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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 to refer to the Full Alignment Kit

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

Application

This device is to be used exclusively for modular lower limb prostheses, intended for a single user.
This device is designed to connect the socket dome to a knee chassis. 189805, 189806 and
189807 are for above knee (AK) only. 189906 is for below knee (BK) only. Sockets must have
Blatchford single bolt alignment. The device allows optimal alignment to be achieved when
using a socket manufactured with single bolt construction.

Features

+ Lightweight, strong, aluminum/titanium construction

Activity Level

This device is suitable for Activity Levels 1-4 (weight limits apply, see Technical Data). 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.

Contraindications
There are no known contraindications if used in accordance with these instructions.

Clinical Benefit

+ Aids in setting correct prosthetic alignment during prosthetic socket manufacture.
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2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be
followed carefully.

& Any changes in the performance or A The user must not adjust or tamper
function of the limb, e.g. excessive with the setup of the device.
play or unusual noises, should be
immediately reported to your service
provider.

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

The user is advised to contact their
practitioner if their condition changes.

To reduce the risk of injury due
to failure or loosening of the bolt
connections, ensure the bolt threads
A The device is designed for prolonged are cleaned thoroughly before each
submersion and suitable for immersion installation.
in fresh water only. Ensure any use of
the device in water complies with the A
conditions given in Limitations on Use.

Always use Loctite and apply the
specified torque value to the bolts.
Never use an alternative bolt.

4 938456PK2/1-0121



3

Construction

Principal Parts

Socket Plate/Bolt Assembly
Friction Disk

Upper Alignment Coupling
Spacer

Washer

Aluminum/titanium
Synthetic rubber
Aluminum
Polyarylamide
Stainless steel

Stainless steel

« Alignment Nut

Component Identification

Single Bolt Socket

Socket Plate

Alignment Bolt

@ 3/8” UN

35Nm ¢

Friction Disk

Upper Alignment
Coupling

Spacer

Knee Chassis

Washer

Alignment Nut
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4 Function

This device connects a single bolt socket to the knee chassis, providing secure attachment.
109806, 189805 and 189807 are used for transfemoral prosthesis applications.
189906 is used for transtibial prosthesis applications.

5 Maintenance

Visually check the device regularly.

Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider e.g.
unusual noises or significant wear. There should be no movement at this interface.

Inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or activity level. Look
for and report any signs of corrosion.

Cleaning
Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces. DO NOT use aggressive cleansers.

The remaining instructions in this section are for practitioner use only.

This maintenance must be carried out only by competent personnel (practitioner or suitable
trained technician).

The following routine maintenance is to be carried out at least annually:

+ Check the alignment nut for tightness. If loose, remove, clean, and realign limb; then apply
Loctite 222 and tighten to the correct torque setting, see Construction section.

«  Check for defects that could affect proper function.
« Check for corrosion.
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 (e.g. significant wear or excessive
discoloration from long term exposure to UV).

Advise the user to inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or
activity level.

If this device is used for extreme activity, the maintenance level and interval should be reviewed
and if required advice and technical support sought to plan a new maintenance schedule
dependent upon the frequency and nature of the activity. This should be determined by a local
risk assessment carried out by a suitably qualified individual.
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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 is waterproof to a maximum depth of 1 meter. Thoroughly rinse with fresh water
after use in abrasive environments such as those that may contain sand or grit, for example, to
prevent wear or damage to moving parts. Thoroughly rinse with fresh water after use in salt or
chlorinated water.

Exclusively for use between -15 °C and 50 °C (5 °F to 122 °F).

Suitable for submersion
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Fitting Advice
The instructions in this section are for practitioner use only.
Position as close as possible to the build line.

With the socket plate inside the socket, pass the threaded Alignment Bolt through the hole
in the end of the socket.

On the outside of the socket, pass the Alignment Coupling and Friction Disk over the bolt
followed by any spacers used, ensuring that the friction surface of the spacer is distal and
touches the upper surface of the knee.

Pass the Alignment Bolt through the centre of the single bolt hole in the upper surface of
the knee.

Invert the knee and with the socket plate and bolt supported, pass the washer over the
central bolt followed by the nut, ensuring that the raised central lip on the nut engages
with the mating surface of the washer.

Apply Loctite 222 to the thread of the Alignment Bolt. Adjust and align the limb according
to the IFUs supplied with the knee, then tighten the Alignment Nut and Bolt to 35 Nm.

Seal with silicone for waterproofing.

Alignment Nut

F e

¢

Symptom

Solution

A recurring noise occurs between the socket
and the knee.

Ensure that the socket interface has been
correctly formed and is the correct thickness.
The Alignment Nut must be tightened. Apply
Loctite and tighten to the correct torque
setting.

The adapter moves out of position.

User must not use the device until adjusted,
repaired or replaced.

938456PK2/1-0121




8 Technical Data

189806, 189805, 189906
189807
Operating and -15°Cto 50°C -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range:  (5°F to 122°F) (5°F to 122°F)
Component Weight: 1839 (6.502) 1229 (4.302)
61g(2.202)
93g(3.302)
Activity Level: 1-4 1-4
Maximum User Weight: 125kg (2751b)/1-3 125kg (2751b)/1-3
100kg (2201b)/1-4 100kg (2201b)/1-4
Attachment Type: Proximal—socket Proximal—socket
Distal—3/8inch UNF Distal—3/8inch UNF
nut and bolt nut and bolt
Range of Adjustment: 360 ° axial rotation 360 ° axial rotation
+6° tilt from vertical +6° tilt from vertical

+5mm shift A-P or M-L =5 mm shift A-P or M-L

Build Height: 20 mm (standard) 20mm
10mm
30mm

Fitting Length
The overall height of the device is either 10, 20 or 30 mm, depending on the part

to be fitted. Appropriate allowance must be taken into account in the build height
of the limb. There are no height adjustment facilities available with this device.

10,20 or 30mm

v [ |

Storage and Handling

When storing for prolonged periods, ensure the product is free from moisture and
stored at room temperature.
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9 Ordering Information

Device Part Number
Full Alignment Kit TF (20 mm - standard) 189806
Full Alignment Kit TF (10 mm) 189805
Full Alignment Kit TF (30 mm) 189807
Full Alignment Kit TT (20 mm) 189906
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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

This device is warranted for 24 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 is made from a recyclable material. Where possible, the components should be
recycled in accordance with local waste handling 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 Opis in namen uporabe

Ta navodila za uporabo so predvidena za zdravnika in uporabnika, razen ¢e je navedeno drugace.
Izraz pripomocek se uporablja za celoten komplet za poravnavo.

Preberite in poskrbite, da boste razumeli vsa navodila, predvsem vse varnostne informacije in
navodila za vzdrzevanje.

Uporaba

Ta pripomocek je treba uporabljati izklju¢no za modularne proteze spodnjih okoncin, predviden
pa je za enega uporabnika.

Ta pripomocek je zasnovan za povezavo kupole lezis¢a z ogrodjem kolena. 189805, 189806 in
189807 so samo za nad kolenom (NK). 189906 je samo za pod kolenom (PK). Lezis¢a morajo imeti
moznost poravnave z enojnim sornikom Blatchford. Pripomocek omogoca optimalno poravnavo,

kadar se uporablja z lezis¢em, izdelanim z enojnim sornikom.

Lastnosti
+ Lahka, mo¢na konstrukcija iz aluminija/titana

Stopnja aktivnosti
Pripomocek je primeren za stopnje aktivnosti 1-4 (upostevati je treba omejitve teze, glejte
Tehnicni podatki). Seveda pa obstajajo izjeme, zato pri naSem priporocilu dopus¢amo moznost
edinstvenih, posameznih okolis¢in, odlocitev o tem pa je treba sprejeti na osnovi temeljite
presoje.

Stopnja aktivnosti 1

Ima sposobnost ali potencial uporabljati protezo za transferje oz. premikanje po ravnih povrsinah

z enakomernim korakom. Obi¢ajno omejeno in neomejeno pokretna oseba v gospodinjstvu in

domacem okolju.

Stopnja aktivnosti 2

Ima sposobnost ali potencial za premikanje s sposobnostjo premagovanja nizkih ovir, kot so robniki,

stopnice ali neravne povrsine. Obicajno je to omejeno pokretna oseba v javnosti.

Stopnja aktivnosti 3

Ima sposobnost ali potencial za premikanje s spremenljivim korakom. Obicajno pokretna oseba,
ki lahko premaga vecino okoljskih ovir in morda opravlja poklicno, terapevtsko ali fizicno aktivnost,
ki zahteva uporabo proteze, ki presega zgolj preprosto gibanje.

Stopnja aktivnosti 4

Ima sposobnost ali potencial za hojo s protezo, ki presega osnovne sposobnosti hoje, in je izpostavljena
moc¢nim udarcem, visokim obremenitvam ali visokim ravnem energije. Obicajno za zahteve za protezo
otroka, aktivne odrasle osebe ali Sportnika.

Kontraindikacije
Pri uporabi pripomocka v skladu s temi navodili kontraindikacije niso znane.

Klini¢na prednost
« Pomaga pri nastavitvi pravilne poravnave proteze med izdelavo leZic¢a proteze.
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2 Varnostne informacije

Ta opozorilni simbol poudarja pomembne varnostne informacije, ki jih je

treba natan¢no upostevati.

Morebitne spremembe v delovanju
okondine, kot je npr. prekomerna
zracnost ali neobicajni zvoki, je treba
nemudoma javiti ponudniku storitve.

A

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

Pripomocek je zasnovan za dolgotrajno
potopitev, in sicer samo v sladko

vodo. Preverite, ali so pri uporabi tega
pripomocka v vodi upostevani pogoji,
navedeni v Omejitve uporabe.

A

14

Uporabnik ne sme prilagajati ali
spreminjati nastavitve pripomoc¢ka.
Uporabniku je treba svetovati, da se
naj obrne na svojega zdravnika, ¢e se
njegovo stanje spremeni.

A
VAN

Za zmanjsanje tveganja telesnih
poskodb zaradi odpovedi ali zrahljanja
vija¢nih povezav je treba pred vsako
namestitvijo temeljito ocistiti navoje
vijakov.

Vijake vedno namazite z lepilom Loctite
in jih privijte z navedenim zateznim
momentom. Ne uporabljajte drugih
vijakov.

A
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3

Konstrukcija

Glavni deli

Sestav plosce lezis¢a/sornika
Torni disk

Zgornja poravnalna spojka
Distan¢nik

Podlozka

Poravnalna matica

Identifikacija komponente

LeZiS¢e z enojnim |
sornikom |

Ohisje kolena

aluminij/titan
umetna guma
aluminij
poliarilamid
nerjavece jeklo

nerjavece jeklo

Plosca lezisca

Poravnalni sornik

35Nm ¢

Torni disk

Zgornja
poravnalna
spojka

Distancnik

Podlozka

Poravnalna
matica
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4 Delovanje

Ta pripomocek povezuje lezis¢e z enojnim sornikom z ogrodjem kolena in omogoca ¢vrsto
pritrditev.

109806, 189805 in 189807 se uporabljajo za transfemoralne proteze.
189906 se uporablja za transtibialne proteze.

5 Vzdrzevanje

Pripomocek je treba redno vizualno pregledovati.

Morebitne spremembe v delovanju pripomocka, kot so npr. neobicajni zvoki ali moc¢na obraba,
je treba nemudoma javiti zdravniku/ponudniku storitve. Na tem vmesniku ne sme biti nobenega
premikanja.

Zdravnika/ponudnika storitve obvestite o morebitnih spremembah v telesni tezi in/ali stopnji
aktivnosti. Preglejte in javite morebitne znake korozije.

Cis¢enje
Z vlazno krpo in blagim milom odistite zunanje povrsine. NE uporabljajte agresivnih istil.
Preostala navodila v tem poglavju so samo za zdravnika.

To vzdrzevanje lahko izvaja samo usposobljeno osebje (zdravnik ali ustrezno usposobljen
zdravstveni tehnik).

Rutinsko vzdrzevanje v nadaljevanju je treba opraviti najmanj enkrat letno:

« Preverite, ali je poravnalna matica dobro zategnjena. Ce je zrahljan, ga odstranite in znova
poravnajte okoncino, nato pa nanesite Loctite 222 in zategnite z ustreznim zateznim
momentom; glejte poglavje Konstrukcija.

« Preverite, ali so prisotne poskodbe, ki bi lahko vplivale na pravilno delovanje.
« Preverite, ali je prisotna korozija.

Poskrbite, da bo uporabnik prebral in razumel vse varnostne informacije ter informacije o
vzdrzevanju, ki ga mora opravljati uporabnik.

Uporabniku je treba svetovati, da je pripomocek priporo¢eno redno vizualno pregledovati in da
je treba znake obrabe, ki lahko vplivajo na delovanje pripomocka, prijaviti ponudniku storitve
(npr. vecja obraba ali prekomerno razbarvanje zaradi dolgotrajne izpostavljenosti UV-zarkom).

Uporabniku svetujte, da zdravnika/ponudnika storitve obvesti o morebitnih spremembah v
telesni tezi in/ali stopniji aktivnosti.

Ce se pripomocek uporablja za ekstremne aktivnosti, je treba preveriti raven in interval
vzdrzevanja ter se po potrebi posvetovati s tehni¢no podporo glede novega vzdrzevalnega
nacrta na osnovi pogostosti in narave aktivnosti. To je treba dolociti na osnovi lokalne ocene
tveganja, ki jo mora opraviti ustrezno usposobljen posameznik.
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6 Omejitve uporabe

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

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

Okolje

Pripomocek je vodotesen do globine najvec 1 m. Po uporabi v abrazivnih okoljih, kot so tista,
ki vsebujejo pesek ali prod, je treba pripomocek temeljito sprati v sladki vodi, da preprecite
obrabo ali poskodbo premikajocih se delov. Pripomocek je prav tako treba temeljito sprati po
uporabi v slani ali klorirani vodi.

Izklju¢no za uporabo pri temperaturi med -15 °Cin 50 °C.

I
<

Primerno za potopitev v tekocine
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7 Nasvet za namestitev
Navodila v tem poglavju so namenjena samo zdravniku.
Namestite ¢im blize liniji sestava.

Ko je plosca lezisca v leziscu, vstavite navojni poravnalni sornik skozi luknjo na koncu

lezisca.

2. Na zunaniji strani lezis¢a namestite poravnalno spojko in torni disk ¢ez sornik, nato pa
namestite $e morebitne distancnike, s cimer poskrbite, da je torna povrsina distancnika
distalna in se dotika zgornje povrsine kolena.

3. Vstavite poravnalni sornik skozi sredino luknje za enojni sornik v zgornji povrsini kolena.

Obrnite koleno in s podprtima plosco lezisc¢a in sornikom nataknite podlozko ¢ez sredinski
sornik in nato Se matico, pri ¢emer zagotovite, da dvignjen sredinski rob na matici zagrabi
spojno povrsino podlozke.

5. Na navoj poravnalnega sornika nanesite Loctite 222. Okon¢ino nato prilagodite in
poravnajte v skladu s prilozenimi navodili za uporabo kolena ter privijte poravnalno matico
in sornik z zateznim momentom 35 Nm.

6.  Zatesnite s silikonom, da bo sestav vodotesen.

|
g

Poravnalna matica

(o))

[
Tezava Resitev
Ponavljajoc se zvok, slifen med lezis¢em in Prepricajte se, da je vmesnik lezis¢a pravilno
kolenom. oblikovan in ustrezne debeline. Poravnalna

matica mora biti zategnjena. Nanesite Loctite
in zategnite z ustreznim zateznim momentom.

Adapter se premakne iz polozaja. Uporabnik pripomocka ne sme uporabljati,
dokler mu ga ne prilagodijo, popravijo ali
zamenjajo.
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8 Tehni¢ni podatki

189806, 189805, 189906
189807
Temperaturno obmocgje -15°Cdo 50°C -15°Cdo 50°C
za uporabo in hrambo:
Teza komponente: 183 g 1229
619
93¢
Stopnja aktivnosti: 1-4 1-4
Najvecja teza uporabnika: 125 kg/1-3 125 kg/1-3
100 kg/1-4 100 kg/1-4
Vrsta pritrditve: proksimalno - lezis¢e proksimalno - leziS¢e
Distalno — 3/8-pal¢na Distalno - 3/8-pal¢na
UNF-matica in sornik UNF-matica in sornik
Obmogje prilagoditve: 360° aksialni zasuk 360° aksialni zasuk
+6° nagib iz navpi¢nega  +6° nagib iz navpi¢nega
polozaja polozaja

+5-mm premik A-P ali M-L  £5-mm premik A-P ali M-L

Visina sestava: 20 mm (standardno) 20 mm
10 mm
30 mm

Namestitvena dolZina

Skupna visina pripomocka je lahko 10, 20 ali 30 mm, odvisno od dela, ki ga je
treba namestiti. Pri viSini sestava okoncine je treba upostevati ustrezno razdaljo.
Ta pripomocek ni nastavljiv po visini.

10, 20 ali 30 mm

v [ |

Shranjevanje in uporaba

Pri daljS$em shranjevanju poskrbite, da na pripomocku ni vlage in ga hranite pri
sobni temperaturi.
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9 Podatki za narocanje

Pripomocek Stevilka dela
Celoten komplet za poravnavo TF (20 mm - standardno) 189806
Celoten komplet za poravnavo TF (10 mm) 189805
Celoten komplet za poravnavo TF (30 mm) 189807
Celoten komplet za poravnavo TT (20 mm) 189906

20 938456PK2/1-0121



Odgovornost

Proizvajalec priporoca, da se pripomocek uporablja samo pri specificiranih pogojih in

v predvidene namene. Pripomocek je treba vzdrzevati v skladu z navodili, prilozenimi
pripomocku. Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za morebitne neZelene posledice, nastale
zaradi kakrsnih koli kombinacij komponent, ki jih ni odobril.

Skladnost CE

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

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

M D Medicinski - ) Samo za enega bolnika - za ve¢kratno
pripomocek glw uporabo

Zdruzljivost

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

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

Garancija

Ta pripomocek ima 24-mesec¢no garancijo.

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

Za trenutno celotno garancijsko izjavo obiscite spletno stran podjetja Blatchford.

Prijava resnih nesrec

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

Okoljski vidiki
Pripomocek je izdelan iz materialov, ki jih je mogoce reciklirati. Kjer je mogoce, je treba
komponente reciklirati v skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi za obravnavo odpadkov.

Nalepka na embalazi

Zdravniku svetujemo, da nalepko na embalazi names¢enega pripomocka shrani za morebitno
uporabo v prihodnje.

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

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

HacroswwTe nHCTpyKUMK 3a ynotpeba ca NnpeAHa3HauYeHy camo 3a JieKapsA/npoTesncra u
noTpebuTeNs, OCBEH aKO He e MOCOYEeHO LPYro.

TepMI/IH'bT,,LBa(EHUE” B HaCTOAWNA JOKYMEHT Ce OTHACA 3a KomnnekT 3a nbfiHO LeHTpOBaHe.

Mons, npoueTeTe 1 ce yBepeTe, Ye pa3bupaTe Te3n MHCTPYKUMMW 1 NO-CreLmanHo Lsanara
MHdOpPMaLMA OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U MHCTPYKLMUTE 3a NOAAPBKKA.

MpunoxeHune

ToBa v3genve e npeaHa3Ha4yeHOo 3a NoJi3BaHe U3KJTIOYNTENTHO 3a MOAYMHN NPOTe3n 3a A0/THN
KpaIZHI/ILI,VI, npegHasHavyeHW 3a eAnH I'IOTp86VITeJ'I.

HacToAwoTo n3genve e npegHasHayeHo 3a CBbP3BaHe Ha KynonoBUAHNA HaKpaHWK Ha
npuemHaTa rmn3a KbM LWAcUTO Ha NPOTe3HO KonAHo. M3genmaTta c Homepa 189805, 189806 1
189807 ca npenHa3HayeHn camo 3a ynoTpeba Hag konsaHoTo (HK). M3penueto ¢ Homep 189906
e npefHa3HaveHo 3a ynotpeba camo nop konaHoto (MK). MpuemHuTe rmn3m Tpabdea Aa ca c
LieHTpoBaHe ¢ eanHnyeH 6onT Blatchford. Mi3penveto no3sonsBa nocturaHe Ha oNTUMAaHO
LieHTpOBaHe MpU 13M0oJ3BaHe Ha NPYIEMHA FN3a C KOHCTPYKLUWA C EANHUYEH GONT.

XapakTepuctukm
+ Jleka v 3gpaBa anymyviH1eBa/TMTaHOBA KOHCTPYKLMA

HuBo Ha mo6bunHocT

N3penneTo e noaxoasLLo 3a HABO Ha MOBUAHOCT OT 1 fo 4 (I'Ipl/l Crna3BaHe Ha OorpaHn4yeHnATa

3a TErnoTo, BX. TexHu4ecku OaHHU). Pa36|/|pa Ce, Ma N3KKYEeHUA N HallaTa NpernopbKa e Aa ce
B3emat npeasung cneumcl)quMTe N NHANBMAYanHN XapakTepUCTUKK, KaTo BCAKO TakOBa peLlleHne
Tpﬂ6Ba na 6'b£|e B3€TO Bb3 OCHOBA Ha pa3yMHa 1 n3yepnaTtesiHa 060CHOBKa.

HwuBo Ha mo6unHocT 1

nOTpe6I/ITeJ'IﬂT € B CbCTOAHME NN NMa NOTeEHUMaN fa 13no3Ba npoTesaTa 3a NnpuasnxsaHe nnm
Xo[eHe No paBHM NOBBbPXHOCTW NPU paBHOMEPEH PUTBM Ha KpayKaTa. XapaKTepHo 3a nayneHTuTe C
OorpaHnyeHa n HeorpaHn4veHa CNoco6HOCT 3a ABMXeHne, NpeANMHO Ha 3aKpuTo.

HwuBo Ha mo6unHocr 2

nOTpe6I/ITeJ'IF|T € B CbCTOAHME NN NMa NOTeHUMan fa npeofonAasa Majikv NpPenATCcTBMA Ha OKOJ/THaTa
cpefa, Kato 60p,:uopl/|, CcTbnana nnn HepaBHU MNOBBPXHOCTU. XapaKTepHo 3a nNauneHTuTe C orpaHnYyeHa
CNoco6HOCT 3a ABUXEHNe, KOUTO Cce NPUABUXKBAT Ha OTKPUTO.

HwuBo Ha mo6unHoct 3

I'Iorpe6v|TenﬂT € B CbCTOAHME NN NMa NOTEHUMaN fa ce npuaBnKea C pa3sindyeH puTbm Ha
KpayKaTa. XapaKTepHo 3a NnayneHTn, KOUTO Cce NpunaBUXBAT Ha OTKPUTO 6e3 OrpaHn4YeHnA, KOUTo Ca
Cnoco6bHn Aa npeoaonAsBaTt NoBeYveTo NPenATCTBMA B OKOJIHaTa cpefa U MOXe Aa nmat I'IOTpeGHOCT
oT I'IpOdJECVIOHaJ'IHa, TepaneBTUYHa UM TPEHNPOBDBYHA aKTUBHOCT, KOATO HaJlara n3nosisBaHe Ha
npoTe3aTta NU3BbH PaMKNTE Ha 0B6UKHOBEHOTO npunasnxeaHe.

HuBo Ha Mo6unHocT 4
MoTpebuTenaT e B CbCTOSHNE UV Ma NOTEHUManN Aa ce NPUABMXBA C NpoTe3aTa 3BbH PaMKUTE Ha
6a3OBVIT€ YMeHUA 3a NnpunaBuXBaHe, KOETO € CBbP3aHO C MOBULLIEHO HAaTOBapBaHe, HanpeXxeHune nnn
HVBO Ha eHepruA. XapaKTepHo 3a M3NCKBAHWATa KbM NpOoTe3nTe 3a Aela, akTUBHN Bb3pacTHN Unn
CMOPTUCTK.

lMpoTnBonokasaHuns

HAma n3BeCcTHM NPOTUBOMNOKA3aHWs, ako Ce 13M0JI3Ba B CbOTBETCTBYE C HACTOALUTE

NHCTPYKUUN.

KnnHnyHn nonsn

+  V3genueto nomara 3a NpPaBuUIHO LEeHTPOBaHE Ha NpoTe3aTa No BpemMme Ha VI3pa6OTBaHe Ha
npremMHarta rimnasa 3a nporesarta.
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2 VIHQOopMaLma OTHOCHO He30MacHOCTTa

To3n npepynpepunteneH CMMBOJ o603HavyaBa BaXkHa I/IH(I)OpMaLWIFI OTHOCHO
6e30MacHOCTTa, Ha KOATO TpﬂGBa Aa ce 06'pre BHMMaHWMe.

BcAKkaKBY NPOMEHN B ABUXKEHNETO Uu
dYHKUMOHMpPaHETOo Ha KpaiiHu1Ka, KaTo
Hanpumep npekaneHo ronam ny$pr
N1 HeobuyaiHM WymoBe, TpsAbBa Aa
ce poknapaBaT He3abaBHO Ha nekaps/
nporesucra.

BuHaru nsnonssainTte napanet npu
Cnn3aHe Mo CTbA6U, KaKTo 1 Npu BCEKN
ApYr cyyail, ako € Bb3MOXHO.

A M3penneTo e npeaHasHayeHo 3a
NPOABIKUTENHO NoToNABaHe NoA BoAa
M HAMOKpsIHe camo ¢ nuTeliHa BoAa.
YBepeTe ce, e BCAKO U3MON3BaHe Ha
n3penneTo BbB BOfla CbOTBETCTBA Ha
ycnoBuATa, NocoyeHn B O2paHuyeHus 8
ynompebama.

24

MoTpebuTtenAT He TpAGBa Aa perynupa
VNN Aa NPOMeHA HacTpoliKaTa Ha

ns3genneTto.

& MpenopbuBa ce noTpebutenar aa
ce CBbp3Ke CbC CBOA SieKap, aKo
CbCTOAHNETO My Ce MPOMEHMN.

3a ga ce Hamanum pucKkbT OT
HapaHsBaHe nopaau Hem3npaBHOCT
unu pasxnabeaHe Ha 6onToBUTE
cbefunHeHuns, pe3bata Ha 6onTa TpsabBa
Ja ce noyncTBa fobpe npean BCAKO
MOHTUpaHe.

BuHarum nsnonssaure Loctite n
npunaralite NocoyeHarta CTOMHOCT Ha
cuna Ha 3aTAraHe 3a 6ontosete. Hukora
He n3nonsBarite gpyr 6onTt.

938456PK2/1-0121



3 YCTponcTBO

OCHOBHM YacTn

«  Mogyn Ha nnacTrHa 3a npvemHa runsa/6ont AnyMUHWIA/TUTaH

+  OpUKUMOHEH ANCK CrHTETUYEH KayuyK

+ [opHO CbefMHNTENHO TANO 3a LeHTpOBaHe AnymunHmn

+  [IMCTaHUMOHEH NpPbCTEH Monunapunamng

- lllanba Hepbxaaema ctomaHa
+ [anka 3a UeHTpoBaHe Hepbxgaema ctomaHa

O603HauyeHre Ha efleMeHTUTe

MNpuemHa runsa c | ‘ |
eflMHNYeH 6onT ‘ ! |

MnactuHa 3a
npuemHa runsa

bonT 3a yeHTpoBaHe

(6 )3 comssn B5)
UNF ‘

35Nm

DPUKUMOHEH ANCK

[opHO cbeguHnTENHO
TANO 3a LieHTpOBaHe

OnctaHunoHeH
npbCTeH

LLlacn Ha konsHo

Lan6a

[arka 3a
LieHTpoBaHe
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4 QyHKUMA

HacTosLwwoTo n3genve cBbp3Ba NpremHa risa C earHnyeH 6oNT KbM LLACKU Ha KONAHO, KaTo
OCUrypsiBa CUTypHO 3aKpernBaHe.

M3pennaTa c Homepa 189806, 189805 1 189807 ca npefHa3HauYeHM 3a NPUIOXKeEHKE Npu 6eapeHn
npotesu.

M3penneto c Homep 189906 e npegHa3HavYeHO 3a NPUIOXKEHVE NPY NOAKONEHHN NPOTe3u.

5 Tlogapbxka

MposepsABaiiTe peJOBHO N3AENNETO BU3YasHO.

[JoknapBaiTe BCAKaKBM NPOMEHMN BbB GPYHKLIMOHMPAHETO Ha U3AeNIMEeTO Ha JleKaps/npoTe3ncTa,
KaTo HanprmMep HeobryaHM LWYMOBe U 3HAUYUTENHO N3HOCBAHE. B Ta3n KOHTaKTHa
NMOBBPXHOCT He TPAOBa [a Ma ABUXKeHNe.

NHbopmumpaliTe nekapa/npoTtesncTa 3a BCAKAKBU NPOMEHU B TEIECHOTO TEro U/vnv HUBOTO Ha
Mob6unHocT. [poBepsABaiiTe 3a NPU3HaLM Ha KOPO3UMA 1 CbobLLiaBanTe 3a TAX.

MouncrBaHe

M3non3BaiTe HaBnaXHeHa Kbprna 1 MeK carnyH 3a NoYnCTBaHe Ha BbHLUHUTE MOBbPXHOCTU.
HE n3non3ganTe arpecuBHy NOYNCTBALLM NpenapaTtul.

OcmaHanume UHCMpyKyuu e mosu pa36e/1 ca npeaHasHaquu camo 3a neKapﬂ/npome3ucma.

MopapbKKaTa TPA6Ba Aia Ce M3BbPLLIBA CAMO OT KOMMETEHTEH NepcoHan (MeaULMHCKO N1Le Unm
TEXHVIK C noaxofsula KBanuoukauums).

Hai-manko BegHBbX roguiiHo TpsA6Ba fa Ce M3BbpLUBa CJiefHaTa PyTVHHA NOAAPbXKKa:

- [MpoBepeTe 3aTerHaToCTTa Ha ralikarta 3a LieHTpoBaHe. AKO e pa3xnabeH, u3BageTe ro,
noymncTeTe ro 1 LIeHTPOBaNTe KpalHuka oTHOBO. Cnefl ToBa HaHeceTe Loctite 222 n
3aTerHeTe JoO NpaBuUiHaTa HACTPOIKa Ha Cua Ha 3aTaraHe, BX. pasgen Ycmpolicmao.

« TMposeperte 3a gedeKTi, KOUTo G1Xa MO Ja MOBAUAAT HA NPABUAHOTO GYHKLMOHMPAHE.
+ [MpoBepete 3a kKOpo3UA.

yBepeTe ce, ye I'IOTpe6VITeJ'IF|T enpoyenun pa36pan uAnata MHd)OpMaLlVIﬂ, CBbp3aHa C
6e30MacHOCTTa 1 noaapbXKKaTa, 3a KOATO I'IOTpE6VITeJ'IﬂT oTrosaps.

NHdopmupaiiTe noTpebrtens, ye e npenopbyunTesiHa pefoBHa BrdyasiHa NPoBepKa Ha
U3[EeNnNeTo, KaKTo 1 Ye BCAKAKBM NPY3HALM Ha M3HOCBaHe, KOUTO MOXe Aa MOBMVAAT Ha
dyHKUMOHMPaHeTo, TpAbBa Aa 6baaT cbobLuaBaHy Ha nekapsa/npoTesuncTa (Hanprmep
NPEKOMEPHO N3HOCBAHE MV NPOMAHA Ha LiBeTa NopaAv NPOABKATENHO U3NaraHe Ha
YNTPaBMONETOBY TbuK).

MocbBeTBalTe NOTPEOUTENA Ja yBeAOMU NIeKapsa/NpoTe3ncTa 3a BCAKAKBU NMPOMEHU B TeNIECHOTO
TErno U/vinm HABOTO Ha MOBUITHOCT.

AKO 13genmeTo Ce 13Mos3Ba 3a BUCOKO HaTOBApBaHe, CTEMeHTa Ha NOAAPbKKA U MHTePBasTbT 3a
nopapbXKKa TpAbBa Aa 6bAaT npepasrneaaHn 1, ako e Heobxo4MMo, ia ce NOTbPCK KOHCYNTauuaA
N TEXHNYECKO CbAENCTBYE 3a MaHMpPaHe Ha HOB rpaduKk Ha NoAAPbKKa, B 3aBUCUMOCT OT
yecToTaTa 1 eCTeCTBOTO Ha HaToBapBaHeTo. ToBa TpsibBa fja ce onpeaenu Ypes nHAMBUAYanHa
OLieHKa Ha pUCKa, M3BbpLLEHA OT finLe C moaxoasLla Keanvdukaums.
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6 OrpaHuyeHuAa B ynoTpebaTa

CpokK Ha eKkcnnoaTtauusa

Heobxopumo e n3BbpLUBaHe Ha MHAVBHAYaNHA OLleHKa Ha pUCKa Bb3 OCHOBA Ha MOBUTHOCTTa 1
ynotpebara.

MNoBpuraHe Ha TexecTn

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

OkonHa cpepa

HacTosAwwoTo n3genve e BOAOYCTONUMBO A0 MAaKCMMasHa 4bn6oUrHa oT 1 MeTbp. M3nnakHeTe
Jobpe ¢ nuTeiHa Boaa e ynotpe6a B abpasveHa Cpeaa, Kato Hanpumep cpeaa, CbabpKalla
NACHK WKW Npax, 3a fa NPeAoTBpaTUTe U3HOCBAHE W MOBPeAa Ha ABMKeLMTe ce YacTu.
M3nnakHeTe gobpe ¢ nuTeiiHa Boga cfief yrnotpeba B COMEHa Un X0pupaHa Boga.

M3penneTto moxe Aa ce n3nonssa camo npu temnepatypa mexay -15 °Cn 50 °C.

oooo“
[N

MoaxoaALo 3a noTonsasaHe nog 8oga
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CbBeTM OTHOCHO MOHTaMa

MHcmpyKuuume 8 mo3u pasaen ca npeaHa3Haquu Camo 3a MeoOUYUHCKO nuue/npomesucm.
MocTaBeTe Bb3MOXHO Hal-MABTHO A0 IMHUATA Ha KOHCTPYKUMATa.

[lokaTo nnacTmHata 3a npMemMHaTa russa e BbTpe B Hesl, poKapanTe 60s1Ta 3a LeHTPOBaHE C
pes6a npes OTBOpa B Kpasi Ha NpriemMHaTa runsa.

OT BbHLUHAaTa CTpaHa Ha NpriemMHarta rn3a rnoctaBeTe CbeANHUTENIHOTO TAMO 3a LiIeHTPOBaHe
1 GPUKLMOHHMA JUCK BbpXy 601Ta, Crief KOeTo noctaBeTe ANCTaHUMOHHY MPbCTEHU, aKO
13Mosi3BaTe TakMBa, KaTo Ce yBepuTe, Ye TpreLLaTa ce MOBBbPXHOCT Ha ANCTAHUMOHHNA
NPbCTEH € AUCTANHO Pa3NoIOXKEeHa U € B KOHTAKT C ropHaTa MOBbPXHOCT Ha KOMSIHOTO.

Mpokapaiite 60/1Ta 3a LiIeHTPOBaHe Mpe3 LieHTbpa Ha OTBOPa 3a efnHNYeH 60T B ropHaTa
UacT Ha KOMAHOTO.

O6bpHeTe MPOTE3HOTO KOJIAHO W KaTo NpUAbPXKaTe NiacTMHaTa 3a MpuemMHaTa runisa

1 6onTa, nocTaBeTe WanbaTa BbpXy LIEHTPaHKUA 60NT, NoCnefBaHa OT raiikaTa, Taka ue
NOBAVIHATUAT LieHTPaseH pbb Ha raikaTa fa ce 3axBaHe B KOHTaKTHaTa NMoBbpXHOCT
Ha warbaTa.

HaHeceTe Loctite 222 Bbpxy pe3baTta Ha 60/1Ta 3a LileHTpoBaHe. Perynupaiite u LeHTpoBaiiTe
KpalHrKa cnopef UHCTPYKLunUTe 3a ynoTpeba, npefocTaBeHn C NPOTe3HOTO KOMAHO,
cnep KoeTo 3aTerHeTe raiikata 1 60nTa 3a LeHTpoBaHe Ao 35 Nm.

YnnbTHETe CbC CUVIKOH 3a BOAO){CTOIZ‘WIBOCT.

alika 3a ueHTpoBaHe

3/8"c pesba
UNF @
35Nm

Mpu3sHak PeweHune

Hanwnune Ha NOBTapALL Ce WyM Mexay
npnemMHata rmn3sa m KOJIAHOTO.

YBepeTe ce, ye KOHTaKTHaTa MOBBPXHOCT Ha
npuemHaTa rinsa e npasuiHo odopmMeHa n e ¢
npaswiHaTa febenunHa. laikaTta 3a LLeHTpoBaHe
TpAb6Ba fa 6bAe 3aTerHaTa. MNocTasete Loctite

1 3aTerHeTe 4O NpaBuMIHaTa HacTPOMKa Ha
cunaTa Ha 3aTAraHe.

AnanTepr ce n3mecTBa OT No3numnATa Cn.

MoTpebuTenaT He TpAGBa Aa U3Mnon3Ba
13fenuneTo, oKaTo He 6be perynampaHo,
PEMOHTUPAHO UM 3aMeHEeHO.
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8 TexHnuyeckn gaHHu

TemnepatypeH granasoH
Ha eKkcnnoatauma un
CbXpaHeHue:

Terno Ha enemeHTa:

HnBO Ha MOBUNHOCT:

MakKcrManHo Terno Ha
notpebutens:

Tvin 3akpenBaHe:

[unanasoH Ha perynvpaHe:

BucounHa Ha KOHCTpYyKUKMATa:

189806, 189805,
189807

-15°C po 50°C

183r
61r
93r

1-4

125kr/1-3
100kr/1-4

MpokcnmanHo -

npuemMHa runsa

AwncTanHo - raika 3/8 nHua
c pe36a UNF n 6ont

360° 0coBO 3aBbpTaHe
6 ° HaKNOH OT BepTMKana
+5 mm n3mecteaHe A-P unn
M-L

20 Mm (cTaHpapTHa)
10 Mm
30Mm

189906

-15°C go 50°C

1221

1-4

125kr/1-3
100kr/1-4

MpokcnmanHo -

npviemHa runsa

[nctanHo - ranka 3/8 Hua
¢ pe36a UNF v 6ont

360° 0coBO 3aBbpTaHe
+6° HaKJOH OT BepTUKasa
+5 MM n3mectBaHe A-P
nnn M-L

20 mm

MoHTaxHa Ab/KMHa

O6waTta BUCo4rHa Ha nsgenveto e 10, 20 nnv 30 MM B 3aBUCMMOCT OT YacTTa,
KOATO Lle ce MOHTUMpaA. Mpur BUCOUMHATA Ha KOHCTPYKLMATA Ha KpalHMKa TpsbBa
[a ce npeaBuAn CbOTBETHOTO OTKNIOHeHMe. C ToBa n3aenve He ce npegnarat
WHCTPYMEHTY 3a perynnpaHe Ha Ob/KMHaTa.

10, 20 nnn 30 mm

CbXpaHeHune N n3nonssaHe

Mpu CbxpaHsaBaHe 3a NPOSBIIKUTENHM NEPUOAY Ce YBEpEeTE, Ye Mo NPOoAyKTa HAMa
BJflara 1 Ce CbXpaHsBa Ha CTaliHa Temneparypa.
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9 VHPopMaLMA 33 MOPBbUKa

N3penne KaTtanoxeH Homep
KomnnekT 3a nbaHO ueHTpoBaHe TF (20 Mm - cTaHpapTeH) 189806
KomnnekT 3a nbHO ueHTpoBaHe TF (10 mm) 189805
KomnneKT 3a nbfiHO LeHTpoBaHe TF (30 mm) 189807
KomnnekT 3a nb/iHO ueHTpoBaHe TT (20 mm) 189906
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OTroBopHoOCT

Mpou3BoaUTeNAT NpernopbyBa U3LENNETO Aa CE N3MON3Ba CaMO MPY MOCOYEHNTE YCIIOBUA 1
no npefHasHauyeHue. Vi3genveto TpAbBa fa ce NoaabpKa B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLUMMTE 3a
ynotpeba, npefocTaBeHy ¢ Hero. [pon3BoanTeNsAT He HOCU OTFTOBOPHOCT 3a HEGNMAroNpPUATHM
CbOUTYA, NPUUYNHEHN OT KOMOVHALMW OT eJIEMEHTM, KOUTO He ca 0lo6peHN OT Hero.

MapkunpoBka 3a cbotBetcTBme CE

To3n NnpogyKT oTroBapA Ha n3nckBaHuATa Ha PernamenT (EC) 2017/745 3a megnunHckmTe
n3genus. To3m npogyKT e KnacuduumpaH Kato NpoayKT oT Knac | cnopep npasunara 3a
Knacmoumkaumsa, onvcanu B MNpunoxexue VIl Ha pernamenTa. EC feknapauuaTta 3a CboTBETCTBME
e JOCTbMHa Ha cfiegHNA HTepHeT agpec: www.blatchford.co.uk

M D MeanumHcko /1 ° lNpenHa3HayeHo 3a MHOroKpaTHa
nsgenve X In‘ ynotpeba OT eivH NauneHT
CbBMeCcTUMoCT

KombuHupaHeTo ¢ npofykTu Ha Blatchford e ogobpeHo Bb3 0cHOBa Ha M3NUTBaHUA B
CbOTBETCTBME C NPUNOXUMUTE cTaHZapTh 1 PernameHT (EC) 2017/745 3a meguumnHCKmTe
U3aenus, BKIOUMTENHO M3MUTBAHE Ha KOHCTPYKLMATA, CbBMECTMOCT OTHOCHO pasmMepuTe 1
npocnefaBaHe Ha GYHKLMOHANHOCTTA B PeasiHy YCII0BUA.

KombuHupaHeTo ¢ Apyrv npoaykT ¢ Mapkrposka CE TpsabBa fja ce M3BbpLUBa C Ornef Ha
[OKYMeHTUpaHaTa NHAMBMAYaHa OLleHKa Ha PUCKa, M3BbpLUEHa OT CneLnanmnct.
lfapaHyus

lapaHumATa Ha ToBa n3genue e 24 meceua.

I'I0Tpe6|/|Ten$|T Tpﬂ6Ba [a € HaACHO, Ye NpoMeHn nin MOp,I/Id)VIKaLI,I/IVI, KOWUTO He Ca NU3PUYHO
OP,O6DEHI/I, 6urxa mornu [a aosenat Ao aHynnpaHe Ha rapaHuuATa, IMUeH3nTe 3a pa60Ta n
N3KNIOYEeHNATa.

BuxTe yebcalita Ha Blatchford 3a aktyanHaTa nbnHa geknapauumsa 3a rapaHums.

[oknagBaHe Ha CEPMNO3HM MHLNAEHTN

B manko BEPOATHUA CJ'Iy‘-IaI7I Ha CeEPUO3€H NHUNAEHT, CBbP3aH C HACTOAWOTO nspgenne,

NHUNOEHT BT Tpﬂ6Ba [a ce foknaaBa Ha npon3sognTenAa n Ha KOMMNETEHTHUA HalOHaleH OpraH.
EkonornyHm acnektn

To3un npoayKT e I/I3pa6OTEH OT MmaTtepuarn, nognexatl Ha peynknnpaHe. Korato e Bb3MOXXHO,
eNieMeHTUTE My Tpﬂ6Ba da ce peunknnpart B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopen6|/| 3a
ynpaeneHue Ha oTnagbuunTe.

3anasBaHe Ha eTUKeTa Ha ornaKoBKaTa

MpenopbuBa ce MeAMLUHCKOTO N1Le/NPOTE3NCTHT [1a 3arnas3m eT1KeTa Ha OMNaKkoBKaTa KaTo
[IOKYMEHT 3a IOCTaBeHOTO n3aenve.

MoTBbpXKAeHMe 3a TbProBcka MapKka
Blatchford e pervctpupaHna Tbproscka mapka Ha Blatchford Products Limited.

Appec Ha ynpasneHue Ha npou3BoanTensa
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, O6efjuHeHO KpancTao.
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1 Opis i predvidena namjena

Ove upute za uporabu namijenjene su zdravstvenim djelatnicima i korisnicima osim ako nije
drukcije navedeno.
Izraz proizvod odnosi se na komplet za potpuno poravnanje.

Molimo s razumijevanjem procitajte ove upute, posebno sve informacije o sigurnosti i upute o
odrzavanju.

Primjena

Ovaj se proizvod smije upotrebljavati isklju¢ivo za modulske proteze donjeg ekstremiteta,
namijenjen je za jednog korisnika.

Ovaj proizvod namijenjen je spajanju kupole lezista na postolje koljena. 189805, 189806 i
189807 namijenjeni su isklju¢ivo natkoljeni¢noj (AK) uporabi. 189906 je namijenjen isklju¢ivo
potkoljeni¢noj (BK) uporabi. Lezista moraju imati jednovij¢ano poravnanje Blatchford. Proizvod
omogucava postizanje optimalnog poravnanja kada se upotrebljava s lezistem izvedenim s
jednovijc¢anim spojem.

Znacajke
« Lagana, ¢vrsta, aluminijska/titanijska izvedba

Stupanj aktivnosti

Ovaj proizvod prikladan je za stupnjeve aktivnosti 1-4 (uz ogranicenja tezine, pogledajte Tehnicki
podaci). Naravno, postoje iznimke, i u svojim preporukama trudimo se uzeti u obzir jedinstvene,
individualne okolnosti te svako donosenje odluka mora biti razumno i detaljno obrazlozeno.

Stupanj aktivnosti 1

Moze upotrebljavati ili postoji potencijal upotrebljavanja proteze za transfer ili kretanje na ravnim
povrsinama ujednacenim tempom. Karakteristicno za osobu ogranicene i neogranic¢ene sposobnosti
hoda u stambenom prostoru.

Stupanj aktivnosti 2

Moze hodati ili postoji potencijal za hod uz sposobnost prelaZzenja manjih prepreka u okruzenju, poput
rubnika, stuba ili neravnih povrsina. Karakteristicno za ograni¢ene sposobnosti hoda u vanjskom
okruzenju.

Stupanj aktivnosti 3

MozZe hodati ili postoji potencijal za hod promjenjivim tempom. Karakteristi¢no za osobu sa
sposobnoscu hoda u vanjskom okruzenju koja moze prelaziti vecinu prepreka u okruzenju i bavi se
radnim, terapijskim ili rekreacijskim aktivnostima koje zahtijevaju sloZeniju uporabu proteze koja
nadilazi jednostavne oblike kretanja.

Stupanj aktivnosti 4

Moze hodati ili postoji potencijal za hod s protezom koji nadilazi osnovne sposobnosti kretanja,
a pokazuje znacajnu razinu upora, izdrzljivosti i energije. Karakteristicno za proteticke potrebe djece,
aktivnih odraslih osoba ili sportasa.

Kontraindikacije
Nisu poznate kontraindikacije ako se upotrebljava u skladu s ovim uputama.

Klinicka korist
« Pomaze u pravilnom podesavanju poravnanja proteze prilikom izrade protetickog lezista.
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2 Informacije o sigurnosti

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

ﬁ Bilo kakve promjene u funkcionalnosti A Korisnik ne smije prilagodavati ili
ili radu ekstremiteta, npr. prevelika preinacavati proizvod.
zracnost ili neobicni zvukovi, moraju se f

o EORIEIT 2V Korisnika se upucuje da o svakoj
odmah prijaviti pruzatelju usluge.

promjeni svog stanja obavijesti

Uvijek upotrebljavajte rukohvat zdravstvenog djelatnika.

prilikom silazenja niza stube i u svim A Kako biste smanijili rizik od ozljede zbog

ostalim prilikama ako je dostupno. zakazivanja ili olabavljenja vij¢anog
A Proizvod je namijenjen produljenom spoja, osigurajte da se vij¢ani navoji

potapanju i prikladan samo za dobro ociste prije svakog postavljanja.

Uvijek nanesite ljepilo Loctite i
primijenite navedenu vrijednost
okretnog momenta na vijke. Nemojte
nikad upotrebljavati drugu vrstu vijka.

uranjanje u slatku vodu. Osigurajte da
je uporaba proizvoda u vodi u skladu A
s uvjetima navedenim u odjeljku

Ogranicenja uporabe.
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3

lzvedba

Glavni dijelovi

Sklop plocice lezista/vijka
Tarna plocica

Spojka za poravnavanje
Odstojnik

Podloska

Matica za poravnavanje

Prikaz komponenti

Jednovij¢ano leziste

Postolje koljena

Aluminij/titanij
Umjetna guma
Aluminij
Poliarilamid
Nehrdajudi celik

Nehrdajudi ¢elik

Plocica lezista

Vijak za poravnavanje

35Nm ¢

Tarna plocica

Gornja spojka za
poravnavanje

Odstojnik

Podloska

Matica za
poravnavanje
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4 Funkcija

Ovaj proizvod spaja jednovij¢ano leziste na postolje koljena i omogucava sigurno prikljucivanje.
189806, 189805 i 189807 namijenjeni su kod primjene natkoljene proteze.
189906 je namijenjen kod primjene potkoljene proteze.

5 Odrzavanje

Redovito vizualno pregledavajte proizvod.

Bilo kakve promjene u funkcionalnosti ovog proizvoda prijavite zdravstvenom djelatniku/
pruzatelju usluge, npr. neobi¢ne zvukove ili znac¢ajnu dotrajalost. Kod ovog sucelja ne smije
dolaziti do pokreta.

Obavijestite zdravstvenog djelatnika/pruzatelja usluge o svim promjenama u tjelesnoj tezini i/ili
stupnju aktivnosti. Provjerite i prijavite sve znakove korozije.

Cis¢enje

Vanjske povrsine Cistite vlaznom krpom i blagim sapunom. NE UPOTREBLJAVAJTE agresivna
sredstva za cis¢enje.

Ostale upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.

Ovo odrzavanje smije izvoditi samo kvalificirano osoblje (zdravstveni djelatnik ili odgovarajuce
osposobljeni tehnicar).
Sljedece rutinsko odrzavanje potrebno je izvoditi najmanje jedanput godisnje:
»  Provjerite zategnutost matice za poravnavanje. Ako je olabavljen, odvijte ga, ocistite
i ponovno poravnajte ekstremitet, zatim nanesite Loctite 222 i zategnite na ispravnu
postavku okretnog momenta, pogledajte odjeljak Izvedba.
« Provjerite nedostatke koji bi mogli utjecati na pravilno funkcioniranje.
« Provjerite postoji li korozija.
Osigurajte da je korisnik procitao i shvatio sve informacije o sigurnosti i odrzavanju na korisnickoj
razini.
Korisniku preporucite da redovito vizualno pregledava proizvod, da znakove dotrajalosti koji

bi mogli utjecati na funkcionalnost obavezno prijavi svom pruzatelju usluga (npr. znacajna
dotrajalost ili pretjerana izblijedjelost zbog dugotrajne izloZzenosti UV zracenju).

Korisniku preporucite da obavijesti zdravstvenog djelatnika/pruzatelja usluge o svim
promjenama tjelesne tezine i/ili stupnja aktivnosti.

Ako se proizvod upotrebljava za ekstremnu aktivnost, opseg i raspored odrzavanja potrebno
je analizirati i, po potrebi, zatraZiti savjet i tehnicku podrsku radi planiranja novog rasporeda
odrzavanja ovisno o ucestalosti i prirodi aktivnosti. To je potrebno odrediti procjenom rizika na
licu mjesta od strane odgovarajuce kvalificirane osobe.
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6 Ogranicenja uporabe

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

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

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

Okruzenje

Ovaj je proizvod vodootporan do maksimalno 1 m dubine. Temeljito isperite pitkom vodom
nakon uporabe u abrazivnim okruzenjima, npr. s pijeskom ili srhom, kako biste sprijecili habanje
ili oStecenja pokretnih dijelova. Temeljito isperite pitkom vodom nakon uporabe u slanoj ili
kloriranoj vodi.

Iskljucivo za uporabu na temperaturi od -15 °C do 50 °C.

I
<

Prikladno za potapanje
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Savjeti za prilagodavanje
Upute u ovom odjeljku namijenjene su samo zdravstvenom djelatniku.
Postavite $to je blize moguce teZisnici.

Kad je plocica leziSta unutar lezista, provucite vijak za poravnavanje s navojima kroz otvor
na kraju lezista.

Provucite spojku za poravnavanje i tarnu plocicu na vanjski dio lezista i postavite ih na vijak,
a zatim i sve odstojnike, osiguravajuci da je tarna povrsina odstojnika distalno i u kontaktu s
gornjom povrsinom koljena.

Provucite vijak za poravnavanje kroz sredinu otvora za jednovij¢ani spoj na gornjoj povrsini
koljena.

Okrenite koljeno i, pridrzavajuci plocicu lezista i vijak, stavite podlosku i zatim maticu

na sredisnji vijak, vodeci racuna da se poviseni sredisnji rub na matici sjedini sa spojnim
udubljenjem podloske.

Nanesite ljepilo Loctite 222 na navoj vijka za poravnavanje. Prilagodite i poravnajte
ekstremitet prema uputama za uporabu isporu¢enim uz koljeno i zatim zategnite vijak i
maticu za poravnavanje na okretni moment od 35 Nm.

Zabrtvite silikonom radi osiguravanja vodootpornosti.

|
g7

Matica za poravnavanje

55%2 3/8”UN

¢

Simptom

Rjesenje

Javlja se ponavljajudi zvuk izmedu lezista i
koljena.

Osigurajte da je sucelje lezista pravilno
oblikovano i ispravne debljine. Potrebno je
zategnuti maticu za poravnavanje. Nanesite
Loctite i zategnite na ispravnu postavku
okretnog momenta.

Prilagodnik se pomaknuo s mjesta.

Korisnik ne smije upotrebljavati proizvod do
prilagodavanja, popravka ili zamjene.
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8 Tehnicki podaci

Radni i
temperaturni raspon
skladistenja:

Tezina komponente:

Stupanj aktivnosti:

Maksimalna tjelesna tezina
korisnika:

Tip prikljucka:

Raspon prilagodbe:

Visina izvedbe:

189806, 189805,
189807

-15°Cdo 50°C

183¢g
619
93¢g

1-4

125kg /1-3
100kg /1-4

Proksimalni—lezZiste
Distalni—3/8in¢ni UNF
vijak i matica

Osno zakretanje od 360°
Nagib na ravninu+6°
+5mm pokret A-P ili M-L

20mm (standardno)
10mm
30mm

189906

-15°Cdo 50°C

1229

1-4

125kg /1-3
100kg /1-4

Proksimalni—Ileziste
Distalni—3/8in¢ni UNF
vijak i matica

Osno zakretanje od 360°
Nagib na ravninu+6°
+5mm pokret A-P ili M-L

20mm

Duljina prilagodavanja

Sveukupna duljina proizvoda iznosi 10, 20 ili 30 mm, ovisno o dijelu koji se
postavlja. Potrebno je uzeti u obzir odgovarajuca odstupanja kod visine izvedbe
ekstremiteta. Za ovaj proizvod nije dostupan pribor za prilagodbu duljine.

10,20ili 30 mm
\

Pohrana i rukovanje

Kada pohranjujete na dulja razdoblja, osigurajte da proizvod ne bude izloZzen vlazi
i da je pohranjen na sobnoj temperaturi.

39
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9 Informacije za narucivanje

Proizvod Broj dijela
Komplet za potpuno poravnanje TF (20 mm - standardno) 189806
Komplet za potpuno poravnanje TF (10 mm) 189805
Komplet za potpuno poravnanje TF (30 mm) 189807
Komplet za potpuno poravnanje TT (20 mm) 189906
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Odgovornost

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

CE sukladnost

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

yar
M D Medicinski proizvod 1 ) Jedan korisnik - visestruka uporaba
U

Kompatibilnost

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

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

Jamstvo

Na ovaj proizvod daje se jamstvo od 24 mjeseca.

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

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

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

Ekoloski aspekti

Ovaj proizvod proizveden je od materijala koji se mogu reciklirati. Gdje je izvedivo, komponente
je potrebno reciklirati u skladu s lokalnim propisima o zbrinjavanju otpada.

Cuvanje oznake pakiranja

Zdravstveni djelatnik treba sacuvati oznaku pakiranja kao evidenciju isporu¢enog proizvoda.

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

Adresa sjedista proizvodaca
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Opis a zamyslany ucel

Navod na pouzitie je ur¢eny odbornikovi a pouzivatelovi, ak nie je uvedené inak.

Tu pouzivany termin pomdécka oznacuje sipravu na Uplné zarovnanie

Pozorne si precitajte tento ndvod, predovsetkym vsetky informécie o bezpecnosti a ndvod na
udrzbu.

Pouzitie

Pomocka sa smie pouzivat vyhradne ako sucast modularnych protéz dolnej koncatiny a je ur¢ena
jednému pouzivatelovi.

Pomocka spaja krytku I6Zka a rdm kolena. 189805, 189806 su 189807 urcené len nad koleno (AK).

189906 je urcené len pod koleno (BK). L6zka musia mat jednoskrutkové zarovnanie Blatchford.
Pri pouziti 16zka s jednoskrutkovou konstrukciou umoznuje pomdcka optimélne zarovnanie.

Vlastnosti
+ Lahkd, pevna titdnova/hlinikova konstrukcia

Uroven aktivity
Pomécka je vhodna pre trovne aktivity 1 - 4 (platia hmotnostné obmedzenia, pozri Technické
udaje). Samozrejme, existuju vynimky, a pri odporucani chceme zohladnit individualne okolnosti.
Rozhodovat sa treba na zéklade rozumného a dokladného oddévodnenia.
Uroven aktivity 1
Ma schopnost alebo potencial pouzivat protézu na presun alebo chédzu na rovnom povrchu pri fixnej
kadencii. Typicka pre chodca v domacnosti s obmedzenim alebo bez obmedzenia.
Uroven aktivity 2
Ma schopnost alebo potencial chodze so schopnostou prechddzat cez nizke prekazky v okolitom
prostredi, ako st obrubniky, schody alebo nerovny povrch. Typicka pre komunitného chodca
s obmedzenim.
Uroven aktivity 3
Ma schopnost a potenciél chddze s rozlicnou kadenciou. Typicka pre komunitného chodca so
schopnost prechadzat cez vac¢sinu prekazok v okolitom prostredi, ktory moze vykonavat pracovnd,
terapeuticku alebo cvi¢ebnu aktivitu vyzadujuci si pouzivanie protézy mimo jednoduchého pohybu.
Uroven aktivity 4
Ma schopnost alebo potencial protetickej chodze, ktora prekracuje zékladné ambulantné zruc¢nosti,

ma velku mieru dopadu, tlaku alebo energie. Typicka pre protetické naroky deti, aktivnych dospelych
alebo atlétov.

Kontraindikacie
Ak sa pouziva v sulade s ndvodom, neexistujui znadme kontraindikacie.

Klinické vyhody
« Pomaha pri nastaveni spravneho zarovnania protézy pocas vyroby protetického l6zka.

43 938456PK2/1-0121



2 Informacie o bezpecnosti

Tento vystrazny symbol poukazuje na doélezité bezpe¢nostné informacie,

ktoré treba dosledne dodrziavat.

Vsetky zmeny vo vlastnostiach alebo
fungovani koncatiny, napr. nadmerna
volnost alebo nezvycajné zvuky,
treba ihned' nahlasit servisnému
pracovnikovi.

A

Pri krd¢ani dolu schodmi a vzdy, ked'je k
dispozicii, sa drzte zabradlia.

A
A

Pomocka je ur¢ena na dlhodobé
ponaranie a je vhodna len na ponaranie
v sladkej vode. Dbajte na to, aby bolo
pouzitie pomdcky vo vode v sulade

s podmienkami uvedenymi v casti
Obmedzenie pouZivania.

44

Pouzivatel nesmie nastavovat ani
neodborne upravovat nastavenie
pomocky.

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

A\

V ramci predchadzania riziku poranenia
v dosledku zlyhania alebo uvolnenia
skrutkovych spojov dbajte na to, aby

sa pred kazdou montazou doékladne
vycistili zavity.

Vzdy pouzite Loctite a skrutky utahujte
na Specifikovany utahovaci moment.
Nepouzivajte alternativne skrutky.

AN
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3

KonStrukcia

Hlavné diely

Odliatok I6zka/suprava skrutky
Trecia platnicka

Horna zarovndavacia spojka
Podlozka

Podlozka

Zarovnavacia matica

Identifikacia dielu

Jednoskrutkové |
16zko ‘

Ram kolena

Hlinik/titan
Syntetickd guma
Hlinik

Polyarylamid
Nehrdzavejuca ocel

Nehrdzavejuca ocel

Odliatok l16zka

Zarovnavacia skrutka

35Nm ¢

Trecia platnicka

Hornd
zarovnavacia
spojka

Distanc¢na vlozka

Podlozka

Zarovnavacia
matica
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4 Funkcia

Pomécka spéja jednoskrutkové 16zko s rAmom kolena a vytvéra bezpecny spoj.
109806, 189805 a 189807 sa pouzivaju pri transfemoralnej protéze.
189906 sa pouziva pri transtibidlnej protéze.

5 Udrzba
Pomocku pravidelne kontrolujte zrakom.

Vietky zmeny vo vlastnostiach pomdcky nahlaste technikovi/servisnému pracovnikovi, napr.
nezvycajné zvuky alebo zna¢né opotrebovanie. Rozhranie by sa vobec nemalo hybat.

Informujte odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej hmotnosti a/alebo Grovni
aktivity. Sledujte a hlaste kazdy vyskyt hrdze.

Cistenie

Vonkajsi povrch utrite handri¢ckou navlhéenou vo vode s jemnym Cistiacim prostriedkom.
NEPOUZIVAJTE agresivne ¢istiace prostriedky.

Zvysné pokyny v tejto casti st len pre odbornika.

Udrzbu smie zabezpecovat len kompetentny personal (odbornik alebo vhodne zaskoleny
technik).

Najmenej raz rocne je potrebné absolvovat nasledujicu rutinnu udrzbu:

+ Skontrolujte dotiahnutie zarovnavacej matice. Ak sa uvolnila, vyberte ju a vycistite, znovu
nastavte koncatinu, potom naneste Loctite 222 a dotiahnite ju na spravny utahovaci
moment, pozri ¢ast Konstrukcia.

- Overte, ¢i na pomocke nie su poskodenia, ktoré by mohli ovplyvnit jej riadne fungovanie.
« Skontrolujte, ¢i nehrdzavie.
Overte si, ¢i si pouzivatel precital a rozumie vSetkym informécidm o bezpecnosti a udrzbe na
urovni pouzivatela.
Pouzivatelovi odporucte pomodcku pravidelne kontrolovat zrakom. Opotrebovanie, ktoré by

mohlo ovplyvnit fungovanie pomocky, treba nahlasit servisnému pracovnikovi (napr. vyznamné
opotrebovanie alebo nadmernu stratu farby po dlhom vystavovani UV Ziareniu).

Poucte pouzivatela, aby informoval odbornika/servisného pracovnika o zmene v telesnej
hmotnosti a/alebo Urovni aktivity.

Ak sa pomdcka pouziva pri extrémnych aktivitach, iroven a interval idrzby treba prehodnotit

a v pripade potreby mé poradné a technické oddelenie naplénovat novy harmonogram udrzby
v zavislosti od frekvencie a povahy ¢innosti. Na zaklade posudenia lokdlneho rizika by to mala
stanovit primerane kvalifikovana osoba.
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6 Obmedzenie pouzivania

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

Hmotnost a aktivita pouzivatela sa riadi stanovenymi limitmi.

Nosenie bremien pouzivatelom by malo vychadzat z postudenia lokéalnych rizik.

Prostredie

Pomécka je vodotesna do maximalnej hibky 1 meter. Po pouzivani v abrazivnom prostredi, ako je
napriklad prostredie s moznym obsahom piesku alebo kamienkov pomaécku dékladne opléchnite
vodou, aby sa predislo opotrebovaniu alebo poskodeniu pohyblivych &asti. Po pouziti v slanej
alebo chlérovanej vode pomocku dokladne oplachnite vodou.

Pouzivajte vyhradne pri teplote od -15 °C az 50 °C.

v (2w A

MoZno pondrat
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Odporucania pri osadzani
Pokyny v tejto casti st len pre odbornikov.
Prilozte ¢o najblizsie k linii konstrukcie.

Po vlozeni odliatku |6Zka do 16Zka zasunte zarovnavaciu skrutku do otvoru na konci l6Zka.

Na vonkajsej strane l6zka nasurite na skrutku zarovnavaciu spojku, treciu platnicku a vietky
pouzité podlozky. Dbajte na to, aby bol treci povrch podlozky na distalnej strane a dotykal
sa horného povrchu kolena.

Cez stred jednoskrutkového otvoru v hornej ¢asti kolena prevlecte zarovnévaciu skrutku.

Obratte koleno a pridfZajuc odliatok |6zka a maticu navle¢te podlozku na stredovu skrutku
a za nu maticu, pricom dbajte na to, aby vyvyseny stredovy okraj na matici zapadol do
priehlbiny na podlozke.

Na zavity zarovnavacej skrutky naneste Loctite 222. Nastavte a zarovnajte koncatinu podla
navodu na pouzitie prilozenému ku kolenu, potom dotiahnite zarovnavaciu maticu a
skrutku na 35 Nm.

Kvoli vodotesnosti utesnite silikonom.

Zarovnavacia matica

e
grz 3/8" UN

¢

Priznak

Riesenie

Medzi kolenom a I6zkom sa opakovane ozyva
zvuk.

Skontrolujte, ¢i je rozhranie |6zka spravne
vytvarované a ma spravnu hribku. Musite
dotiahnut zarovnavaciu maticu. Naneste
Loctite a dotiahnite ich na spravny krutiaci
moment.

Redukcia sa vysuva.

Pouzivatel nesmie pouzivat pomocku, kym
nebude nastavend, opravena alebo vymenena.
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8 Technické udaje

Rozsah prevadzkovej a
skladovacej teploty:

Hmotnost dielov:

Uroven aktivity

Maximalna hmotnost
pouzivatela:

Typ pripojenia:

Nastavovaci rozsah:

Vyska konstrukcie:

189806, 189805,
189807

-15°Caz50°C
1839

619

93¢

1-4
125kg/1 -3
100 kg/1 -4

Proximalne - 16zko
Distalne — 3/8in UNF
skrutka a matica

Axidalna rotécia o 360°
Naklon +6° od
vertikalnej roviny
A-P alebo M-L posun
+5mm

20 mm (Standard)
10mm

30mm

189906
-15°Caz50°C
1229

1-4
125kg/1 -3
100 kg/1 -4

Proximalne - 16zko
Distalne — 3/8in UNF
skrutka a matica

Axidlna rotacia o 360°
Naklon +6° od
vertikalnej roviny
A-P alebo M-L posun
+5mm

20mm

Dizka osadenia

Celkova vyska pomocky je bud 10, 20 alebo 30 mm v zavislosti od dielu, ktory sa
osddza. Pri vyske konstrukcie koncatiny treba zohladnit primeranu rezervu. Pri
tejto pomacke nie je k dispozicii vybavenie na nastavenie vysky.

10, 20 alebo 30 mm
\

Skladovanie a manipulacia

Pri dlhodobom skladovani dbajte na to, aby produkt nebol vihky, a uchovévajte ho

pri izbovej teplote.
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9 Informacie pri objednavani

Pomécka Cislo dielu
Suprava na Uplné zarovnanie (20 mm - Standard) 189806
Suprava na Uplné zarovnanie (10 mm) 189805
Suprava na Uplné zarovnanie (30 mm) 189807
Suprava na Uplné zarovnanie (20 mm) 189906
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Rucenie

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

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

Sulad s CE

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

Zdravotnicka [, = . . [ . .
pomécka ]_fm Jeden pacient - viacndsobné pouzitie

Kompatibilnost

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

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

Zaruka

Na pomocku sa vztahuje 24-mesacna zaruka.

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

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

Nahlasovanie zavaznych incidentov

V nepravdepodobnom pripade zdvazného incidentu v sivislosti s pomockou ho treba nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému $tadtnemu uradu.

Environmentalne aspekty

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

OdlozZenie stitka na baleni
Odbornikovi odporuc¢ame odlozit si Stitok z balenia ako zaznam o dodanej pomocke.

Potvrdenie o obchodnej znamke
Blatchford je registrovana obchodna znamka spolocnosti Blatchford Products Limited.

Sidlo vyrobcu
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Spojené kréalovstvo.
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1 Leirds és tervezett felhasznalas

Ez a Hasznalati Utmutatd az orvos és a felhasznalo hasznalatara szolgal, kivéve, ha mashogy
jelezzik.

A dokumentumban hasznalt eszk6z kifejezés a teljes illesztékészletre utal

Kérjik, olvassa el, és gy6z6djon meg arrél, hogy megértette a teljes Utmutatot, kiiléndsen az
Osszes biztonsagi informaciot és karbantartasi utasitast.

Alkalmazas

Ez az eszkoz kizardlag modularis alsé végtagprotézishez alkalmazhatd, és egy felhasznélonal valod
hasznalatra szolgal.

Az eszkdz a tok sapkajanak a térdvézhoz csatlakoztatasara készilt. A 189805, 189806 és
189807 eszkodzok kizarolag térd folotti alkalmazasra szolgalnak. A 189906 kizarolag térd alatti
alkalmazasra szolgdl. A tokon Blatchford egycsapos illesztésnek kell lennie. Az eszkoz lehetévé
teszi az optimalis illesztés elérését egycsapos illesztéssel készilt tok alkalmazasakor.

Jellemzék

+  Konnyd, erés, aluminium/titan konstrukcié
Aktivitasi szint
Ez az eszkdz megfelel az 1-4. aktivitasi szintnek (testsulykorlatozas érvényes, 1asd Miszaki
adatok). Természetesen vannak kivételek, és ajanldsainkban lehetéséget kivanunk adni az egyedi,
egyéni korilményeknek, és minden ilyen déntést jézan és alapos indokldssal kell meghozni.

1. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség a protézis alkalmazasara sik fellleteken allandoé Utemben valo atkelésre vagy
jarasra. Jellemz6 a korlatozott vagy nem korlatozott, beltérben mozgé jarébetegre.

2. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség jarasra, alacsony magassagu kornyezeti akadalyokon, példaul utpadkan,
|épcsdn vagy egyenetlen fellleteken vald dthaladasra. Jellemz6 a korlatozott, kozosségben mozgd
jarobetegre.

3. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség valtozé litemd jarasra. Jellemzd a kdzosségben mozgé jardbetegre, aki képes
athaladni a legtobb kornyezeti akadalyon, és olyan foglalkozasbeli, terapias vagy sporttevékenységet
(iz, amely az egyszerU helyvéltoztatason tul igényli a protézis hasznélatat.

4. aktivitasi szint

Képesség vagy lehetdség protézissel végzett olyan jarasra, amely tullép az alapvetd jarasi
képességeken, erés behatdst, nagy terhelést vagy energiaszintet mutat. A gyermekek, az aktiv feln6ttek
vagy a sportolok protetikus igényeire jellemzé.

Ellenjavallatok
Ha a jelen utmutatd szerint hasznaljk, nincsenek ismert ellenjavallatok.

Klinikai el6nyok
« El6segiti a helyes protézisigazitast a protetikus tok gyartdsa soran.
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2 Biztonsagi informaciok

AN
A\

A végtag teljesitményében vagy
miikédésében jelentkez6 barmilyen
valtozast, példaul tul nagy holtjatékot
vagy szokatlan hangokat azonnal
jelenteni kell a szolgaltaténak.

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

Az eszkoz hosszan tarté vizbe meritésre
késziilt, és csak édesvizbe meritésre
alkalmas. Ugyeljen arra, hogy az

eszkoz hasznalata vizben megfeleljen
az A haszndlatot érinté korldtozdsok
szakaszban megadott feltételeknek.

54

Ez a figyelmeztet6 szimbo6lum kiemeli a fontos biztonsagi informacidkat,
amelyeket gondosan kévetni kell.

A felhasznalénak tilos médositania
vagy manipuldlnia az eszkoz
beallitasait.

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

A\
A

A meghibasodas vagy a
csavarcsatlakozasok meglazulasa
okozta sériilésveszély csokkentése
érdekében minden egyes beszerelés
elétt gy6z6djon meg arrél, hogy

a menetek alaposan meg vannak
tisztitva.

Mindig hasznaljon Loctite-ot és a
meghatarozott forgatonyomaték-
értéket a csapokhoz. Soha ne
hasznaljon masik csapot.

AN

938456PK2/1-0121



3 Felépités

F6 alkatrészek
+ Atoklemez/csap egysége aluminium/titan
+ Surlédotarcsa szintetikus gumi
+ Felsd illesztés csatolasa aluminium

+ Tavtartd poliarilamid

«  Csavaralatét rozsdamentes acél

- Fejescsavar anya rozsdamentes acél

Az alkatrészek azonositasa

Egycsapos tok \ T ‘

A tok lemeze

Fejes csavar

35Nm ¢

Surlédotércsa

Felsé illesztés
csatolasa

Tavtarto

Térdvaz

Csavaralatét

Fejescsavar anya
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4 MuUkodés
Ez az eszkdz egycsapos tokot csatlakoztat a térdvazhoz, biztonsagos rogzitést nyujtva.

A 189806, 189805 és 189807 eszkdzok transzfemoralis protézisekhez hasznalatosak.
A 189906 transztibialis protézishez hasznalatos.

5 Karbantartas

Szemrevételezéssel rendszeresen ellenérizze az eszkozt.

Az eszkoz teljesitményének minden valtozasat, példaul a szokatlan zajokat vagy a jelentds
elhasznalédast jelentse az orvosnak/szolgéltatonak. Ennél az érintkezési felliletnél nem lehet
mozgas.

Téjékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitdsi szintje barmilyen valtozasarol.
Figyelje a rozsdasodas jeleit, és kdzolje azokat az orvossal/szolgaltatdval.

Tisztitas

Nedves ruhdval és enyhe szappanos vizzel tisztitsa meg a kiilsé fellleteket. NE hasznéljon
agressziv tisztitdszereket.

A tovdbbi utasitdsok ebben a szakaszban kizdrdlag az orvos haszndlatdra szolgdlnak.

A karbantartast kizarélag hozzaért6é személy végezheti (orvos vagy megfelel6en képzett
technikus).

A kovetkez6 rutin karbantartast legalabb évente el kell végezni:

- Ellendrizze a fejescsavar anya szorossagat. Ha laza, tavolitsa el, tisztitsa meg, igazitsa Ujra
a végtagot, majd alkalmazzon Loctite 222 csavarrogzitot, és szoritsa meg a megfeleld
forgatonyomatékra, lasd Felépités szakasz.

- Ellenérizze a hibakat, amelyek befolyasolhatjak a megfelelé miikodést.
- Ellenérizze, nincs-e rozsdasodas.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a felhasznald elolvasta és megértette az 6sszes biztonsagi és
felhasznaloi szintl karbantartasra vonatkozé informéaciot.

Tajékoztassa a felhasznalot arrdl, hogy az eszkdz rendszeres, szemrevételezéssel torténd
ellen6rzése javasolt, és a miikddést esetleg befolydsol6 kopds jeleit jelenteni kell a szolgaltaténak
(pl. jelentés kopas vagy tulzott elszinez6dés UV sugdrzasnak valé hosszan tarté expozicié miatt).
Tandcsolja a felhasznaldnak, hogy tajékoztassa az orvost/szolgaltatot testsulya és/vagy aktivitasi
szintje barmilyen valtozasarol.

Ha ezt az eszkodzt extrém aktivitasra hasznaljak, felll kell vizsgalni a karbantartas szintjét és
intervallumat, és sziikség esetén tandcsot és miszaki tdmogatast kell kérni Uj karbantartasi
Utemezés tervezésére az aktivitas gyakorisagatdl és természetétdl fliggben. Ezt helyi
kockazatértékeléssel kell meghatarozni, amelyet megfeleléen képzett személy végez el.
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6 A hasznalatot érint6 korlatozasok

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

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

Kornyezet

Ez az eszkoz legfeljebb 1 méter mélységig vizallé. A mozgd alkatrészek kopasanak vagy
sérlilésének megelézése érdekében alaposan Oblitse at friss vizzel, ha dorzshatdsu — példaul
homokos vagy poros — kdrnyezetben hasznalta. Sés vagy kléros vizben valé hasznélatot
kovetéen alaposan 6blitse el friss vizben.

Kizarélag -15 °C és 50 °C kdzott hasznélhato.

Vizbe meritésre alkalmas
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Az illesztésre vonatkozo tanacsok

Az ebben a szakaszban taldlhatd utasitdsok kizdrélag az orvos haszndlatdra szolgdinak.
Poziciondlja a lehet6 legkozelebb a felépitési vonalhoz.

A toklemezt a tokban tartva vezesse 4t a menetes fejes csavart a tok végén talalhato lyukon.

A tok kiilsé részén vezesse az illesztés csatolasat és a surlédotéarcsat a csapra, majd a
felhasznalt barmilyen tavtartot, tigyelve arra, hogy a tavtarto surlodé feliilete disztalisan
alljon, és hozzaérjen a térd felsé felszinéhez.

Vezesse at a fejes csavart az egycsapos lyuk kdzepén a térd felsé felszinén.

Forditsa meg a térdet, majd a toklemezt és a csavart tdmasztva vezesse az aldtétet majd
az anyat a kdzponti csavarra, Ugyelve arra, hogy az anyan levé magasabb kdzponti nyelv
rogzljon az alatét illeszkedd felszinével.

Hasznaljon Loctite 222 pillanatragasztét a fejes csavar menetén. Allitsa és igazitsa be a
végtagot a térdprotézishez mellékelt hasznalati utmutatok szerint, majd szoritsa meg a
fejescsavar anyat és a csapot 35 Nm-rel.

A vizéll6sag érdekében zarja szilikonnal.

|
g

Fejescsavar anya

3<5§n2 3/8”UN

¢

Tlinet Megoldas

Visszatérd zaj a tok és a térd kozott. Ellenérizze, hogy a tok csatlakozéfellilete

megfelel6en formazott-e és a megfeleld
vastagsagu-e. Hizza meg a fejescsavar anyat.
Hasznaljon Loctite csavarrogzitét, és szoritsa
meg a helyes forgatdnyomaték-bedllitasra.

Az adapter kimozdul a helyérél. A felhasznalé nem hasznélhatja az eszkozt az

igazitasig, javitasig vagy kicserélésig.
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8 Mdszaki adatok

Uzemi és tarolasi
hémérséklet-tartomany:

Az alkatrész sulya:

Aktivitasi szint:

A felhasznalé maximalis
sulya:

Csatlakozasi tipusok:

Az igazitds tartomanya:

A szerkezet magassaga:

189806, 189805,
189807
-15°C-50°C
1839

619

93¢

1-4

125kg/1-3
100kg/1-4

Proximalis - tok
Disztalis — 3/8 hiivelykes
UNF anya és csap

360°-0s, tengely kordli
forgatas

+6° d6lés a fliggblegestdl
+5 mm eltolds A-P vagy
M-L irdnyba

20 mm (standard)
10 mm
30mm

189906

-15°C-50°C

1229

1-4

125kg/1-3
100kg/1- 4

Proximalis - tok
Disztélis - 3/8 hiivelykes
UNF anya és csap

360°-o0s, tengely kordli
forgatas

+6° d6lés a fliggblegestdl
+5 mm eltolds A-P vagy
M-L iranyba

20 mm

lllesztési hossz

Az eszkdz teljes magassaga 10, 20 vagy 30 mm, az illesztend6 alkatrésztdl figgden.
A végtag épitési magassagandl megfelel6 rahagyast kell figyelembe venni.
Ehhez az eszk6zh6z nem élinak rendelkezésre magassagallitéd eszkdzok.

10, 20 vagy 30 mm
\

Tarolas és kezelés

Ha hosszu ideig térolja, Ggyeljen arra, hogy a termék ne legyen nedves,

és szobahémérsékleten térolja.
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9 Rendelési informaciok

Eszkoz Alkatrészszam
Teljes illesztékészlet TF (20 mm - standard) 189806
Teljes illesztékészlet TF (10 mm) 189805
Teljes illesztékészlet TF (30 mm) 189807
Teljes illesztékészlet TT (20 mm) 189906
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Felel6sség

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

CE-megfelel6ség

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

Orvostechnikai / ‘) . o -
M D esrkisz ]_rn' Egy beteg - tobbszori felhasznalas

Osszeférhet6ség

A Blatchford markaju termékekkel valé 6sszeallitas a vonatkozd szabvényok és az orvostechnikai
eszkozbkre vonatkozd rendelet (MIDR) szerint végzett tesztelés alapjan engedélyezett, ideértve a
szerkezeti vizsgalatot, a méretek Osszeférhetdségét és az ellenérzott helyszini teljesitményt.

Mas, CE-jelzéssel ellatott termékekkel vald 6sszedllitast orvos éltal végzett, dokumentalt helyi
kockazatértékelésre figyelemmel kell elvégezni.

Jotallas

Az eszkdzre 24 honapos jotallas vonatkozik.

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

A teljes jotallasi nyilatkozatot Iasd a Blatchford weboldalan.

A sulyos incidensek jelentése

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

Koérnyezetvédelmi szempontok

Ez a termék Ujrahasznosithaté anyagbdl késziilt. Hacsak lehetséges, az alkatrészeket a helyi
hulladékkezelési szabalyozasok szerint Ujra kell hasznositani.

A csomagolas cimkéjének megdbrzése

Javasoljuk, hogy az orvos 6rizze meg a csomagolas cimkéjét a biztositott eszkdz
dokumentélasaként.

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

A gyarté székhelye
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Egyesiilt Kiralysag
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1 Teprypaeny Kat okomocg yia tov omnolo mpoopiletal

AUTEG ol 00nyigg xpriong poopilovTal yia ToV laTPOo Kal ToV XPAOTH, EKTOC AV avagEPETal KATL
S1aPOPETIKO.

O 6pog ouokeur} OTIWG XPNOIUOTIOLEITAL OE AUTEG TIG 08NYieg Xpriong avagépetal oto Kit mArjpoug
guBuypdapuiong

AwaBaoTte kat BePaiwbdeite 6TI KATavoroate AUTEG TIG 0ONYIEG, IdlaiTeEpa ONEC TIG TTANPOPOPIES Yia
™V ac@Alela Kat Tig odnyieg ouvtipnong.

Epappoyn
H ouokeur] autr TIPEMEL va XPNOIUOTOLETAL ATTOKAEIOTIKA yla TPpoBéaelg apBpwTol KATw AKpou
Kat mpoopiletal yia évav povo xpnotn.

AuTH n CUOKEUN €ival oxeSlaopévn yia va ouvdéel Tov B0No Tng Brikng o€ éva maiclo yovatog.
Ta 189805, 189806 kat 189807 mpoopilovtal pévo yia xprion emdvw ané to yovato (AK).

To 189906 mpoopiletal povo yia xprion Katw ané to yévaro (BK). O1 Brikeg mpémnel va Stabétouvv
guBuypappion pe évav povo koxhia Blatchford. H cuokeur emtpémnel tnv emiteuén BEXTIoTng
€UBUYPANUIONG KATA TN XPRon OKNG KATaoKELAoUEVNG pe Sopn evog KoxAia.

Xapaktnplotika
+  Ehagp1d, avOeKTIKA KATAOKEUH ammd aAOUUIVIO/TITAVIO

Emimedo cwpatikig Spactnpiéotnrag

AuTnA n oUOKEUN €ival KATAANAN yia Ta enimeda Spaotnplotntag 1-4 (loxvouv dpla Bdpouc,
BA. Teyvika otoiyeia). ACQANWG UTTAPXOLV EEAIPETELG KAL OTN OUOTACH pag BEAOUE VA UTIAPKEL
TTPORAEYN Yia POVASIKES, ATOUIKEC TIEPIOTACELG KAl OmmoladATOTE TEToLa amo@aon Ba mpémel va
AapPavetal pe Baotun kat Sie€odikr arriohdynon.

Eninedo ocwpatikig Spaoctnpiéotntag 1

O XpNoTNG éXEL TNV IKAVOTNTA 1) TN SuvatdTNTA va XpNnoloToLEl TPOBEoN yla METAKIVATELS iy BAadion

o€ eminedeq eM@PAvVeLEC, Pe 0TABePO PUBUO. AUTO gival XAPAKTNPIOTIKO TOU TIEPIOPICHEVOU KAl HiN

TIEPLOPICHUEVOU TIEQITATNTH PECA OTO OTIITL.

Eninedo ocwpatikig Spactnpiéotntag 2

O xpNoTng éxel TNV IkavoTNTa 1 TN duvatdtnta yia Badion kat umopei va SiaBaivel mepiBalovtika

eumodia xapnAou emmédou, dnwg meCodpdLa, OKAAA 1 AVWHOAEG EMPAVELEC. AUTO gival

XOPOKTNPIOTIKO TOU TIEPIOPICHEVOU TIEPITTATNTH TToU Byaivel 0TNV Kovwvia.

Eninedo cwpatikig Spaoctnpiotnrag 3

O aoBevng €xel TNV IKavOTNTA 1) TN SuvatdTnTa yia Badion pe petaAntd pubuod. Autd eivat

XOPAKTNELOTIKO TOU TTEPUTATNTH TTOU Byaivel 0TNV Kovwvia, 0 omoiog éxel TV tkavotnta va SiaBaivel ta

TEPLOOOTEPA TIEPIBANOVTIKA eUmdSia Kat pmopei va Sie€ayel emayyeAHaTIKn, OepameuTikn fj aBANTIKN

8paoTNEIOTNTA TTOU ATTAITEL TTPOCOETIKH XPrion TIEPA ard TNV amAn METaKivnon.

Eminedo cwpatikig Spactnpiétnrag 4

0O aoBevng €xel TNV IKAVOTNTA 1} TN SuvaTtdTNTA Yid TPOCHETIK Badion mou umepPaivel Tn Bacikn

IkavotnTa Badiong, emdeikvoovtag uPnAd emimeda MPOCKPOUONG, KATATTIOVNONG 1) EVEPYELAG. AUTO gival

XOPOKTNPIOTIKO TV MTPOCHETIKWY amaITHoEwV evog maidlol, SpacTriplou eviAika rj abAnTH.
Avtevodeieig

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG AVTEVOEIEEI EQOCOV XPNOILOTIOLEITAL CUMPWVA E AUTEG TIG 0ONYIiEC.

KAviké 6@elog

« BonBd otn puBuIoN TNG CWOTAC TPOCOETIKAG EVOUYPAUUIONG KATA TNV KOTAOKEUT JIOG
TPOCOETIKAC OAKNG.
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2 [TAnpo@oplieg yia TNV aoPalela
AUTO 1O TIpOoEISOMOINTIKG CUUPBOAO EMONMUAIVEL CNMAVTIKEG TTANPOPOPIEG Yia
TNV A0QPAAELQ, Ol OTTOiEC TIPETTEL VO AKOAOVOOUVTAL TIPOCEKTIKA.

& Tuxdv allayég otnv andédoon i A O xpnotng Sev mpémel va puBpilel
A&rtoupyia Tou dkpov, m.x. urrEPBONIKOG TN CUOKEUN 1) va mapepBaivel otn
1(6Yyog 1} acuvriBiotol 66pufol, pPLOMIOH TNG.
Oa npémel va avag@épovTtal apécw

' ) ZuvioTdTal OTOV XProTn va
GTOV TAPOYXO UTINPECIWV 0AG.

ETKOIVWVNOEL UE TOV 1ATPO TOU O€

A Xpnotpomolgite mavta xelpoAicOnpa MEPIMTWAON aAAay¢ TNG KATACTACNG
otav katePaivete OKANEG Kal TouL.
°"°'96"1"°T€ GMAn oTiyun, epdoov eivat MNa va peiwdei o KivSuVoC TPAUNATIOHOU
SlaBéopoc. Aoyw acToyiag i xaAdpwaong Twv
A H ouokeun éxel oxedlaotei yla ouvSéoewv pe KoXAieg, BefaiwBeite
napatetapévn uBion kai givat 0TI TA OTIEIPWHATA TWV KOXAMWV
KAatAdAAnAn yia eppantion oe £xouv kaBaploTei KaAd Tpiv anmd Kabe
YAUKO vep6 povo. BeBaiwBeite ot gyKataotaon.
°"°'°6,r'|"°"€ Xp"]",n NG OUOKEUVAC E@apuélete mavta Loctite kat
OE VEPO CUUHOPPWVETAL PE TIC XPNOIUOTOLEITE THV KABopPIouEVN
np?i'moeéoslq TIoU avapEpovTal otV IR poTTiC 0TOUC KoXAieC. MoTE un
evétnra flgpiopiopioi yiat xpron. XPNolpoToLEiTE EVAANAKTIKG KOYAiaL.
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3 Kataokeun

Kopia pépn
«  MAdka BrkN¢/Zuykpotnua KoxAia Aloupivio/Titdvio
«  Aioko¢ TPIBAC JUVOETIKO KOOUTOOUK
«  Emdvw ouvdeopog euBuypduuiong AMloupivio
« Amootdtng MoAvapulapidio
- Podéha Avo&eidbwtog xaAuBag
« MNa&udadt evbuypdupiong AvoeidbwTtog xaAuBag

Avayvwpion eapTnHATwV

OnKn evoc Koxhia \ ‘ ‘

MAaka Bnkng

KoxAiag euBuypdupiong

35Nm ¢

Aiokog TpIBNC

Enmdvw ouvdeopog
€vBuypappong

AmnooTtdtng

MAaioto yovatog

PodéNa

Ma&iudadt
€vBuypapuIoNg
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4 Aertoupyla

AuTn n cuokeur ouvSEel pia BKn evog KoxAia 0TO TTAQICLO TOU YOVATOG, TTAPEXOVTAG ACPOAN
ouvéeon.

Ta 189806, 189805 kat 189807 xpnOCIOTOIOUVTAL VI EQAPHOYES Slapnplaiag mpdOeonc.

To 189906 xpnotuomolgital yla epapuoyEg TG SIaKVNUIKAG TpdBeonc.

5 2vuvtipnon

EAéyxXETE OTITIKA TN CUOKEUN OE TOKTA XpOoVIKA Staotrharta.

Avagépete omoleadnmote aAayég otnv amdSoon auTrg TNG CUCKEUNG OToV laTpd/Tov TAPOoxo
UTINPECLWY, TI.Y. AcuvhBloToug BopURouG 1 onNUAVTIKA PBoPA. Agv TTPETEL va UTTAPKEL Kivnon o€
autn ™ Slemaen.

EvnuepwoTe Tov 1aTPd/TOV TAPOXO UTTNPECIWV YIA TUXOV OANAYEG OTO CWHATIKO BAPOC 1)/Kal TO
eminedo owpaTIKAG Spaotnplotntag. EAéyEte yia Tuxov evdeifelg Siafpwong Kal avaQépeTE TIG.

KaBapiopog

XpNOIUOTOIOTE LYPO TTAVI KAl ATTIO GATIOUVL YIa VA KABOPIOETE TIG EEWTEPIKECG ETIIPAVEIEC.
MH xpnotpomnoleite emBeTikd KABAPIOTIKA.

O1 uméAotreg o8nyieg Tng evotntag autrig mpoopifovtai pévo yia xprjon amé 1atpoug.

H ouvtripnon autn mpémel va eKTeAETal HOVO amo appodio TTPOoWTIKO (LaTPO 1) KATAANAO
EKTTAIOEVEVO TEXVIKO).

Ot akONOUBEC £pYAOiEG TAKTIKIAG OUVTHPNONG TIPETIEL VO EKTEAOUVTAL TOUAAXIOTOV O€ €Triola Bdon:
«  EAéy€te av gival kaAd o@typévo to maglpuddt eubuypdupiong. Av ivat Xahapog, a@alpéoTe,
kaBapiote kal emavaldfete TNV eUBLUYPAPHION TOU AKPOU. XTN CUVEXELD, EQappdaTe Loctite
222 kal o@ifTe Pe TN owOoTH pUBULoN PotC, BA. evotnTa Kataokeun.
«  ENéy&re yia ehattwpata mou Ba prmmopovoav va emnpedoouy Tn owaoTr Aeltoupyia.
« 'Ehey€e yia Siafpwon.

BeBaiwBeite 011 0 XprioTNC €xEl SIABATEL KAl KATAVONOEL ONEC TIG TTANPOPOPIEC AOPANEING Kal
ouvTtrpnong o€ eminedo xprnotn.

EvnuepwveTe Tov XprioTn OTL GUVICTATAL TAKTIKOG OTITIKOG ENEYXOC TNG CUOKEUNG Kal 6Tt Oa
TIPETTEL VA AVAPEPOVTAL OTOV TTAPOXO UTTNPECIWV eVOEI&EIC POOPAG TTOU UTTOPE( va ETTNPEACOLVY TN
Aertoupyia Tou (.X. onuavTtiky @Oopd 1 UMEPBOANIKOG ATTOXPWHATIOHOG Ao HaKpoxXpovia éKOeon
o€ umeplwon akTvoPoAia).

JUUPOUAEYTE TOV XPHOTN VA EVNUEPWOEL TOV LATPO/TOV TIAPOXO UTINPECIWV YIO OTIOLEGONTIOTE
aA\ay£g 0To CwWHATIKO BApog ry/kal To emimedo ocwpatikig dpaotnpldtnTac.

Av auTi N GUOKEUH XPNOIUOTIOLEITAL YIa aKpaia owuatikh §paotnpldtnta, To emimedo Kat

10 Stdotnpa cuvtripnong Ba mpémel va emaveETAOTOUV Kal, EQOCOV XPELAOTEI, Ba Tpémel

va {ntnBei n mapoxr CUUBOUAWY Kal TEXVIKG UTTOOTAPLENG Yia ToV oXeSIAoUO VOG VEOU
XPovodSlaypdupaTog ouvtripnong avdloya pe Tn ouxvoTnTa Kal TN ¢UoN TG CWHATIKAG
SpaotnplotnTac. Autd Ba mpémel va kaboploTei faoel emrtomag afloAdynong Kivduvou mmou Ba
avOoAN@Oei Ao ATOMO UE Ta KATAANAA TTPOCOVTA.

66 938456PK2/1-0121



6 lleploplopol yia t xpnon

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

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

NepiBailov

H ouokeur autn givat adidBpoxn oe péyloto BA0og 1 pérpou. Zemhévete KaAd Pe YAUKO vePS HETA
™ Xprion o€ dtaPpwtikd mepIarlovTa, 6TTWG yla mapAdelypa auTtd mou UImopEi va TIEPLEXOLV
Appo A XaAiKy, WoTe va amo@uyeTe TN @Bopd ) TNV MPokAnon BAABNG oTa Kivoupeva Pépn.
ZemA\UveTe KOAA pe YAUKOS VEPO PETA TN Xprion o€ Balacoivé A xAwplwpévo vepd.

ATOKAEIOTIKA Yla xprion o€ Beppokpacia petady -15 °C kat 50 °C.

KataAAnho yla Bubion og uypd
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Odnyieg MPOOAPHOYNS
O1 08nyiec Tng evétnTag avtric mpoopifovtai pévo yia xprion amé 1atpoug.
TomoBetroTe 00 Mo KOVTA ival Suvatd oTn Ypauun eopTIoNG.

Me tnv mAdka tng Bnkng péoa otn Bnkn, mepdoTe Tov KoxAia EUBUYPAPMIONG UE OTTEPWUA
Héoa amod TV OTH 0T AKPO TNG BrKNG.

370 €€WTEPLKO TNG OKNG, TTEPAOTE TOV OUVOECHO EVBLYPAUUIONG Kal Tov §ioko TPIRNG
emdvw amd Tov KoxAia Kal, 0T CUVEXELD, TTEPACTE TUXOV ATTOCTATEG TTOU XpnolpomotouvTal,
TIPOCEXOVTAG N EM@PAVELD TPIBHG TOU AmooTATN VA BPIOKETAL TTEPIPEPIKA KAl va ayYilel TV
EMAVW ETMPAVELQ TOV YOVATOC.

Mepdote Tov KoxAia EUBUYPAUMIONG HECW TOU KEVTPOU TNG OTTNG EVOG KOYAia 0TV emMavw
ETMPAVELQ TOU YOVATOG.

AVOOTPEPTE TO YOVATO Kal, EVW UTTOOTNEICETE TNV MAGKA BAKNG Kal ToV KOXAIQ, TTEPACTE
N Po&EN EMAVW ATTO TOV KEVTPIKO KOXAIa Kal, 0T CUVEXELD, TO TTAEIUASL, TTPOCEXOVTAG
TO AvUPWUEVO KEVTPIKO Xeihog oTo Madiuddt va ouvdebei pe tnv emgavela oculeuéng tng
podéac.

Epapuoote Loctite 222 oto omeipwpa Tou KoxAia euBuypdapuionc. PubpioTe kat
€UBLYPAPHIOTE TO AKPO CUHPWVA UE TIG 08NYieg Xpriong mou cuvoSeUoLV TO YOVATO Kal,
OTn OLVEXELD, 0QiETe To MagINAdL euBuypPAUUIONG Kal ToV KOXAla pe porry 35 Nm.

YppayioTe pe GINKOVN Yl OTEYAVOTTOINON.

MNa&ipadt eubuypdupiong

35Nm .

ZOUNTWHA

Noon

AkoUyeTtal évag emavalauavopevog 86pufog
peTa&u TnG BrikN¢ Kal Tou yovaToc.

BeBawwBeite 611 N Siemagn Tng OrkNG €xel
OXNMATIOTEl CWOTA KA OTL EXEL TO OWOTO
maxoc. To ma§ipadt evBuypdappiong mPEmel
va o@ixtel. Epappoote Loctite kal o@i€te otn
owoTH pUBUIoN poTiC.

O npooappuoyéag Byaivel amo tn B€on tou.

O xpnotng Sev mPEMeL va XpNOIUOTIOINOEL
TN OUOKEUN HEXPL VO TIPOCOPHOOTEI,
VA EMIOKEVAOTE! 1 VA OVTIKATAOTAOEI.
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8 Texvikd oTolxela

EVpo¢ Tiuwv Bepuokpaciag
XElPIOpOU Kat eUAAENG:

Bdpog e€aptnuatwy:

Enimedo cwpatikAg
SpaoTtnplotnTac:

Méyioto Bdpog xpnotn:

TUMo¢ MPOCAPTAMATOG:

EVpo¢ puBuiong:

YYogG KATAOKEVNG:

189806, 189805,
189807

-15°Céw¢50°C

1839
61g
93¢

1-4

125kg/1-3
100kg/1-4

Eyy0c—6nkn
Mepipepika—madipddi kat
KoxAiag 3/8 wvtowv UNF

A&ovikn TreploTpopr] 360°
+6° KAion Katakdpuea
Metatémon £5 mm A-P

n M-L

20mm (otavtap)
10 mm
30 mm

189906

-15°Céw¢50°C

1229

1-4

125kg/1-3
100kg/1-4

Eyy0c—6nkn
MNepipepika—ma&iuadi kat
KoxAiag 3/8 wvtowv UNF

A&ovikn Treplotpo®r 360°
+6° K\ion kataképupa
Metatomon £5 mm A-P

n M-L

20mm

Mrko¢ mpocappoync

To ouvoAiko UPog TNG BUOKEUNG ival 10, 20 i} 30 mm, avaloya HE TO TIPOG
TomoBéTnon HEPOG. XTo UYPOG KATAOKEUNC TOU AKPOU TIPEMEL va AapBAvETal UTTOYN
N KAtaAANAN avoyn. Aev umdpyouv Siabéotpeg Slata&elg pubuiong UYoUE yia autn

TN CUOKEUN.

10,2014 30 mm

\

D®ulagn Kat XEIPIOUOG

Katd tn @uAaén yia mapatetapéva xpovikd Sdiaotnpata, fefaiwbeite 611 TO MPOIOVY
givat amalaypévo amé vypaoia kal 6Tl amobnkeveTal o Oeppokpacia Swpatiou.
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9 TAnpo@opiec mapayyeAiag

JUOKEUN Ap1Opog e€aptiiparog
Kit mA\rjpoug euBuypdupiong TF (20 mm - otdvtap) 189806
Kit minpoug euBuypdupiong TF (10 mm) 189805
Kit mA\fpoug euBuypdupiong TF (30 mm) 189807
Kit mAnpoug euBuypdppiong TT (20 mm) 189906
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EuBuvn

O KATAOKELAOTHG GUVIOTA TN XPrON TNG CUOKEUNG LOVO UTIO TIG KABOPIoUEVEG CUVONKEG Kal
Yla Toug TIPOPBAENMOUEVOUC OKOTTOUC. H OUOKELN TTPETEL VA CUVTNPEITAL CUUPWVA LE TIC 08NYiES
XPNong mou ouvodebouv T cuokeur. O KATaokeuaoTr ¢ Sev @épel euBUVN yla omolodHToTE
Suopevég amotéAeopa POoKANBei amd ouvduacopoug e€aptnudtwy mou Sev €xouv eyKpIOEei amod
autov.

Mototnta CE

To mpoidv autd IKavoTIoLEl TIG amalTAOELG Tou EupwmaikoU Kavoviopou (EE) 2017/745 niepi
LATPOTEXVOAOYIKWVY TTPOIOVTWV. To TIPOIOV AUTO €xel TA&IVOUNOEl wg laTPOTEXVONOYIKO TTPOIOV
katnyopiag | cupPwva pe Toug Kavoveg Tagivopnong mou meptypdgovtal oto mapdptnua Vil
Tou KavoviopoU. H dnAwon motétntag EE SiatiBetal otnv akdAoudn dievBuvon oto Internet:
www.blatchford.co.uk

M D laTpoTEXVOAOYIKO / 1 - MoANamAR xprion — o€ évav povo acbevi
jifelel(e}V} X In‘

JuppatétnTa

O ouvduaouog pe mpoiovta emwvupiag Blatchford eykpivetal Bdoel Sokipwv cLPPWVA UE Ta
OXETIKA TIPATUTIA KAl TNV 08nyia mepi TwV 1aTPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY, CUUTEPIAABAVOUEVWY
Sopikwv SoKipwy, cupPatotnTag dlaotdoswv Kal mapakohouBoupevng andédoong mediou.

0O ouvduaouo¢ pe evOANAKTIKA TTpoiovTa pe orjuavon CE mpémel va mpaypatormnoleital BAoel
TEKUNPLWHEVNG emTtomiag aglohdynong Kivduvou mou €xel Sie€ayOei amo 1atpo.

Eyyonon
H ouokeur] autr KOAUTITETAL ATTO €yyUNnon 24 UNVwv.

O xpriOTNG TIPETIEL VO EVNUEPWVETAL OTL Ol AANAYEC 1] Ol TPOTIOTTOIROELG TTOU SV €XOUV EYKPIOE(
PNTA eVOEXETAL VO AKUPWOOULV TNV £yyUNoN, TIG ASElEC AetToupyiag Kat TG e€AIPETELC.

Avatpé€te otov loTotono tn¢ Blatchford yia tnv tpéxouca mArjpn SnAwon eyyvnong.

Ava@opd coBapwv MEPICTATIKWY

ZTnv amiBavn mEPIMTWon TTOU TIPOKUYEL KATIOI0 GORAPO TTEPIOTATIKO GE OXEON HIE TN CUOKEUN
auTh, auto Ba mpémnel va avagepOEl 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TIG apUOSIeC EOVIKEC apXEC.

Oépata mepiBailovTtog

To mPOoidv auTO €XElL KATAOKEUAOTEL Ao avaKUKAWGLUA UAIKA. ‘Omou autd givat Suvatoy,

Ta e€aptrpata Ba TPETEL VO AVAKUKAWVOVTAL CUUPWVA LIE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIGUOUG XEIPIOHOU
amofBARTWV.

Alatiipnon TG €TIKETAG CUOKEVATIAG

JUVIOTATAL OTOV LATPOVA SIATNPEL TNV ETIKETA TNG CUCKEUATIAC WG APXEID TNG TTAPEXOUEVNG
OUOKEUNG.

AvVayvwpioEIG EUTTOPIKWY CNUATWV
H ovopaoia Blatchford eivat onpa katateBév tng Blatchford Products Limited.

Kataxwpnpévn 81ebbuvon KatackevaoTtn
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Hvwpévo Baoilelo.
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1 Apraksts un paredzéetais merkis

Si lietodanas pamaciba ir paredzéta specialistam un lietotajam, ja vien nav noradits citadi.
Termins ierice $aja dokumenta tiek izmantots, lai apzimétu pilnu salagosanas komplektu.
Ladzuy, izlasiet un parliecinieties, ka izprotat $os noradijumus — it ipasi visu informaciju par
drosibu un apkopes noradijumus.

Pielietojums

Stierice ir jalieto tikai modularajam apakséjo ekstremitadu protézém; ta paredzéta vienam
lietotajam.

Stierice ir izstradata, lai uzmavas kupolu savienotu ar cela 3asiju. 189805, 189806 un 189807 ir
paredzéti tikai virscela (AK) protézéem. 189906 ir paredzéts tikai zemcela (BK) protézém. Uzmavam
ir jabat Blatchford vienas skriives salagojumam. Siierice lauj sasniegt optimalu salagojumu
izmantojot uzmavu ar vienas skraves konstrukciju.

Funkcijas
+ Viegla, izturiga aluminija/titana konstrukcija

Aktivitates limenis
Stierice ir piemérota 1.-4. aktivitates limenim (pastav kermena masas ierobezojumi; skatit
Tehniskie dati). Protams, pastav iznémumi, un muasu ieteikuma vélamies pielaut unikalus,
individualus apstaklus, un jebkurs $ads Iemums ir japienem, ja ir skaidrs un pardomats
pamatojums.
1. aktivitates limenis
Spéj vai ir potencials izmantot protézi, lai parvietotos ar palidzibu vai staigatu pa lidzenu virsmu fikséta
tempa. Tipiski personai, kura spéj staigat majas ar vai bez ierobezojumiem.
2. aktivitates limenis
Spéja vai potencials staigat ar paliglidzekli ar spéju skérsot nelielas vides barjeras, pieméram, ietves
malas, kapnes vai nelidzenas virsmas. Tipiski cilvékam, kas parvietojas ar ierobezojumiem arpus majam.
3. aktivitates limenis
Spéja vai potencials parvietoties ar mainigu tempu. Tipiski cilvékam, kurs$ var neatkarigi parvietoties
arpus majas, skérsojot lielako dalu vides barjeru, un kuram var bat profesionala, terapeitiska vai fiziska
aktivitate, kam nepiecieSama protézes izmantosana, kas parsniedz parastu parvietosanos.
4, aktivitates limenis

Spéja vai potencials staigat, kas parsniedz parastas parvietosanas ar protézi prasmes, pielaujot augstu
triecienu, stresa vai energijas pakapi. Tipiski bérnu, aktivu pieauguso vai sportistu protezésanas
vajadzibam.

Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju, ja ierice tiek lietota atbilstosi Siem noradijumiem.

Kliniskais ieguvums
+ Palidz pareizi noregulét protézi protézes uzmavas izgatavosanas laika.
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2 Drosibas informacija

AN
A\

jaievéro.
Par jebkadam ekstremitates veiktspéjas
vai funkcionésanas izmainam, piem.,
parmérigu kustibu vai neparastiem
troksniem, nekavéjoties zinojiet savam
pakalpojumu sniedzéjam.
Ejot pa kapném leja un jebkura cita
laika vienmér izmantojiet kapnu
margas, kad tas ir pieejamas.
lerice ir paredzéta ilgstosai
iegremdésanai un piemérota
tikai iegremdésanai saldident.
Parliecinieties, ka ierices lietoSana
tden atbilst nosacijumiem, kas noraditi
sadala Lietosanas ierobeZojumi.

A

74

Sis bridinajuma simbols izcel svarigu drosibas informaciju, kas rapigi

Lietotajs nedrikst regulét vai izmainit
ierices iestatijumu.

A

Ja mainas ierices stavoklis, lietotajam
tiek ieteikts sazinaties ar specialistu.

Lai samazinatu traumu risku skravju
savienojumu kliimes vai valiguma
dél, pirms katras uzstadisanas
parliecinieties, ka skravju vitnes ir
rupigi iztiritas.

AN

Vienmér lietojiet Loctite un
izmantojiet skriivém noradito griezes
momenta vértibu. Nekada gadijuma
neizmantojiet citu skravi.

AN
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3 Uzblve

Galvenas dalas

+ Uzmavas plaksne/skraves konstrukcija Aluminijs/titans

« Berzes disks Sintétiskais kaucuks
« Augs$éja salagojuma savienojums Aluminijs
.« Starplika Poliakrilamids

» Paplaksne Nerlséjosais térauds
-+ Salagosanas uzgrieznis Neruséjosais térauds

Sastavdalu identifikacija

Vienas skraves ‘ ‘ T
ligzda I ‘

Uzmavas plaksne

Salagosanas skrave

35Nm ¢

Berzes disks

Augséja
salagojuma
savienojums

Spraislis

Cela sasija

Paplaksne

Salagosanas
uzgrieznis
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4 Funkcija

Stierice uzmavu ar vienu skrivi savieno ar cela 3asiju, nodrosinot drou savienojumu.
189806, 189805 un 189807 lietot tikai virscela protézém.
189906 tiek izmantots zemcela protézém.

5 Apkope

Regulari vizuali parbaudiet ierici.
Par jebkadam izmainam 3is ierices veiktspéja, piem., neparastiem trokSniem vai nozimigu
nodilumu, zinojiet specialistam/pakalpojumu sniedzéjam. Si saskares virsma nedrikst bit kustiga.

Informéjiet specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas un/vai aktivitates
limena izmainam. Parbaudiet, vai nav korozijas, un zinojiet, ja konstatéjat korozijas pazimes.

Tirsana
Izmantojiet mitru dranu un vieglu ziepjadeni, lai notiritu aréjas virsmas. NEIZMANTOJIET

agresivus tirisanas lidzeklus.
Turpmakie Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specidalistam.
So apkopi drikst veikt tikai kompetents personals (specialists vai atbilsto3i apmacits tehnikis).
Vismaz reizi gada javeic $ada regulara apkope.
+ Parbaudiet, vai salago$anas uzgriezni ir stingri pievilkti. Ja skraves ir valigas, atskravéjiet,

notiriet un no jauna salagojiet ekstremitati, bet péc tam uzklajiet Loctite 222 un
pieskruvéjiet lidz pareizajam griezes momenta iestatijumam; skatiet sadalu Uzbave.

- Parbaudiet, vai nav defektu, kas varétu ietekmét pareizu darbibu.
+ Parbaudiet, vai nav korozijas.

Parliecinieties, ka lietotajs ir izlasijis un sapratis visu drosibas un lietotdjam veicamas apkopes
informaciju.

Noradiet lietotajam, ka ieteicams regulari veikt ierices vizualo parbaudi un par nodiluma
pazimém, kas var ietekmét funkciju (piem., par batisku nolietojumu vai izteiktu krasas mainu
ilgstosas UV starojuma iedarbibas dél), jazino pakalpojumu sniedzé&jam.

lesakiet lietotajam informét specialistu/pakalpojumu sniedzéju par jebkadam kermena masas
un/vai aktivitates [imena izmainam.

Ja 3o ierici izmanto ekstrémam aktivitatém, tehniskas apkopes limenis un intervals ir japarskata
un, ja nepieciesams, jalidz padoms un tehniskais atbalsts, lai planotu jaunu tehniskas apkopes
grafiku atkariba no darbibu biezuma un rakstura. Tas janosaka vietéja riska novértéjuma, ko veic
atbilstosi kvalificéta persona.
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6 Lietosanas ierobezojumi

Paredzetais kalposanas laiks

Javeic vietgjs riska novértéjums, pamatojoties uz aktivitati un lietojumu.

Cel3anas slodzes

Lietotaja kermena masu un aktivitati regulé noteiktie ierobezojumi.

Lietotaja slodzei jaatbilst vietéja riska novértéjuma noteiktajai.

Vide

Stierice ir Gdensizturiga maksimali lidz 1 metra dzilumam. Péc lieto3anas abrazivas vidés,
pieméram, vietas, kur, var bat smiltis vai grants, ripigi nomazgajiet ar tiru adeni, lai novérstu

kustigu dalu nodilumu vai bojajumus. Péc lietosanas sals vai hloréta tdent ripigi noskalojiet ar
saldadeni.

Lietojiet tikai temperatdra no -15 °C lidz 50 °C.

v (2w A

Piemérota iegremdésanai
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7 Pielagosanas ieteikumi
Saja sadala esosie noradijumi paredzéti tikai specialistam.
Novietojiet péc iespéjas tuvak iestradatajai linijai.

1. Kad uzmavas plaksne ir ievietota uzmava, izbaziet vitnoto salagosanas skravi cauri atverei
uzmavas gala.

2. Uzmavas arpusé salagosanas savienotaju un berzes disku uzlieciet skravei, péc tam uzlieciet
starplikas, ja tadas tiks izmantotas, t4, lai starplikas berzes virsma butu vérsta prom un
saskartos ar cela augs$éjo virsmu.

3. Salagosanas skravi izvadiet cauri vienas skrives atverei cela augséja virsma.

Apgrieziet celi un, balstot uzmavas plaksni un skravi, uzlieciet paplaksni centralajai skravei
un péc tam uzgriezni, nodrosinot, lai uzgriezna centrala iek3éja apmale saskartos ar
paplaksnes salagoto virsmu.

5. Salago$anas skraves vitnem uzklajiet Loctite 222. Reguléjiet un salagojiet ekstremitati
saskana ar cela protézei pievienoto lietoSanas pamacibu; péc tam pievelciet fiksacijas
uzgriezni un skravi lidz 35 Nm.

6. lzolgjiet ar silikonu, lai nodrosinatu tdensnecaurlaidibu.

L. 2.

( ]

|
g

Salagosanas uzgrieznis

grz 3/8”UN

¢

Simptoms Risinajums

Starp uzmavu un celi atkartoti rodas troksnis. | Parliecinieties, ka uzmavas saskares virsma
ir izveidota pareizi un tas biezums ir pareizs.
Japievelk salagosanas uzgrieznis. Uzklajiet
Loctite un pievelciet lidz pareizajam griezes
momenta iestatijumam.

Adapteris izvirzijies no pozicijas. Lietotajs nedrikst lietot ierici, kamér ta nav
noreguléta, salabota vai nomainita.
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8 Tehniskie dati

189806, 189805, 189906
189807
Darbibas un uzglabasanas -15°Clidz 50°C -15°Clidz 50°C
temperataras diapazons:
Komponenta svars: 183 g 1229
619
93¢g
Aktivitates limenis: 1.-4. 1.-4.
Maks. lietotaja kermena masa: 125 kg 125 kg
100 kg/1-4 100 kg/1-4
Piestiprinasanas veids: Proksimalais — uzmava Proksimalais — uzmava
Distalais—3/8 collu Distalais—3/8 collu
UNF uzgrieznis un UNF uzgrieznis un
skrave skrave
Noregulésanas diapazons: 360° aksiala rotacija 360° aksiala rotacija
+6° sasverums no +6° sasverums no
vertikala vertikala
+5 mm nobide +5 mm nobide
A-P vai M-L A-P vai M-L
Konstrukcijas augstums: 20 mm (standarta) 20 mm
10 mm
30mm

Uzstadisanas garums

lerices kopéjais augstums ir 10, 20 vai 30 mm atkariba no reguléjamas dalas.
Janodrosina atbilstosa pielaide, nemot véra ekstremitates augstumu. Sai iericei nav
pieejamas augstuma regulésanas iespéjas.

10,20 vai 30 mm

Uzglabasana un rikosanas

Uzglabajot ilgstosi, nodrosiniet, ka izstradajuma nav mitruma un tas tiek uzglabats
istabas temperatara.
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9 Pasutisanas informacija

lerice Dalas numurs
Pilns salagosanas komplekts TF (20 mm — standarta) 189806
Pilns salagosanas komplekts TF (10 mm) 189805
Pilns salago3anas komplekts TF (30 mm) 189807
Pilns salagoSanas komplekts TT (20 mm) 189906

80 938456PK2/1-0121



Atbildiba

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

CE atbilstiba

Sis izstradajums atbilst Eiropas Regulai ES 2017/745, kas attiecas uz mediciniskajam iericém.
Sis izstradajums ir klasificéts ka | klases produkts saskana ar klasifikacijas kritérijiem, kas
izklastiti Regulas VIII pielikuma. ES atbilstibas deklaracijas sertifikats pieejams timek|a vietné
www.blatchford.co.uk

, ()
M D Mediciniska ierice ]_rn') Viens pacients — atkartota lieto3ana

Saderiba

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

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

Garantija

Sai iericei ir pieskirta 24 méne3u garantija.

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

Pilnigu pasreizéjo garantijas pazinojumu skatiet Blatchford timekla vietné.
Zinosana par nopietniem negadijumiem

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

Vides aspekti
Sis izstradajums ir izgatavots no parstradajamiem materialiem. Ja iespéjams, komponenti
japarstrada saskana ar vietéjiem atkritumu apstrades noteikumiem.

lepakojuma etiketes saglabasana
Specialistam ieteicams glabat iepakojuma etiketi atsaucei par piegadato ierici.

Pazinojumi par prec¢u zimém
Blatchford ir Blatchford Products Limited registréta precu zime.

Razotaja registréta adrese
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Apvienota Karaliste.
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1 Aprasas ir numatyta paskirtis

Jei nenurodyta kitaip, $i naudojimo instrukcija skirta gydytojui ir naudotojui.

Joje terminu priemoné vadinamas pilnutinio lygiavimo komplektas.

Perskaitykite Sig instrukcijg ir jsitikinkite, kad viska supratote, ypac visg saugos informacija ir
priezidros instrukcijas.

Taikymas

Priemoné skirta naudoti tik moduliniams apatiniy galtniy protezams ir vienam naudotojui.

Priemoneé skirta bigés émiklio kupolui sujungti su kelio protezo korpusu. 189805, 189806
ir 189807 skirtos tik virs kelio (VK) amputuotoms galinéms. 189906 skirta tik Zemiau kelio
(ZK) amputuotoms galinéms. Bigés émiklyje turi biti naudojamas ,Blatchford” vieno varzto
lygiavimas. Priemoné leidzia optimaliai sulygiuoti, kai naudojamas vieno varzto konstrukcijos
bigés émiklis.
Ypatybés

+ Lengva, tvirta aliuminio ir titano konstrukcija

Mobilumo lygis
Priemoné tinka 1-4 mobilumo lygiams (taikomi svorio apribojimai, zr. Techniniai duomenys).
Zinoma, baina isim¢iy, todél savo rekomendacijoje atsizvelgiame ir j galimas individualias
naudojimo aplinkybes, taciau visi sprendimai turi bati logiskai ir visapusiskai pagristi.
1 mobilumo lygis
Naudodamas proteza geba perkelti svorj nuo vienos kojos ant kitos arba eiti lygiu pavirSiumi vienodu
greiciu. Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis vaik$¢ioti su apribojimais arba be jy tik gyvenamojoje
vietoje.
2 mobilumo lygis
Geba vaikscioti ir jveikti Zemas aplinkos kliatis, pvz., saligatvio bortelius, laiptus arba nelygius pavirsius.
Tipinis ambulatorinis ligonis, galintis su apribojimais vaikscioti ne tik gyvenamojoje vietoje.
3 mobilumo lygis

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

4 mobilumo lygis

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

Kontraindikacijos
Néra Zinomy kontraindikacijy, jei naudojama pagal 3ig instrukcija.

Klinikiné nauda
« Padeda tinkamai sulygiuoti protezag gaminant bigés émiklj.
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2 Saugos informacija

ﬁ Siuo jspéjamuoju simboliu pazyméta svarbi saugos informacija, kuria batina
atidziai vadovautis.

& Apie bet kokius galinés veikimo arba A Naudotojui neleidziama koreguoti ar
funkcionavimo pakitimus, pvz., per savavaliskai keisti priemonés sarankos.
didelj laisvuma arba nejprastus garsus,
batina nedelsiant pranesti priezitros &
specialistui.

Naudotoja reikia informuoti, kad
pajutus diskomforta batina susisiekti su

gydytoju.
A Visada laikykités uz turékly, kai A Siekdami sumazinti susizalojimo rizika
leidZiatés laiptais Zemyn ir kitais

dél varztiniy jungciy gedimo arba
atsilaisvinimo, kaskart montuodami
Priemone galima ilgg laikg panardinti batinai kruopsciai nuvalykite varzty
j vandenj (tik gélg). Priemonés sriegj.

naudojimas vandenyje turi atitikti
salygas, nurodytas Naudojimo
apribojimai.

atvejais, kai turéklai jrengti.

Visada naudokite ,Loctite” ir varztus
uzverzkite nurodytu sukimo momentu.
Niekada nenaudokite kitokio varzto.
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3 Konstrukcija

Pagrindinés dalys
« Bigés émiklio plokstelés ir varzto mazgas Aliuminis ir titanas
+ Frikcinis diskas Sintetinis kauciukas
+ Virdutiné lygiavimo mova Aliuminis
+ Sketiklis Poliakrilamidas
+ Poverzle Nerad. plienas
+ Lygiavimo verzlé Nerad. plienas

Komponenty identifikavimas

Vieno varzto bigés \‘ | |
emiklis \ ! |

\ | Biges emiklio

plokstelé

Lygiavimo varztas

35Nm ¢

Frikcinis diskas

Virsutiné
lygiavimo mova

Skétiklis

Kelio korpusas

Poverzlé

Lygiavimo verzlé
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4 \eikimas

Priemoné sujungia vieno varzto bigés émiklj su kelio protezo korpusu ir patikimai jtvirtina.
109806, 189805 ir 189807 naudojamos virs kelio amputuoty galtniy protezams.
189906 skirta Zemiau kelio amputuoty galtniy protezams.

5 Priezitra

Priemone reguliariai apzitrékite.

Apie bet kokius Sios priemonés veikimo pakitimus, pvz., nejprastus garsus arba didelj
nusidéveéjima, praneskite gydytojui ir (arba) priezitros specialistui. Sioje sandroje turi nebti
jokio judéjimo.

Informuokite gydytoja ir (arba) priezilros specialistg apie pasikeitusj kiino svorj ir (arba)
mobilumo lygj. ApziGrékite, ar néra korozijos pozymiy ir apie juos praneskite.

Valymas

Dregna $luoste ir Svelniu muilu nuvalykite iSorinius pavirsius. NENAUDOKITE stipriy valikliy.
Kiti nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Siuos priezitros darbus privalo atlikti tik kompetentingi darbuotojai (gydytojas arba tinkamos
kvalifikacijos specialistas).

Toliau nurodytus reguliarios priezitros darbus reikia atlikti ne reciau nei kasmet.

« Patikrinkite, ar lygiavimo verzlé tinkamai uzverzta. Jeigu laisvas, iSsukite, nuvalykite, vél
sulygiuokite galline, tada uztepkite ,Loctite 222" ir uzverzkite tinkamu sukimo momentu;
zr. skyriy Konstrukcija.

- Patikrinkite, ar néra defekty, neleidzianciy priemonei tinkamai veikti.

- Patikrinkite, ar priemoné nepaveikta korozijos.

Naudotojas turi perskaityti ir suprasti saugos ir naudotojui skirta prieziaros informacija.
Informuokite naudotoja, kad rekomenduojama reguliariai apzitréti priemone, o apie pastebétus
nusidévéjimo pozymius, kurie gali turéti jtakos veikimui, pvz., didelj nusidévéjima arba stipry
spalvos pakitima dél ilgalaikio UV spinduliuotés poveikio, pranesti priezilros specialistui.
Nurodykite naudotojui informuoti gydytoja ir (arba) priezitros specialistg apie pasikeitusj kiino
svorj ir (arba) mobilumo lyg;.

Jei Si priemoné naudojama ekstremaliai veiklai, reikia pakoreguoti priezitros darby lygj ir
intervalg - jei reikia, kreipkités dél rekomendacijy ir techninés pagalbos, kad galétuméte sudaryti
nauja priezitros plana pagal aktyvumo daznuma ir pobudj. Plang turi nustatyti tinkamos
kvalifikacijos asmuo, atlikdamas vietinj rizikos vertinima.
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6 Naudojimo apribojimai

Numatyta naudojimo trukmé

Reikia atlikti vietinj rizikos vertinima ir jvertinti aktyvuma bei naudojima.

Sunkiy daikty kélimas

LeidZziamas naudotojo svoris ir aktyvumas priklauso nuo nurodyty riby.

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

Priemoné yra atspari vandeniui iki 1 metro gylyje. Panaudoje aplinkoje, kurioje yra abrazyviniy
medziagy, pvz., smélio ar zvyro, kruopsciai nuskalaukite gélu vandeniu, kad iSvengtumeéte

judamujy daliy spartesnio dévéjimosi arba pazeidimo. Kruopsciai nuskalaukite panaudoje
striame arba chlorintame vandenyje.

Naudokite tik nuo 15 °C iki 50 °C temperatdroje.

““J FJ /I\1m

Tinkama panardinti

87 938456PK2/1-0121



7 Pritaikymo patarimai

Nurodymai siame skyriuje skirti tik gydytojui.

Nustatykite kuo arciau konstrukcijos linijos.

1. |déje bigés émiklio plokstele j bigés émiklj perkiskite srieginj lygiavimo varztg per skyle

bigés émiklio gale.

2. Bigés émiklio iSoréje uzmaukite ant varzto lygiavimo mova ir frikcinj diska, o paskui -
naudojamus skétiklius. Skétiklio trinties pavirsius turi bati distalinéje puséje ir liesti virsutinj
kelio pavirsiy.

3. Perkiskite lygiavimo varztg per vieno varzto skylés centrg virSutiniame kelio protezo
pavirsiuje.

4.  Apverskite kelio proteza ir laikydami bigés émiklio plokstele bei centrinj varzta ant jo
uzdékite poverzle, o tada verzle taip, kad iskila centriné verzlés briauna susikabinty su
jungiamu poverzlés pavirSiumi.

5. Uztepkite,Loctite 222" ant lygiavimo varzto sriegio. Sureguliuokite ir sulygiuokite galtine
vadovaudamiesi su kelio protezu pateikta naudojimo instrukcija, tada uzverzkite lygiavimo
verzle ir varzta 35 Nm sukimo momentu.

6.  Uzsandarinkite silikonu, kad padarytuméte neperslampama.

L. 2.
[ ]
Lygiavimo verzlé
e e
@ 3/8”UN
35Nm ‘
Pozymis Sprendimas

Pasikartojantys garsai, sklindantys i$ sanduros
tarp bigés emiklio ir kelio komponento.

Patikrinkite, ar bigés émiklio jungtis tinkamai
suformuota ir tinkamo storio. Batina uzverzti
lygiavimo verzle. Uztepkite ,Loctite” ir
uzverzkite tinkamu sukimo momentu.

Adapteris pasislenka is savo vietos.

Naudotojas nebegali naudoti priemoneés, kol ji
bus sureguliuota, pataisyta arba pakeista.
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8 Techniniai duomenys

Darbinés ir laikymo
temperataros diapazonas

Komponento svoris

Mobilumo lygis

Didziausias naudotojo svoris

Tvirtinimo tipas

Reguliavimo diapazonas

Konstrukcijos linijos aukstis

189806, 189805,
189807

nuo —15 °C iki 50 °C

1839
619
93¢

1-4

125 kg
100kg / 1-4

Proksimalinis — bigés
émiklis

Distalinis — 3/8" UNF
verzlé ir varztas

360° sukimas apie asj
+6° posvyris nuo
vertikalios padéties
+5 mm P/U arba M/L
poslinkis

20 mm (standartinis)
10 mm
30 mm

189906

nuo -15 °Ciki 50 °C

122¢

1-4

125 kg
100kg/ 1-4

Proksimalinis — bigés
émiklis

Distalinis — 3/8" UNF
verzlé ir varztas

360° sukimas apie asj
+6° posvyris nuo
vertikalios padéties
+5 mm P/U arba M/L
poslinkis

20 mm

Derinimo ilgis

Bendras priemonés aukstis yra 10, 20 arba 30 mm ir priklauso nuo montuojamos
dalies. | jj reikia atsizvelgti nustatant galinés konstrukcijos linijos aukstj. Priemonés

aukscio reguliuoti negalima.

10, 20 arba 30 mm
\

Laikymas ir prieziara

Sandéliuoti ilga laika galima sausoje, kambario temperatiros patalpoje.
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9 Informacija apie uzsakyma

Priemoné Dalies numeris
Pilnutinio lygiavimo komplektas TF (20 mm, standartinis) 189806
Pilnutinio lygiavimo komplektas TF (10 mm) 189805
Pilnutinio lygiavimo komplektas TF (30 mm) 189807
Pilnutinio lygiavimo komplektas TT (20 mm) 189906
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Atsakomybé

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

CE atitiktis

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

M D Medicinos / 1 2 ) Vienas pacientas — daugkartinis
priemoné Y rﬂ' naudojimas

Suderinamumas

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

Derinimas su alternatyviais CE Zenklu pazymétais gaminiais turi bati atliekamas atsizvelgiant
j gydytojo atlikta dokumentuota vietinj rizikos vertinima.

Garantija

Priemonei suteikiama 24 ménesiy garantija.

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

Dabartinj visg garantijos pareiskima zr.,Blatchford” svetainéje.

Pranesimas apie rimtus incidentus

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

Su aplinkosauga susije aspektai

Sis gaminys pagamintas i$ perdirbamos medziagos. Kai jmanoma, komponentus reikia atiduoti
perdirbti pagal vietos atlieky tvarkymo reglamentus.

Pakuotés etiketés iSsaugojimas

Gydytojui rekomenduojama iSsaugoti pakuotés etikete kaip pateiktos priemonés jrodyma.

Prekiy zenkly patvirtinimo informacija
,Blatchford” yra,Blatchford Products Limited” registruotasis prekiy Zzenklas.

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

Kui pole 6eldud teisiti, on kdesolev kasutusjuhend mdeldud proteesimeistrile ja kasutajale.
Termin seade viitab kdesolevas dokumendis tdielikule seadistuskomplektile

Lugege kdesolev juhend tervenisti labi ja tehke see endale selgeks. Poorake erilist téhelepanu
ohutusteabele ja hooldusjuhistele.

Kasutamine
Seade on méeldud kasutamiseks tiksnes osana modulaarsest alajdsemeproteesist (ihe kasutaja
poolt.

Seade on vaheliiliks hilsi kupli ja pdlve pealisosa vahel. 189805, 189806 ja 189807 on ainult
transfemoraalseks kasutuseks. 189906 on ainult transtibiaalseks kasutuseks. Hilsil peab olema
Blatchfordi Gihepoldiline liides. Seade véimaldab seadistada optimaalse joondumuse, kui
kasutada koos ihepoldilise liidesega hiilsiga.

Omadused
+ Kerge ning tugev alumiiniumist ja titaanist konstruktsioon

Aktiivsusgrupp

Seade sobib aktiivsusgruppide 1-4 jaoks (jargida tuleb kehakaalu piiranguid, vt Tehnilised
andmed). Loomulikult on erandeid ja hoolimata meie soovitustest tuleb alati kaaluda iga
konkreetse olukorra individuaalseid asjaolusid, kuid iga otsuse taga peab olema selge ja
ammendav pdhjendus.

Aktiivsusgrupp 1

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

Aktiivsusgrupp 2

Patsient on véimeline voi potentsiaalselt voimeline kdndima ning iseseisvalt Gletama madalamaid
igapaevasest keskkonnast tulenevaid takistusi (darekivid, trepid voi ebatasased pinnad). Iseloomustab
patsienti, kes suudab kdndida luhiajaliselt kiirema tempoga.

Aktiivsusgrupp 3

Patsient on suuteline vdi vdimeline kdndima muutuva kénnikiirusega. Iseloomustab patsienti, kes on
suuteline kéndima ka kiire kdnnikiirusega, tletama enamikku igapdevasest keskkonnast tulenevatest
takistustest ning voib tegeleda kutse-, teraapia- voi treeningtegevustega, mis seavad proteesile lihtsalt
liilkumise abistamisest suuremad néudmised.

Aktiivsusgrupp 4

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

Vastundidustused
Teadaolevaid vastundidustusi pole, kui kasutada kooskédlas kdesoleva juhendiga.

Kliiniline kasu
+ Aitab proteesi hilsi valmistamise ajal proteesi joondumuse sobivaks seadistada.
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2 Ohutusteave

AN
A\

hoolikalt jargida.

Kui jasemeproteesi omadused voi
talitlus peaks muutuma (nt liigne 16tk
voi ebatavalised helid), tuleks sellest
viivitamatult teenusepakkujale teada
anda.

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

A Seade talub pikaajalist vettekastmist
Seadme vees kasutamisel jargige
kindlasti tingimusi, mis on toodud
jaotises Kasutuspiirangud.

ning seda voib kasta ainult magevette.

94

Selle hoiatussiimboliga on esile tostetud oluline ohutusteave, mida tuleb

Kasutaja ei tohi seadme seadistust ise
reguleerida ega muuta.

A

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

Poltliidete purunemisest voi
lodvenemisest pohjustatud
kehavigastuste ohu vdahendamiseks
puhastage kindlasti enne iga poldi
paigaldamist pohjalikult keermeid.

AN

Kasutage alati Loctite'i ja
pingutage poldid néuetekohase
pingutusmomendiga. Arge kunagi
kasutage thtki muud polti.

A\
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3

Konstruktsioon

Peamised osad

Hulsi thendusplaadi / poldi koost
Hoordeketas

Ulemine seadistusplaat
Vaherdngas

Seib

Seadistusmutter

Seadme osad

Uhepoldilise \
liidesega hiilss |

Alumiinium/titaan
Stinteetiline kummi
Alumiinium
Poltakrutlamiid
Roostevaba teras

Roostevaba teras

Huilsi
Uhendusplaat

Seadistuspolt

35Nm ¢

Hoéordeketas

Ulemine
seadistusplaat

Vaheréngas

Polve pealisosa

Seib

Seadistusmutter
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4 QOtstarve

Seade Gihendab tihepoldilise liidesega hiilsi ja pdlve pealisosa.
109806, 189805 ja 189807 on moeldud kasutamiseks transfemoraalse proteesiga.
189906 on méeldud kasutamiseks transtibiaalse proteesiga.

5 Hooldus

Seadet tuleb regulaarselt visuaalselt kontrollida.

Kui seadme omadused peaksid muutuma (nt ebatavalised helid v6i markimisvaarne kulumine),
teatage sellest proteesimeistrile/teenusepakkujale. Selles liitekohas ei tohi olla mingisugust
liilkumist.

Teavitage proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugustest kehakaalu ja/voi aktiivsusgrupi
muutumistest. Otsige korrosiooni marke ning teatage neist.

Puhastamine

Kasutage vilispindade puhastamiseks niisket lappi ja pehmetoimelist seepi. ARGE kasutage
tugevatoimelisi puhastusvahendeid.

Kdesoleva jaotise iilejddnud juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.

Neid hooldustéid voib teha ainult padev spetsialist (proteesimeister voi asjakohase véljadppega
tehnik).

Jargmised korralise hoolduse toimingud tuleb teha vahemalt kord aastas.

» Kontrollige seadistusmutri pingust. Kui on |[ddvenenud, eemaldage ja puhastage,
seadistage uuesti alajaseme proteesi joondumus, kasutage keermeliimi Loctite 222 ja
pingutage nduetekohase momendiga, vt jaotist Konstruktsioon.

- Kontrollige nduetekohast talitlust mojutavate defektide suhtes.

+ Kontrollige korrosiooni suhtes.

Veenduge, et kasutaja oleks ohutusalase ja kasutajale suunatud hooldusteabe taielikult labi
lugenud ning endale selgeks teinud.

Soovitage kasutajal seadet regulaarselt visuaalselt kontrollida ning teenusepakkujat teavitada,
kui ta markab kulumisjalgi, mis voivad mojutada seadme talitlust (nt markimisvaarne kulumine
voi Ulemadrane varvimuutus, mis on pohjustatud pikaajalisest kokkupuutest UV-kiirgusega).

Paluge kasutajal teavitada proteesimeistrit/teenusepakkujat igasugustest kehakaalu ja/voi
aktiivsusgrupi muutumistest.

Kui seadet kasutatakse aarmiselt intensiivselt, tuleb hooldustddde ulatus ja valbad tile
vaadata ning vajadusel kiisida néu ja tehnilist tuge, et kavandada uus hooldusgraafik, mis
vastab intensiivsete tegevuste sagedusele ja olemusele. Selle tarbeks peaks asjakohase
kvalifikatsiooniga spetsialist koostama kohaliku riskianal(iisi.
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6 Kasutuspiirangud

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

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

Keskkond

Seade on veekindel kuni 1 m stigavusel. Abrasiivses (nt liiva vdi kruusa sisaldavas) keskkonnas
kasutamise jarel loputage pohjalikult puhta veega, et viltida liikuvate osade kulumist voi
kahjustamist. Loputage pohjalikult puhta veega parast kasutamist mere- voi kloorivees.

Kasutamiseks iksnes vahemikus —15 °C kuni 50 °C.

Lubatud vette kasta
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Sobitamisnduanded

Kdesoleva jaotise juhised on méeldud ainult proteesimeistrile.
Paigutage tsentrile nii Iahedale kui voimalik.

Paigutage hilsi thendusplaat hiilsi sees ja sisestage seadistuspolt |abi hiilsi otsas oleva
augu.

Hoidke seadistuspolti paigal ning libistage hdilsi véljas sellele hddrdeketas ja seadistusplaat
ning valikuliselt vaheréngas (veenduge héordepind jadb distaalselt ning on pdlve pealisosa
ilemise pinna vastas).

Sisestage seadistuspolt labi pdlve pealisosa keskel oleva poldiaugu.

Keerake pélv koos hiilsiga tagurpidi, toetades samal ajal tihe kdega lihendusplaati ja polti,
ning libistage poldile seib ja seejarel mutter ning veenduge, et mutri véljaulatuv keskmine
osa istub seibis olevas siivendis.

Kandke seadistuspoldi keermele keermeliimi Loctite 222. Seadistage proteesi joondumus
kooskdlas pdlveproteesi kasutusjuhendiga ning pingutage seadistusmutter ja -polt
momendiga 35 Nm.

Tihendage silikoonhermeetikuga, et kaitsta vee eest.

Seadistusmutter

H e

¢

Siimptom Lahendus

Korduv heli hiilsi ja pdlveosa vahel. Veenduge, et hiilsi liildes on valmistatud

defektideta ning seinapaksus on sobiv.
Seadistusmutrit tuleb pingutada. Kandke
keermele Loctite'i keermeliimi ja pingutage
néuetekohase momendiga.

Adapter liigub seadistatud asendist vilja. Kasutaja ei tohi seadet kasutada, kuni see on

reguleeritud, remonditud v6i asendatud.
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8 Tehnilised andmed

189806, 189805, 189906
189807
Kasutamis- ja =15 °C kuni 50 °C -15°Ckuni 50 °C
hoiustamistemperatuur:
Komponendi mass: 1839 1229
6149
93¢
Aktiivsusgrupp: 1-4 1-4
Kasutaja max kehakaal: 125kg/1-3 125kg/1-3
100kg/ 1-4 100 kg / 1-4
Kinnituse tutip: Proksimaalne - hiilss Proksimaalne - hiilss
Distaalne — 3/8” UNF Distaalne - 3/8” UNF
mutter ja polt mutter ja polt
Reguleerimisulatus: 360° aksiaalne podrlemine 360° aksiaalne
+6° vertikaalne kalle podrlemine

+5 mm nihe A-P vdi M-L  +6° vertikaalne kalle
+5 mm nihe A-P voi M-L
Konstruktsiooni kdrgus: 20 mm (standardvariant) 20 mm
10 mm
30 mm

Sobituspikkus

Seadme kogukérgus on 10, 20 véi 30 mm, séltuvalt Ghendatavast komponendist.
Jasemeproteesi konstruktsiooni kérguses tuleb jatta selle jaoks ruumi. Seade ei
voimalda konstruktsiooni kérgust reguleerida.

10,20 v6i 30 mm

v [ |

Hoiustamine ja kaitlemine

Pikaajalisel hoiustamisel veenduge, et toode oleks kaitstud niiskuse eest ja
toatemperatuuril.
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9 Tellimisteave

Seade Tootekood
Taielik seadistuskomplekt TF (20 mm - standardvariant) 189806
Taielik seadistuskomplekt TF (10 mm) 189805
Taielik seadistuskomplekt TF (30 mm) 189807
Taielik seadistuskomplekt TT (20 mm) 189906
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Vastutus

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

CE-vastavus

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

yar
M D Meditsiiniseade 1 ) Uks patsient — mitu kasutuskorda
N

Uhilduvus

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

Kasutamine koos méne teise CE-médrgisega tootega nduab eelnevat dokumenteeritud kohalikku
riskianallusi proteesimeistri poolt.

Garantii

Seadmel on 24-kuuline garantii.

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

Koiki kehtivaid garantiitingimusi vt Blatchfordi veebisaidilt.

Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaaspektid

Toode on valmistatud ringlussevbetavast materjalist. Kui véimalik, tuleks komponendid
kooskolas kohalike jaatmekaitluseeskirjadega ringlusse votta.

Pakendi etiketi sailitamine

Proteesimeister peaks pakendi etiketi alles hoidma ning sdilitama seda seadme tarnimise
dokumendina.

Kaubamargid
Blatchford on ettevotte Blatchford Products Limited registreeritud kaubamark.

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

Blatchford Products Ltd.

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 2021. All rights reserved.
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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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