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1 Description and Intended Purpose

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

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

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

Application

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

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

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

auubhwNN
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

A followed carefully.

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

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

A Avoid contamination with liquids and/

or powders.

Avoid exposure to extreme heat and/
or cold.

The device is not intended to be used

in water or as a shower prosthesis. If

the knee comes into contact with water
wipe dry immediately.

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

A Assembly, maintenance and repair of

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

A Ensure only suitably retrofitted vehicles

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

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

The user should contact their
practitioner if their condition changes.

A Be aware of finger trap hazard at all

times.

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

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

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

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

Component Identification

Knee Chassis
Assembly

Sensitivity
Adjuster

Stabilizing
Mechanism

Body
Assembly

Swing Control
Adjuster

& Do not adjust or
tighten
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4 Maintenance

Maintenance must be carried out on this device annually. Please contact your practitioner when
necessary.

Signs of wear that may affect function should be reported to your practitioner.
Any changes in performance of this device must be reported to the practitioner.
Changes in performance may include:
+ Restricted swing
+ Changes in smoothness of swing
+ Reduced stability during stance
+ Any unusual noise
The practitioner must also be informed of any changes in body weight and/or activity level.

Cleaning

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

5 Limitations on Use

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

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

Environment

Avoid exposing the device to corrosive elements such as water, acids and other liquids. Also

° avoid abrasive environments such as those containing
) P AN 1m p leas th
J T x e sand for example as these may promote premature wear.

6660 FH
XY i ===

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

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

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: 5°Fto 122 °F
Component Weight: 58049 (11b 50zs)
Recommended Activity Level: 2
Maximum User Weight: 125kg (2751b)
Proximal Alignment attachment: Rotating Male Pyramid (Blatchford)
Distal attachment 30mm dia tube clamp (Blatchford)
Build Height: 127 mm
Proximal pyramid to distal tube end (+130mm)

[See Fitting Length below]

Fitting Length

127 mm

130mm
maximum
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Liability
The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use

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

CE Conformity

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

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

Warranty

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

Reporting of Serious Incidents

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

Environmental Aspects

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

Trademark Acknowledgements
Blatchford is a registered trademark of Blatchford Products Limited.

Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK
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1 Description et objectif visé

Ces instructions sont destinées a I'utilisateur. Conservez ces instructions.

Le terme dispositif est utilisé dans ce document pour se référer au genou BMK2.

Assurez-vous d'avoir bien compris toutes les instructions d'utilisation, et de porter une attention
particuliére aux sections des informations relatives a I'entretien et a la sécurité.

Application

Ce dispositif est destiné a étre utilisé uniquement comme composant d'une prothése de membre
inférieur

Le dispositif est un genou compact activé par le poids et doté d'un retour a I'extension a ressort
réglable.

Ce dispositif est destiné a un utilisateur unique.

Caractéristiques
«  Contréle de la posture réglable activé par le poids
«  Contréle du retour a I'extension réglable avec amortissement des chocs terminaux
+ Angle de flexion maximumde 130°

8 938458PK1/1-0422



2 Informations de sécurité

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

Tout changement dans la performance
ou la fonction du membre,

par exemple un mouvement restreint,
un mouvement irrégulier ou des bruits
inhabituels, doit étre immédiatement
signalé a votre prestataire de services.

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

A Evitez la contamination par des liquides
et/ou des poudres.

Evitez I'exposition a la chaleur et/ou au
froid extrémes.

A Le dispositif n'est pas destiné a étre
utilisé dans I'eau ou comme protheése
de douche. Si le genou entre en
contact avec de l'eau, essuyez-le
immédiatement.

A Le dispositif n‘est pas adapté aux sports
extrémes, a la course a pied ou a vélo,
aux sports de glace et de neige, aux
pentes et aux marches extrémes. Toutes
les activités de ce type sont menées aux
risques et périls des utilisateurs.

Seul un praticien dament qualifié peut
procéder au montage, a l'entretien et
ala réparation du dispositif.

A Veillez a ce que seuls les véhicules

adaptés soient utilisés pour la conduite.
Toutes les personnes sont tenues de
respecter leurs lois respectives en
matiere de conduite de véhicules
motorisés.

A L'utilisateur ne doit pas régler ou

modifier la configuration du dispositif.

Le patient doit contacter son praticien
si son état vient a changer.

Tenez compte du risque de pincement
des doigts.

A Toute modification excessive de

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

Composants principaux
«  Corps (aluminium, inox, polyuréthane, feutre)
«  Chassis du genou (aluminium, inox)

+ Mécanisme de stabilisation (aluminium, bronze, homopolymére d’acétal, polyuréthane,
caoutchouc synthétique)

Remarque... Le matériau de friction du mécanisme de stabilisation ne contient pas d'amiante.

Identification des composants

Réglage de la
sensibilité

Chassis du genou

Mécanisme de
stabilisation

Corps

Réglage du
contréle
de phase
pendulaire

& Ne pas ajuster
ou resserrer
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4 Entretien

Ce dispositif doit bénéficier d’'un entretien annuel. Veuillez contacter votre praticien si nécessaire.

Les signes d’usure qui peuvent affecter son fonctionnement doivent étre signalés a votre
praticien.

Tout changement dans la performance de ce dispositif doit étre signalé au praticien.
Les changements de performance peuvent inclure :
« Limite d'amplitude
« Changements au niveau de la continuité du pivotement
- Stabilité réduite pendant I'appui
+ Tout bruit inhabituel
Le praticien doit également étre informé de tout changement de poids corporel et/ou de niveau
d’activité.
Nettoyage

Utilisez un chiffon humide et du savon doux pour nettoyer les surfaces extérieures ;
N'UTILISEZ PAS de détergents agressifs. Séchez bien le dispositif avant utilisation.

5 Limites d'utilisation

Soulever des charges

Le poids et I'activité de I'utilisateur sont régis par les limites indiquées.

Le transport de charges par I'utilisateur doit étre basé sur une évaluation locale des risques.
Remarque... Le dispositif est activé par le poids et les charges supportées peuvent engendrer un
engagement plus prompt de la sécurité en phase d'appui.

Environnement

Evitez d'exposer le dispositif a des éléments corrosifs tels que l'eau, les acides et d’autres liquides.
Evitez également les environnements abrasifs comme
ceux contenant du sable par exemple, car ils peuvent
favoriser une usure prématurée.

Adapté a un usage en extérieur Pour une utilisation exclusivement entre -15 °C et 50 °C.

1 938458PK1/1-0422



6 Données techniques

Plage de température de
fonctionnement et de stockage :

Poids de I'élément :
Niveau d'activité conseillé :

Poids maximum de l'utilisateur :

Attache d’alignement proximale :
Attache distale

Hauteur de construction :

Pyramide proximale vers extrémité
tube distal

[Voir 'encombrement ci-dessous]

-15°Ca50°C

580 g
2

125 kg

Pyramide male avec rotation (Blatchford)
Serre tube 30 mm de diametre (Blatchford)

127 mm
(+130 mm)

Encombrement

127 mm

130°

130mm
maximum

12 938458PK1/1-0422



Responsabilité

Le fabricant recommande d'utiliser le dispositif uniquement dans les conditions spécifiées et
pour les usages prévus. Le dispositif doit étre entretenu conformément au mode d’emploi fourni
avec ce dernier. Le fabricant n'est pas responsable des conséquences négatives causées par des
combinaisons de composants qu'il na pas lui-méme autorisées.

Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du reglement européen UE 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux. Ce produit a été classé comme dispositif de classe | selon les régles de classification
énoncées a I'Annexe VIl de la réglementation. Le certificat de déclaration de conformité de I'UE
est disponible a I'adresse internet suivante : www.blatchford.co.uk

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

Garantie

Ce dispositif est garanti pendant 24 mois a compter de la date du premier achat, sauf indication
contraire. Le mécanisme de stabilisation compact est garanti pendant 12 mois a compter de

la date du premier achat, sauf indication contraire. Lusure de la bande de frein est exclue de la
garantie. L'utilisateur doit savoir que des changements ou des modifications non expressément
approuvés peuvent annuler la garantie, les licences d'exploitation et les exemptions. Consultez
le site web de Blatchford pour obtenir la déclaration de garantie complete actuelle, y compris la
section se rapportant a l'usure.

Signalement des incidents graves

Dans le cas peu probable ol un incident grave surviendrait en rapport avec ce dispositif, il doit
étre signalé au fabricant et a votre autorité nationale compétente.

Aspects environnementaux

Dans la mesure du possible, les composants doivent étre recyclés conformément aux
réglementations locales en matiére de traitement des déchets.

Reconnaissance des marques
Blatchford est une marque déposée de Blatchford Products Limited.

Siege social du fabricant
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Royaume-Uni
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1 Beschreibung und Verwendungszweck

Diese Anweisungen richten sich an den Anwender. Bitte bewahren Sie diese Anweisungen auf.

Der Begriff , Produkt” wird in diesem Dokument durchgédngig verwendet und bezieht sich auf
das Kniemodell BMK2.

Stellen Sie sicher, dass Sie die gesamte Gebrauchsanweisung verstanden haben, und beachten
Sie insbesondere die Abschnitte mit Wartungs- und Sicherheitsinformationen.

Anwendung

Dieses Produkt ist ausschlief3lich als Teil einer Prothese der unteren Extremitat vorgesehen.

Das Produkt ist ein kompaktes gewichtsaktiviertes Knie mit einstellbarer Federextensions-
Vorspannung.

Das Produkt ist fiir einen einzelnen Anwender vorgesehen.

Eigenschaften
- Gewichtsaktivierte, einstellbare Standregelung

- Die Regelung der einstellbaren Extensionsvorspannung enthalt eine
terminale StoBdampfung.

«  Maximaler Flexionswinkel 130°

14
14
15
16
17
17
18
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2 Sicherheitsinformationen

A Das Warnsymbol hebt wichtige Sicherheitsinformationen hervor,
die genau befolgt werden miissen.

Samtliche Veranderungen in der A Beim Autofahren diirfen nur

Leistung der Extremitat, wie z. B.

eine eingeschrankte Bewegung,
ungleichméBige Bewegung oder
ungewohnliche Gerausche, sollten Sie
sofort Ihrem Dienstleister mitteilen.
Benutzen Sie beim Treppabgehen oder

in dhnlichen Situationen immer ein
Gelander (falls vorhanden).

A Vermeiden Sie Verunreinigungen mit

Flissigkeiten und/oder Pulvern.

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

A Das Produkt darf nicht im Wasser oder

beim Duschen genutzt werden. Wenn
das Knie mit Wasser in Beriihrung
kommt, sollte es umgehend trocken
gewischt werden.

Das Produkt ist nicht geeignet fiir
Extremsport, Laufen und Radrennen,
Wintersport und extreme Abhdnge
oder Stufen. Jegliche derartigen
Aktivitaten erfolgen auf eigene
Gefahr des Anwenders.

Montage, Wartung und Reparatur des
Produkts diirfen nur von ausreichend
qualifiziertem Fachpersonal
durchgefiihrt werden.

15

entsprechend umgebaute
Fahrzeuge verwendet werden.

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

Der Anwender darf die Einstellung
des Produkts nicht verandern oder
manipulieren.

Der Anwender sollte sein Fachpersonal
kontaktieren, wenn sich sein Zustand
verandert.

Bitte beachten Sie, dass Finger leicht
eingeklemmt werden kénnen.

Jegliche GibermaBigen Veranderungen
der Fersenhohe nach Fertigstellung der
Ausrichtung kénnen sich negativ auf
die Funktion der Prothese auswirken.

938458PK1/1-0422



3 Aufbau

Hauptteile
+ Korpus-Baugruppe (Aluminium, Edelstahl, Polyurethan, Filz)
+ Knie-Chassis-Baugruppe (Aluminium, Edelstahl)

« Stabilisierungsmechanismus (Aluminium, Bronze, Acetal-Homopolymer, Polyurethan,
Synthesekautschuk)

Hinweis... Der Reibbelag im Stabilisierungsmechanismus enthdlt kein Asbest.

Komponentenidentifikation

Genauigkeits-
einstellung

Knie-Chassis-
Baugruppe

Stabilisierungs-
mechanismus

Korpus-
Baugruppe

Schwungphasen-
steuerungseinstellung

Nicht einstellen
oder anziehen
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4 Wartung

Die Wartung dieses Produkts muss jahrlich durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich bei Bedarf
bitte an Ihre Fachkraft.

Anzeichen von Verschleil3, der die Funktion beeintrachtigen konnte, miissen Ihrer Fachkraft
mitgeteilt werden.

Jegliche Veranderungen der Leistung des Gerats missen dem Fachpersonal mitgeteilt werden.
Leistungsverdnderungen kdnnen umfassen:

+ Eingeschréankter Schwung

+ Veranderungen bei der GleichmaRigkeit des Schwungs

- Verringerte Stabilitdt in der Standphase

+ Ungewohnliche Gerdausche
Zudem muss die Fachkraft Gber Verdanderungen des Kdrpergewichts und/oder der
Mobilitdtsklasse informiert werden.
Reinigung
Reinigen Sie die duBeren Oberflichen mit einem feuchten Tuch und milder Seife. Verwenden Sie
KEINE aggressiven Reiniger. Trocknen Sie das Produkt vor dem Gebrauch sorgfiltig.

5 Verwendungseinschrankungen

Heben von Lasten

Das Gewicht und die Mobilitat des Anwenders werden von den angegebenen Grenzwerten
bestimmt.

In einer lokalen Risikobewertung sollte ermittelt werden, wie viel Last der Anwender tragen
kann.

Hinweis... Das Produkt ist gewichtsaktiviert und die Traglasten kdnnen dazu fiihren, dass die
Standphasenunterstiitzung schneller aktiviert wird.

Umwelt

Vermeiden Sie den Kontakt des Produkts mit korrosiven Stoffen wie Wasser, Sduren und anderen
Flussigkeiten. Vermeiden Sie auBerdem abrasive
Umgebungen wie beispielsweise Sand, da dies zu
vorzeitigem Verschleif3 fihren kann.

Fur den AuBenbereich geeignet Das Produkt ist nur fiir die Nutzung bei Temperaturen
zwischen -15 °C und 50 °C vorgesehen.

17 938458PK1/1-0422



6 Technische Daten

Temperaturbereich fur
Betrieb und Lagerung:

Komponentengewicht:
Empfohlene Mobilitdtsklasse:

Maximales Anwendergewicht:

Proximaler Befestigungsanschluss:

Distaler Anschluss

Aufbauhohe:

Proximale Pyramide bis distales
Rohrende

[Siehe Anpassungslange unten]

-15 °C bis 50 °C

580 g
2

125 kg

Rotationspyramide (Blatchford)

Rohrklemme mit 30 mm Durchmesser

(Blatchford)
127 mm
(+130 mm)

Anpassungsldange

127 mm

130mm
maximal

18

130°
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Haftung

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur unter den angegebenen Bedingungen und fiir die
angegebenen Zwecke zu verwenden. Das Produkt muss entsprechend der mit dem Produkt
gelieferten Gebrauchsanweisung gewartet werden. Der Hersteller haftet nicht fir nachteilige
Ergebnisse, die durch nicht autorisierte Komponentenkombinationen entstanden sind.

CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie EU 2017/745 fir
Medizinprodukte. Dieses Produkt wurde entsprechend den Klassifizierungskriterien
in Anhang VIl der Richtlinie als Produkt der Klasse | klassifiziert. Das Zertifikat der
EU-Konformitatserklarung ist unter der folgenden Internetadresse verfiigbar:
www.blatchford.co.uk

M D Medizinprodukt /1;&) Ein Patient - Mehrfachverwendung
=

Garantie

Das Produkt verfligt tiber eine Garantie von 24 Monaten ab Kaufdatum, auBer anderweitig
angegeben. Der kompakte Stabilisierungsmechanismus verfligt Giber eine Garantie von

12 Monaten ab Kaufdatum, auf3er anderweitig angegeben. Verschlei3 des Bremsbandes ist von
der Garantie ausgenommen. Der Anwender muss sich bewusst sein, dass nicht ausdrticklich
genehmigte Anderungen oder Modifikationen zum Verfall der Garantie, Betriebsgenehmigung
und Ausnahmen fiihren kénnen. Auf der Blatchford-Website finden Sie die aktuellen, detaillierten
Garantiebedingungen einschlieB3lich Verschleil.

Bericht schwerer Zwischenfalle

Im unwahrscheinlichen Fall eines schweren Zwischenfalls in Verbindung mit diesem Produkt
muss der Zwischenfall dem Hersteller und der fiir Ihr Land zustandigen Behorde gemeldet
werden.

Umweltaspekte

Wenn mdglich, sollten die Komponenten entsprechend den vor Ort geltenden Abfallvorschriften
recycelt werden.

Hinweise zu Handelsmarken
Blatchford ist eine eingetragene Marke von Blatchford Products Limited.

Eingetragene Adresse des Herstellers
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK
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1 Descrizione e finalita

Le presenti istruzioni sono destinate al paziente. Conservare queste istruzioni.

Il termine dispositivo € utilizzato in questo documento per fare riferimento al ginocchio BMK2.
Accertarsi di comprendere tutte le istruzioni per I'uso, richiamando in particolare I'attenzione
sulle sezioni relative alla manutenzione e alla sicurezza.

Applicazione

Questo dispositivo e destinato esclusivamente all’utilizzo in una protesi per arto inferiore.

Il dispositivo € un ginocchio compatto a frizione attivata dal peso e regolazione dell'estensione
mediante un‘apposita lamina.

Questo dispositivo & destinato a un solo utente.

Caratteristiche
« Supporto in appoggio regolabile attivato dal peso
- Estensione regolabile, con funzione integrata di smorzamento dell'impatto terminale

+ Angolo di flessione massimo di 130 °

20 938458PK1/1-0422



2 Informazioni sulla sicurezza

A\

Tutte le variazioni alle prestazioni o

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

A Assicurarsi di guidare solo veicoli

delle funzionalita dell’arto, ad esempio
limitazioni del movimento, movimento
non fluido devono essere segnalate

immediatamente al tecnico ortopedico.

Appoggiarsi sempre a un corrimano
nella discesa delle scale e in qualsiasi
altro momento, se disponibile.

A Evitare la contaminazione con liquidi

e/o polveri.

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

Il dispositivo non e destinato all'uso
nell’acqua o quale protesi per doccia.
Se entra a contatto con l'acqua,
asciugarlo immediatamente.

Il dispositivo non e destinato a sport
estremi, corsa o ciclismo, sport invernali

Lo svolgimento di tali attivita & a totale
rischio del paziente.

A Il montaggio, la manutenzione e la

riparazione del dispositivo devono
essere eseguiti solo dal personale
adeguatamente qualificato.

21

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

A Il paziente non deve regolare o

modificare la configurazione del
dispositivo.

Il paziente deve contattare il proprio
tecnico ortopedico in caso di variazioni
delle sue condizioni.

Prestare costantemente attenzione al
rischio di intrappolamento delle dita.

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

938458PK1/1-0422



3 Struttura

Componenti principali
«  Corpo (alluminio, acciaio inossidabile, poliuretano, feltro)
+  Gruppo telaio del ginocchio (alluminio, acciaio inossidabile)

« Meccanismo di stabilizzazione (alluminio, ottone, resina acetalica omopolimero,
poliuretano, gomma sintetica)

Nota... il materiale di frizione nel meccanismo di stabilizzazione non contiene amianto.

Identificazione dei componenti

Regolatore di
sensibilita

Gruppo telaio
del ginocchio

Meccanismo di
stabilizzazione

Corpo del
dispositivo

Regolatore
controllo
oscillazione

& Non regolare
o serrare
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4 Manutenzione

La manutenzione di questo dispositivo deve essere eseguita annualmente. Si prega di contattare
il proprio tecnico ortopedico se necessario.

Segnalare al tecnico ortopedico segni di usura che possono compromettere il funzionamento.

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

Le variazioni delle prestazioni possono essere:

+ Oscillazione limitata

« Cambiamenti nella liberta dell'oscillazione

- Ridotta stabilita in fase di appoggio

+ Rumori insoliti
Il tecnico ortopedico dovrebbe inoltre essere informato di tutti i cambiamenti di peso corporeo
e/o del livello di attivita.
Pulizia
Pulire le superfici esterne con un panno umido e detergente neutro; NON utilizzare detergenti
aggressivi. Asciugare accuratamente prima dell'uso.

5 Limiti di utilizzo

Sollevamento carichi

Il peso e I'attivita del paziente devono rispettare i limiti indicati.

Il peso trasportato dal paziente deve basarsi sulla valutazione del rischio specifico.

Nota... il dispositivo e attivato dal peso e il trasporto di carichi pud provocare un innesco piu rapido
del supporto in fase di appoggio.

Ambiente

Evitare l'esposizione del dispositivo a elementi corrosivi, quali acqua, acidi e altri liquidi. Evitare
. inoltre ambienti abrasivi come ad esempio quelli
J x A Im contenenti sabbia, poiché favoriscono I'usura prematura.

oo
so 0

Utilizzare esclusivamente a temperature comprese tra

Adatto all'utilizzo in ambiente esterno -15°C e 50 °C.
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6 Datitecnici

Intervallo di temperatura
di esercizio e stoccaggio:

Peso del componente:
Livello di attivita consigliato:

Peso massimo del paziente:

Attacco di allineamento prossimale:

Attacco distale

Ingombro verticale:

Dalla piramide distale all'estremita
del tubo distale

[Vedere Lunghezza di montaggio
sotto]

da-15°Ca50°C

580 g
2

125 kg

Piramide maschio rotante (Blatchford)
Attacco per tubo diametro 30 mm (Blatchford)

127 mm
(+130mm)

Lunghezza di montaggio

127 mm

130°

130mm
massimo
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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. Il produttore non & responsabile dei danni
causati dalle combinazioni dei componenti non autorizzati dal produttore.

Conformita CE

Questo prodotto soddisfa i requisiti del Regolamento europeo UE 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. Il presente prodotto & stato classificato come dispositivo di classe | in base ai criteri

di classificazione delineati nell’Allegato VIl del regolamento. Il certificato di dichiarazione di
conformita UE & disponibile al seguente indirizzo di posta elettronica: www.blatchford.co.uk

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

Garanzia

Questo dispositivo & garantito per 24 mesi a partire dalla data di acquisto, fatto salvo quanto
diversamente specificato. Il meccanismo di stabilizzazione compatto & garantito per 12 mesi
a partire dalla data di acquisto, fatto salvo quanto diversamente specificato. L'usura del nastro
del freno e esclusa dalla garanzia. Il paziente deve essere informato che eventuali variazioni o
modifiche non espressamente approvate possono comportare I'annullamento della garanzia
e il decadimento delle licenze operative e delle esenzioni. Consultare sul sito web Blatchford
la dichiarazione di garanzia completa vigente, compresa l'usura.

Segnalazione di incidenti gravi

Nell'improbabile caso di incidente grave che si verifica in relazione a questo dispositivo,

si raccomanda di inviare una segnalazione al produttore e all'autorita nazionale competente.
Indicazioni ambientali

Ove possibile, i componenti devono essere riciclati in conformita con le normative in materia di
gestione dei rifiuti vigenti a livello locale.

Riconoscimento dei marchi commerciali
Blatchford & un marchio registrato di Blatchford Products Limited.

Sede legale del produttore
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK
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1 Descripcion y uso previsto

Estas instrucciones estan dirigidas al usuario. Conserve estas instrucciones.

El término dispositivo se utiliza en este documento para referirse a la rodilla BMK2.

Cerciorese de entender todas las instrucciones de uso, con particular atencién a las secciones
con informacion relativa al mantenimiento y la seguridad.

Aplicacién

Este dispositivo debe utilizarse Ginicamente como parte de una prétesis de extremidad inferior.

El dispositivo es una rodilla compacta activada por el peso con control de flexo-extensién
ajustable.

Este dispositivo esta destinado a su uso por un solo usuario.

Funciones
+ Control del apoyo activado por el peso
- Control de flexo-extension ajustable con amortiguacion del impacto terminal
+ Angulo maximo de flexion de 130°

26 938458PK1/1-0422



2 Informacion de seqguridad

A Este simbolo de advertencia subraya la informacién importante de

seguridad que se debe observar.

A Todo cambio en el rendimiento o
funcionamiento de la extremidad
(por ejemplo, restriccion del
movimiento, falta de fluidez de
movimientos o ruidos inusuales) debe
notificarse inmediatamente
a su proveedor de servicios.

Agarrarse siempre a la barandilla al
bajar las escaleras y en cualquier otro
momento si la hubiera.

Evitar la contaminacién con liquidos
y/o sustancias en polvo.

Evitar la exposicidn a extremos de calor
y de frio.

A El dispositivo no esta destinado a su
uso en agua o como protesis para la
ducha. Si la rodilla entra en contacto
con el agua, secar inmediatamente con
un pano.

A El dispositivo no es apto para deportes
extremos, carreras de atletismo o
ciclismo, deportes de nieve o hielo,
cuestas o escalones de inclinacién
extrema. Si el usuario decide participar
en este tipo de actividades, lo hara bajo
su cuenta y riesgo.

A El montaje, mantenimiento y reparacion
del dispositivo solo debe llevarlos a
cabo un profesional sanitario con la
debida titulacion.

27

A Conducir inicamente vehiculos

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

A El usuario no debe ajustar ni alterar la

configuracion del dispositivo.

El usuario debe ponerse en contacto
con el profesional sanitario si cambia
su cuadro clinico.

Tener en cuenta en todo momento el
riesgo de atraparse los dedos.

Un cambio excesivo en la altura del
talon una vez finalizada la alineacion
puede tener efectos adversos sobre la
funcionalidad de la extremidad.
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3 Estructura

Componentes principales
« Conjunto del cuerpo (aluminio, acero inoxidable, poliuretano, fieltro)
« Conjunto del chasis de la rodilla (aluminio, acero inoxidable)

« Mecanismo estabilizador (aluminio, bronce, homopolimero de acetal, poliuretano,
caucho sintético)

Nota... El material de friccion del mecanismo de estabilizado no contiene amianto.

Identificacion de componentes

Regulador de
la sensibilidad

Conjunto de chasis
de rodilla

Mecanismo
estabilizador

Conjunto del
cuerpo

Regulador
del control de
balanceo

& No ajustar

ni apretar

28 938458PK1/1-0422



4 Mantenimiento

El mantenimiento de este dispositivo debe llevarse a cabo con periodicidad anual. Pbngase en
contacto con el profesional sanitario cuando sea necesario.

Se debe informar al profesional sanitario de cualquier seial de desgaste que pueda afectar al
funcionamiento.

Todo cambio en el rendimiento de este dispositivo debe notificarse al profesional sanitario.
Los cambios de rendimiento pueden ser, entre otros:
+ Restriccion del balanceo
« Cambios en la suavidad del balanceo
-+ Reduccién de la estabilidad durante la fase de apoyo
« Cualquier ruido inusual
También se debe informar al profesional sanitario de cualquier cambio en el peso corporal o nivel
de actividad.
Limpieza

Limpiar las superficies externas con un pafo htimedo y jabén suave. NO utilizar limpiadores
agresivos. Secar bien antes de su uso.

5 Limitaciones de uso

Levantamiento de cargas
El peso y la actividad del usuario estan gobernados por los limites indicados.
El transporte de cargas por el usuario debe basarse en una evaluacion de riesgos local.
Nota... El dispositivo se activa con el peso y llevar cargas puede hacer que el soporte de apoyo
se active mas facilmente.
Entorno
Evitar exponer el dispositivo a elementos corrosivos como agua, acidos y otros liquidos. Evitar
también entornos abrasivos, por ejemplo con arena,
]
- /A 1m a que pueden provocar un desgaste prematuro.
Gov [Bx Ay rwesesmmomarindsepeno

s — Utilizar exclusivamente con temperaturas comprendidas

Adecuado para uso en exteriores  entre-15 °Cy 50 °C.
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6 Datos técnicos

Rango de temperaturas de De-15°Ca50°C
funcionamiento y almacenaje:
Peso del componente: 5809
Nivel de actividad recomendado: 2
Peso maximo del usuario: 125 kg
Sujecion de alineacién proximal: Piramide macho giratoria (Blatchford)
Conexion distal Abrazadera para tubo de 30 mm de diam.
(Blatchford)
Altura de la protesis: 127 mm
Pirdmide proximal al extremo distal (+130mm)
del tubo

[Consultar el apartado Longitud de
montaje a continuacion]

Longitud de montaje

127 mm

130mm
maximo
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Responsabilidad

El fabricante recomienda utilizar el dispositivo Unicamente en las condiciones especificadas
y para el fin previsto. El mantenimiento del dispositivo debe llevarse a cabo de acuerdo con
las instrucciones de uso suministradas con él. El fabricante no se hace responsable de ningin
resultado adverso que pueda surgir de una combinacién de componentes que no haya
autorizado previamente.

Conformidad CE

Este producto cumple los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos
sanitarios. Este producto esta clasificado como de Clase | segun los criterios estipulados en

el Anexo VIII del Reglamento. El certificado de declaracién de conformidad de la UE se puede
consultar en la siguiente direccién de Internet: www.blatchford.co.uk

M D Dispositivo médico fl;i') Para uso en un solo paciente -
-

uso multiple

Garantia

Este dispositivo tiene una garantia de 24 meses a partir de la fecha original de compra,

a menos que se indique lo contrario. El dispositivo estabilizador compacto tiene una garantia de
12 meses a partir de la fecha original de compra, a menos que se indique lo contrario. El desgaste
de la banda de frenado estd excluido de la garantia. El usuario debe tener en cuenta que todo
cambio o modificaciéon que no haya sido expresamente aprobado podria invalidar la garantia,
autorizaciones de explotacién y excepciones. Consultar la declaracion de garantia completa
vigente, incluidas las condiciones relativas al desgaste, en la pagina web de Blatchford.

Notificacion de incidentes graves

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

Siempre que sea posible, los componentes se deben reciclar de acuerdo con el reglamento local
de gestion de residuos.

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

Direccién registrada del fabricante
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke, RG22 4AH (Reino Unido)
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1 Beschrijving en beoogd gebruik

Deze instructies zijn bedoeld voor de gebruiker. Bewaar deze instructies.
De term hulpmiddel wordt in dit document gebruikt om te verwijzen naar de knie BMK2.

Zorg ervoor dat u alle instructies voor gebruik hebt begrepen; let vooral op de gedeelten
over onderhoud en veiligheidsinformatie.

Toepassing

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van een prothese van een
onderste ledemaat.

Het hulpmiddel is een compacte, gewichtsgeactiveerde knie met mogelijkheid voor een
afstelbare veerextensie.

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik bij één persoon.

Kenmerken
+ Gewichtsgeactiveerde instelbare standregeling
+ Regeling van afstelbare veerextensie met demping van eindimpact
«  Maximale buighoek 130°
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2 Veiligheidsinformatie

A Dit waarschuwingssymbool benadrukt belangrijke veiligheidsinformatie die
zorgvuldig moet worden opgevolgd.

Elke verandering in de prestaties A Zorg ervoor dat tijdens het besturen

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

& Gebruik bij het aflopen van een trap

altijd de leuning en indien mogelijk
ook bij andere activiteiten.

Voorkom verontreiniging met vloeistof
en/of poeder.

Blootstelling aan extreme hitte en/
of kou vermijden.

A Het hulpmiddel is niet bedoeld voor

gebruik in water of als doucheprothese.
Als de knie in contact komt met water,
veeg deze dan onmiddellijk droog.

Het hulpmiddel is niet geschikt

voor extreme sporten, hardlopen of
wielrennen, sporten op het ijs of in de
sneeuw, extreme hellingen of trappen.
Als dergelijke activiteiten worden
ondernomen, gebeurt dit volledig op
eigen risico van de gebruiker.
Montage, onderhoud en reparatie
van het hulpmiddel mogen alleen
worden uitgevoerd door een hiervoor
gekwalificeerde behandelaar.

33

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

A De gebruiker mag de afstelling van het

hulpmiddel niet eigenhandig instellen
of wijzigen.

De gebruiker moet contact opnemen
met de behandelaar als zijn/haar
toestand verandert.

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

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

Belangrijkste onderdelen
+ Lichaamseenheid (aluminium, RVS, polyurethaan, vilt)
. Eenheid kniechassis (aluminium, RVS)

+ Stabilisatiemechanisme (aluminium, brons, acetaalhomopolymeer, polyurethaan,
synthetisch rubber)

Opmerking... Het wrijvingsmateriaal in het stabilisatiemechanisme bevat geen asbest.

Identificatie componenten

Stelschroef
gevoeligheid

Eenheid kniechassis

Stabilisatiemechanisme

Lichaamseenheid

Stelschroef
zwaairegeling

Niet afstellen
of vastzetten
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4 Onderhoud

Onderhoud dient op dit hulpmiddel jaarlijks te worden uitgevoerd. Neem indien nodig contact
op met uw behandelaar.

Sporen van slijtage die de functie mogelijk kunnen schaden, dienen aan uw behandelaar te
worden gemeld.

Elke verandering in de werking van dit hulpmiddel moet aan de behandelaar worden gemeld.
Veranderingen in de prestaties kunnen zijn:

« Beperkte zwaai

+ Veranderingen in de soepelheid van de zwaai

« Minder stabiliteit tijdens het staan

+ Elk ongewoon geluid
De behandelaar moet ook op de hoogte worden gesteld van veranderingen in lichaamsgewicht
en/of activiteitenniveau.
Reiniging
Gebruik een vochtige doek en een mild reinigingsmiddel om de buitenoppervlakken te reinigen.

Gebruik geen agressieve reinigingsmiddelen. Maak het hulpmiddel goed droog voordat het weer
wordt gebruikt.

5 Beperkingen bij het gebruik

Zwaar tillen
Het gewicht van de gebruiker en de belasting worden bepaald door de aangegeven limieten.

Het tillen en dragen van zware lasten door de gebruiker moet zijn gebaseerd op een
risicobeoordeling ter plaatse.

Opmerking... Het hulpmiddel wordt door gewicht geactiveerd en door het tillen en dragen kan de
standondersteuning gemakkelijker in werking treden.
Omgeving

Vermijd blootstelling van het hulpmiddel aan corrosieve elementen zoals water, zuur of andere
vloeistoffen. Vermijd ook omgevingen met schurende

Q r\‘ AN 1m materialen, zoals zand; dit kan leiden tot vroegtijdige
.0.0.0. J HiHH x

==X siitage.

Geschikt voor gebruik buitenshuis Uitsluitend voor gebruik tussen -15 °C en 50 °C.
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6 Technische gegevens

Temperatuurbereik voor
gebruik en opslag:

Gewicht component:
Aanbevolen activiteitenniveau:
Maximaal gewicht gebruiker:
Bevestiging proximale uitlijning:
Distale bevestiging

Constructiehoogte:

Proximale piramide tot uiteinde
distale buis

[Zie Paslengte hieronder]

-15°Ctot 50°C

580 g
2

125 kg

Roterende mannelijke piramide (Blatchford)
Buisklem met diameter 30 mm (Blatchford)

127 mm
(+130mm)

Paslengte

127 mm

130°

maximaal
130mm
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Aansprakelijkheid

De fabrikant raadt aan het hulpmiddel alleen onder de gespecificeerde omstandigheden en voor
de beoogde doeleinden te gebruiken. Het hulpmiddel moet worden onderhouden volgens de
bij het hulpmiddel geleverde gebruiksaanwijzing. De fabrikant is niet aansprakelijk voor enig
negatief resultaat dat wordt veroorzaakt door combinaties van componenten die niet door de
fabrikant zijn geautoriseerd.

CE-conformiteit

Dit product voldoet aan de eisen van de Europese Verordening EU 2017/745 voor

medische hulpmiddelen. Dit product is geclassificeerd als product van klasse | volgens de
classificatiecriteria zoals uiteengezet in bijlage IX van de verordening. Het certificaat van de
EU-conformiteitsverklaring is beschikbaar op het volgende internetadres: www.blatchford.co.uk

Medisch hulpmiddel /]_'. ) Eén patiént - meervoudig gebruik
MD 1

Garantie

Tenzij anders aangegeven, heeft dit hulpmiddel een garantie van 24 maanden vanaf

de oorspronkelijke aankoopdatum. Tenzij anders aangegeven heeft het Compact-
stabilisatiemechanisme een garantie van 12 maanden vanaf de oorspronkelijke aankoopdatum.
De garantie heeft geen betrekking op slijtage van de remband. De gebruiker moet zich ervan
bewust zijn dat bij wijzigingen of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd,

de garantie, gebruikslicenties en uitzonderingen kunnen komen te vervallen. Raadpleeg de
website van Blatchford voor de actuele volledige garantieverklaring, waaronder slijtage.

Ernstige incidenten melden

In het onwaarschijnlijke geval van een ernstig incident dat zich voordoet met betrekking tot dit
hulpmiddel, moet dit worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde instantie van uw land.
Milieuaspecten

Waar mogelijk moeten de componenten worden gerecycled in overeenstemming met de
plaatselijke regelgeving op het gebied van afvalverwerking.

Erkenning handelsmerken
Blatchford is een geregistreerd handelsmerk van Blatchford Products Limited.

Geregistreerd adres fabrikant
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, VK.
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1 Opisiprzeznaczenie

Instrukcja przeznaczona dla uzytkownikéw. Prosimy zachowac te instrukcje.

Termin wyréb uzywany w niniejszym dokumencie odnosi sie do kolana protezowego BMK2.
Nalezy przeczytac ze zrozumieniem wszystkie instrukcje dotyczace uzytkowania, zwracajac
szczegblng uwage na punkty dotyczace konserwacji i bezpieczenstwa uzytkowania.
Zastosowanie

Niniejszy wyrdb przeznaczony jest do uzytku wytacznie jako element protezy korczyny dolnej.

Ten wyréb to kompaktowe, aktywowane obcigzeniowo kolano protezowe z regulowanym
sprezynowo zakresem wyprostu.

Ten wyréb medyczny jest przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta.

Cechy charakterystyczne
- Aktywowana obcigzeniem regulacja fazy podparcia
+ Regulacja wyprostu z thumieniem uderzenia w fazie koricowe;j
« Maksymalny kat zgiecia 130°
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2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

A\

Wszelkie zmiany w dziataniu

lub funkcjonowaniu koriczyny,

np. ograniczenie ruchu, brak ptynnosci
ruchu lub nietypowe odgtosy,

nalezy natychmiast zgtasza¢ do
Swiadczeniodawcy.

& Przy schodzeniu, zwlaszcza po
schodach, zawsze nalezy korzystac
z poreczy, o ile jest dostepna.

Unikac zanieczyszczenia cieczami
i/lub pytem.

Prosimy unika¢ ekspozycji na
ekstremalne ciepto i/lub zimno.

A Niniejszy wyréb nie jest przeznaczony
do stosowania w $rodowisku wodnym
lub pod prysznicem. W przypadku
kontaktu kolana protezowego z woda
wyréb nalezy natychmiast wytrze¢ do
sucha.

A Ten wyroéb nie jest przeznaczony do
uprawiania sportéw ekstremalnych,

biegania, wyscigéw rowerowych, ani tez
sportéw uprawianych na lodzie i Sniegu,

czy tez na terenach o ekstremalnym
stopniu nachylenia lub duzej liczbie
stopni. Wszelkie takie aktywnosci

podejmowane sg catkowicie na wiasne

ryzyko uzytkownikéw.

A Montaz, konserwacje i naprawe
tego wyrobu moga przeprowadzac
wytacznie odpowiednio
wykwalifikowani specjalisci.

39

Ten symbol ostrzegawczy oznacza istotne wskazéwki dotyczace
bezpieczenstwa, ktérych nalezy bezwzglednie przestrzegac.

A Do jazdy samochodem nalezy

korzysta¢ wytgcznie z odpowiednio
przystosowanych pojazdéw. Prowadzac
pojazdy mechaniczne, kazdy
zobowigzany jest do przestrzegania
obowiazujacych przepiséw ruchu
drogowego.

A Uzytkownikom nie wolno samodzielnie
zmieniac ustawien wyrobu.

Jesli stan zdrowia uzytkownika ulegnie
zmianie, powinien on skontaktowac sie
ze swoim lekarzem.

Istnieje niebezpieczenstwo
przytrzasniecia palcow.

A Wszelkie nadmierne zmiany wysokosci
potozenia piety po zakonczeniu
regulacji moga negatywnie wptyna¢
na funkcjonowanie konczyny.
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3 Budowa

Gléwne elementy
«  Zespot korpusu (aluminium, stal nierdzewna, poliuretan, filc)
«  Zespot obudowy kolana protezowego (aluminium, stal nierdzewna)

+ Mechanizm stabilizujacy (aluminium, braz, homopolimer acetalu, poliuretan,
kauczuk syntetyczny)

Uwaga... materiat cierny w mechanizmie stabilizujgcym nie zawiera azbestu.

Elementy sktadowe

Regulator
czutosci

Zespot obudowy
kolana protezowego

Mechanizm
stabilizujacy

Zespot korpusu

Regulacja fazy
wymachu

Nie wolno
regulowac
ani dokrecac
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4 Konserwacja

Konserwacja tego wyrobu musi by¢ przeprowadzana coroku. W razie potrzeby prosimy o kontakt
ze swoim lekarzem prowadzacym .

Oznaki zuzycia, ktére moga mie¢ wptyw na funkcjonowanie wyrobu, nalezy zgtaszac¢ swojemu
lekarzowi.

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

Zmiany w funkcjonowaniu to miedzy innymi:
« Ograniczony wymach
+  Zmiany ptynnosci wymachu
- Zmniejszona stabilnos¢w fazie podparcia
+ Nietypowe dzwieki
Lekarz prowadzacy musi by¢ réwniez informowany o wszelkich zmianach masy ciata i/lub
poziomu aktywnosci uzytkownika.
Czyszczenie

Do czyszczenia powierzchni zewnetrznych nalezy uzywac zwilzonej $ciereczki oraz tagodnego
mydta. NIE WOLNO stosowac zracych srodkéw czyszczacych. Doktadnie wysuszy¢ przed uzyciem.

5 Ograniczenia w uzytkowaniu

Podnoszenie ciezkich przedmiotéw

Masa ciata i aktywnos¢ uzytkownika podlegajg wczesniej wymienionym ograniczeniom.
Podnoszenie ciezkich przedmiotéw przez uzytkownika musi zosta¢ poprzedzone indywidualng
ocena ryzyka.

Uwaga... Niniejszy wyrdb jest aktywowany pod obcigzeniem, dlatego podnoszenie/przenoszenie
obcigzert moze powodowac szybsza aktywacje blokady fazy podparcia.

Srodowisko

Nalezy unika¢ narazania wyrobu na dziatanie czynnikéw korozyjnych, takich jak woda,
kwasy i inne ptyny. Nalezy réwniez unikac¢ srodowisk, w ktérych moze wystapic efekt scierania,
. na przyktad terenéw piaszczystych, poniewaz moga one
QJ r\; x A\ 1m sprzyja¢ przedwczesnemu zuzyciu.
0 i m—— Wyréb moze by¢ uzytkowany wytgcznie w temperaturze
Mozna uzywac na zewnatrz od —15°C do 50°C.
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6 Specyfikacja techniczna

Zakres temperatur roboczych -15°Cdo 50°C
i przechowywania:

Waga wyrobu: 5809
Zalecany poziom aktywnosci: 2
Maksymalna masa ciata uzytkownika: 125 kg
Proksymalne mocowanie osiujace: Obrotowa piramida meska (Blatchford)
Mocowanie dystalne Obejma tulei o srednicy 30 mm (Blatchford)
Wysokos¢: 127 mm
Odlegtos¢ od piramidy (+130mm)

do dystalnego konca tulei
[Patrz Dtugos¢ mocowania ponizej]

Dtugos¢ mocowania

127 mm

Maksymalnie
130 mm

42 938458PK1/1-0422



Zakres odpowiedzialnosci

Producent zaleca korzystanie z niniejszego wyrobu wyfgcznie w okreslonych warunkach i
zgodnie z przeznaczeniem. Niniejszy wyrdb nalezy poddawac konserwacji zgodnie z zatagczonymi
instrukcjami dla uzytkownika. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
negatywne skutki stosowania nieautoryzowanych elementéw.

Deklaracja zgodnosci WE

Produkt spetnia wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/745 dla wyrobédw medycznych.
Produkt zostat sklasyfikowany jako wyréb klasy | zgodnie z zasadami klasyfikacji okreslonymi
w zatgczniku VIl do tego rozporzadzenia. Deklaracja zgodnosci CE zostata opublikowana na
stronie internetowej: www.blatchford.co.uk

M D Wyréb medyczny / 1,ﬂ|) Do wielokrotnego uzycia

u jednego pacjenta

Gwarancja

Wyréb objety jest 24-miesieczng gwarancja liczona od daty zakupu, chyba ze ustalono inacze;j.
Ten kompaktowy mechanizm stabilizujacy jest objety 12-miesieczng gwarancja liczong od daty
pierwotnego zakupu, chyba Ze zaznaczono inaczej. Gwarancja nie obejmuje zuzycia tasmy
hamulca. Uzytkownik powinien mie¢ swiadomos¢, ze zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostaty
wyraznie zatwierdzone, moga spowodowac uniewaznienie gwarangji, licencji na uzytkowanie

i wytaczen. Aktualna i petng tres¢ umowy gwarancyjnej zawierajacej zapisy dot. zuzywajacych
sie elementéw eksploatacyjnych opublikowano w witrynie internetowej firmy Blatchford.

Zgtaszanie powaznych incydentéw

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

Aspekty srodowiskowe

O ile jest to mozliwe, komponenty nalezy poddac recyklingowi zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi postepowania z odpadami.

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

Adres siedziby producenta
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Wielka Brytania.
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1 Descricao e finalidade

Estas instrucdes destinam-se ao utilizador. Guarde estas instrugoes.
Neste documento, o termo dispositivo é utilizado em referéncia ao joelho BMK2.

Certifique-se de que compreende todas as instru¢des de utilizacdo, com particular destaque para
as seccdes de manutencao e informacgdes de seguranca.

Aplicacao

Este dispositivo destina-se a ser utilizado exclusivamente como parte de uma protese de
membro inferior

O dispositivo é um joelho protético compacto, ativado pelo peso, com mola ajustével a extensao.
Este dispositivo destina-se a ser utilizado por um Unico utilizador.

Caracteristicas
- Controlo da fase de apoio ajustavel ativado pelo peso

« Controlo com mola ajustével a extensao, integrando um amortecimento de impacto
terminal

- Angulo de flexdo maxima 130°
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2 Informacodes de seguranca

A Este simbolo de aviso destaca as informacgdes de seguranca importantes que
devem ser cuidadosamente respeitadas.

A Quaisquer altera¢ées no desempenho A O utilizador apenas deve conduzir

ou funcionamento da prétese (por
exemplo, movimento limitado, rigidez
no movimento ou ruidos estranhos)
devem ser comunicadas de imediato
ao fornecedor.

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

Evite a contaminac¢ao com liquidos
e/ou poeiras.

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

A O dispositivo ndo se destina a ser
utilizado na agua nem como prétese
para o duche. Se o joelho entrar em
contacto com a agua, seque-o de
imediato.

A O dispositivo ndo se destina a
desportos radicais, atletismo ou
ciclismo de competicéo, desportos
em gelo ou neve, nem a pisos muito
inclinados ou escadas ingremes.

A pratica das referidas atividades

sera da inteira responsabilidade do
utilizador.

As operacdes de montagem,
manutencao e reparacao do dispositivo
s6 devem ser levadas a cabo por um
ortoprotésico devidamente qualificado.

45

veiculos devidamente adaptados.

A utilizacdo de veiculos motorizados

requer que os condutores respeitem

a legislacao em matéria de circulacao
rodovidria.

A O utilizador ndo deve ajustar nem

alterar a configuracao do dispositivo.

O utilizador deve contactar o seu
ortoprotésico caso haja alguma
alteracao na sua situacao.

Esteja sempre atento para nao ficar
com os dedos presos.

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

Pecas principais
- Unidade de corpo (aluminio, aco inoxidavel, poliuretano, feltro)
» Unidade do chassis do joelho (aluminio, aco inoxidavel)

«  Mecanismo de estabilizacao (aluminio, bronze, homopolimero de acetal, poliuretano,
borracha sintética)

Nota... o material de friccdo no mecanismo de estabilizacdo ndo contém amianto.

Identificacao dos componentes

Regulador de
sensibilidade

Unidade do chassis
do joelho

Mecanismo de
estabilizacao

Unidade de corpo

Regulador do
controlo do
balanco

& Nao ajuste
nem aperte
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4 Manutencao

Este dispositivo deve ser sujeito a trabalhos de manuten¢do uma vez por ano. Quando
necessario, contacte o seu ortoprotésico .

Quaisquer sinais de desgaste que possam afetar o funcionamento devem ser comunicados
ao seu ortoprotésico.

Quaisquer alteracdes no desempenho deste dispositivo devem ser reportadas ao ortoprotésico.
As altera¢des ao desempenho podem incluir:

« Limitacdo no balanco

« Alteragcdes na suavidade do balanco

- Estabilidade reduzida durante a fase de apoio

» Qualquer ruido estranho
O ortoprotésico tem de ser informado de quaisquer alteragdes no peso corporal e/ou nivel de
atividade.
Limpeza
Utilize um pano himido e sab&o suave para limpar as superficies exteriores. NAO utilize produtos
de limpeza agressivos. Seque cuidadosamente antes da utilizacdo.

5 Limitacoes a utilizacao

Levantamento de pesos

O peso e a atividade do utilizador estdo condicionados aos limites indicados.

O peso que o utilizador pode transportar deve basear-se numa avaliacdo de riscos local.

Nota... o dispositivo é ativado pelo peso e o transporte de cargas pode levar a ativagado mais répida
do suporte na fase de apoio.

Ambiente

Evite expor o dispositivo a elementos corrosivos como dgua, dcidos e outros liquidos. Além disso,
evite ambientes abrasivos como, por exemplo, locais

o
2 1m com areia, uma vez que estes podem causar um desgaste
Rttty
= prematuro.

Indicado para utilizacéo no exterior  Utilizar apenas entre -15 °C e 50 °C.
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6 Dados técnicos

Intervalo de temperatura de Entre -15°C e 50°C
funcionamento e armazenamento:

Peso do componente: 5809
Nivel de atividade recomendado: 2
Peso maximo do utilizador: 125 kg
Encaixe de alinhamento proximal: Piramide macho rotativa (Blatchford)
Encaixe distal Fixagdo de tubo 30 mm diam. (Blatchford)
Altura de construcao: 127 mm
Piramide proximal a extremidade (+130mm)

do tubo distal

[Consulte a Seccao Comprimento de
ajuste abaixo]

Comprimento de ajuste

130°

127 mm

130mm
no maximo
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Responsabilidade

O fabricante recomenda utilizar o dispositivo apenas nas condi¢des especificadas e para os
fins previstos. A manutencao do dispositivo deve ser efetuada de acordo com as instrugdes
de utilizacdo fornecidas com o dispositivo. O fabricante ndo é responsavel por quaisquer
acontecimentos adversos que decorram da combinacdo de componentes nao autorizados
pelo mesmo.

Conformidade CE

Este produto cumpre os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos
médicos. Este produto foi classificado como um dispositivo da classe |, de acordo com as regras
de classificacao estipuladas no anexo VIl do referido regulamento. O certificado da declaracdo de
conformidade UE esta disponivel no seguinte endereco de Internet: www.blatchford.co.uk

Yo
M D Dispositivo médico 1 ) Um doente - utilizagdo multipla
N

Garantia

Salvo indicacdo em contrario, este dispositivo estd abrangido por uma garantia de 24 meses a
contar da data de compra original. Salvo indicagdo em contrario, o mecanismo de estabilizacdo
compacto estd abrangido por uma garantia de 12 meses a contar da data de compra original.
O desgaste na correia do travao ndo estd abrangido pela garantia. O utilizador deve estar
informado de que as altera¢des ou modificagdes que ndo sejam expressamente autorizadas
irdo anular a garantia, as licencas de utilizacdo e as isencdes. Consulte o website da Blatchford
para aceder a versao integral da declaracdo de garantia em vigor, incluindo a informacéo sobre
desgaste.

Comunicacao de incidentes graves

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

Aspetos ambientais

Quando possivel, os componentes devem ser reciclados de acordo com os regulamentos locais
de manuseamento de residuos.

Declaracao de marcas comerciais
Blatchford é uma marca registada da Blatchford Products Limited.

Sede social do fabricante
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, RU
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1 Popis a zamysleny ucel

Tento ndvod je uréen pro uzivatele. Tyto pokyny si uschovejte.

Viyraz prostredek, ktery se pouziva v celém dokumentu, oznacuje koleno BMK2.

Ujistéte se, Ze rozumite véem pokynlm k pouZziti, a zvlastni pozornost vénujte ¢dstem o udrzbé
a bezpecnostnim informacim.

Pouziti

Tento prostiedek je urcen k pouziti vyhradné jako soucast protézy dolnich koncetin.

Je to kompaktni vdhou aktivované koleno s nastavitelnou kompenzaci pruziny extenze.
Prostfedek je urcen pro jednoho uzivatele.

Vlastnosti
- Nastavitelna regulace postoje aktivovana vahou.
- Nastavitelna regulace extenze zahrnujici tlumeni koncového dopadu.
«  Maximalni thel flexe 130°.

50
50
51
52
53
53
54
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2 Bezpecnostniinformace

A\

Jakékoli zmény ve vykonu nebo funkci

Tento vystrazny symbol oznacuje diilezité bezpecnostni informace,
které je tieba peclivé dodrzovat.

A PFi fizeni se ujistéte, Ze jsou pouzivana

koncetiny, napf. omezeny pohyb, trhavy
pohyb nebo neobvyklé zvuky, by mély
byt okamzité nahlaSeny poskytovateli
protetickych sluzeb.

Pti chiizi ze schodt a vzdy, kdyz je

k dispozici, pouzivejte zabradli.
Vyvarujte se kontaminace kapalinami
nebo prasnymi latkami.

A Chrarite pred extrémnim teplem a/nebo

chladem.

A Prostiedek neni uréen pro pouziti ve

vodé nebo jako sprchovaci protéza.
Pokud koleno pfijde do styku s vodou,
ihned jej otiete do sucha.

Prostiedek neni vhodny pro extrémni
sporty, béh nebo cyklistiku, ledové

a snéhové sporty, extrémni svahy a
schody. VSechny tyto ¢innosti jsou
provadény zcela na vlastni riziko
uzivatel.

A Montaz, udrzbu a opravy prostiedku

smi provadét pouze kvalifikovany
protetik.

51

pouze vhodné dovybavena vozidla.

P¥i Fizeni motorovych vozidel jsou
vSechny osoby povinny dodrzovat
pfislusné zakony.

Uzivatel nesmi s nastavenim prostredku
manipulovat ani ho nijak upravovat.
Uzivatel by mél v pfipadé zmény stavu
kontaktovat protetika.

Neustéle méjte na paméti nebezpeci
zachyceni prstu.

A Jakékoli nadmérné zmény vysky

paty po dokonéeni vyrovnani mohou
nepftiznivé ovlivnit funkci koncetin.
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3 Konstrukce

Hlavni ¢asti
- Sestava téla (hlinik, nerezova ocel, polyuretan, plst)
+ Sestava kolenniho podvozku (hlinik, nerezova ocel)

+ Stabiliza¢ni mechanismus (hlinik, bronz, acetalovy homopolymer, polyuretan,
synteticky kaucuk)

Pozndmka... Trecl materidl ve stabiliza¢nim mechanismu neobsahuje azbest.

Identifikace komponenty

Sestava kolenniho
podvozku

Sefizovac
citlivosti

Stabiliza¢ni
mechanismus

Sestava téla

Sefizovac
ovladani kmitu

& Nesefizujte ani
neutahujte
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4 Udrzba
Udrzba tohoto prostfedku se musi provadét jednou ro¢né. V pripadé potieby se obratte
na protetika.
Znédmky opotiebeni, které mohou ovlivnit funkci, ohlaste svému protetikovi.
Jakékoli zmény ve vykonu tohoto prostfedku nahlaste protetikovi.
Zmény vykonu mohou zahrnovat:
+ Omezeny kmit
+ Zmény plynulosti kmitu
-« Snizend stabilita béhem postoje
+ Jakékoli neobvyklé zvuky
Protetik musi byt informovan o vSech zméndch télesné hmotnosti a/nebo trovné aktivity.
Cisténi
K &isténi vnéjich povrchii pouzivejte vihky hadfik a jemné mydlo, NEPOUZIVEJTE agresivni ¢istici
prostredky. Pfed pouzitim dukladné osuste.

5 Omezeni pouziti

Zvedani bfemen

Hmotnost a aktivita uzivatele se Fidi uvedenymi limity.

Povolené zatifeni uzivatele by méla vychéazet z mistniho posouzeni rizik.

Pozndmka... Prostfedekse aktivuje védhou a prendseni biemen mUze zpUsobit rychlejsi aktivaci
podpory stoje.

Prostredi

Nevystavujte prostiedek korozivnim vliviim, jako je voda, kyseliny a jiné kapaliny. Rovnéz se

N vyhnéte abrazivnim prostiedim, jako jsou napfiklad

Q r\; A 1m prostfedky obsahujici pisek, protoze by mohlo dojit
oS J """" === x k pred¢asnému opotiebent.

Vhodné pro venkovni pouziti Vyhradné pro pouziti pfi teplotdch -15 °C az 50 °C.
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6 Technické udaje

Rozsah provoznich -15°Caz50°C
a skladovacich teplot:

Hmotnost komponentu. 5809
Doporuceny stupen aktivity: 2
Maximalni hmotnost uzivatele: 125kg
Upevnéni proximalniho nastavce: Rotacni vnitini pyramida (Blatchford)
Distalni nastavec Objimka trubky, prdmér 30 mm (Blatchford)
Vyska konstrukce: 127 mm
Proximalni pyramida (+130mm)

k distalnimu konci trubky
[Viz Délka pro montaz nize]

Délka pro montaz

127 mm

130mm
maximalni
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Zodpovédnost

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

Soulad CE

Tento produkt splriuje pozadavky smérnice EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.
Tento produkt byl klasifikovan jako produkt tfidy | podle klasifikacnich kritérii uvedenych

v pfiloze VIl tohoto predpisu. Prohlaseni o shodé EU je dostupné na nasledujici internetové
adrese: www.blatchford.co.uk

M D Zdravotnicky prostredek 1 ¥ ) Jeden pacient - vice pouziti
N

Zaruka

Na tento prostfedek se poskytuje zaruka po dobu 24 mésicl od data nakupu, neni-li uvedeno
jinak. Na kompaktni stabiliza¢ni mechanismus se poskytuje zaruka po dobu 12 mésict od data
nakupu, neni-li uvedeno jinak.Na opotiebeni brzdového pdasu se zaruka nevztahuje. UzZivatel by
si mél byt védom, Ze zmény nebo Upravy, které nejsou vyslovné schvaleny, mohou zrusit platnost
zaruky, provoznich licenci a vyjimek. Aktudlni Uplné prohlaseni o zaruce, véetné opotiebeni,
naleznete na webovych strankach spolec¢nosti Blatchford.

Hlaseni vaznych nehod

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

Aspekty Zivotniho prostredi

Pokud je to mozné, mély by byt komponenty recyklovany v souladu s mistnimi pfedpisy pro
nakladani's odpady.

Uznéni ochranné zndmky
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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blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

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

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

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

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

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

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

Blatchford Europe GmbH

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

© Blatchford Products Limited 2022. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

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

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

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