte odpor pii
— Muze byt flexi se zatizenim extenzi.
vyzadovan trénink koncetiny?
chlize.
A
Je extenze
uspokojiva?
Zvyste tuhost Ma chodidlo velmi
— /nastavte odpor mékky odpor pfi
pfi dorziflexi. dorziflexi?

Zkontrolujte sefizeni koncetiny
podle statické kontroly sefizeni.

Pozndmka...Pamatujte, ze
k zahdjenf faze svihu je nutny
okamzik hyperextenze.
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8 Technické udaje

Rozsah provozni teploty
a teploty skladovani:

Hmotnost soucasti:

Uroven aktivity:

-10°Caz50°C
(14°F az 122°F)
475 g (1,05 Ib)

3-4

Maximalni hmotnost uzivatele: Vztahuji se omezeni -
viz podrobnosti na nosici

Klicové rozméry (viz diagram):

160 mm (nominalni)

A

X 25 mm

9 Informace pro objednani

Nové a servisni vyménné jednotky

#8 mm (pavodni KX06)
@10mm (MHA)

Pozndmka: K pouziti s geometrii kolene 160

Nova | Serv.vym. | Popis Cep
932281 932283 | Vélec Swing-and-Stance pro KX06 8 mm
932285 932286 | Valec Swing-and-Stance pro koleno Mercury Knee 10 mm
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Odpovédnost

Vyrobce doporucuje pouzivat prostfedek pouze za stanovenych podminek a k urécenému ucelu.
Prostfedek musi byt udrzovan v souladu s ndvodem k pouziti dodanym s prostfedkem. Vyrobce
neni odpovédny za jakékoli nepiiznivé vysledky zplisobené kombinacemi soucasti, které jim
nebyly schvéleny.

Shoda s CE

Tento vyrobek splfiuje pozadavky evropského nafizeni EU 2017/745 pro zdravotnické prostiedky.
Tento vyrobek byl klasifikovan jako prostfedek tfidy | podle klasifikacnich pravidel uvedenych

v pfiloze VIl nafizeni. Certifikat EU prohlaseni o shodé je k dispozici na nasledujici internetové
adrese: www.blatchford.co.uk

Zdravotnicky prostredek Y- Jeden pacient - vicenasobné pouziti
N

Kompatibilita

Kombinace s vyrobky znacky Blatchford je schvalena na zékladé testovani v souladu s pfislusnymi
normami a MDR, v¢etné strukturalni zkousky, rozmérové kompatibility a sledované vykonnosti

v terénu.

Kombinace s alternativnimi vyrobky s oznac¢enim CE musi byt provadéna s ohledem na
zdokumentované mistni posouzeni rizik provedené lékafem.

Zaruka

Na nové prostiedky se vztahuje zaruka 36 mésica.

Na prostredky k servisni vyméné se vztahuje zaruka 12 mésicd.

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

Aktualni upIné zarucni prohlaseni naleznete na webovych strankach spolec¢nosti Blatchford.
Hlaseni zavaznych udalosti

V nepravdépodobném pfipadé, Ze v souvislosti s timto prostfedkem dojde k zdvazné udalosti,
je tieba ji nahlasit vyrobci a pfislusnému vnitrostatnimu organu.

Aspekty Zivotniho prostredi

Tento vyrobek obsahuje hydraulicky olej, smés kov a plastd. Mél by byt pokud mozno
recyklovén v souladu s mistnimi pfedpisy pro recyklaci odpadu.

Ponechani stitku z obalu

Doporucujeme, aby si lékaF uschoval $titek z obalu jako zdznam o dodaném prostredku.

Potvrzeni ochrannych znamek
Blatchford je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Blatchford Products Limited.
Sidlo vyrobce
“ Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené kralovstvi.
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